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Tarnybhos vadovés Zodis

Pasaulis, kuriame gyvename Siandien — ypatingas.
Nors mokslo paZzanga kaip niekad sparciai Zengia |
priekj, jvairas atradimai ir pasiekimai mums anaiptol
negarantuoja ramesnés ir saugesnés kasdienybés.
Geopolitiniy jvykiy sokurys salygoja galybe isSakiy
visoms sistemoms, kuriy viena jautriausiy — sveikatos
apsaugos.

Pristatydama Jums metine Valstybines vaisty kontroles
tarnybos veiklos ataskaitg, noréCiau apzvelgti
svarbiausius 2024 mety darbus bei jvykius. Praéje
metai Tarnybai buvo reikSmingy pokyCiy metai. 2024
mety pavasarj darbg baigé buves virSininkas Gytis
Andrulionis ir rugpjutj, laimejus konkursg | Valstybinés
Vaisty Kontrolés Tarnybos virSininko pareigas, buvau
paskirta as, Dovilé Marcinké. Sias pareigas priémiau su
didziule atsakomybe ir pasiryzimu daug ir nuosekliai
dirbti Lietuvos sveikatos apsaugos sistemos labui,
ypatinga démes;j skiriant:

» Skaidrumui ir bendradarbiavimui su kitais sveikatos apsaugos sistemos dalyviais, jtraukCiai ir
jsitraukimui, siekiant bendry tiksly saugesnio bei efektyvesnio vaisty vartojimo ir ligy prevencijos
srityse.

» Aukstos kvalifikacijos specialistams pritraukti ir iSlaikyti, kuomet kuriama aukSta darbo kultdra bei
patraukli darbo aplinka, tinkama motyvaciné sistema, nes visa tai Zmogaus profesine veiklg pavercia
prasminga bei suteikia jam galimybiy daryti reikSmingus pokycius.

« Tarnybos paslaugy plétrai ir Zinomumui tiek Lietuvoje, tiek tarptautiniame lygmenyje stiprinti, aktyviai
dalyvaujant tarpinstituciniuose bei tarpvalstybiniuose projektuose bei veikloje, ypa€ Baltijos ir
Siaurés 3aliy regione.

« Naujausioms informacinéms technologijoms bei iSmaniems sprendimams, juos diegiant | kasdiene
Tarnybos veiklg, siekiant optimizuoti ir efektyvinti vidaus procesus bei vaisty rinkos kontrole.

« Vaisty saugumo bei prieinamumo klausimams, vaisty trakumo riziky valdysenai.

Kalbant apie kasdienius Tarnybos darbus bei pokycCius, detalesne informacijg apie kiekvieno skyriaus
pasiekimus rasite vartydami Sig ataskaitg, taciau man norisi kai kuriuos jy paminéti ir atskirai.

2024 mety pradzioje po daugiau nei ketvir€io amziaus visi Tarnybos padaliniai Vilniuje jsikiré po vienu
stogu — Vaisty kontroles laboratorija persikrausté | naujas, modernias patalpas, esancias Studenty
gatvéje, iS esmés buvo atnaujinta laboratorijos jranga.

Pastaruosius porag mety Tarnyba vieSai buvo itin kritikuojama dél dideles sveikatos technologijy
vertinimo laukiancCiy paraiSky eilés ir pernelyg léto paraiSsky vertinimo proceso. 2024 mety rudenj
situacija reikSmingai pasikeité — buvo panaikinta vertinimo laukianCiy paraisky eilé, o vertinimo procesas
jgavo naujg pagreitj. Suminis 2023-2024 metais jvertinty paraiSky skaicius virSijo pateikty paraisSky
skaiCiy: gautos 77 paraiSkos, o jvertintos 95 paraiSkos. Kartu su EK ir partneriais pradétas techninés
paramos projektas VVKT veiklai gerinti (,Strenghtening Capacity of the State Medicines Control
Agency"), siekiant sukurti sveikatos technologijy vertinimui skirtas metodines gaires, pazangy eksperty
mokyma, taip prisidedant prie tvarios sveikatos apsaugos sistemos vystymo Lietuvoje ir Europoje.



Nuo 2024 mety rudens, siekiant, kad gydytojai turéty duomeny apie vaisto prieinamumg recepto
iSraSymo metu, informacija apie vaisty tiekima pateikiama ne tik Tarnybos interneto svetainéje, bet ir
Vaistiniy preparaty registre VAPRIS. Sie duomenys bus skelbiami ir $iuo metu atnaujinamoje ESPB] IS
sistemoje. Tai ypac svarbu, nes vaisty tiekimo sutrikimy problema iSlieka visoje Europoje, tad gydytojai
ir pacientai deél to patiria nemenky i880kiy. ES valstybés narés jau kuris laikas glaudZiai
bendradarbiauja, spresdamos vaisty tiekimo sutrikimy problemas. Esame aktyviai jsitrauke j Europos
vaisty agentdros vaisty trakumo ir saugos vykdomosios valdymo grupés (the Executive Steering Group

on Shortages and Safety of Medicinal Products) veiklg.

2024-aisiais vyko net keli auditai. Mety pradzioje buvo atliekamas Tarnybos iSorés auditas, vertinantis
vadybos sistemy atitiktj, rudenj Nacionalinis akreditacijos biuras vertino laboratorijos veiklg. Nepaprastai
dziugu, kad Sie auditai Tarnybos darba vertino gerai, né viename jy nesulaukéme Kkritiniy pastaby.
NeatitikCiy nenustatyta, pateiktos rekomendacijos vadybos sistemai gerinti. Laboratorija pakartotinai
akredituota LST EN ISO/IEC 17025:2018 standarto atitikiai atlikti fizikinius — cheminius vaistiniy
preparaty ir vaistiniy medziagy tyrimus. 2024 mety lapkritj laboratorijoje taip pat vyko ir Europos
Tarybos Europos direktorato vaisty kokybei ir sveikatos rlpybai savitarpio pripazinimo auditas (EDQM).

2024 metais kartu su partneriais iS Prancuzijos, Vokietijos ir Belgijos toliau sékmingai vykdéme pirmajj
ES Dvyniy projekta Centrinéje Afrikoje, Ruandoje ,Ruandos maisto ir vaisty tarnybos reguliavimo
funkcijy, susijusiy su vaistais, jskaitant vakcinas, stiprinimas*. Sis Dvyniy projektas svarbus tiek masy
Saliai, tiek visai Europai, nes jis jgyvendina Europos farmacijos strategijg ir yra susijes su EK pagalba
Afrikos Zemynui.

Kalbant apie kitas projektines veiklas, 2024 metais Tarnyba toliau tese kartu su kitomis ES valstybémis
tyrimais COVID-19 srityje, kitas — skirtas pajégumams Klinikiniy tyrimy saugumo informacijos vertinimo
srityje stiprinti, treCias — institucijos gebéjimams vaisty registravimo srityje stiprinti (skirtas naujy
vertintojy ruoSimui bei kvalifikacijy kélimui). Taip pat jau minétas EK Techninés paramos projektas,
apimantis tiek rinkos prieziaros (Geros Gamybos Praktikos inspekcijy), tiek sveikatos technologijy
vertinimo bei mokslinio patarimo sritis.

Dalis praéjusiy mety darby bei projekty tesiami ir 2025-taisiais, kurie pasipildys naujomis veiklomis
DzZiaugiuosi ir didZiuojuosi prisijungusi prie darbStaus ir iSS0kiy nebijanc¢io Tarnybos kolektyvo. Tikiu, kad
kartu pasieksime puikiy rezultaty.




] i
tapti viena pirmaujanciyjy vaisty kontrolés institucijy Europoje,
visiSkai atitinkancia Europos Sajungos reikalavimus.
% o : : 2 2 . e
saugoti zmogaus ir visuomenes sveikatg, teikiant kokybiskas
viesasias paslaugas bei kontroliuojant farmacine veiklg ir vaisty
rinkg Lietuvoje, kad vartotojg pasiekty tik geros kokybes, saugus

ir veiksmingi vaistai.

Pagrindiné Tarnybos pareiga - saugoti Zmoniy
sveikatg, vertinant Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
kokybe, sauguma ir veiksminguma bei kontroliuojant

rinka.
Tarnybos tikslai:

Teikti kokybiSkas paslaugas, siekiant abipusiai naudingo bendradarbiavimo su klientais, veiklos
partneriais ir tiekejais, plecCiant naujausiy informaciniy ir rySio technologijy sprendimy panaudojima.

Vykdyti tkio subjekty veiklos su vaistiniais preparatais priezilrg vadovaujantis moderniais ir rizikos
vertinimu jstais principais. Laiku teikti iSsamig ir patikimg informacijg apie vaistinius preparatus,
ju kontroles politika, vaisty prieinamuma sveikatos priezitros institucijoms, sveikatos priezitros
specialistams ir Lietuvos gyventojams. Skatinti sveikatos priezitros ir farmacijos specialistus bei
gyvente},’t}s&eikti informacija apie vaisty sukeltas nepageidaujamas reakcijas.

P Europos institucijy, reguliuojanéiy vaisty politika, programose, komisijose ir darbo
grupese, ir taikyti paZangiausias idejas bei principus Siuolaikinius metodus, mokslo
laimejimus bei technologijas.

Uztikrinti tinkama darbuotojy kvalifikacijg, jgytas zinias taikyti praktinéje veikloje, siekiant tinkamai
jgyvendinti Tarnybos tikslus ir kokybiSkai atlikti pavestas funkcijas. Uztikrinti intelektines
nuosavybés teisiy apsauga. Savo veikloje vadovautis neSaliSkumo, teisingumo ir vienody
reikalavimy taikymo prineipais. Sprendimus priimti tik duomeny ir informacijos analizés pagrindu.

Nuosekliai planuoti, jgyvendinti .ir tobulinti informacijos saugumo valdymo sistemg, kad bty
uztikrinama apsauga nuo grésmiy, galinCiy turéti jtakos Tarnybos vykdomai veiklai ir reputacijai,
kad Tarnybai patikéta informacija neblty pakeista ar iSkraipyta, atskleista tiems, kurie neturi teisés
jos Zinoti, baty pasiekiama, tada kai jos reikia.

3 364 900 149

TIEK EURY TARNYBOS VEIKLAI VYRIAUSYBES PATVIRTINTAS
VYKDYTI BUVO SKIRTA 2024 DIDZIAUSIAS LEISTINAS
METAIS. PAREIGYBIY SKAICIUS
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Vaisty registracijos skyrius

Kas reikSmingo nuveikta 2024-aisiais?

Lietuva kaip referenciné valstybé jvertino 91 vaistinio preparato registracijos,
perregistracijos ir reglamentiniy keitimy paraiskq ir suteiké daugiau kaip 65
konsultacijas jmnonéms, besirenkancioms ar ketinacioms rinktis Lietuvq kaip
referencineg valstybe.
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2024 metais Lietuvos Vaistiniy preparaty skaicius LR ir Bendrijos vaistiniy

preparaty registre vaisty [5000
kiekis iliko panasus P 4347 4299 4337 4374 il
kaip ir ankstesniais
. 4000
metais. 3560
3500 3270 3338
3089
. . 2968
Taip pat stebima 3000
tendencija, kad kasmet  |..
vis daugiau vaisty yra
~ . . 2000
uzregistruojama
centrinés registracijos 1300
badu. 1000
500
0
2020 m. 2021 m. 2022 m, 2023 m, 2024 m.
| | registras Bendrijos registras

Galima pasidziaugti, kad
2024 metais Lietuvos
Respublikos vaistiniy

Balansas naujai uzregistruoty ir is registro
iSbraukty vaisty

400

preparaty registre naujai
350 345 . . .
500 uZregistruoty vaisty buvo

daugiau nei i$ registro

280 245 253 268 _ _ y
229 e iSbraukty. Tam jtakos turéjo
200 203 . .
s 75 tas faktas, jog Lietuva

150 194 . :
paskutiniu metu vaisty
o0 registracijos procediry metu
= itin aktyviai dalyvauja kaip
® T vom 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m. referencine valstybe.
UZregistruota  =—=|Sbraukta
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N i : Paskutiniuoju metu
Vaistiniy preparaty kiekis LR registre pagal . )
. . = 5 stebimas nezymus NP
registravimo proceduros tipa _ : )
2500 badu registruojamy
1999 o vaistiniy preparaty
mazéjimas.
2000 1934 1771240 1604 o8 176 184 ]
1650
1500 Tuo tarpu DCP budu
4000 registruoty vaistiniy
775 780 778 793 795 preparatq kasmet
500 pastebimai daugéja.
Nuoseklus DCP budu
0 . ST
NP SPP DEP registruoty \./a!?tlnlq
®2020m. 2021m. ®W2022m. =2023m. ~2024m. preparaty didéjimas

stebimas jau kurj laika.

IS Sio grafiko matyti, jog
paskutinius dvejus metus 1800 Lygiagretus importas
nuosekliai augo galiojanciy 1830 1589 1609
leidimy lygiagreciai importuoti | 4400 1314 1203 L
vaistinius preparatus skaicius. | 1200
1000 882 845 595 863

Tuo tarpu Lietuvos rinkoje 800 GV
esanciy lygiagreciai 600
importuoty vaistiniy preparaty | 490
kiekis isliko daugmaz toks pat. | 2%

° 2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m.

Galiojanciy LI skaicius =mm| ietuvos Rinkoje esanéiy LI vaisty skai¢ius
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Kiinikiniai vaistiniy preparaty
tyrimai

2025 mety sausio 30 dienq baigeési pereinamasis laikotarpis, kai visi ankstesni
pagal Direktyvoje 2001/20/EB nustatytq tvarkq pradéti klinikiniai tyrimai privaléjo
pereiti | Klinikiniy tyrimy reglamente Nr. 536/2014 (toliau - Reglumente) nustatytq
tvarkq ir bati registruoti Klinikiniy tyrimy informacinéje sistemoje (cTIS).

2024 metais buvo iSnagrinétos
76 ,tranzitininés" Lietuvoje
atliekamy klinikiniy tyrimy
paraiSkos (didesné jy dalis
antroje mety puseje).

2024 metais stebétas naujy
klinikiniy tyrimy paraisky
skaiCiaus mazéjimas tiek
Lietuvoje, tiek ir ES mastu.
Per metus iSnagrinéti 47
nauji praSymai iSduoti
leidimag atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima
Lietuvoje. 6 atvejais
Tarnyba atliko ataskaitg
rengiancios valstybés nares
funkcijas.

IS 47 nagrinéty Klinikiniy
tyrimy paraisky Tarnyba
iSdave leidimus atlikti 44
klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus Lietuvoje,
tuo tarpu 3 atvejais
Klinikiniy tyrimy uzsakovai
paraiSkas atsiémé iki
galutinio sprendimo
priémimo.
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2020 m,

Duomenys apie klinikinius tyrimus

67
63
I | I
2021 m. 2022 m. 2023 m.
= Klinikiniy tyrimy paraisky skaifius

IS grafiko matyti, kaip kinta
paraiSky Kklinikiniams
tyrimams atlikti teikimo
skaicCius.
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2024 m.




2024 metais
svarstyty
paraisSky

iSduoti leidima

atlikti Klinikinj -\ '1.
tyrima skaicius 1 '
pagal
medicinos

mokslo sritis.

Paraisky skaicius

7
2
]
= Alergologija Chirurgija * Dermatologija = Endokrinologija
= Gastroenterologija » Kardiologija Mefrologija Neurologija
= Onkologija Pediatrija Psichiatrija Pulmonologija

Reumatologija

Kaip ir ankstesniais metais, pernai daugiausia iSnagrinéta onkologijos srities klinikiniy tyrimy paraisky (jos
sudaré daugiau kaip ketvirtadalj visy paraiSky). Tai atspindi vyraujanCig medicinos moksly ir vaistiniy
preparaty karimo kryptj tiek Lietuvoje, tiek ir visoje ES bei pasaulyje, siekiant istirti naujus inovatyvius
gydymo metodus onkologinémis ligomis sergantiems pacientams. 2024 metais taip pat stebétas santykinai
didesnis kardiologijos ir gastroenterologijos srities klinikiniy tyrimy paraisky skaicius.




Bendradarbiavimas su EVA

Bendradarbioudama su EVA, dalyvauja Siose proceddrose:

« parengia vertinimo protokolus EVA mokslinio patarimo procedirose ar Europos
Komisijos (EK) sprendimu registruojomy vaistiniy preparaty mokslinése ekspertizése,
dalyvaujant registracijos ar poregistracinése procedurose;

« perziari dokumenty kokybe, vertinant vaistiniy preparaty, kurie registruojomi EK
sprendimu ir (arba) yra jragyti j Sgjungos vaistiniy preparaty registrq, registracijos
pazymeéjimo  priedy (preparato charakteristiky santraukos, registracijos salyguy,
pakuotés zenklinimo, pakuotés lapelio), ir (arba) kity i§ EVA gauty dokumenty vertimy

atitiktj Lietuvos Respublikos valstybinéje kalboje vartojamoms sqvokoms, jas
Ivardijantiems terminams ar bendrinéms lietuviy kalbos normoms;

« pagal EVA pareikalavimgq atlieka inspekcijas.

- s Kai kuriose EVA proceddrose
2024 metais dalyvauta

F tarptautinés komandos
sudétyje.

-

. - Pasirasyti susitarimai su 15
Saliy: Austrijos, Belgijos
Karalyste, Cekija, Danijos
8 Karalyste, Islandija, Ispanijos
. Karalyste, Kroatija, Malta,
. Nyderlandy Karalyste,
- ® Norvegijos Karalyste,
Portugalija, Prancazija,
. ' Suomija, Svedijos Karalyste,
Vokietijos Federacine
- Respublika.



Tarnybos
2024 m. dalyvauta EVA procedirose ekspertai 2024
metais taip pat
738 kartus
perziaréjo
dokumenty
kokybe (atliko
QRD
vertinimus).

123

Mokslinio patarimo procedlrose
= Registravimo, perregistravimo bei salygu keitimo procedirose
= Poregistracinése procediirose

Tarnybos atstovai EVA
Zmonéms skirty vaistiniy 140
preparaty komiteto

Mokslinio patarimo darbo
grupéje (toliau — SAWP) 100
kiekvienais metais laimi vis

123
" 80

daugiau mokslinio patarimo -

proceddry. Tam turéjo

jtakos nuo 2020 mety | 40 34

SAWP paskyrus pakaitinj 29

narj. Grafike pateikiami 2 . l

gauty procedary skaiciy 0

nuo 2020 iki 2024 mety 2020 m. 2021 m. 2022m. 2023 m. 2024 m.
pokyciai.

Mokslinio patarimo procediros
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26 z

25 24 . o

54 registracinése ir

20 . ..
20 13 18 poregistracinese
. w 15 16 procedarose pokyciai nuo
1 oo
2020 iki 2024 metuy.

10
5 I
0

2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m.

Siame grafike pateikiami
dalyvavimo jvairiose EVA

B Registracineés procediros Poregistracineés procediros

Registracines 26: Centralizuota registravimo - 8; perregistracija - 3; Type-IB -
10, Type-ll -5

2020 m.
Poregistracines 24: PSUR - 14, PSUSA - 6, Saugumo signalo - 1, kitos - 3
Registracines 19: Centralizuota registravimo - 6; perregistracija - 5; Type-IB -
5, Type-ll - 3
2021 m. yp
Poregistracines 21: PSUR - 11, PSUSA - 6, Saugumo signalo - 1, kitos - 3
Registracinés 14: Centralizuota registravimo - 6; perregistracija - 3; Type-IB -
2022 m. 2, Type-ll - 3
Poregistracines 15: PSUR - 6, PSUSA - 5, kitos - 4
Registracines 18: Centralizuota registravimo - 4; perregistracija - 3; Type-IB -
2023 m. |7 Type-ll -4
Poregistracines 16: PSUR - 6, PSUSA - 3, Saugumo signalo - 4, kitos - 3
Registracines 27: Centralizuota registravimo - 7; perregistracija - 2; Type-IB -
10, Type-ll - 8
2024 m.

Poregistracines 20: PSUR - 10, PSUSA - 2, Poregistraciniai jsipareigojimai -
8

* - Procedury santrumpos:

v Type-IB — IB tipo salygy keitimo
: - proceddra;
- ;-A Type-1l — Il tipo sglygy keitimo
N procedara;

PSUR - PeriodiSkai atnaujinamy
saugumo protokoly vertinimo
proceddra;

PSUSA — Vienos veikliosios
medziagos periodiSkai atnaujinamy
saugumo protokoly vertinimo
proceddara.



Sveikatos technologijy vertinimas

Kas reikSmingo nuveikta 2024-aisiais?

Naujy vaisty prieinamuma, kaip zinia, lemia daugybé skirtingy veiksniy, tokiy kaip
rinkos dydis, valstybes ekonominiai rodikliai, lemiantys finansines galimybes, taip pat
farmaciniy kompanijy nustatytos vaisty kainos.

Sveikatos technologijy vertinimas tapo svarbia jrodymais grindziamo sprendimy
priemimo dalimi sveikatos srityje. Lietuvoje jis yra atliekamas nuo 2020 mety -
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka kompensavimui teikiamy vaisty paraisky
vertinima.

ISanalizavus pastaryjy trejy mety duomenis matyti kasmet mazéjant paraisky
vertinimo trukmé. 2022 metais vidutiné vaistiniy preparaty vertinimo trukme buvo 18,7
ménesiy, 2023 metais vidutiné vertinimo trukmé buvo trimis ménesiais trumpesné
(16,8 meénesiy), o per pirmgjj 2024 mety pusmetj jvertinty paraisky vidutiné trukmeée
sutrumpejo dar trimis ménesiais (13,9 ménesiy).Taip pat matyti ir teigiama 2021-2024
metais jvertinty paraisky skaiCiaus dinamika: 2021 metais buvo gautos 43 paraiskos, o
ivertintos tik 9, tai buvo pats sudétingiausias laikas, kai skyriuje dramatiskai sumazéjo
vertinimq atliekanciy specialisty. 2022 metais buvo gautos 46 paraiskos, o jvertintos —
28, tuo tarpu 2023 ir 2024 metais buvo pasiekta geriausiy rezultaty, 2023 metais
gauta 51 paraiska, o jvertintos 65 paraiskos. Tuo tarpu 2024 metais gauta 40
paraisky, o jvertintos 67.

2024 metais taip pat
buvo intensyviai ruostasi
bendram naujai centriniu
bddu registruojomuy
vaisty klinikiniam
sveikatos technologijy
vertinimui (angl. Joint
clinical assessment,
JCA). Jis visoje ES
pradétas jgyvendinti nuo
2025 mety sausio 12
dienos.
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Gauta vaisty paraisky jrasyti j
kompensavimo sagrasus

51
47 46
40
25

2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m.

2024 metais, buvo pateikta
maziau paraisSky palyginus su
2023 metais, bet jvertinta
daugiau. Verta pazymeéti ir tai,
kad 2024 metais jvertinty
paraisky skaicius yra
didziausias per penkeriy
mety laikotarpj. Taip nutiko
todeél, kad 2024 metais vis
dar buvo vertinamos
ankstesniy mety paraiskos.

80
70
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10

Jvertintos paraiskos - pateiktos iSvados ir
rekomendacijos

65 67

25

2022 m. 2023 m. 2024 m.

250

200

150

100

50

Jvertinta vaisto, skirto labai retai buklei,
atitiktis kompensavimo kriterijams

71

54
] . i
2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m.

194

2024 m.

Tarnyba vertina vaistuy,
skirty labai retai baklei
gydyti, atitiktis
kompensavimo kriterijams.
2024 metais tokiy vertinimy
mastas buvo itin didelis -
Tarnyba jvertino ir Labai
rety Zmogaus sveikatos
bukliy gydymo iSlaidy
kompensavimo komisijai
pateiké 194 vertinimus.
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Vaisty buvimo rinkoje stebésena

Kas reikSmingo nuveikta 2024-aisiais?

Siekiant, kad gydytojai turéty duomenis apie vaisto prieinamumq recepto iSraSymo metu,
nuo 2024 mety rudens informacija apie vaisty tiekimq pateikioma ne tik Tarnybos
interneto svetainéje, bet ir Vaistiniy preparaty registre VAPRIS (tiekiamas, netiekiamas,
numatoma vaisto tiekimo sutrikimo data, informacija apie leidimus tiekti vaistq, kurio
pakuoté pazenklinta uzsienio kalba). Taigi, tikimasi, kad &e duomenys bus
‘atvaizduojomi” ir Siuo metu atnaujinamoje ESPBJ IS sistemoje.

Verta pazymeéti ir tai, kad 2024 metais. buvo isduota 446 leidimai tiekti registruotus
vaistus pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, jvertinant ir vaisto, dél kurio prasoma
leidimo, kiekio pagristumaq. Tokiy leidimy skaiCius padidéjo mazdaug trecdaliu, palyginus
su 2023 metais. Galimybé tiekti registruotus vaistus pakuotémis, pazenklintomis ne
lietuviy kalba, padeda uztikrinti vaisty tiekimaq, esant Siy sutrikimams.

63 246 196

Tiek 2024 metais buvo parduota
receptiniy vaistiniy preparaty
pakuoCiy..

29 184 120

Tiek 2024 metais buvo parduota
nereceptiniy vaistiniy preparaty
pakuoCiy.

362 509

Tiek 2024 metais buvo parduota
vardiniy vaistiniy preparaty
pakuocCiy.
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Vaisty suvartojimas (DDD/1000 gyventojy/per
diena)

1477

2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m.

= endras vaisty suvartojimas

Atlikus vaistiniy preparaty analize pagal DDD, matyti, kad vaisty
suvartojimas paskutiniuoju metu auga

Kalbant apie vaisty
pardavimus, 2024 metais

Buvo analizuojama, kiek vaisty
gyventojai suvartojo per 2023
metus. Vaisty suvartojimas
pateikiamas remiantis PSO
patvirtinta ATC / DDD
metodologija, kai duomenys
iSreiksti nustatyty paros doziy
skaiCiumi 1000 gyventojy per

para.

Trumpiau tariant, Sis rodiklis
leidZia jvertinti, kiek asmeny i$
1000 kasdien vartojo vaisto
nustatytg paros doze
(pavyzdziui, vaisto
suvartojimas 10 DDD /

1000 gyventojy / per dieng
rodo, jog §j vaistinj preparatg
kasdien vartoja 1%
populiacijos).

95000000
buvo parduotos 92 430 316
vaisty pakuotés.
Atlikus parduoty vaisty 30000000
pakuociy analize, buvo

85000000

nustatyta, kad 2024 metais
buvo parduotos 92430316 BO528723

78391034

vaisty pakuotés, t. y., 4 80000000 o
procentais daugiau nei 2023
metais. 75000000

70000000

2020 m. 2021 m.

Parduoty pakuociy skaiCius

52430316

2022 m. 2023 m. 2024 m.
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Kalbant apie vaisty
tiekimo sutrikimus,
atkreipiame démesj | tai,
kad tam pacCiam vaistui 1400
gali bati gauti ir keli
pranesimai, jeigu tiekimo

1003
sutrikimas tebesitesia. 1000 o
Taip pat sutrikimy 200
skaiCius nurodomas iki 500 613
pakuotes lygmens t. vy.
vaistas vienas, o 400
sutrikimai (pvz. N10, N1, | 4 o7 124 o 1 159
N20) atitinkamai .

skaiCiuojami kaip 3 atskiri 2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m.

tiekimo sutrikimai. u Laikini tiekimo sutrikimai Nuolatiniai tiekimo sutrikimai

Tiekimo sutrikimai
1600

1430
1347

1200

Leidimy teikti registruotus vaistinius preparatus, vertinant paraiskas iduoti

uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis, skai€ius leidimus tiekti registruotus
500 vaistus pakuotemis kitos

EEE valstybés kalba,
papildomai pradétas
vertinti ir vaisto, del kurio
prasoma leidimo, kiekio

446
305

300 270 .
250 249 pagrjstumas. 2024 m. buvo

iSduoti 446 leidimai tiekti
200 . L

vaistus pakuotémis kitos
130 EEE valstybés kalba. Si
100 priemone padeda uztikrinti
>0 vaisty tiekimag, esant jy

0

2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m. sutrikimams.

450
400
350




Reklamos prieZiura

« Jvertinta 15 leidiniy ir (ar) interneto svetainiy, skirty sveikatos prieziaros specialistams.

« Jvertinta 130 vaistiniy preparaty reklama, skleista leidiniuose, internete (jskaitant socialinius
tinklus), televizijoje, radijuje, reklaminiuose renginiuose.

« Jvertinta 11 asmens sveikatos priezidros jstaigy (ASP]) vadovy patvirtinty reklaminiy renginiy
organizavimo tvarky ir atsizvelgiant j jose nustatytus trakumus teisés akty, reglamentuojanciy
reklaminiy renginiy organizavimg ASP], reikalavimams, pateiktos rekomendacijos ASP| del
reklaminiy renginiy organizavimo tvarkos tobulinimo.

« Jvertinta 6 televizijos ir radijo kanaluose skleista vaistiniy preparaty reklama.

« Atlikti 3 reklaminiy renginiy ir jose skleisty vaistiniy preparaty reklamos specialistams

patikrinimai.
« ISnagrinéti 7 praSymai jraSyti leidinius ir interneto svetaines, kuriuose gali bati reklamuojami
receptiniai vaistiniai preparatai, j sarasus ir jy pagrindu parengti atitinkami Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo projektai.
« Reklamos davéjo praSymu atliktos 2 vaistiniy preparaty reklamy ekspertizés.

Apibendrinta informacija
apie perleistas vertes
fiziniams ir juridiniams
asmenims, taip pat
duomenys i§ Valstybinés
mokesciy inspekcijos apie
suteiktg parama perleisty
verCiy gavéjams, kurie yra
juridiniai asmenys:

2024 metais informacijg apie fiziniams asmenims perleistas vertes uz 2023 metus Tarnybai pateiké 60
vaistiniy preparaty registruotojy ar jy atstovy.

« 2023 metais bendra perleisty verciy fiziniams asmenims suma siekia 4 516 593 eurus. 2022 metais
perleisty vercCiy buvo gauta apie 12 proc. maziau.

« 2023 metais bendra perleisty ver€iy suma juridiniams asmenims padidéjo nezymiai, palyginus su 2022
metais, ir sieké 2 913 037 eurus.

« Duomenys i$§ Valstybinés mokesciy inspekcijos apie pagal LR labdaros ir paramos jstatymo 11 straipsnio
1 dalj suteiktg paramag perleisty verCiy gavéjams, kurie yra juridiniai asmenys, rodo, kad vaistiniy
preparaty registruotojy suteikiama parama mazéja. 2023 metais suteikta paramos uz 977 882 eurus,
2022 metais - 1 292 115 euro.




Narkotiky Ir psichotropy apyvaria

Tarnyba vykdo teisétos narkotiniy ir psichotropiniy medzZiagy apyvartos kontrole.
Teisétos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy apyvartos kontrolé vykdoma pagal
tarptautinius reikalavimus — vadovaujantis 1961 m. Bendrgja narkotiniy medziagy
konvencija ir 1971 m. Psichotropiniy medziagy konvencija. Konvencijos numato, kad
narkotinés ir psichotropinés medziagos gali bati vartojamos tik sveikatos priezitros
ir mokslo tikslais. Kontrolés uzdavinys - kad Siy medziagy nepritrakty medicinos,
veterinarijos ir mokslo tikslams, taip pat kad bdaty islaikytas balansas tarp jy
poreikio ir tiekimo, kad jos i8 teisétos apyvartos nepatekty | nelegaliq rinkq.

Kontroliuojant  licencijuojomq veiklg su narkotinémis ir psichotropinémis
medziagomis, kiekvienq ketvirtj vykdomas Tarnybai pateikiomy ataskaity duomeny
teisingumo patikrinimas, palyginami gamintojy ir didmeniniy jmoniy pateiktose
ataskaitose nurodyti kiekiai su pagal receptus iSduodamais, asmens sveikatos
priezilros jstaigy, veterinarijos paslaugy teikéjy ar gyvuany laikytojy jsigytais ir
suvartotais narkotiniy vaistiniy preparaty kiekiais. 2024 m. buvo gautos 2564
ketvirtinés narkotiniy vaistiniy preparaty apyvartos ataskaitos. Kadangi stebima ir
veterinarijos  srityje  naudojamy narkotiniy  vaistiniy preparaty apyvarta,
bendradarbiaujama su Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba, keiCiamasi
informacija apie jy licencijuojamus fizinius ir juridinius asmenis, kurie privalo jvykdyti
nustatytus reikalavimus, pateikti atitinkamas apyvartos ataskaitas.

Uztikrinant narkotiniy ir psichotropiniy vaisty kontrole, kiekvienai atskirai importo
(eksporto) ar jvezimo (isvezimo) operacijai isduodamas atskiras importo (eksporto)
leidimas.

ISduoty leidimy skaicius e
700 ‘
600
" 576 602 609
525 542
400
300 342 268 302

269
200

210
100

2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m 2024 m.

e |mporto |eidimai Eksporto leidimai

Vykdomas tikslus faktinio importuoty | eksportuoty narkotiniy bei psichotropiniy
medziagy kiekio apskaiCiavimas ir gauti statistiniai duomenys teikiomi Jungtiniy Tauty
Organizacijos (JTO) Tarptautiniam narkotiky kontrolés komitetui. Gamybg, didmenine
bei mazZzmenine prekybq vykdo tik jmonés, turinCios specialiai Siai veiklai iSduotas
licencijas. 20
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Farmakologinis budrumas

Kas reikSmingo nuveikta 2024-aqisiais?

Siekdama uztikrinti, kad Lietuvos rinkoje baty prieinami, kokybiski, saugus ir
veiksmingi vaistai, gerinantys ir stiprinantys Zzmoniy sveikatg, Tarnyba 2024 metais ir
toliau stiprino rinkoje esancCiy vaisty saugumo stebésenq, plétodama | paciento
saugumaq orientuotq farmakologinio budrumo sistema.

Stebint rinkoje esanciy vaisty saugumag, esminiu farmakologinio budrumo sistemos
elementu iSlieka praneSimy apie jtariamas nepageidaujomas reakcijas j vaistinj
preparatq (toliau — JNR) registravimas ir vertinimas.

Siekiant palengvinti JNR pranesimy teikimo procesus, 2024 m. jdiegtos atskiros
vakciny INR pranesimams pritaikytos/adaptuotos formos, kurias galima tiesiogiai
uzpildyti internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje (VAPRIS).

Siekiant optimizuoti ir standartizuoti papildomy rizikos mMazinimo priemoniy
(mokomuju medziagy, laisky gydytojams) rengimo, derinimo ir sklaidos proceso
eigq, parengtos rekomendacijos dél papildomy rizikos mazinimo priemoniy rengimo
ir derinimo su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba tvarkos. Rekomendacijos
paskelbtos VVKT tinklalapyije lietuviy ir angly kalba.
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2024 metais buvo
gauti 930 INR
praneSimy, iS jy 243
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Lyginant keleriy paskutiniyjy mety sunkiy ir nesunkiy JNR praneSimy santykj, stebima sunkiy |NR
pranesSimy mazejimo tendencija: 2020 m.- 40 proc., 2021 m.- 9,3 proc., taCiau paskutinius 3 metus
sunkiy praneSimy procentas buvo didesnis: 2022 m.- 18 proc., 2023 m.- 30 proc., 2024 m.- 26,7 proc.
visy gauty praneSimy. Jvertinus bendrg |NR praneSimy kiekj kiekvienais metais, matyti, kad iSlieka

panasi sunkiy ir nesunkiy pranesimy gavimo tendencija.
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Vertinant JNR praneSimy teikimo tendencijas, stebimas nepakankamas sveikatos priezidros ir
farmacijos specialisty aktyvumas. COVID —-19 pandemijos metu padidéjes gydytojy teikiamy |NR

pranesimy srautas, 2023 ir 2024 m. labai sumazejo ir nepasieke net ikipandeminio lygio.

2024 metais 113 praneSimy apie JNR buvo gautas iS sveikatos priezitros specialisty, 16 praneSimai
buvo gauti i$ vaistininky, 350 praneSimy — iS pacienty bei 451 praneSimas — i$ vaistiniy preparaty

registruotojy.

INR pranesimy Saltiniai
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2024 metais Tarnybos Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimy informacijos skyrius sulauké 3228

skambugciy. IS jy:

1456 atvejais buvo suteiktos konsultacijos apsinuodijimy klausimais gyventojams,

0 1772 atvejais - ASP| specialistams.

Konsultacijy telefonu statistinis pokytis Pagal apsinuodijimo pobud
2500 konsultacijos pasiskirste taip:
- 445 « atsitiktinai apsinuodyta
3000 2818 1963 atvejais,
2547 2 566 « tiksliniai apsinuodijimai
2900 (savizudybeé,
2000 piktnaudziavimas ir pan.)
— 730 atvejy,
1500 « apsinuodijimo aplinkybés
1680 nezinomos — 160 atvejy,
« Salutinis vaisty poveikis —
500 40 atvejuy,
« Kkitos priezastys — 77
’ 2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m. 2REIas
Vertinant paskutiniy 5 mety apsinuodijimy 66 proc. visy 2024 metais stacionarinése
statistika, stebima, kad stacionarinese asmens sveikatos prieZidros jstaigose dél
asmens sveikatos priezidros jstaigose apsinuodijimy gydyty pacienty sudare vyrai,
gydomy apsinuodijusiy pacienty skaicius 34 proc. — moterys.
iSaugo: nuo 1765 atvejy 2020 metais iki
2326 atvejy 2024 metais.
Vertinant nukentejusiuosius pagal Tarnyba primena, kad visais atvejais, kai
amziaus grupes, dazniausiai konsultuota yra jtariamas apsinuodijimas, geriausia
del suaugusiy asmeny apsinuodijimy. nedelsiant skambinti j VVKT Farmakologinio
2024 metais dél suaugusiy asmeny budrumo ir apsinuodijimy informacijos
apsinuodijimy konsultuota 1688 kartus, skyriy (tel. numeriu (+370-5) 236 20 52). Cia
del vaiky apsinuodijimo — 1238 kartus, dirbantys gydytojai toksikologai konsultuoja
37 atvejais apsinuodijusiyjy amzius visg parg. Taip pat batina nedelsiant kviesti
nenurodytas. greitgja pagalba.




Apsinuodijimus sukélusios priezastys

Kita e 148
Medikamentai
Buitineé chemija
Kitos medZiagos e 155
Grybai = 126
Pesticidai m— 151
Maistas/maisto priedai === 108
Asmens higienos priemonés mem 94
Dujos === 76
Augalai s 101
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Narkotinés medZiagos ==m 64
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Vabzdziy jkandimai ! 5
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IS grafiko matyti, kad dazniausiai konsultuota dél apsinuodijimy vaistais (41 proc.), buitine chemija
(13 proc.), pesticidais (5 proc.), kitomis medziagomis, (5 proc.) grybais (4 proc.), naftos produktais
(4 proc.), maistu/maisto priedais (3 proc.), augalais (3 proc.).




Apsinuodijimai vaistais

Veikiantys nervy sistema

Mitybos preparatai ir vitaminai

Veikiantys Sirdies ir kraujagysliy sistema
Veikiantys kvépavimo sistema
Mesteroidiniai nuo uZdegimo
Neklasifikucjami preparatai

Weikiantys skeleto raumeny ir sgnariy sistema
Odos ligoms gydyti

Infekcinéms ligoms gydyti

Veikiantys endcokrinine sistema

Veikiantys virskinimo sistemg

Ausy, nosies, burnos ertmeés ligoms gydyti
Veikiantys kraujodara ir kreséjima
Vakeinos ir imuniniai preparatai
Veikiantys urogenitaline sistemg

Skysdéial, elektrolitai, mikroelementai

Akiy ligoms gydyti

PrieSnavikiniai ir jy toksiskuma maZinantys

Veterinariniai

8
3
8
8
3

600

Apsinuodijimy vaistais struktira pagal vaisty terapines grupes buty tokia: didZigjg dalj sudaro
apsinuodijimai psichotropiniais, antiepilepsiniais, raminamaisiais migdomaisiais vaistais ir kitais

antireumatiniais vaistais, vaistais, veikianCiais Sirdies ir kraujagysliy sistema, sisteminiais ir
hematologiniais preparatais.
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Rinkos prieziura
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Planiniai patikrinimai
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Tarnyba per 2024
atliko 170 planiniy
patikrinimy

Planiniy patikrinimy,
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Atlikta vertinimy ir kitokiy veikly

Tarnybos inicijuoti vaisty serjy stSaukimai is rinkos
1

7
‘“faisty gamintoju/registruotoju savo iniciatyva wykdomi . 15

atfaukimai is LT rrkos (atveju skaifius)
I, oo
245

Kity ES Saliy nariy skubiy praneSimy apie nustatyius vaisiy
kokybés defektus nagringjimas

B s

Franesimu apie farsmus vaisty kokybés defektus . 11;
nagrneépmas 2
36

I -:
. —— . . o2
FPatalpy, kuricse numatoma laikyti narkotines in‘ar _ a1
104

psichotropines medzZisgas, stitikties jwertinimas
a2

Ly

Garmybos irdidmeninio platinima licenciju parsiky 5g
I -

53

gauti'pakeisti licencijas ir'ar licencijos duocmenis bei pridedamuy
dokumenty turin bei atlikt reikalingus patikrinimus
deklaruotos e veiklos vietose, werinimas

44

Pranesimy apie Epéimo signalus, gaunamus tirinant vaishy i 21
13

pakucdiy apsaugos priemenes, jvertinimas
35

o

18

Vaistiniy, sidlandiy vaistus nuctoliu, veiklos jertinimas . 18
14
a

0 50 100 150 200

w2024 mi. 2023 m. m2022 m. 2021 m. 2020 m.

250

200

29




Vaisty gamybos jmonése planiniy patikrinimy metu nustatyta

Apsaugos priemaoniy patikros

Imporio, sedifkavimo

Giamy bos

Kokybés kontrolés

Fatalpy ir jrangos

Kaokybes valdymio

Dokumenty valdymas

FPersonalo

‘alidacijos ir kvalifikacijos

‘eiklos pagal sutarti

Savikonirokes

triakumy del:
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H 2020 m.
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Vaisty platinimo jmoniy planiniy patikrinimy metu nustatyta trakumy

Dobkumenty valdymo

Darbuotojuy

Uz sakomosios veiklos

Kokybes wvaldymao

Patalpy ir frangos

Wykdomos veiklos

aisty graZinimo

Waisty at&aukimo i& rinkos

Skundy waldymo

“idaus patikros

Ataskaitos apie neparductus vaistus nepateikimo

Licencjuojamaos veiklos =glygu nesilaikymao

Apsaugos priemoniy ant pakuoéiy naudojime taisykliy
nesilaikymo

dél:
e ——
ﬂ E
— 12

#21
g

|

-

RRBa B3 R J
(%)

o

e

Fa

TP

w2024 m.
203 m.
2022 m.
w2021 m.
2020 m.

31




Vaistinése aflikiy planiniy patikrinimy metu nustatyfa tTrukumuy

Reikalavimu dalyvsujant vaistus atSaukiant i5 rinkos
Reikalavimy vaistams iSducti, receptams apiforminti ir saugoti
Reikalavimy vaisty pakuodiy apsaugos priemoniy tikrimimui
Reikalavimu vaisty laikymui oficinoje

Reikalawimuy turéti bdtinuju komp.waisty ir komp.priemaoniy
Reikalawimuy waistinés patalpoms ir jrengimui

Reikalavimy vastings dokumentams

Reikalavimy apripinti vardiniais vaistais

Reikalavimu vaisty pakuotés keitirnui

MaZmeninés prekybos antkainiy taikymo vaistingje
Reikalavimy farmacinéms atliskoms primti & gyventojy
Reikalzvimu eksemporaby vaistu gamybai r kontrolss
Reikalavimy vaistinés darbuotojams

Reikalavimy vaistams priimfi

eldos pagnstumo, licencjuojamos veikdos =glygu lakymiaosi
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Prasymai ir skundai dél prizitrimy
veiklos sriciy

2024 metais Tarnyba elektroniniu paStu, rastu bei telefonu gavo daugiau nei 1000 vartotojy paklausimy,
praSymuy, pranesimy, jskaitant ir skundus.

Vyraujancios paklausimy, pranesimy, skundy temos:

« informacijos apie vaistinius preparatus, jy tiekimg, tiekimo sutrikimus, buvimg Lietuvos rinkoje
pateikimas;

» skundai dél vaistiniy preparaty kokybes;

« skundai dél vaistiniy veiklos;

» skundai dél gydymo jstaigose neuztikrinamy vaisty laikymo sglygy bei apskaitos;

» paklausimai apie internete reklamuojamus produktus, kurie néra vaistiniai preparatai ir kuriy kilme
nezinoma.

« paklausimai dél vaistiniy preparaty pakuociy zenklinimo;

» paklausimai, susije su vaistiniy preparaty iSdavimu, taip pat jsiveZzimu, siuntimu pastu j Lietuva.

Kalbant apie rinkos priezitrg, 36 skundai buvo gauti dél farmacinés veiklos paZeidimy, iS kuriy 8
pasitvirtino, 18 — nepasitvirtino, o 9 atvejais nebuvo galimybés nei patvirtinti, nei paneigti gautos
informacijos. Uz farmacinés veiklos paZeidimus dviejy vaistiniy farmacinés veiklos vadovams buvo suraSyti
administraciniy nusizengimy protokolai - sidlyta taikyti baudas.

2024 metais taip pat buvo gauta skundy / praneSimy dél:
» vaisto kokybés (7), iS kuriy nei vienas nepasitvirtino. Vienas skundas buvo del vardinio vaisto kokybes.
e jtartino pakuotés Zenklinimo (9), iS kuriy 3 pasitvirtino. Visi pasitvirtine skundai buvo dél pakuotés

Zzenklinimo ne lietuviy kalba (vieno iS jy leidimas prekiauti jau negaliojo), taip pat dél vaistingje
neiSduodamo pakuotés lapelio lietuviy kalba.
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Profesinés kvalifikacijos pripaZinimas

Tarnyba vykdo vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesiniy kvalifikacijy pripazinimag
vadovaudamasi Lietuvos Respublikos reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy pripazinimo jstatymu,
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/36/EB del profesiniy kvalifikacijy pripazinimo bei kitais
susijusiais teisés aktais.

2024 metais Tarnyba gavo 16 paraiSky dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
profesines kvalifikacijos pripazinimo (2023 metais tokiy paraiSky buvo 22).

Priimti 8 sprendimai taikyti pareiSkéjams kompensacines priemones, numatytas Lietuvos Respublikos
reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy pripazinimo jstatyme ir Direktyvoje 2005/36/EB (2023 metais
tokiy sprendimy buvo 18). Jvykdzius kompensacines priemones, pareiskéjai turi pakartotinai kreiptis del
profesinés kvalifikacijos pripazinimo.

2024 metais priimti 8 sprendimai pripaZzinti profesine kvalifikacijg (2023 metais tokiy sprendimy buvo
21).

Pazymeétina, kad didZigjg dalj nagrinéjamy paraiSky dél tre€iyjy Saliy pilieCiy profesinés kvalifikacijos
pripazinimo sudaro asmeny, béganCiy nuo Rusijos Federacijos karinés agresijos prieS Ukrainag,
prasymai.

Vadovaujantis 2022 mety balandzio 5 dienos Europos Komisijos rekomendacija (ES) 2022/554 dél
asmeny, béganciy nuo Rusijos invazijos j Ukraing, kvalifikacijy pripazinimo, valstybés narés yra
skatinamos supaprastinti procesus ir uztikrinti sparty profesiniy kvalifikacijy vertinimg. Tarnyba,
laikydamasi Sios rekomendacijos, deda maksimalias pastangas, kad atitinkamy asmeny praSymai del
profesines kvalifikacijos pripazinimo baty iSnagrinéti ne veliau kaip per vieng ménesj nuo paraiSkos
gavimo dienos.

34



Farmacines veiklos licencijavimas

Pabaigta kurti Kompetencijy platforma - modernus informaciniy technologijy
jrankis.

Platforma buvo reikalinga tam, kad sveikatos priezilros specialisty, farmacijos specialisty ir Kkity
sveikatinimo sektoriaus darbuotojy kvalifikacijos tobulinimo duomenis kaupti, tvarkyti ir analizuoti baty
greiCiau bei patogiau. Platforma pradéta kurti 2022 metais, o savarankiSkai veikti pradéjo nuo 2025 mety
pradZios, t. y., nuo sausio 2 dienos.

Platformoje numatyta kaupti sveikatos apsaugos sektoriuje dirbanciy specialisty profesines kvalifikacijos
ir profesinés veiklos duomenis bei naudoti juos Siems specialistams licencijuoti. Dél to teisés akty
numatyta tvarka Svietimo teikéjai, asmens sveikatos prieZilros jstaigos ir vaistinés yra jpareigotos teikti
duomenis | Kompetencijy platforma, o Si yra integruota su atitinkamomis valstybés informacinémis
sistemomis bei registrais.

« Svietimo jstaigos ir tobulinimo organizatoriai | platforma teiks duomenis apie vykdomas ir su
ministerija suderintas tobulinimo programas bei apie kiekvieno specialisto iSklausytus profesinés
kvalifikacijos tobulinimo renginius.

» Visas tobulinimo programy, vienkartiniy renginiy derinimo procesas vyks Kompetencijy platformoje.

» Lietuvoje dirbancCiy specialisty darbdaviai (tai yra, sveikatos prieZidros jstaigos ir vaistinés) duomenis
apie savo darbuotojy profesine veiklg teiks j Kompetencijy platformga. O vykdant specialisto
licencijavimo salygy laikymosi priezilra, praktika patvirtinantys duomenys bus imami tiesiai iS
Kompetencijy platformos. Tikrinant Sias jstaigas, joms nebereikes teikti sgrasy — valstybiniy kontrolés
institucijy specialistai galés pasitikrinti jdarbinty specialisty skaiCiy Kompetencijy platformoje.

« Uztikrinant tobulinimo programy derinimo proceso testinuma, visos ankSCiau suderintos ir galiojancios
profesinés kvalifikacijos tobulinimo programos iS METAS sistemos buvo importuotos | Kompetencijy
platforma.

35



Farmacijos jmonés
1400
1282 1283 1289
1259 1241
1200
1000
800
600
400
200 132 128 132 131 137
37 21 19.24 332219.?!? 332219l2? 33191aI2? 29201?l29
0 [ | — = — | r— — —
2020 m. 2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m.
m\/isuomenés vaistinés = \isuomenés vaistinés su ekstemporaliyjy vaisty gamyba
Ligoninés vaistinés m Ligoninés vaistinés su ekstemporaliyjy vaisty gamyba
u Didmeninés prekybos jmonés Gamybos imonés

IS grafiko matyti, kad pastaraisiais metais visuomenés vaistiniy bei vaistiniy su ekstemporaliyjy
vaisty gamyba, taip pat ligoniniy vaistiniy, didmenines prekybos bei gamybos jmoniy skaiCius
Salyje iSlieka panasus.

Licencijuoti farmacijos specialistai
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Vaisty kontroles laboratorija

Kas reik8mingo nuveikta 2024-aisiais?

Laboratorija 2024 mety pradzioje persikrausté | naujas, modernias patalpas, esancias
Studenty gatvéje, Vilniuje, ir pagaliau yra po tuo paciu stogu kaip ir Tarnyba. Daugiau nei
ketvirtj amziaus laboratorija buvo jsikirusi Rygos gatvéje Vilniuje, buvusiose Justiniskiy
vaistinés patalpose, kurios buvo i§ dalies pritaikytos tokiai veiklai. Nepaisant to, per tiek
mety buvo atlikta tdkstanciai jvairiy tyrimy: vaisty ir jy gamybai naudojomy vaistiniy
medziagy.

Vaisty kontrolés laboratorija — vienintelé Salyje, kuriq Lietuvos Nacionalinis akreditacijos
biuras yra akreditaves atlikti vaisty ir vaistiniy medziagy tyrimus. Laboratorija taip pat yra
Europos valstybiniy vaisty kontrolés laboratorijy tinklo (official Medicines Control
Laboratory (OMCL)), koordinuojamo Europos vaisty kokybés ir sveikatos priezidros
direktorato (EDQM), kuris uztikrina tarptautinj tyrimy rezultaty pripazinima, nare.

aisty kokybés laboratorijoje yra jdiegta kokybeés sistema, kuri atitinka
tarptautinio standarto LST EN ISO/IEC 17025:2018 reikalavimus, o tai
uztikrina  atliekamy  tyrimy  rezultaty  teisingumgq, patikimumg ir
savalaikiSkumq, nuolatinj veiklos procesy gerinimg bei optimizavima,
nuolatinj darbuotojy profesinés kvalifikacijos kelima.

aboratorija, bendradarbicudama su kitais Tarnybos skyriy specialistais,
rengia metine rinkoje esanciy vaistiniy preparaty kokybés programa,
pagal kuriq tiriami registruoti ir neregistruoti vaistai, vaistinése paruosti
vaistai, vaisty gamyboje naudojamos veikliosios ir pagalbinés medziagos.
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Atlikta tyrimy
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2024 metais Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijoje buvo atlikti 8 vaistiniy preparaty pavadinimy, 13
serijy tyrimai. Jvertinta 3 ekstemporaliy kartiniy vaistiniy preparaty ir 8 ekstemporaliy aprasiniy vaistiniy
preparaty. Trijy vaistiniy preparaty serijy bandiniai neatitiko Europos farmakopéjos reikalavimy.

Tyrimy metu atlikta 261 tyrimy parametry nustatymai: veikliyjy medziagy tapatybé ir jy kiekis, per tam
tikrg laika istirpusios veikliosios medziagos kiekis tabletéje, priemaisos ir jy kiekiai, vandens kiekis, pH,
laidumas, santykinis tankis, tirpalo spalva, tirpalo skaidrumas ir opalescensijos laipsnis, osmolitiSkumas,
bakteriniy endotoksiny kiekis, parenteriniy preparaty iStraukiamasis taris, uzterStumas dalelémis (vizualiai
nematomy daleliy kiekis), masés netektis, likutis po iSgarinimo, tabletés vidutiné masé, vienadoziy
vaistiniy preparaty mases vienodumas, dozuoCiy vienodumas, tableCiy suirimas, nedengty tableciy
dilumas, tableCiy atsparumas traiSkymui. AukSCiau esanCiame grafike matomi 2020 — 2024 m. atlikty
tyrimy statistiniai pokyciai.
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Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir (ar) pakuotés lapeliy teksty vertinimas
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Vertinamos buvo ir ekstemporaliy vaistiniy
preparaty vidinés pakuotés. DaZniausiai
nustatyti neatitikimai - tai neteisingai nurodyti
ekstemporalaus vaistinio preparato veikliyjy
medziagy pavadinimai (nesivadovauja
Tarnybos patvirtintais rekomenduojamy
tarptautiniy  prekes  Zenklu neregistruoty
vaistiniy medZziagy ir vaistiniy medzZiagy,
aprasyty Europos farmakopeéjoje atitikmenimis
lietuviy kalba), nenurodomas  specialus
jspéjimas ,Laikyti vaikams nepastebimoje ir
neprieinamoje vietoje*“.

Imuniniy ir (ar) kraujo vaistiniy preparaty serijy dokumenty tinkamumo Lietuvai

vertinimas
Laboratorija vertino:

« Vvaistiniy preparaty registruotojy pateiktus EB/EEE oficialios kontroles institucijos serijos iSleidimo vakciny
ir (ar) kraujo vaistiniy preparaty i Zmogaus kraujo ar plazmos pazymejimus, patvirtinancius, kad vakciny
ir (ar) kraujo preparaty, planuojamy jvezti j Lietuva, serijos atitinka specifikacijas, pateiktas atitinkamose
Europos farmakopéjos monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis registruoti vaistiniai preparatai;

« vakciny ir / ar kraujo vaistiniy preparaty gamintojy kvalifikuoty asmeny, atsakingy uz gamyba,
pasiraSytose informacijose apie vaistiniy preparaty registracijg formose (MIF) pateiktus duomenis.
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Vadovaujantis LR
sveikatos apsaugos Oficialios kontrolés institucijos serijos
ministro 2005 m. geguzes iSleidimas, vakciny/kraujo vaistiniy preparaty
9 d. jsakymo Nr.V-374 ,Del serijy skaidius
vardiniy vaistiniy preparaty 300
isigijimo taisykliy
patvirtinimo“ nuostatomis, 250 242 252 i
Tarnyba iSdave 19 s
patvirtinimy, kad 200 190
numatomoms tiekti
neregistruoty vakciny ir
(ar) kraujo vaistiniy 150
preparaty serijoms yra
iSduoti EB oficialios 100
kontrolés institucijos
serijos iSleidimo 50
pazyméjimai.
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Europos farmakopéjos nuostaty jgyvendinimas

2024 metais dalyvauta Europos Tarybos Europos farmakopéjos komisijos sesijy darbe.

« 178 sesijoje Komisija priemé 44 naujus tekstus, jskaitant bendrajj skyriy Zmonéms skirti geny terapijos
vaistai (3186) (Gene therapy medicinal products for human use (3186)), naujg bendrajj skyriy Phage
therapy medicinal products (5.31), kuriame pateikiama fagy terapijos produkty gamybos ir kontrolés
reikalavimy sistema ir suteikiamas tam tikras lankstumas, atitinkantis sudétingus metodus, Siuo metu
taikomus Sioje besiformuojancioje ir sparCiai besivystancioje srityje. Visi nauji bei pakeisti tekstai yra
paskelbti Ph.Eur. 11 leidimo 11.7 priede, kuris jsigalios 2025 m. balandZio 1 d.

« 179 sesijoje Komisija priemé 14 naujy teksty ir 104 perzilretus tekstus. Visi nauji bei pakeisti tekstai bus
paskelbti Ph.Eur. 11 leidimo 11.8 priede, kuris jsigalios 2025 m. liepos 1 d. Informuota, kad nuo Europos
farmakopejos 12 leidimo, Sio leidinio publikavimo ciklas keisis - bus 1 metai, 0 ne 3 metai. Taigi 12-gjj
leidima sudarys tik 3 leidiniai (12.1-12.3).

« 180 sesijoje Komisija priemé 109 tekstus: 15 naujy teksty ir 94 perzidrétus tekstus. Europos
farmakopéjos komisija patvirtino Europos vaisty trikumo formulary (apraSanciy nelicencijuotus vaistinius
preparatus, kurie gali bati gaminami, kai troksta registruoty vaisty) rengimo tvarka ir pradejo darba dél
pirmyjy 7 svarbiausiy vaisty formulary rengimo. Visi nauji bei pakeisti tekstai bus paskelbti Ph.Eur. 12.1
leidinyje, kuris jsigalios 2026 m. sausio 1 d.
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Laboratorija per 2024 metus atsaké j visus 53 gautus Europos farmakopejos komisijos klausimynus dél
Europos farmakopéjos komisijos darbo programos sudarymo:
 pritarta 28 naujy vaistiniy medziagy, kurios jeina j Lietuvoje registruoty vaistiniy preparaty bei j Europos
Bendrijos vaistiniy preparaty sudétj, jtraukimui j Europos farmakopéjos komisijos darby programa,;
» pritarta 10 vaistiniy medZiagy, kurios nejeina j Lietuvoje registruoty vaistiniy preparaty bei j Europos
Bendrijos vaistiniy preparaty sudétj, iSbraukimui iS Europos farmakopéjos komisijos darby programos;
« pritarta 1 vaistinei medziagai, kuri nejeina j Lietuvoje registruoty vaistiniy preparaty bei j Europos
Bendrijos vaistiniy preparaty sudétj, Europos farmakopéjos komisijos darby programos sustabdymui;
« susilaikyta dél 10 vaistiniy medziagy jtraukimo j Europos farmakopéjos komisijos darby programa;
« pritarta 2 bendriniy straipsniy redagavimui;
« susilaikyta dél 2 bendriniy straipsniy redagavimo.

Laboratorijos darbuotojai yra Europos farmakopéjos komisijos eksperty ir darbo grupiy nariai. 2024 metais
dalyvauta P4 eksperty grupés ir Standartiniy terminy darbo grupés susirinkimuose. Dalyvauta nacionaliniy
farmakopéjos komisijy sekretoriaty metiniame susirinkime, pasidalinta patirtimi.

2024 metais Laboratorijos darbuotojai taip pat dalyvavo Europos direktorato vaisty kokybei ir sveikatos
ripybai (EDQM) mokymuose Europos farmakopéjos jgyvendinimo klausimais.

2024 metais Tarnybos standartiniy terminy darbo grupé parengé ir Valstybinés lietuviy kalbos komisija
aprobavo 27 standartiniy terminy straipsnius. Naujais terminais buvo papildyti Sie standartiniy terminy sarasai:

« farmaciniy formy standartiniy terminy ir jy trumpyjy pavadinimy sgrasas — 15 terminy;

« sudétiniy farmaciniy formy standartiniy terminy sarasas — 8 terminai;

« sudétiniy standartiniy terminy sgrasas — 2 terminai;

« vartojimo bady ir metody standartiniy terminy sgrasas — 1 terminas;

« sudétiniy pakuociy terminy sarasas — 1 terminas 43



2024 metais Tarnybos standartiniy terminy darbo grupé parenge ir Valstybineé lietuviy kalbos komisija
aprobavo 8 standartiniy terminy (ST) straipshius. Naujais terminais buvo papildyti Sie Tarnybos virSininko
jsakymu patvirtinti standartiniy terminy (ST) sgrasai:

« Farmaciniy formy standartiniy terminy ir jy trumpuyjy pavadinimy sarasSas — 3 terminai.

« Sudeétiniy standartiniy terminy sgrasas — 3 terminai.

» Vartojimo bady ir metody standartiniy terminy sgrasas — 2 terminai.

Valstybinés lietuviy kalbos komisijos aprobuoti ir Tarnybos virSininko jsakymu patvirtinti 8 standartiniai
terminai jtraukti j Europos direktorato vaisty kokybei ir sveikatos rapybai (EDQM) standartiniy terminy
duomeny baze.

Tarnybos standartiniy terminy darbo grupé apsvarste ir pritaré 2 naujiems standartiniams terminams angly
kalba ir 6 redaguojamoms patvirtinty standartiniy terminy apibreztims angly kalba.
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Siekiant suvienodinti Europos direktorato vaisty kokybei ir sveikatos rupybai prie Europos Tarybos (EDQM)
standartiniy terminy ir Terminy banko duomeny bazése esanCius duomenis, per 2024 metais sulygintos
EDQM standartiniy terminy duomeny bazéje esanciy terminy apibréztys su Terminy banko duomeny bazéje
esanCiy terminy apibréztimis. Nustatyti 90 neatitikimai (pasikeitimai) terminy apibreztyse iStaisyti
vadovaujantis Standartiniy terminy, terminy straipsniy rengimo procedira (2023 metais redaguotos 104
apibreztys).
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Integruotos vadyhos sistema

Tarnyboje yra jdiegta integruota vadybos sistema (toliau IVS), atitinkanti standarty LST
EN ISO 9001:2015 ,Kokybeées vadybos sistemos. Reikalavimai®, LST EN ISO/IEC 17025:2015,
Tyrimy, bandymy ir kalibravimo laboratorijy kompetencijai keliami bendrieji
reikalavimai‘ bei LST EN ISO/IEC 27001:2017 Informacinés technologijos. Saugumo
metodai. Informacijos saugumo valdymo sistemos. Reikalavimai® keliamus
reikalavimus.

2024 mety vasario menesj, atliekant iSorés auditg, vadybos sistemy atitiktj vertino
sertifikavimo jmoné VS§| LST Sert. Pirminio sertifikavimo audito 2-ojo etapo ataskaitoje
kokybés vadybos sistema buvo jvertinta teigiamai, patvirtinant atitiktj standarto
reikalavimams. Audito grupé rekomendavo testi sertifikavimo galiojimq pagal LST EN
ISO 9001:2015 standartq ir iSdavé atitikties sertifikatq, kuris galioja nuo 2024-02-20 iki
2027-02-19. Neatitik¢iy nenustatyta, pateiktos rekomendacijos vadybos sistemos
gerinimui.

2024 mety lapkriCio ménesj Nacionalinio akreditacijos biuro vertinimo grupé jvertino
Vaisty kontrolés laboratorijos atitiktj standarto  LST EN ISO/IEC 17025:2018
reikalavimams, kompetencijq atlikti pageidaujomoje akreditavimo srityje nurodytas
veiklas ir veiklos organizavimo ir taikomy procedury tinkamumg. Vertinimas vyko
naujoje Laboratorijos veiklos vietoje, adresu Studenty g. 45A, Vilnius. Pasalinus
nustatytas neatitiktis nuspresta pakartotinai akredituoti Vaisty kontrolés laboratorijg
LST EN ISO/IEC 17025:2018 standarto atitik&iai atlikti fizikinius — cheminius vaistiniy
preparaty ir vaistiniy medziagy tyrimus. ISduotas akreditavimo pazyméjimas Nr.
LA.01.066, kuris jsigaliojo 2025 m. sausio 27 d. ir galioja iki 2030 m. sausio 26 d.

2024 mety lapkritj Vaisty kontroles laboratorijoje vyko ir Europos Tarybos Europos
direktorato vaisty kokybei ir sveikatos rlpybai savitarpio pripazinimo auditas (EDQM).

Pabréziaoma, kad jdiegta vadybos sistema nuolat tobulinama, reaguojant j teisés akty
ir organizacinius pokycCius. Tobulinimas taip pat remiasi iSorés ir vidaus audity
rezultatais, kuriuose identifikuojomos galimos neatitikties, o gauta griztamoji
informacija i§ klienty bei kity suinteresuoty Saliy yra atidZziai analizuojoma. Visi Sie
veiksniai padeda uztikrinti, kad vadybos sistema baty nuolat atnaujinama ir pritaikoma
prie besikeiCian€iy aplinkybiy, taip stiprinant organizacijos veiklos efektyvumaq ir
kokybe.

IVS gerina ne tik organizacijos darbo efektyvumag, bet ir uztikrina aukstq veiklos bei
vieSyjy paslaugy kokybe. Ji padeda optimizuoti procesus, mazinti klaidy ir neatitikCiy
rizikq, taip prisidédama prie organizacijos gebéjimo teikti paslaugas greiciau ir
efektyviau. Be to, nuolatinis sistemos palaikymas ir tobulinimas skatina pasitikéjimag
tiek tarp klienty, tiek ir tarp kity suinteresuoty Saliy, formuodamas teigiomq
visuomenés poziurj j valstybés institucijy darbq ir ju indélj j vieSqja naudaq.
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	Veiklos ataskaita
	2024

	Turinys
	Tarnybos vadovės žodis
	Dovilė Marcinkė

	Nuo 2024 metų rudens, siekiant, kad gydytojai turėtų duomenų apie vaisto prieinamumą recepto išrašymo metu, informacija apie vaistų tiekimą pateikiama ne tik Tarnybos interneto svetainėje, bet ir Vaistinių preparatų registre VAPRIS. Šie duomenys bus skelbiami ir šiuo metu atnaujinamoje ESPBĮ IS sistemoje. Tai ypač svarbu, nes vaistų tiekimo sutrikimų problema išlieka visoje Europoje, tad gydytojai ir pacientai dėl to patiria nemenkų iššūkių. ES valstybės narės jau kuris laikas glaudžiai bendradarbiauja, spręsdamos vaistų tiekimo sutrikimų problemas. Esame aktyviai įsitraukę į Europos vaistų agentūros vaistų trūkumo ir saugos vykdomosios valdymo grupės (the Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products) veiklą.
	2024-aisiais vyko net keli auditai. Metų pradžioje buvo atliekamas Tarnybos išorės auditas, vertinantis vadybos sistemų atitiktį, rudenį Nacionalinis akreditacijos biuras vertino laboratorijos veiklą. Nepaprastai džiugu, kad šie auditai Tarnybos darbą vertino gerai, nė viename jų nesulaukėme kritinių pastabų. Neatitikčių nenustatyta, pateiktos rekomendacijos vadybos sistemai gerinti. Laboratorija pakartotinai akredituota LST EN ISO/IEC 17025:2018 standarto atitikčiai atlikti fizikinius – cheminius vaistinių preparatų ir vaistinių medžiagų tyrimus. 2024 metų lapkritį laboratorijoje taip pat vyko ir Europos Tarybos Europos direktorato vaistų kokybei ir sveikatos rūpybai savitarpio pripažinimo auditas (EDQM).
	2024 metais kartu su partneriais iš Prancūzijos, Vokietijos ir Belgijos toliau sėkmingai vykdėme pirmąjį ES Dvynių projektą Centrinėje Afrikoje, Ruandoje „Ruandos maisto ir vaistų tarnybos reguliavimo funkcijų, susijusių su vaistais, įskaitant vakcinas, stiprinimas“. Šis Dvynių projektas svarbus tiek mūsų šaliai, tiek visai Europai, nes jis įgyvendina Europos farmacijos strategiją ir yra susijęs su EK pagalba Afrikos žemynui.
	Kalbant apie kitas projektines veiklas, 2024 metais Tarnyba toliau tęsė kartu su kitomis ES valstybėmis narėmis pradėtus net kelis bendrųjų veiksmų (Joint Actions) projektus. Vienas jų susijęs su klinikiniais tyrimais COVID-19 srityje, kitas – skirtas pajėgumams klinikinių tyrimų saugumo informacijos vertinimo srityje stiprinti, trečias – institucijos gebėjimams vaistų registravimo srityje stiprinti (skirtas naujų vertintojų ruošimui bei kvalifikacijų kėlimui). Taip pat jau minėtas EK Techninės paramos projektas, apimantis tiek rinkos priežiūros (Geros Gamybos Praktikos inspekcijų), tiek sveikatos technologijų vertinimo bei mokslinio patarimo sritis.
	Dalis praėjusių metų darbų bei projektų tęsiami ir 2025-taisiais, kurie pasipildys naujomis veiklomis Džiaugiuosi ir didžiuojuosi prisijungusi prie darbštaus ir iššūkių nebijančio Tarnybos kolektyvo. Tikiu, kad kartu pasieksime puikių rezultatų.
	Vizija
	Misija
	Pagrindinė Tarnybos pareiga – saugoti žmonių sveikatą, vertinant žmonėms skirtų vaistinių preparatų kokybę, saugumą ir veiksmingumą bei kontroliuojant rinką.
	Tarnybos tikslai:
	3 364 900
	TIEK EURŲ TARNYBOS VEIKLAI VYKDYTI BUVO SKIRTA 2024 METAIS.

	149
	VYRIAUSYBĖS PATVIRTINTAS DIDŽIAUSIAS LEISTINAS PAREIGYBIŲ SKAIČIUS


	Vaistų registracijos skyrius
	Kas reikšmingo nuveikta 2024-aisiais?

	2024  metais Lietuvos Respublikos vaistinių preparatų registre vaistų kiekis išliko panašus kaip ir ankstesniais metais.
	Taip pat stebima tendencija, kad kasmet vis daugiau vaistų yra užregistruojama centrinės registracijos būdu.
	Galima pasidžiaugti, kad 2024 metais Lietuvos Respublikos vaistinių preparatų registre naujai užregistruotų vaistų buvo daugiau nei iš registro išbrauktų. Tam įtakos turėjo tas faktas, jog Lietuva paskutiniu metu vaistų registracijos procedūrų metu itin aktyviai dalyvauja kaip referencinė valstybė.
	Paskutiniuoju metu stebimas nežymus NP būdu registruojamų vaistinių preparatų mažėjimas.
	Tuo tarpu DCP būdu registruotų vaistinių preparatų kasmet pastebimai daugėja. Nuoseklus DCP būdu registruotų vaistinių preparatų didėjimas stebimas jau kurį laiką.
	Iš šio grafiko matyti, jog  paskutinius dvejus metus nuosekliai augo galiojančių leidimų lygiagrečiai importuoti vaistinius preparatus skaičius.
	Tuo tarpu Lietuvos rinkoje esančių lygiagrečiai importuotų vaistinių preparatų kiekis išliko daugmaž toks pat.
	Klinikiniai vaistinių preparatų tyrimai
	Klinikinių Tyrimų (KT) fazė
	I/II fazė
	I/III fazė (biologiškai panašių preparatų)
	II fazė
	II/III fazė
	III fazė
	IV fazė

	Iš viso KT paraiškų:
	Pateiktų KT paraiškų skaičius
	1
	3
	11
	2
	30
	0
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	2024 metais svarstytų paraiškų išduoti leidimą atlikti klinikinį tyrimą skaičius pagal medicinos mokslo sritis.
	Kaip ir ankstesniais metais, pernai daugiausia išnagrinėta onkologijos srities klinikinių tyrimų paraiškų (jos sudarė daugiau kaip ketvirtadalį visų paraiškų). Tai atspindi vyraujančią medicinos mokslų ir vaistinių preparatų kūrimo kryptį tiek Lietuvoje, tiek ir visoje ES bei pasaulyje, siekiant ištirti naujus inovatyvius gydymo metodus onkologinėmis ligomis sergantiems pacientams. 2024 metais taip pat stebėtas santykinai didesnis kardiologijos ir gastroenterologijos srities klinikinių tyrimų paraiškų skaičius.
	Bendradarbiavimas su EVA
	Tarnybos ekspertai 2024  metais taip pat 738 kartus peržiūrėjo dokumentų kokybę (atliko QRD vertinimus).
	Tarnybos atstovai EVA Žmonėms skirtų vaistinių preparatų komiteto Mokslinio patarimo darbo grupėje (toliau – SAWP) kiekvienais metais laimi vis daugiau mokslinio patarimo procedūrų. Tam turėjo įtakos nuo 2020 metų į SAWP paskyrus pakaitinį narį. Grafike pateikiami gautų procedūrų skaičių nuo 2020 iki 2024 metų pokyčiai.
	2020 m.
	Registracinės 26: Centralizuota registravimo - 8; perregistracija - 3; Type-IB - 10, Type-II - 5
	Poregistracinės 24: PSUR - 14, PSUSA - 6, Saugumo signalo - 1, kitos - 3
	2021 m.
	Registracinės 19: Centralizuota registravimo - 6; perregistracija - 5; Type-IB - 5, Type-II - 3
	Poregistracinės 21: PSUR - 11, PSUSA - 6, Saugumo signalo - 1, kitos - 3
	2022 m.
	Registracinės 14: Centralizuota registravimo - 6; perregistracija - 3; Type-IB - 2, Type-II - 3
	Poregistracinės 15: PSUR - 6, PSUSA - 5, kitos - 4
	2023 m.
	Registracinės 18: Centralizuota registravimo - 4; perregistracija - 3; Type-IB - 7, Type-II - 4
	Poregistracinės 16: PSUR - 6, PSUSA - 3, Saugumo signalo - 4, kitos - 3
	2024 m.
	Registracinės 27: Centralizuota registravimo - 7; perregistracija - 2; Type-IB - 10, Type-II -  8
	Poregistracinės   20: PSUR - 10, PSUSA - 2, Poregistraciniai įsipareigojimai - 8
	Sveikatos technologijų vertinimas
	Kas reikšmingo nuveikta 2024-aisiais?

	2024 metais, buvo pateikta mažiau paraiškų palyginus su 2023 metais, bet įvertinta daugiau. Verta pažymėti ir tai, kad  2024 metais įvertintų paraiškų skaičius yra didžiausias per penkerių metų laikotarpį. Taip nutiko todėl, kad 2024 metais vis dar buvo vertinamos ankstesnių metų paraiškos.
	Tarnyba vertina vaistų, skirtų labai retai būklei gydyti, atitiktis kompensavimo kriterijams. 2024 metais tokių vertinimų mastas buvo itin didelis - Tarnyba įvertino ir Labai retų žmogaus sveikatos būklių gydymo išlaidų kompensavimo komisijai pateikė 194 vertinimus.
	Vaistų buvimo rinkoje stebėsena
	Kas reikšmingo nuveikta 2024-aisiais?
	63 246 196
	29 184 120
	362 509

	Atlikus vaistinių preparatų analizę pagal DDD, matyti, kad vaistų suvartojimas paskutiniuoju metu auga
	Buvo analizuojama, kiek vaistų gyventojai suvartojo per 2023 metus. Vaistų suvartojimas pateikiamas remiantis PSO patvirtinta ATC / DDD metodologija, kai duomenys išreikšti nustatytų paros dozių skaičiumi 1000 gyventojų per parą.
	Trumpiau tariant, šis rodiklis leidžia įvertinti, kiek asmenų iš 1000 kasdien vartojo vaisto nustatytą paros dozę (pavyzdžiui, vaisto suvartojimas 10 DDD /
	1000 gyventojų / per dieną rodo, jog šį vaistinį preparatą kasdien vartoja 1% populiacijos).
	Kalbant apie vaistų pardavimus, 2024 metais buvo parduotos 92 430 316   vaistų pakuotės.
	Atlikus parduotų vaistų pakuočių analizę, buvo nustatyta, kad 2024 metais buvo parduotos 92430316 vaistų pakuotės, t. y., 4 procentais daugiau nei 2023 metais.
	Kalbant apie vaistų tiekimo sutrikimus, atkreipiame dėmesį į tai, kad tam pačiam vaistui gali būti gauti ir keli pranešimai, jeigu tiekimo sutrikimas tebesitęsia. Taip pat sutrikimų skaičius nurodomas iki pakuotės lygmens t. y. vaistas vienas, o sutrikimai (pvz. N10, N1, N20) atitinkamai skaičiuojami kaip 3 atskiri tiekimo sutrikimai.
	Vertinant paraiškas išduoti leidimus tiekti registruotus vaistus pakuotėmis kitos EEE valstybės kalba, papildomai pradėtas vertinti ir vaisto, dėl kurio prašoma leidimo, kiekio pagrįstumas. 2024 m. buvo išduoti 446 leidimai tiekti vaistus pakuotėmis kitos EEE valstybės kalba. Ši priemonė padeda užtikrinti vaistų tiekimą, esant jų sutrikimams.
	Reklamos priežiūra
	Narkotikų ir psichotropų apyvarta
	Farmakologinis budrumas
	Kas reikšmingo nuveikta 2024-aisiais?

	2024 metais buvo gauti 930 ĮNR pranešimų, iš jų 243 pranešimai - apie sunkias ĮNR.
	Lyginant kelerių paskutiniųjų metų sunkių ir nesunkių ĮNR pranešimų santykį, stebima sunkių ĮNR pranešimų mažėjimo tendencija: 2020 m.- 40 proc., 2021 m.- 9,3 proc., tačiau paskutinius 3 metus sunkių pranešimų procentas buvo didesnis: 2022 m.- 18 proc., 2023 m.- 30 proc., 2024 m.- 26,7 proc. visų gautų pranešimų. Įvertinus bendrą ĮNR pranešimų kiekį kiekvienais metais, matyti, kad išlieka panaši sunkių ir nesunkių pranešimų gavimo tendencija.
	Vertinant ĮNR pranešimų teikimo tendencijas, stebimas nepakankamas sveikatos priežiūros ir farmacijos specialistų aktyvumas. COVID –19 pandemijos metu padidėjęs gydytojų teikiamų ĮNR pranešimų srautas, 2023 ir 2024 m. labai sumažėjo ir nepasiekė net ikipandeminio lygio.
	2024 metais 113 pranešimų apie ĮNR buvo gautas iš sveikatos priežiūros specialistų, 16 pranešimai buvo gauti iš vaistininkų, 350 pranešimų – iš pacientų bei 451 pranešimas – iš vaistinių preparatų registruotojų.
	Apsinuodijimai
	2024 metais Tarnybos Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimų informacijos skyrius sulaukė 3228 skambučių. Iš jų: 1456 atvejais buvo suteiktos konsultacijos apsinuodijimų klausimais gyventojams, o 1772 atvejais - ASPĮ specialistams.
	Niche
	Easy

	Pagal apsinuodijimo pobūdį konsultacijos pasiskirstė taip:
	atsitiktinai apsinuodyta 1963 atvejais,
	tiksliniai apsinuodijimai (savižudybė, piktnaudžiavimas ir pan.) – 730 atvejų,
	apsinuodijimo aplinkybės nežinomos – 160 atvejų,
	šalutinis vaistų poveikis – 40 atvejų,
	kitos priežastys – 77 atvejai.
	Vertinant paskutinių 5 metų apsinuodijimų statistiką, stebima, kad stacionarinėse asmens sveikatos priežiūros įstaigose gydomų apsinuodijusių pacientų skaičius išaugo: nuo 1765 atvejų 2020 metais iki 2326 atvejų 2024 metais.
	66 proc. visų 2024 metais stacionarinėse asmens sveikatos priežiūros įstaigose dėl apsinuodijimų gydytų pacientų sudarė vyrai, 34 proc. – moterys.
	Vertinant nukentėjusiuosius pagal amžiaus grupes, dažniausiai konsultuota dėl suaugusių asmenų apsinuodijimų. 2024 metais dėl suaugusių asmenų apsinuodijimų konsultuota 1688 kartus, dėl vaikų apsinuodijimo – 1238 kartus, 37 atvejais apsinuodijusiųjų amžius nenurodytas.
	Tarnyba primena, kad visais atvejais, kai yra įtariamas apsinuodijimas, geriausia nedelsiant skambinti į VVKT Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimų informacijos skyrių (tel. numeriu (+370-5) 236 20 52). Čia dirbantys gydytojai toksikologai konsultuoja visą parą. Taip pat būtina nedelsiant kviesti greitąją pagalbą.

	Iš grafiko matyti, kad dažniausiai konsultuota dėl apsinuodijimų vaistais (41 proc.), buitine chemija (13 proc.), pesticidais (5 proc.), kitomis medžiagomis, (5 proc.) grybais (4 proc.), naftos produktais (4 proc.), maistu/maisto priedais (3 proc.), augalais (3 proc.).
	Bendrieji pirmosios pagalbos principai apsinuodijus gana paprasti. Jei cheminių medžiagų buvo suvalgyta, o žmogus – sąmoningas, galima sugirdyti suaugusiajam stiklinę vandens, tuo tarpu vaikui vandens kiekis apskaičiuojamas pagal kūno masę ir duodama maždaug 5 ml kilogramui kūno masės (pvz.: jei vaikas sveria 10 kg, jam reikėtų duoti išgerti apie 50 ml vandens). Jei chemikalų pateko į akis, pažeistą akį būtina nedelsiant 15-20 minučių plauti po tekančiu vandeniu, pakeliant akių vokus. Patekus ant odos paviršių – plaukite vandeniu su muilu. Jei nuodingų medžiagų įkvėpta, pirmoji pagalba – grynas oras.
	Apsinuodijimų vaistais struktūra pagal vaistų terapines grupes būtų tokia: didžiąją dalį sudaro apsinuodijimai psichotropiniais, antiepilepsiniais, raminamaisiais migdomaisiais vaistais ir kitais psichotropiniais vaistais, toliau būtų apsinuodijimai neopioidiniais analgetikais, antipiretikais ir antireumatiniais vaistais, vaistais, veikiančiais širdies ir kraujagyslių sistemą, sisteminiais ir hematologiniais preparatais.
	Rinkos priežiūra
	Tarnyba per 2024 atliko 170 planinių patikrinimų
	Planinių patikrinimų, apie kuriuos iš anksto pranešama, dalis, palyginti su visais patikrinimais siekia 97 %.
	Tikslinių patikrinimų per 2024 metus buvo atlikta 22.
	Prašymai ir skundai dėl prižiūrimų veiklos sričių
	Profesinės kvalifikacijos pripažinimas
	Farmacinės veiklos licencijavimas
	Pabaigta kurti Kompetencijų platforma - modernus informacinių technologijų įrankis.

	Iš grafiko matyti, kad pastaraisiais metais visuomenės vaistinių bei vaistinių su ekstemporaliųjų vaistų gamyba, taip pat ligoninių vaistinių, didmeninės prekybos bei gamybos įmonių skaičius šalyje išlieka panašus.
	Licencijuotų vaistininkų bei vaistininkų padėjėjų (farmakotechnikų) skaičius Lietuvoje paskutiniuoju metu taip pat ištlieka tik nežymiai besikeičiantis.
	Iš grafiko matyti mažmeninės prekybos vietų, kuriose prekiaujama vaistais, skaičiaus kitimo tendencijos
	Vaistų kontrolės laboratorija
	Kas reikšmingo nuveikta 2024-aisiais?

	2024 metais Tarnybos Vaistų kontrolės laboratorijoje buvo atlikti 8 vaistinių preparatų pavadinimų, 13 serijų tyrimai. Įvertinta 3 ekstemporalių kartinių vaistinių preparatų ir 8 ekstemporalių aprašinių vaistinių preparatų. Trijų vaistinių preparatų serijų bandiniai neatitiko Europos farmakopėjos reikalavimų.
	Tyrimų metu atlikta 261 tyrimų parametrų nustatymai: veikliųjų medžiagų tapatybė ir jų kiekis, per tam tikrą laiką ištirpusios veikliosios medžiagos kiekis tabletėje, priemaišos ir jų kiekiai, vandens kiekis, pH, laidumas, santykinis tankis, tirpalo spalva, tirpalo skaidrumas ir opalescensijos laipsnis, osmolitiškumas,  bakterinių endotoksinų kiekis, parenterinių preparatų ištraukiamasis tūris, užterštumas dalelėmis (vizualiai nematomų dalelių kiekis), masės netektis, likutis po išgarinimo, tabletės vidutinė masė, vienadozių vaistinių preparatų masės vienodumas, dozuočių vienodumas, tablečių suirimas, nedengtų tablečių dilumas, tablečių atsparumas traiškymui. Aukščiau esančiame grafike matomi 2020 – 2024 m. atliktų tyrimų statistiniai pokyčiai.
	2024 metais Laboratorija vykdė vaistinių preparatų, kurie registruoti Europos Komisijos sprendimu ir kurių registracija galioja visose Europos Sąjungos valstybėse narėse tyrimus (tyrimų užsakovas - EDQM).
	Siekiant užtikrinti, kad Laboratorijos atliekamų tyrimų rezultatai teisingi ir patikimi, 2024 metais Laboratorija dalyvavo EDQM organizuojamuose šešiose išorinėse tyrimų rezultatų patikimumo užtikrinimo programose (PTS), kurių rezultatai įvertinti teigiamai.
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