LIETUVOS ADMINISTRACINIU GINCU KOMISIJA

SPRENDIMAS

2026 m. balandzio 3 d. Nr. 21RE-
(AG-199/01-2026)
Vilnius

Lietuvos administraciniy gin&y komisija (toliau — Komisija), susidedanti i§ nariy Zydriino Plytniko
(praneséjas), Astos Povilonienés ir Ingridos Sabaliauskienés (Komisijos posédzio pirmininke),

sekretoriaujant Ramiinei Misevicittei,

dalyvaujant pareiskéjos uzdarosios akcinés bendrovés ,,(duomenys neskelbtini)* atstovui
advokatui P. A.,

atsakovés Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos atstovui V. L. ir advokatui A. V.,

vieSame Komisijos posédyje Zodinio proceso tvarka vaizdo konferencijos biidu iSnagrinéjo
administracinj gin¢g pagal pareiSkéjos uzdarosios akcinés bendroveés ,,(duomenys neskelbtini)* skunda
atsakovei Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos dél sprendimo panaikinimo bei jpareigojimo atlikti veiksmus.

Komisija
nustateé:

pareiskéja uzdaroji akciné bendrové ,, (duomenys neskelbtini) “ (toliau — ir pareiskéja, Bendrové)
Komisijos praso: 1) panaikinti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — ir atsakové, Tarnyba) 2026 m. vasario 2 d. sprendimg Nr.
(1.22 E)2 R-237 ,,Dél lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato Aciclovir Labesfal 50 mg/g
kremas nejregistravimo* (toliau — Sprendimas); 2) jpareigoti Tarnybq priimti naujq teisés akty
reikalavimus atitinkantj administracinj sprendimg dél 2025 m. vasario 14 d. pareiskéjos pateiktos
paraiskos (numeris — 4473625) registruoti lygiagreciai importuojamq vaistinj preparatq Aciclovir
Labesfal 50 mg/g kremas (toliau — Paraiska), 3) isreikalauti is Tarnybos visq Paraiskos nagrinéjimo
medZiagq.

Paaiskino, kad atsakové Sprendimg prieme atsizvelgdama j Sprendimo priede pateikta 2026 m.
vasario 2 d. ekspertizés pazyma Nr. 24C-06 (toliau — PaZyma). PaZymoje nurodoma, kad numatomas
lygiagreciai importuoti vaistinis preparatas Aciclovir Labesfal 50 mg/g kremas (toliau - Importuojamas
Aciclovir) néra tapatus ar pakankamai panaSus j Lietuvos Respublikoje registruota referencinj vaistinj
preparatg — Acyclovir STADA 50 mg/g kremg (toliau - Referencinis Acyclovir), nes neva tai neatitinka
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — Istatymas) 17 straipsnio 4 dalies 4 punkte nustatyto
pakankamo panaSumo kriterijaus. Pasak Tarnybos: 1) skiriasi Importuojamo Aciclovir ir Referencinio
Acyclovir indikacijos, nes Importuojamas Aciclovir skirtas tik pasikartojancios liipy pislelinés
gydymui, tuo tarpu Referencinis Acyclovir skirtas odos ir liipy puslelinés gydymui, neapribojant
indikacijos tik pasikartojancia ligos forma; 2) skiriasi Importuojamo Aciclovir ir Referencinio
Acyclovir dozavimo rekomendacijos ir gydymo trukmeé, nes Importuojamo Aciclovir charakteristiky
santraukoje nurodyta, kad vaistinis preparatas tepamas 5 kartus per para, o jprasta gydymo trukmeé yra
4 dienos, prireikus gydyma tesiant iki 10 dieny, taip pat nustatyta, kad vaikams nuo 2 iki 12 mety
vaistinis preparatas vartojamas tik gydytojui patarus. Tuo tarpu Referencinio Acyclovir charakteristiky
santraukoje nurodyta, kad vaistinis preparatas taip pat tepamas 5 kartus per para, ta¢iau dazniausiai
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gydoma 5 dienas, pavieniais atvejais iki pazeidimy uzgijimo, ir néra nurodyta amziaus apribojimy ar
butinybés gydytojo konsultacijai vaikams.

Su tokiomis atsakovés iSvadomis pareiskéja nesutinka dél trijy esminiy priezasciy.

Pirma, abu vaistiniai preparatai priklauso tai paciai ATC D06B B03 grupei ir skirti tam paciam
Herpes simplex arba Varicella zoster virusy (kurie yra recidyviniai) gydymui, todél atsakovés
nurodomi indikacijy skirtumai yra ne klinikiniy savybiy, o semantiniai. Referencinio Acyclovir
charakteristiky santraukos 5.1. papunktyje nurodoma, kad $is preparatas priklauso prieSvirusiniy vaisty
farmakoterapinei grupei, kurios ATC kodas — DO6B B03. Cia taip pat nurodoma, kad pagrindinis
(jautriausias) §io vaistinio preparato veikimo spektras yra gydant Herpes simplex viruso I ir 11 tipus,
bei Varicella zoster virusg. Importuojamo Aciclovir charakteristiky santraukos 5.1. papunktyje taip pat
nurodoma, kad Sis preparatas priklauso priesvirusiniy vaisty farmakoterapinei grupei, kurios ATC
kodas — DO6B B03. Cia taip pat nurodoma, kad Acikloviras yra in vitro labai aktyvus antivirusinis
vaistas, veikiantis Herpes simplex (VHS) I ir II tipo virusus bei Varicella zoster virusg. Herpesvirusiné
infekcija yra recidyving, t. y., ji gali kartotis, nes uzsikrétus herpeso virusu, jis iSlieka organizme visa
gyvenimg; daugelis (99 proc.) uzsikrétusiyjy nepastebi pirminés infekcijos pasireiskimo, todé¢l Sio
viruso gydymas tampa aktualus tik jam pasikartojant. Lygiai taip pat ir Varicella zoster (juostinés
puslelinés) virusas nervy sistemoje iSlieka vegetacinés ramybés biisenos, bei suaktyvéja vélesniame
gyvenimo etape ir sukelia juosting pusleline. Siame kontekste atsakovés argumentas dél ZodZio
»pasikartojanti® nebuvimo Referencinio Acyclovir charakteristiky santraukoje yra kliniskai netikslus,
nes pati Herpes simplex (VHS) I ir II tipo virusus bei Varicella zoster infekcijos biologiné prigimtis
yra recidyvine (pasikartojanti), pirminéms infekcijoms dazniausiai biinant asimptominéms. Tod¢l tai,
kad Referencinio Acyclovir charakteristiky santraukoje néra jrasytas zodis ,,pasikartojanti®, nekeicia
fakto, kad S$is vaistinis preparatas skiriamas tos pacios patologijos, kuri savo prigimtimi yra recidyving,
gydymui. Importuojamo Aciclovir charakteristiky santraukos formuluoté yra tikslesné ir detalesné i$
medicininés pusés, tatiau indikacijos apimtis, lyginant su Referenciniu Acyclovir, yra ta pati. ZodZio
»pasikartojanti“ jtraukimas ar nejtraukimas téra skirtingy valstybiy registracijos procediiry metu
susiformaves redakcinis (semantinis) skirtumas.

Istatymo 17 straipsnio 4 dalis aiskiai nurodo, kad lygiagre€iai importuojamas ir referencinis
preparatas turi biiti pakankamai panasis (t. y. nebiitinai identiSki). 2019 m. liepos 3 d. ESTT sprendime
Delfarma byloje (C 387/18, 23-24 p.) teismas yra iSplétojes $iy taisykliy taikyma konstatuodamas, kad
importo valstybés narés kompetentinga institucija (atsakove) vaisto importo momentu ir remdamasi
turima informacija turi jsitikinti, kad lygiagre€iai importuojamas vaistas ir vaistas, kuriam kitoje
valstybéje nar¢je iSduotas leidimas pateikti rinkai, nors ir néra visiSkai tapatiis, bent yra pagaminti
pagal ta pacig formule, naudojant tg pacig veikligja medziaga, turi tokj pat] gydomaji poveikj ir kad
importuojamas vaistas nekelia jokiy problemy kokybés, veiksmingumo ir saugumo poziiiriu. Siuo
atveju Importuojamo Aciclovir indikacija yra ne platesné, o specifiSkesné ir klinikine prasme tikslesné
nei Referencinio Acyclovir indikacija. Atitinkamai Atsakoveé nejrodé, kad tikslesnis ir i§ esmés
lingvistinis tos pacios patologijos aprasymas kelty bent menkiausiy problemy kokybeés, veiksmingumo
ir Lietuvos pacienty saugumo poziiiriu. Importuojamo Aciclovir ir Referencinio Acyclovir indikacijos
yra tapacios ir atitinka [statymo 17 straipsnio 4 dalies 4 punkte nustatytg kriterijy. Atsakoves iSvada,
kad Sie preparatai néra pakankamai pana$iis, prieStarauja medicinos mokslui, klinikinei logikai bei
Europos Sgjungos teis¢je jtvirtintiems laisvo prekiy judéjimo ir lygiagretaus importo principams.

Antra, abiejy vaistiniy preparaty dozavimo rekomendacijos ir gydymo trukmé yra i§ esmes
tapacios, o semantiniai jy apraSymo skirtumai nekelia jokiy problemy vaistinio preparato kokybeés,
veiksmingumo ir saugumo poZiiiriu. Referencinio Acyclovir charakteristiky santraukos 4.2 papunktyje
nurodoma, kad preparatg reikia tepti 5 kartus per parg kas 4 valandas ir, kad ,,dazniausiai“ gydoma 5
dienas. Visais atvejais vaistinio preparato vartoti ilgiau negu 10 dieny nerekomenduojama.
Importuojamo Aciclovir charakteristiky santraukos 4.2. papunktyje taip pat nurodoma, kad preparata
reikia tepti 5 kartus per para kas 4 valandas ir, kad gydymas ,turi trukti 4 dienas. Jei po keturiy dieny
paZzeidimai neiSgyja, gydyma galima testi iki 10 dieny. Tai yra, abiejy vaistiniy preparaty
dokumentuose nurodomas identiSkas dozavimo daznis ir intervalas - abu preparatus reikia tepti ant
pazeisty viety 5 kartus per para, mazdaug kas 4 valandas. Tai yra esminis klinikinio lygiavertiSkumo



jrodymas, rodantis, kad abiejy preparaty veikliosios medziagos prasiskverbimas ] audinius ir viruso
slopinimo dinamika yra vienoda. Be to, abiejy preparaty dokumentai nustato identiska maksimalig, su
paciento saugumu susijusig ribg - nei vieno i$ Siy vaistiniy preparaty negalima / nerekomenduojama
vartoti ilgiau negu 10 dieny. Tai reiskia, kad virSutiné terapinio lango ir saugumo riba sutampa
preciziniu tikslumu. Atsakovés iSvada, kad skiriasi vaisty gydymo trukmé, remiasi klaidingu
semantiniu (kalbiniu) interpretavimu. Nagrin¢jant Referencinio Acyclovir ir Importuojamo Aciclovir
preparaty charakteristiky santraukas, akivaizdu, kad jie vienas kitam neprieStarauja, nes apibiidina
skirtingus to paties gydymo kurso aspektus. Referencinio Acyclovir atveju formuluoté ,,dazniausiai
gydoma 5 dienas® formuluoté yra aprasomojo (deskriptyvaus) pobtidzio. Zodis ,,daZniausiai* nusako
statistinj vidurkj, tiping kliniking praktika ar ligos (puslelinés) gijimo cikla. Tai reiSkia, kad pacientui
tepant krema, tipinis epizodas vidutiniskai trunka 5 dienas, po kuriy simptomai iSnyksta. Importuojamo
Aciclovir atveju formuluoté ,,gydymas turi trukti keturias dienas“ yra nurodomojo (preskriptyvaus)
pobiidzio. Zodis ,.turi“ nurodo minimalia privaloma gydymo trukme. Toks nurodymas klinikinéje
praktikoje reiskia, kad pacientas privalo testi vaisto vartojima maziausiai 4 dienas, net jeigu vizualls
simptomai (puslelés) iSnyksta greiciau. Tai standartiné antivirusinio ir antibakterinio gydymo taisyklé
- iSlaikyti minimaly kursa, siekiant visiskai nuslopinti viruso replikacija ir iSvengti atsparumo
atsiradimo. Nurodymas ,,privalai tepti maziausiai 4 dienas“ neprieStarauja faktui, kad ,,praktikoje
gydymas vidutiniskai uztrunka 5 dienas“. Minimalios trukmés (4 d.) apibrézimas vienoje valstybéje
nar¢je ir vidutinés/tipinés trukmés (5 d.) nurodymas kitoje valstybéje nar¢je nereiskia skirtingo
terapinio vaistinio preparato profilio. Abiejy vaistiniy preparaty tekstai galiausiai apibrézia tg patj
gydymo modelj: pradéti tepti, testi maziausiai 4 dienas, tikétis sugijimo per vidutini$kai 5 dienas, bet
jokiu biidu nevirsyti 10 dieny. Siuo aspektu Importuojamo Aciclovir charakteristiky santrauka yra
klinikiniu pozitiriu tikslesné. Sis formuluo¢iy skirtumas, vélgi, atspindi skirtingas nacionaliniy vaisty
agentury praktikas, bet ne skirtingas vaistiniy preparaty klinikines savybes. Portugalijos agentlira
(patvirtinusi Importuojamo Aciclovir charakteristiky santraukg) pasirinko akcentuoti minimaly
privaloma kursg (4 d.), o atsakové (patvirtinusi Referencinio Acyclovir charakteristiky santrauka) -
vidutinj kursg (5 d.).

Pagal auksciau jau minéta ESTT jurisprudencija, suformuota Delfarma (C 387/18) ir
Kohlpharma (C 602/19) bylose, nacionalinés kompetentingos institucijos privalo vertinti ne pazodinj
dokumenty sutapimg, bet faktinj klinikinj lygiavertiSkumg ir grésme¢ kokybeés, veiksmingumo ir
Lietuvos pacienty saugumo poziiiriu. Tuo tarpu atsakove visiSkai nepagrinde, kokia kliniking grésme
Lietuvos pacientui kelty nurodymas krema tepti maziausiai 4 dienas, vietoje teiginio, kad gydymas
dazniausiai trunka 5 dienas, ypaC kai paciento sauguma uZtikrinantis saugiklis abiem atvejais yra
identiSkas - maksimali 10 dieny riba. Formuluoc¢iy skirtumas (,,turi trukti 4 dienas® ir ,,daZniausiai
gydoma 5 dienas®) yra iSimtinai semantinio, redakcinio pobiidZio ir vienas kitam neprieStarauja, nes
apibiidina minimaly bei vidutin] to paties terapinio kurso aspekta. Atsakovés sprendimas Siuos
redakcinius skirtumus traktuoti kaip nepakankama vaistiniy preparaty panaSumg yra dirbtinis
pretekstas ir neproporcinga laisvo prekiy judéjimo klititis, draudziama pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (toliau — SESV) 34 straipsnj.

Trec¢ia, abu vaistiniai preparatai nustato tas pacias vartojimo instrukcijas vaikams ir bitinybg
pasitarti su gydytoju prie§ pradedant vartoti vaistinj preparatg. Referencinio Acyclovir charakteristiky
santraukos 4.2 papunktyje nurodoma ta pati dozavimo rekomendacija suaugusiesiems, senyvo amziaus
pacientams ir vaikams. Santraukos 4.4 papunktyje pateiktas specialus jspéjimas nevartoti $io vaistinio
preparato jaunesniems kaip 4 savaiCiy kiidikiams, kuriems yra atviry zaizdy ar dideliy pazeistos ar
pakenktos odos ploty (pvz., nudegimy) nepasitarus su gydytoju ar vaistininku. Sio preparato pakuotés
lapelyje taip pat yra nurodoma bendro pobiidZzio rekomendacija pasitarti su gydytoju arba vaistininku,
prie§ pradedant vartoti Acyclovir STADA, neiSskiriant jokiy amziaus grupiy. Importuojamo Aciclovir
charakteristiky santraukos 4.2 papunktyje taip pat nurodoma ta pati dozavimo rekomendacija
suaugusiesiems ir vaikams. Vaiky nuo 2 iki 12 mety amziaus grupei rekomenduojama pasikonsultavus
su gydytoju, vartoti vaistin] preparatg tokiu paciu dozés dydziu kaip ir suaugusiesiems. Santraukos 4.4
papunktyje taip pat nurodoma nenaudoti Sio vaistinio preparato kiidikiams, jaunesniems nei 4 savaiciy
amziaus, turintiems atviras zaizdas arba didelius odos plotus, kurie yra jtruke arba pazeisti (pvz.,
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nudegimai), nepasitar¢ su savo gydytoju arba vaistininku. Lyginant abiejy preparaty charakteristiky
santraukas, faktinis (klinikinis) dozavimas vaikams yra tapatus. Abiejy preparaty dokumentuose
pateikiamas identiSkas specialus jsp¢jimas dél jaunesniy kaip 4 savaiciy kiidikiy, turintiems atviry Zaizdy
ar dideliy odos pazeidimy, nepasitarus su gydytoju. Faktas, kad abiem atvejais vaistinio preparato
veiklioji medziaga (acikloviras) vaiko organizmg pasiekia tokiomis pac¢iomis dozémis ir taikant tas pacias
atsargumo priemones patiems maziausiems (iki 4 sav.), jrodo, kad preparaty terapinis poveikis ir
saugumo profilis yra tapatis.

Atsakové daro fundamentalig klaidg sutapatindama dozavimo rekomendacija su papildomu
patarimu pasikonsultuoti su specialistu. Medicinoje ir farmakologijoje ,,dozavimo rekomendacija“
apibrézia vaistinio preparato kiekj, vartojimo daznj ir trukme (kas, kaip minéta, abiem preparatams yra
identiska). Tuo tarpu frazé ,,pasitarti su gydytoju arba vaistininku‘ yra universali administraciné / rizikos
valdymo priemoné, skirta atkreipti paciento (ar jo tévy) démesj. Si rekomendacija yra visiskai standartiné
ir taikoma absoliu¢iai daugumai nereceptiniy vaisty, vaistazoliy preparaty ar net maisto papildy. Sios
frazés buvimas dokumentacijoje nepakeifia paties kremo cheminés sudéties, jo absorbcijos per oda
greicio, farmakokinetikos ar to fakto, kad jis sékmingai ir saugiai gydo patologija tiek suaugusiems, tiek
vaikams.

PrieSingai nei teigia Tarnyba, Referencinio Acyclovir pakuotés lapelyje yra pateikta bendro
pobiidzio rekomendacija pasitarti su gydytoju arba vaistininku prie§ pradedant vartoti vaistinj preparatg
(neiSskiriant jokiy amziaus grupiy). Tai, kad Portugalijos kompetentinga institucija, tvirtindama
Importuojamo Aciclovir charakteristiky santrauka, nusprendé §ig bendro pobiidzio rekomendacija
sukonkretinti (iSskirdama 2—12 mety vaiky grupe), reiskia tik tai, kad toks tekstas yra konkretesnis, labiau
detalizuotas ir dar labiau orientuotas j paciento (vaiko) sauguma, nei patvirtinta Tarnybos.

ESTT pateisina lygiagretaus importo ribojimus tik tada, kai tai biitina Zmoniy sveikatai apsaugoti.
Siuo atveju Importuojamo Aciclovir dokumentacija numato atsargesnj (konkretesnj) pozitrj j vaiky
gydyma (reikalaujant gydytojo patarimo), todel atsakovés sprendimas drausti tokio vaisto importg i§
esmés apvercia SESV 36 straipsnio logika aukstyn kojomis: atsakové draudzia jvezti vaistinj preparata,
kurio aprasomoji dalis skatina didesnj tévy atsarguma. Toks (didesnis) atsargumas niekaip negali biti
traktuojamas kaip didesné grésmé Lietuvos pacienty sveikatai.

Tarnybos argumentas d¢l tariamai skirtingy dozavimo rekomendacijy vaikams yra paremtas
1Simtinai semantiniu skirtumu. Frazé ,,vartoti tik gydytojui patarus‘ yra standartiné, procediiring rizikos
valdymo priemong, o ne klinikiné ar farmakologiné vaistinio preparato savybe. Abiejy preparaty realus
dozavimas (kiekis ir daZnis) visoms amZiaus grupéms yra identiSkas, kaip ir griezti jspéjimai del
naujagimiy. Papildomas atsargumo nurodymas Importuojamo Aciclovir charakteristiky santraukoje tik
padidina paciento saugumg ir pagal nusistovejusig ESTT praktika negali biiti teisétu pagrindu drausti
lygiagrety vaistiniy preparaty importa, nes tai prieStarauja laisvo prekiy judéjimo (SESV 34 straipsnis)
principams.

Tarnyba su pareiskéjos skundu nesutinka, praso skundqg atmesti.

Atsiliepime paaiskino, kad pareiskéja 2025 m. vasario 14 d. pateiké Tarnybai Paraiska registruoti
lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg Aciclovir Labesfal 50 mg/g kremas, referencinis vaistinis
preparatas — Acyclovir STADA 50 mg/g kremas (registracijos paZymeéjimo numeris —
LT/1/96/2042/001, referencinio vaistinio preparato registruotojas — STADA Arzneimittel AG,
Vokietija), eksportuojanti valstybé — Portugalijos Respublika. Tarnyba, atlikusi ParaiSkos ir kartu
pateikty dokumenty bei juose nurodytos informacijos ekspertize, vadovaudamasi Jstatymo 17
straipsnio 3 dalimi, 4 dalies 4 punktu, vykdydama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2007 m. kovo 30 d. jsakymu Nr. V-228 patvirtinty Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy
(toliau — Taisyklés) 35.1 papunkt] bei atsizvelgdama j Pazyma, priémé Sprendima nejregistruoti
lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato - Importuojamo Aciclovir. Prie Sprendimo pridétoje
Tarnybos atliktos ekspertizés Pazymoje, paaiskintos neigiamo sprendimo priezastys.

Pareiskeéja skunde teigia, kad atsakovés nurodyti indikacijy skirtumai yra ne klinikiniy savybiy,
o semantiniai, nes abu vaistiniai preparatai (referencinis ir importuojamas) priklauso tai paciai ATC
D06B BO03 grupei ir skirti tam paciam Herpes simplex arba Varicella zoster virusy (kurie yra



recidyviniai) gydymui. Tokie pareiSkéjos teiginiai nepagrindzia aplinkybés, kad lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato klinikinés savybeés yra tokios
pacios, dé¢l to importuojamas vaistinis preparatas atitinka Jstatymo 17 straipsnio 4 dalies 4 punkte
nustatytg kriterijy.

Pareiskéja, teigdama, kad lygiagreCiai importuojamas ir referencinis preparatas turi biiti
pakankamai panasus (t. y. nebitinai identiskas), interpretuoja sau naudinga linkme [statymo 17
straipsnio 4 dalj, nors joje yra aiSkiai nurodyta visuma kriterijy, kuriems esant vaistinis preparatas
laikomas pakankamai panaSiu j Lietuvos Respublikoje registruota vaistinj preparatg. Tai, kad
pareiskéjos teigimu, lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas ir referencinis vaistinis preparatas
priklauso priesvirusiniy vaisty farmakoterapinei grupei, nereiskia, kad $iy preparaty klinikinés savybés
yra tokios pat. Lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato
klinikiniy savybiy tapatumo nepagrindzia ir pareiSk¢jos akcentuojamos herpes virusinés infekcijos
pozymiai, 1§ jy ir infekcijai budingas recidyvas. Pazymoje nurodyta, kad skiriasi lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato indikacijos, nes lygiagreciai
importuojamas vaistinis preparatas skirtas tik pasikartojancios lupy piislelinés gydymui, o referencinis
vaistinis preparatas skirtas odos ir liipy puslelinés gydymui, neapribojant indikacijos tik pasikartojancia
ligos forma.

Nepagristi pareiskéjos teiginiai, kad lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio
vaistinio preparato dozavimo ir gydymo trukmés rekomendacijos yra kliniSkai i§ esmés tapacios,
vartojimo daznis (5 kartai per parg) ir maksimali gydymo trukmé (10 dieny) visiskai sutampa, o
formuluociy (,.turi trukti 4 dienas® ir ,,dazniausiai gydoma 5 dienas‘) vienas kitam nepriesStarauja, nes
apibiidina minimaly bei vidutinj to paties terapinj kursg, o skirtumai yra iSimtinai semantinio pobiidzio.
Pazymoje nurodyta, kad lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio
preparato dozavimo rekomendacijos ir gydymo trukmé skiriasi. Lygiagre¢iai importuojamo vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad vaistinis preparatas tepamas 5 kartus per parg, o
iprasta gydymo trukmé yra 4 dienos, prireikus gydyma tesiant iki 10 dieny, taip pat nustatyta, kad
vaikams nuo 2 iki 12 mety vaistinis preparatas vartojamas tik gydytojui patarus. Tuo tarpu referencinio
vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad vaistinis preparatas taip pat tepamas 5
kartus per para, taciau dazniausiai gydoma 5 dienas, pavieniais atvejais iki pazeidimy uzgijimo, ir néra
nurodyta amziaus apribojimy ar biitinybés gydytojo konsultacijai vaikams. Be to, lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato dozavimo rekomendacijy
skirtumus pripaZjsta ir pati pareiskéja, skunde nurodydama, kad lygiagre€iai importuojamo vaistinio
preparato dokumentacija numato atsargesnj (konkretesnj) poziiirj i vaiky gydyma (reikalaujant
gydytojo patarimo).

Pareiskéja skunde negrindZia deklaratyvaus teiginio, kaip Tarnybos sprendimas pazeidzia SESV
34 straipsnj, pagal kurj tarp valstybiy nariy uzdraudZziami kiekybiniai importo apribojimai ir visos
lygiavercio poveikio priemonés, ar SESV 36 straipsnj, pagal kurj 34 ir 35 straipsniy nuostatos nekliudo
taikyti prekiy importo, eksporto ar tranzito draudimy arba apribojimy, jei jie yra pateisinami
visuomenes doroveés, vieSosios tvarkos arba visuomenés saugumo, Zzmoniy, gyviiny ar augaly sveikatos
bei gyvybés apsaugos, nacionaliniy meno, istorijos ar archeologijos vertybiy apsaugos bei pramoningés
ir komercinés nuosavybés apsaugos sumetimais; taciau tokie draudimai arba apribojimai neturi tapti
savavaliSka diskriminacijos priemone ar uzsléptu valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribojimu.

D¢l pareiskéjos teiginiy, kad lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio
vaistinio preparato skirtingumas niekaip negali biiti traktuojamas kaip didesné grésme Lietuvos
pacienty sveikatai, paZymétina, kad tuo atveju, t. y. esant duomeny, informacijos, jrodymy ar fakty,
kad vaistinio preparato vartojimas be gydytojo priezitiros galéty kelti tiesioginj ar netiesioginj pavojy
sveikatai, Tarnyba, vadovaudamasi [statymo 56 straipsnio 1 dalimi, jeigu reikia, sustabdo ar panaikina
registracijos pazymejimo galiojimg arba pakeicia registracijos pazyméjimo salygas vadovaudamasi §io
jstatymo 66 straipsnyje nurodytais pagrindais.

Tarnyba priémée pagrista Sprendima, kurj remiantis pareiSkéjos argumentais naikinti néra nei
teisinio, nei faktinio pagrindo.



Skundas tenkintinas

Remiantis byloje esancia medziaga, nustatyta, kad pareiské¢ja 2025 m. vasario 12 d. pateike
Tarnybai paraiska registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg Aciclovir Labesfal 50 mg/g
kremas; veiklioji medziaga — acikloviras; eksportuojanti Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybé
— Portugalija; duomenys apie referencinj preparatg Lietuvos Respublikoje: Acyclovir STADA 50 mg/g
kremas (registracijos pazyméjimo numeris — LT/1/96/2042/001); veiklioji medziaga — acikloviras.

Tarnyba Sprendime nurodé, kad, atlikusi Paraiskos ir kartu pateikty dokumenty bei juose
nurodytos informacijos ekspertiz¢, vadovaudamasi Jstatymo 17 straipsnio 3 dalimi ir to paties
straipsnio 4 dalies 4 punktu, vykdydama Taisykliy 35.1 papunktj bei atsizvelgdama | Pazyma, priémé
sprendimg nejregistruoti lygiagreciai Importuojamo Aciclovir, nes jis néra tapatus ar pakankamai
panasus j Lietuvos Respublikoje registruotg vaistinj preparatg Acyclovir STADA 50 mg/g kremas.

Prie Sprendimo pridétoje Pazymoje nurodyta, kad Paraiska iSduoti lygiagretaus importo leidima
netenkinama; neigiamo sprendimo priezastys pateikiamos priede. Pastarajame nurodyta, kad Jstatymo
17 straipsnio 3 dalyje nustatyta, jog lygiagretaus importo leidimas gali buti iSduodamas vaistiniam
preparatui, kuris yra tapatus Lietuvos Respublikoje registruotam vaistiniam preparatui ar pakankamai
1 j1 panaSus. Pakankamo panasumo kriterijus detalizuoja Istatymo 17 straipsnio 4 dalis. [vertinus
ParaiSka, su ja pateiktus dokumentus ir gauta eksportuojancios valstybés jgaliotos institucijos
atsakyma, nustatyta, kad tiek lygiagrec¢iai importuojamas vaistinis preparatas, tiek referencinis vaistinis
preparatas yra registruoti tuo paciu pagrindu — pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus
10a straipsnj, atitinkantj Istatymo 11 straipsnio 14 dalj (pripaZintas medicininis vartojimas), kai
registracijos byloje galima nepateikti ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty (vietoj ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy rezultaty pateikiant atitinkamg moksling literatiirg) jrodZius, kad vaistinio preparato
veikliosios medziagos vartojimas Bendrijos medicinos praktikoje yra pripazintas ne trumpiau kaip 10
mety ir yra jrodytas jos veiksmingumas ir priimtinas saugumas. Nors §ie vaistiniai preparatai registruoti
pagal ta pacig procediirg, tadiau jie néra tarpusavyje niekaip susij¢, jy registracijos metu teiktos
skirtingos bylos nejrodo Siy vaistiniy preparaty klinikiniy savybiy tapatumo, o jy panaSumas néra
patvirtintas bioekvivalentiSkumo tyrimais. ISsamiai iSnagrin€jusi Paraiska, su ja pateiktus dokumentus
bei gauta eksportuojancios valstybés jgaliotos institucijos atsakyma ir nuodugniai jvertinus visus
turimus duomenis, jskaitant numatomo lygiagre€iai importuoti vaistinio preparato ir referencinio
vaistinio preparato klinikiniy savybiy palyginima, Tarnyba nustaté, kad lygiagreciai importuojamas
vaistinis preparatas: 1) atitinka Jstatymo 17 straipsnio 4 dalies 1 punkte nustatyta kriterijy (t. y. ta pati
veiklioji medZziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas
ar darinys), nes lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato
veiklioji medziaga (acikloviras) sutampa; 2) atitinka Istatymo 17 straipsnio 4 dalies 2 punkte nustatyta
kriterijy (t. y. tas pats stiprumas), nes lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio
vaistinio preparato stiprumas (50 mg/g) sutampa; 3) atitinka statymo 17 straipsnio 4 dalies 3 punkte
nustatyta kriterijy (t. y. ta pati farmacin¢ forma ir vartojimo biidas), nes lygiagreciai importuojamo
vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato farmaciné forma (kremas) ir vartojimo biidas
(vartoti ant odos) sutampa; 4) neatitinka Jstatymo 17 straipsnio 4 dalies 4 punkte nustatyto kriterijaus
(tokios pat klinikinés savybeés), nes lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio
vaistinio preparato klinikinés savybés néra pakankamai panasios dél toliau nurodomy priezasciy: 4.1.
skiriasi lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato indikacijos.
Lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas skirtas tik pasikartojancios liipy pislelinés gydymui,
tuo tarpu referencinis vaistinis preparatas skirtas odos ir lupy pislelinés gydymui, neapribojant
indikacijos tik pasikartojancia ligos forma; 4.2. skiriasi lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato
ir referencinio vaistinio preparato dozavimo rekomendacijos ir gydymo trukmé. Lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad vaistinis preparatas
tepamas 5 kartus per para, o jprasta gydymo trukmé yra 4 dienos, prireikus gydyma tesiant iki 10 dieny,
taip pat nustatyta, kad vaikams nuo 2 iki 12 mety vaistinis preparatas vartojamas tik gydytojui patarus.
Tuo tarpu referencinio vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad wvaistinis
preparatas taip pat tepamas 5 kartus per parg, ta¢iau dazniausiai gydoma 5 dienas, pavieniais atvejais
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iki pazeidimy uzgijimo, ir néra nurodyta amziaus apribojimy ar biitinybés gydytojo konsultacijai
vaikams. Padaryta iSvada, kad lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato klinikinés savybeés
(indikacijos, dozavimo rekomendacijos ir gydymo trukmé) néra tapacios ar pakankamai panasios j
referencinio vaistinio preparato klinikines savybes, todél lygiagreciai importuojamas vaistinis
preparatas neatitinka Jstatymo 17 straipsnio 3 dalies ir to paties straipsnio 4 dalies 4 punkte nustatyty
reikalavimy. Atsizvelgdama ] tai ir vykdydama Taisykliy 35.1 papunktj, Tarnyba nejregistruoja
lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato.

Byloje gincas kilo dél Tarnybos Sprendimo teisétumo.

Ginco teisinius santykius S§ioje byloje reglamentuoja Lietuvos Respublikos vieSojo
administravimo jstatymo (toliau — VAJ), Istatymo, Taisykliy nuostatos.

Istatymo 17 straipsnyje reglamentuojamas vaistiniy preparaty lygiagretus importas. Pagal Sio
straipsnio nuostatas, j Lietuvos Respublikg gali buti lygiagre€iai importuojami vaistiniai preparatai,
kurie jregistruoti Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty sgrase ir dél kuriy iSduotas
lygiagretaus importo leidimas (1 dalis). Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
Tarnyba tvarko Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty sarasg, registruoja lygiagreciai
importuojamus vaistinius preparatus ir iSduoda lygiagretaus importo leidimus, tvirtina lygiagretaus
importo leidimy salygy keitimus ir sustabdo leidimy galiojimg, panaikina galiojimo sustabdymg ir
leidimy galiojima (2 dalis). Lygiagretaus importo leidimas gali biiti iSduodamas vaistiniam preparatui,
kuris yra tapatus Lietuvos Respublikoje registruotam vaistiniam preparatui ar pakankamai j jj panaSus
(3 dalis). Pagal Sio straipsnio 4 dalj, vaistinis preparatas laikomas pakankamai panasiu j Lietuvos
Respublikoje registruota vaistinj preparata, jeigu atitinka Siuos kriterijus: 1) ta pati veiklioji medziaga
ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys; 2) tas
pats stiprumas; 3) ta pati farmaciné forma ir vartojimo budas; 4) tokios pat klinikinés savybeés; jeigu
lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas yra generinis preparatas, jis turi biiti bioekvivalentiskas
Lietuvos Respublikoje registruotam referenciniam vaistiniam preparatui; jeigu lygiagreciai
importuojamas generinis preparatas yra lyginamas su Lietuvoje registruotu generiniu preparatu, abu
Sie preparatai turi biiti bioekvivalentiski tam paciam referenciniam preparatui.

Istatymo 17 straipsnio 7 dalyje nustatyta, kad vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas
iSduodamas ir vaistinis preparatas jraSomas | Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty sarasg
arba motyvuotas atsisakymas iSduoti vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimag ir jrasyti vaistinj
preparatg | minéta sarasa priimamas ne véliau kaip per 30 dieny nuo paraiskos ir dokumenty, pateikty
pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus, priémimo dienos. Tarnyba atlieka
paraiSkos registruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata ir kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertiz¢. Tarnyba, prieS priimdama sprendimg dél vaistinio preparato lygiagretaus
importo leidimo iSdavimo ir vaistinio preparato jraSymo ] sarasa, turi kreiptis ] EEE valstybés, 18 kurios
numatoma lygiagreciai importuoti vaistin} preparatg, kompetentingg institucija, praSydama pateikti
duomenis ir informacija, susijusig su vaistinio preparato registracija, iSskyrus atvejus, kai Tarnyba turi
tokius duomenis ir informacijg. Taip pat ji turi teis¢ praSyti pareiSkéjg pateikti papildomy su paraiSka
registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg susijusiy duomeny (informacijos), kuriy neturi,
nes jie néra jai pateikti vaistinio preparato, su kuriuo lyginamas lygiagreciai importuojamas vaistinis
preparatas, registruotojo arba negali biiti gauti bendradarbiaujant su EEE valstybeés, 1§ kurios numatoma
lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg, kompetentinga institucija.

Taisyklés nustato lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty registravimo ir vaistinio
preparato lygiagretaus importo leidimy iSdavimo, lygiagretaus importo leidimy salygy keitimo,
lygiagretaus importo leidimy galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo
panaikinimo tvarka, lygiagretaus importo leidimo turétojo pareigas ir §iy vaistiniy preparaty pakuociy
zenklinimo, pakuotés lapelio, perpakavimo reikalavimus (Taisykliy 1 punktas). Taisyklése apibrézZta,
kad referencinis vaistinis preparatas — Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre jregistruotas
vaistinis preparatas, kuriuo remiantis registruojamas lygiagre¢iai importuojamas vaistinis preparatas
(Taisykliy 3.2 papunktis). Pagal Taisykliy 6 punkta, paraiska registruoti lygiagre€iai importuojamag
vaistinj preparatg turi atitikti Tarnybos nustatytg paraiskos formga. Taisykliy 7 punkte nurodyti kartu su
paraiska pateikiami duomenys. Tarnyba priima paraiska registruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj



preparatg, kai pateikiami visi reikiami dokumentai (12 punktas). Jei pirminés ekspertizés metu
nustatoma, kad paraiSka uzpildyta teisingai ir pateikti visi reikiami dokumentai, Tarnyba priima
paraiska registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg ir pradeda iSsamiai nagrinéti jg bei
kartu pateiktus dokumentus. Apie paraiSkos priémimg Tarnyba informuoja pareiSkéja elektroniniu
pastu (15! papunktis).

Taisykliy 35 punkte nustatyta, kad Tarnyba priima sprendimg nejregistruoti lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ar netvirtinti lygiagretaus importo leidimo salygy keitimo, jeigu,
atlikus pareiskéjo/leidimo turétojo pateiktos paraiskos ir dokumenty bei juose nurodytos informacijos
ekspertize, nustatomas bent vienas 1§ S$iy pagrindy: numatomas lygiagreciai importuoti vaistinis
preparatas netapatus referenciniam vaistiniam preparatui ar neatitinka pakankamo panasumo | jj
kriterijy (35.1 papunktis). Tarnyba apie priimtg sprendimg nejregistruoti lygiagreciai importuojamo
vaistinio preparato ar netvirtinti lygiagretaus importo leidimo salygy keitimo per 10 darbo dieny rastu
informuoja pareiskéja/leidimo turétoja, nurodydama priezastis (Taisykliy 36 punktas).

Komisija, jvertinusi byloje surinkta medZziaga, teisés akty normas, konstatuoja, kad Jstatymo 17
straipsnio 4 dalyje yra imperatyviai nurodyta, kokie kriterijai turi biiti nustatyti, kad vaistinis preparatas
buty laikomas pakankamai panasiu j Lietuvos Respublikoje registruotg vaistinj preparata, t. y. Tarnyba
privalo nustatyti, ar visi keturi, privalomai nurodyti kriterijai, yra tapats.

Kaip matyti i§ skundziamo Sprendimo, Tarnyba atsisaké registruoti importuojama preparata,
kadangi numatomas lygiagreciai importuoti vaistinis preparatas - Importuojamas Aciclovir - néra
tapatus ar pakankamai panasus j Lietuvos Respublikoje registruoty vaistinj preparata - Referencinj
Acyclovir. Tokia iSvada atsakové padaré remdamasi ekspertine Pazyma, kurioje nurodyta, kad nors
Importuojamas Aciclovir atitinka 4 dalies 1 - 3 punktuose nurodytus kriterijus (ta pati veiklioji
medziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery misinys, kompleksas ar darinys;
tas pats stiprumas; ta pati farmaciné forma ir vartojimo biidas), tac¢iau neatitinka Farmacijos jstatymo
17 straipsnio 4 dalies 4 punkte nustatyto kriterijaus (tokios pat klinikinés savybés), nes lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato klinikinés savybés néra
pakankamai panaSios dél dviejy priezasCiy: lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato ir
referencinio vaistinio preparato indikacijos: 1) skiriasi lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato
ir referencinio vaistinio preparato indikacijos: Importuojamas Aciclovir skirtas tik pasikartojancios
lupy puslelinés gydymui, tuo tarpu Referencinis Acyclovir skirtas odos ir liipy pislelinés gydymui,
neapribojant indikacijos tik pasikartojancia ligos forma; 2) skiriasi lygiagreciai importuojamo vaistinio
preparato ir referencinio vaistinio preparato dozavimo rekomendacijos ir gydymo trukme: lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad vaistinis preparatas
tepamas 5 kartus per para, o jprasta gydymo trukmé yra 4 dienos, prireikus gydyma tegsiant iki 10 dieny,
taip pat nustatyta, kad vaikams nuo 2 iki 12 mety vaistinis preparatas vartojamas tik gydytojui patarus.
Tuo tarpu referencinio vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad wvaistinis
preparatas taip pat tepamas 5 kartus per para, tac¢iau dazniausiai gydoma 5 dienas, pavieniais atvejais
iki pazeidimy uzgijimo, ir néra nurodyta amziaus apribojimy ar biitinybés gydytojo konsultacijai
vaikams.

PareiSkéja skunde argumentuoja, kad atsakovés nurodyti indikacijy skirtumai yra ne klinikiniy
savybiy, o semantiniai. Pasak pareiSkéjos, Tarnyba nejrodé, kad tikslesnis ir 1§ esmés lingvistinis tos
pacios patologijos apraSymas kelty bent menkiausiy problemy kokybés, veiksmingumo ir Lietuvos
pacienty saugumo pozilriu. Atsakovés iSvada, kad Sie preparatai néra pakankamai panasis,
priestarauja medicinos mokslui, klinikinei logikai bei Europos Sajungos teis¢je jtvirtintiems laisvo
prekiy judéjimo ir lygiagretaus importo principams. Abiejy vaistiniy preparaty dokumentuose
nurodomas identiSkas dozavimo daznis ir intervalas - abu preparatus reikia tepti ant pazeisty viety 5
kartus per para, mazdaug kas 4 valandas. Tai yra esminis klinikinio lygiavertiSkumo jrodymas,
rodantis, kad abiejy preparaty veikliosios medziagos prasiskverbimas j audinius ir viruso slopinimo
dinamika yra vienoda. Be to, abiejy preparaty dokumentai nustato identiska maksimalia, su paciento
saugumu susijusig ribg - nei vieno i§ $iy vaistiniy preparaty negalima / nerekomenduojama vartoti
ilgiau negu 10 dieny. Tai reiskia, kad virSutiné terapinio lango ir saugumo riba sutampa preciziniu
tikslumu. Formuluo¢iy skirtumas (,,turi trukti 4 dienas* ir ,,dazniausiai gydoma 5 dienas*) yra iSimtinai
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semantinio, redakcinio pobuidzio ir vienas kitam nepriestarauja, nes apibiidina minimaly bei vidutinj to
paties terapinio kurso aspekta. Atsakovés sprendimas Siuos redakcinius skirtumus traktuoti kaip
nepakankama vaistiniy preparaty panaSumg yra dirbtinis pretekstas ir neproporcingas.

Tarnyba atsiliepime nurodo nesutinkanti su Siais pareiskéjos argumentais, teigia, kad nors
lygiagreCiai importuojamas vaistinis preparatas ir referencinis vaistinis preparatas priklauso
priesvirusiniy vaisty farmakoterapinei grupei, nereiskia, kad $i preparaty klinikinés savybés yra tokios
pat. Lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato klinikiniy
savybiy tapatumo nepagrindzia ir pareiskéjos akcentuojamos herpes virusinés infekcijo pozymiai, i8 jy
ir infekcijai biidingas recidyvas, nepagrjsti pareiskéjos teiginiai, kad lygiagreciai importuojamo
vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato dozavimo ir gydymo trukmés rekomendacijos
yra kliniSkai i§ esmés tapacios, vartojimo daznis (5 kartai per parg) ir maksimali gydymo trukmé (10
dieny) visiskai sutampa, o formuluociy (,,turi trukti 4 dienas* ir ,,dazniausiai gydoma 5 dienas®) vienas
kita neprieStarauja.

Komisija, jvertinusi bylos aplinkybes, tiek skundo, tiek atsiliepimo argumentus, sutinka su
pareiskéjos pozicija, jog Tarnybos Sprendime (Pazymoje) nurodyti argumentai dél lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato klinikiniy savybiy nebuvimo
pakankamai panaSiomis yra nepakankamai motyvuoti. Vien nurodymas, kad skiriasi lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato indikacijos, dozavimo
rekomendacijos ir gydymo trukmé, formaliai nuraSant i$ vaistiniy preparaty charakteristiky santraukos,
ju niekaip nepaaiskinant ir nepateikiant minéty vaistiniy preparaty klinikiniy savybiy palyginimo, o
atkreipiant démes;j tik j semantinio ir redakcinio pobtuidzio skirtumus, negali biti laikytinas tinkamu ir
pagristu sprendimo argumentavimu. Juolab, kad ir Tarnyba paaiskinime, pateiktame po atsiliepimo,
nurodo, jog pareiskéja Sprendima gincija ne dél vaistinio preparato klinikiniy savybiy, o dél semantiniy
aspekty. Minétas atsakovés teiginys patvirtina abejones, kilusias dél Istatymo 17 straipsnio 4 dalies 4
punkte nustatyto kriterijaus (tokios pat klinikinés savybés) neatitikimo pagristumo. Kadangi §iuo atveju
atsakové priima atitinkamg sprendima, jog Importuojamo Aciclovir ir Referencinio Acyclovir
klinikinés savybés néra tapacios, tai reiskia, kad Tarnyba ir turi Sprendime Sias savybes jvardinti ir, jas
palyginusi, pateikti vertinima, ar jos tapacios/netapacios.

Tarnybai, kaip vieSojo administravimo subjektui, tatkomi VAI reikalavimai. VAJ 10 straipsnio
5 dalis reikalauja, kad kiekviename administraciniame sprendime be kita ko bity nurodyti
administracinio sprendimo teisinis ir faktinis pagrindas ar kitos administraciniam sprendimui jtakos
turéjusios aplinkybés (5 punktas), administracinio sprendimo motyvai (6 punktas). Tinkamo
motyvavimo pareigos turinys atskleistas Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo (toliau — LVAT)
praktikoje. LVAT yra pazyméjes, kad individualiame administraciniame akte turi biiti nurodomi
pagrindiniai faktai, argumentai ir jrodymai, pateikiamas teisinis pagrindas, kuriuo vieSojo
administravimo subjektas rémési priimdamas administracinj akta; motyvy iSdéstymas turi buti
adekvatus, aiSkus ir pakankamas. Si teisés norma siejama su teisétumo principu, pagal kurj
reikalaujama, kad vieSojo administravimo subjektai savo veikla nepaZeisty teiseés akty, kad jy
sprendimai biity pagristi, o sprendimy turinys atitikty teisés normy reikalavimus (zr., pvz., LVAT 2011
m. birzelio 27 d. i§pléstinés teiséjy kolegijos sprendimg byloje Nr. A>6-336/2011 ir kt.).

VieSojo administravimo subjektas, priémes negatyvias pasekmes sukeliant] sprendima, turi
pareiga ji pagristi tiek teisiniais, tiek faktiniais argumentais, t. y. nurodyti prieZastis, lémusias neigiamo
sprendimo priémimg (Zr., pvz., 2013 m. balandzio 22 d. nutartj administracinéje byloje Nr. A%02-
658/2013 ir kt.). Administraciniame akte iSdéstyto sprendimo motyvai turi biiti nurodomi tokia
apimtimi, kad besikreipianc¢iam subjektui konkrec¢iu individualiu atveju bty aiSku, kodél jam néra
suteikiama prasoma teis¢, kokios faktinés aplinkybés ir teisés normos tai lemia, kokius teisés aktuose
numatytus veiksmus jis turéty atlikti ar i kokius subjektus turéty kreiptis, kad galéty igyvendinti savo
teisétus interesus. Kai administraciniame akte tai néra nurodyta, motyvai negali biti vertinami kaip
pakankami, o pats administracinis aktas teisétas ir pagrjstas (Zr., pvz., LVAT 2022 m. rugpjicio 31 d.
nutart] administracingje byloje Nr. eA-192-492/2022 ir kt.).

Nagrin¢jamu atveju atsakové Sprendime nustaciusi, kad lygiagreciai importuojamas vaistinis
preparatas Aciclovir neatitinka Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 4 dalies 4 punkte nustatyto
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kriterijaus, motyvuotai nepaaiskino tokios pozicijos, nepagrinde, kad Sis preparatas néra tokiy paciy
klinikiniy savybiy kaip Lietuvos Respublikoje registruotas referencinis vaistinis preparatas Acyclovir,
t. y. atsakovés Sprendimo priede (Pazymoje) iSdéstyta pozicija dél Sio kriterijaus neatitikimo néra
i$samiai motyvuota bei pagrijsta teisiniu ir faktiniu pagrindu.

Atsizvelgiant ] visa tai, kas iSdéstyta, Komisija prieina prie iSvados, kad ginc¢ijamas Tarnybos
Sprendimas neatitinka VAJ 10 straipsnio 5 dalies 5-6 punkty reikalavimy, todé¢l naikintinas, o atsakove
Jpareigojama priimti teisés akty reikalavimus atitinkant] administracinj sprendimg dél pareiskéjos
Paraiskos.

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagrinéjimo tvarkos
istatymo 20 straipsnio 1 dalies 2 ir 4 punktais ir 22 straipsnio 1 dalimi, Komisija

nusprendzia:

Pareiskéjos uzdarosios akcinés bendrovés ,,(duomenys neskelbtini)* skunda tenkinti.

Panaikinti atsakovés Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos 2026 m. vasario 2 d. sprendimg Nr. (1.22 E)2 R-237 , D¢l lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato Aciclovir Labesfal 50 mg/g kremas nejregistravimo* ir jpareigoti
atsakove priimti nauja teisés akty reikalavimus atitinkantj administracinj sprendimg dél pareiskéjos
2025 m. vasario 14 d. paraiskos (Nr. 4473625) registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparata
Aciclovir Labesfal 50 mg/g kremas.

Sprendimg per vieng ménesj nuo sprendimo priémimo bylos Salys turi teis¢ apskysti Regiony
administraciniam teismui Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta
tvarka.

Posédzio pirmininke Ingrida Sabaliauskiené

Komisijos nariai Zydriinas Plytnikas

Asta Poviloniené



