Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 11, 15, 17, 24, 28, 30, 33, 39, 55, 57, 59, 59? IR
61 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2023 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas
1. Pr1paz1nt1 netekus1a gahos 2 stralpsnlo 2 dal;

2. Papildyti 2 straipsnj 32 dalimi:

,,32. Centralizuota vaistinio preparato registravimo procediira (toliau — centralizuota
registravimo procediira) — vaistinio preparato registravimo procediira, vykdoma pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004.*

3. Pakeisti 2 straipsnio 8 dalj ir jg iSdéstyti taip:

8. Europos Valstq agentura agentura gstelgta pagal%@@#m—keve%i—d—E&Fepes-PaFlameme

Reglamemas Reglamentq (EB) Nr. 726/2004).“

4. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,14. Farmaciné veikla — sveikatinimo veikla, apimanti:

1) vaistiniy preparaty, tirlamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy gamyba, importg i$
valstybiy, kurios néra EEE valstybés (toliau — treciosios Salys)-trecigjy-Salig;kekybéskontrole;

2) didmenin] vaistiniy preparaty platinimg ir vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima,
veikliyjy medziagy platinima;

3) vaistiniy preparaty lygiagrety importg ir lygiagrety platinima;

4) vaistiniy preparaty pardavimg ar i8davimg galutiniams vartotojams;

5) farmaciniy paslaugy teikima;

6) farmacing riipyba;

7) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba, kokybés kontrole;

8) farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima.*

5. Papildyti 2 straipsnj 252 dalimi:

252, Mokslinis-reguliacinis patarimas — teisiskai nejpareigojanti paslauga, teikiama
siekiant suteikti pagalba vaistinio preparato kiirimo, jo registracijos ir poregistraciniu
laikotarpiu, vaistinio preparato kokybés uZtikrinimo, ikiklinikiniy ir Kklinikiniy tyrimy
stadijose bei padéti uztikrinti reikalaujamus standartus bei atitinkamos srities gairiy laikymasi
sveikatos technologiju, iskaitant vaistinius preparatus, vertinimo, ju pradiniy medziagy,
prireikus ir tarpiniy produkty laboratoriniy tyrimy stadijose.*

6. Papildyti 2 straipsnj nauja 29* dalimi:

,,29%. Neregistruotas vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, pagamintas pramoniniu
biidu arba pramoninj procesa apimanciu metodu ir nejregistruotas j Lietuvos Respublikos
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vaistiniy preparaty registra, Sajungos vaistiniy preparaty registrag arba Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasa.*

7. Buvusig 2 straipsnio 29! dalj laikyti 292 dalimi.

8. Papildyti 2 straipsnj nauja 41* dalimi:

,A1%. Sajungos vaistiniy preparaty registras — vaistiniy preparaty, kurie registruoti
Europos Komisijos sprendimu ir kuriy registracija galioja visose Europos Sajungos valstybése
narése, registras.*

9. Buvusig 2 straipsnio 41 dalj laikyti 412 dalimi.

10. Pakeisti 2 straipsnio 57* dalj ir ja isdéstyti taip:

571, Vaistinio preparato lygiagretus platinimas — j Bendrijos Sajungos vaistiniy preparaty
registra jraSyto vaistinio preparato didmeninis platinimas, kai jis jvezamas j Lietuvos Respublika
nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo tinklu.*

11. Pakeisti 2 straipsnio 72 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»72. Vardinis vaistinis preparatas — pavieniam pacientui butinas neregistruotas vaistinis
preparatas, tickiamas j Lietuvos Respublika remiantis e paciento gydytojo paskyrimu, pateikiamu
pateiktu sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, ir skirtas tik Siam pacientui, uz kurio

sveikatos prieziiira tiesiogiai ir asmeniSkai yra atsakingas gydytojas varteti-tiesiogiatSiam
gydytojui-atsakant.™

12. Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»83. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréziamos
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
jstatyme, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos kriziy
valdymo ir civilinés saugos jstatyme, Lictuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatyme, Lietuvos
Respublikos zmoniy uzkre¢iamyjy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatyme, Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme, Lietuvos Respublikos nepaprastosios

padéties jstatyme, Lictuvos Respublikos karo padéties jstatyme, 2015—m—spatio—2-d—Komisijes
delegae{ajame Deleguotajame reglamente (ES) 2016/l6l—leame—ﬂaseafeemes—rssam+es—aps&&ges

Reglamente (ES) Nr 536/2014 “

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»l. Vaistiniai preparatai, pagaminti pramoniniu biidu arba apimanciu pramoninj procesg
metodu, gali biiti tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai tik kai yra jregistruoti Lietuvos Respublikos
vaistiniy preparaty registre, Bendrijos Sajungos vaistiniy preparaty registre arba Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarase (toliau — registruoti vaistiniai preparatai).*

2. Pakeisti 8 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Sveikatos—apsauges—ministro—nustatyta—tvarka—gali-bati-tiekiami Jei néra galimybiy
pacientg gydyti arba gydyti efektyviai vartojant registruotus vaistinius preparatus, Lietuvos
Respublikos rinkai gali biuiti tiekiami ir vartojami sveikatos priezilirai §ie neregistruoti vaistiniai
preparatai, kuriy tiekimo, jsigijimo, skyrimo ir (ar) iSrasymo, pardavimo (iSdavimo) ir apskaitos
tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras. Neregistruoty vaistiniy preparaty grupés yra Sios:

1) biitinieji vaistiniai preparatai, jeigu jie registruoti bent vienoje EEE valstybéje;

2) vardiniai vaistiniai preparatai, jeigu vaistinis preparatas atitinka vieng i§ Sio punkto
a—e papunkciuose nurodyty salygy ir, jei vaistinis preparatas yra homeopatinis ar augalinis
vaistinis preparatas arba vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra narkotiniy, psichotropiniy
medZiagy, jraSyty j sveikatos apsaugos ministro tvirtinamuy narkotiniy ir psichotropiniy

medzmgq sqrasq II sqrasq, - 1r Sio punkto f papunktyje nurodytz} sququ&kgydﬁe}as—sklmmas
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a) yra registruotas bent vienoje kitoje EEE valstybéje;

b) yra registruotas ir gaminamas trefiojoje Salyje, su kuria Europos Sajunga yra
sudariusi abipusio pripaZinimo sutartj, nurodytg Sio jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje;

C) yra registruotas treciojoje Salyje, bet gaminamas EEE valstybéje;

d) yra registruotas treciojoje $alyje, kurioje jis gaminamas;
vaistinio preparato tyrimai;

f) homeopatinis ar augalinis vaistinis preparatas yra registruotas EEE valstybéje su
patvirtintomis terapinémis indikacijomis, arba vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra
narkotiniy, psichotropiniu medZiagy, jraSytu i sveikatos apsaugos ministro tvirtinamuy
narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy sarasy II sarasa, yra jrasytas i teisés aktus, nustatancius
ligy ir sveikatos sutrikimy diagnostikos ir gydymo tvarka.*

3. Papildyti 8 straipsnj 3* dalimi:

,.3%. Skiriant ir (ar) iSrasant vardinj tiriamajj vaistinj preparata turi biiti laikomasi Siy
reikalavimy:

1) gali biti skiriamas tik pacientams, sergantiems létine arba sunkia sekinancia liga,
arba liga, gresiania gyvybei arba dél kurios gali iSsivystyti ilgalaikis ar reikSmingas
nejgalumas, kurie negali buti efektyviai gydomi registruotais vaistiniais preparatais arba
vardiniais vaistiniais preparatais, kurie néra vardiniai tiriamieji vaistiniai preparatai.
Vardiniai tiriamieji vaistiniai preparatai gali buti skiriami tik pacientams, kurie nedalyvauja

2) su skiriamu vardiniu tiriamuoju vaistiniu preparatu turi biti atliekami ar atlikti
klinikiniai vaistinio preparato tyrimai, atitinkantys Siuos reikalavimus:

a) Kklinikinis vaistinio preparato tyrimas su vardiniu tiriamuoju vaistiniu preparatu
turi biti atliekamas ar atliktas EEE valstybéje arba treCiojoje Salyje pagal Tarptautinés
Zzmonéms skirty vaisty registracijos techniniy reikalavimy suderinimo konferencijos
(Tarptautinés tarybos dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy
reikalavimy suderinimo) priimtas iSsamias gerosios klinikinés praktikos gaires;

b) su vardiniu tiriamuoju vaistiniu preparatu atliekamas ar atliktas klinikinis vaistinio
preparato tyrimas turi biiti registruotas ES klinikiniy tyrimy registre arba viesai prieinamoje
duomeny bazéje, kuri yra pirminis arba partnerinis Pasaulio sveikatos organizacijos
tarptautinés Kklinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy registry platformos registras;

c) Sio punkto b papunktyje nurodytuose registruose, Europos vaisty agentiiros ir (ar)
valstybiy kompetentinguy institucijy skelbiamoje informacijoje apie Kklinikinius vaistinio
preparato tyrimus, taip pat moksliniuose straipsniuose ir (ar) moksliniy duomeny bazése yra
pakankamai informacijos apie tai, kad su vardiniu tiriamuoju vaistiniu preparatu atlieckamo
ar atlikto Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo rezultatai pagrindzia jo sauguma ir
veiksminguma, teigiamg naudos ir rizikos santykj numatytai pacienty populiacijai bei pakanka
duomeny apie rekomenduojama vardinio tiriamojo vaistinio preparato vartojimg (indikacijas,
vartojimo buida, dozavima, gydymo kursa, nepageidaujamas reakcijas, kontraindikacijas);

3) vardinj tiriamajj vaistinj preparata galima skirti tik asmens sveikatos prieZiiiros
jstaigos gydytoju konsiliumo (toliau — konsiliumas) sprendimu gavus rasytinj asmens sveikatos
prieZziiiros jstaigos medicinos etikos komisijos pritarima ir Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka rasytinj informuoto paciento arba jo atstovo sutikima
vartoti §j vardinj tiriamajj vaistinj preparata. Gydantis gydytojas, norédamas gauti informuoto
paciento arba jo atstovo sutikima, turi iSaiSkinti pacientui arba jo atstovui, kad skiria vardinj
tiriamajj vaistinj preparatg, pateikti iSsamia informacija apie vardinio tiriamojo vaistinio
preparato skyrimo prieZastis, laukiamg terapin¢ nauda, vartojimo ypatumus, atsargumo
priemones, galima nepageidaujama poveikj, galimus alternatyvius gydymo metodus, galimus
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padarinius atsisakius siiilomo gydymo ir kitas aplinkybes, kurios gali turéti jtakos paciento
arba jo atstovo apsisprendimui sutikti ar atsisakyti siiilomo gydymo.*

4. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

774. veZt S ito va bé nerest FHO

tk—ju /S aty istatyta-tvarka ga g ija—Isigyti Sio
straipsnio 3 dalyje nurodytus neregistruotus vaistinius preparatus i§ EEE valstybiy ir (ar)
treciyjuy Saliy turi teise:

1) juridiniai asmenys, $io jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencijg:

a) biutinuosius vaistinius preparatus, vardinius vaistinius preparatus, nurodytus Sio
straipsnio 3 dalies 2 punkto a, ¢, e papunkciuose, ir Sio straipsnio 18 dalyje nurodytus
ikiklinikiniams tyrimams reikalingus neregistruotus vaistinius preparatus bei Sio straipsnio
21 dalyje nurodytus Kklinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams reikalingus neregistruotus
pagalbinius vaistinius preparatus — i§ EEE valstybés;

b) vardinius vaistinius preparatus, nurodytus Sio straipsnio 3 dalies 2 punkto b, d,
e papunkdciuose, ir Sio straipsnio 18 dalyje nurodytus ikiklinikiniams tyrimams reikalingus
neregistruotus vaistinius preparatus bei Sio straipsnio 21 dalyje nurodytus klinikiniams
vaistiniy preparaty tyrimams reikalingus neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus — i$
treciosios Salies;

2) juridiniai asmenys, turintys Lietuvos Respublikos sveikatos prieZiliros jstaigu
istatymo nustatyta tvarka iSduota licencija asmens sveikatos prieZitiros veiklai (toliau — asmens
sveikatos prieziiiros jstaigos):

a) batinuosius vaistinius preparatus ir vardinius vaistinius preparatus, nurodytus Sio
straipsnio 3 dalies 2 punkto a papunktyje, — i§ EEE valstybiy, jei asmens sveikatos prieZiiiros
istaiga turi ligoninés vaisting ir yra prisijungusi prie Lietuvos Respublikos teritorija
aptarnaujancios kaupyklos, nurodytos Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies
b punkte (toliau — Lietuvos nacionaliné kaupykla);

b) vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus — i§ EEE valstybiy ir (ar) tre¢iyjy $aliy,
jei asmens sveikatos prieZitiros jstaiga turi ligoninés vaistine;

C) Vyriausybés ar Sveikatos apsaugos ministerijos jgalioty institucijy valstybés biudzeto,
Privalomojo sveikatos draudimo fondo ir (ar) kitomis léSomis perkamus neregistruotus
vaistinius preparatus, jeigu pirkima vykdanti institucija asmens sveikatos prieziiiros jstaigg
nurodo kaip neregistruoto vaistinio preparato gavéja, — iS EEE valstybiy ir (ar) treciyjy Saliy.“

5. Papildyti 8 straipsnj 4! dalimi:

AL Isigyti Sio straipsnio 3 dalyje nurodytus neregistruotus vaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra narkotiniy, psichotropiniy medziagy, jraSyty i sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniu medziagy saraSu II saraSa, arba psichotropiniy
medZiagy, jrasSyty j sveikatos apsaugos ministro tvirtinamy narkoetiniy ir psichotropiniy
medziagy saraSy III sarasa, i§ EEE valstybiy ir (ar) treciyjuy Saliy turi teis¢ tik juridiniai
asmenys, turintys didmeninio platinimo licencija, iSduota Sio jstatymo nustatyta tvarka, ir
atitinkama Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medzZiagy kontrolés jstatymo
nustatyta tvarka iSduota licencija.*

6. Papildyti 8 straipsnj 4% dalimi:

4. Didmeninio platinimo licencijos turétojai ir asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos,
jsigyjantys neregistruoty vaistiniy preparaty pagal Sio straipsnio 4 dalies nuostatas, turi
uZztikrinti, kad neregistruoti vaistiniai preparatai biity jsigyjami atitinkamai i§ EEE valstybiy
asmeny, turin¢iy didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduota kitos EEE valstybés
jgaliotos institucijos, arba treciosios Salies asmenuy, turin¢iuy teis¢ tiekti vaistinius preparatus
pagal tos Salies teisés aktus. Asmens sveikatos priezitiros jstaigos apie isigytus Sio straipsnio
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4 dalies 2 punkto a ir b papunkc¢iuose nurodytus vaistinius preparatus turi pranesti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai jos virSininko nustatyta tvarka.*
7. Pakeisti 8 straipsnio 9 dali ir jq iédéstyti taip:

1) juridiniy asmeny, turiniy S$io jstatymo nustatyta tvarka iSduotg didmeninio
platinimo ar gamybos licencija;

2) asmeny, turin¢iy didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduota kitos EEE
valstybés jgaliotos institucijos ir jrasytu j Sio jstatymo 30 straipsnio 5 dalyje nurodyta Asmenuy,
pateikusiy pranesSima apie numatoma vaistiniy preparaty tiekima, sarasa (toliau — EEE tiekéjy
sarasas), jei asmens sveikatos prieZzitiros jstaiga turi ligoninés vaistine ir yra prisijungusi prie
Lietuvos nacionalinés kaupyKklos ir vaistiniai preparatai néra tiekiami pagal Sio straipsnio 16,
16 ir (ar) 162 dalis;

3) asmeny, turin¢iy didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduota kitos EEE
valstybés jgaliotos institucijos ir iraSyty i EEE tiekéju sarasa, — Vyriausybés ar Sveikatos
apsaugos ministerijos jgalioty institucijy valstybés biudzeto, Privalomojo sveikatos draudimo
fondo ir (ar) kitomis léSomis perkamus registruotus vaistinius preparatus, jeigu pirkima
vykdanti institucija asmens sveikatos prieZiiiros jstaigg nurodo kaip vaistinio preparato gavéja;

4) Kitos asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos:

a) jeigu ji turi jsigyjancioje asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoje esancio paciento
(iskaitant atvejus, kai ambulatoriSkai gydomiems pacientams sveikatos prieZiiiros paslauga
suteikiama asmens sveikatos priezitiros jstaigoje) gydymui, gyvybés iSgelbéjimui ar pratesimui,
taip pat ligos diagnostikai ar prevencijai biiting vaistinj preparata, kurio néra galimybés jsigyti
iS Sios dalies 1-3 punktuose nurodyty asmenuy. Sveikatos apsaugos ministras nustato tokiy
vaistiniy preparaty jsigijimo, patiekimo, laikymo, apskaitos tvarka;

b) sveikatos apsaugos ministro sprendimu, jeigu vaistiniai preparatai, skirti pavojingy
ar ypa¢ pavojingy uzkreCiamyju ligy imunoprofilaktikai ar gydymui, perkami asmens
sveikatos prieziiiros jstaigoms valstybés biudZeto, Privalomojo sveikatos draudimo fondo ir (ar)
kitomis léSomis, ir dél objektyviy priezasciy néra galimybés Siuos vaistinius preparatus laiku ir
(ar) reikiamais kiekiais patiekti i$ juridinio asmens, turin¢io didmeninio platinimo ar gamybos
licencijg.*

8. Papildyti 8 straipsnj nauja 9* dalimi:

,9'. Asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos kartinius vaistinius preparatus gali jsigyti i§
juridiniy asmeny, turinciy Sio jstatymo nustatyta tvarka iSduotg vaistinés veiklos licencija,
kurioje nurodyta ekstemporaliyju vaistiniy preparaty gamyba.*

9. Buvusig 8 straipsnio 9* dalj laikyti 9 dalimi.

10. Pakeisti 8 straipsnio 92 dalj ir jq iSdéstyti taip:

L9 92, Asmens sveikatos prieiliros jstaigos Vvaistinius preparatus jsigyja, jsigytus
vaistinius-preparatus laiko, jtraukia j apskaita, tikrina gauty vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos
priemones ir deaktyvma unlkallus |dent|f|kator|us svelkatos apsaugos ministro nustatyta tvarka talp
pat prisijungia prie ; b : R
%@%&Eﬁ%}p&ﬁl@—l—dﬁ#ﬁ&bﬁﬂk@—&@lm—umuvos nacnonalmes kaupyklos nae}eﬂahne
kaupykla); ir vykdo Reglamente (ES) 2016/161 nustatytas pareigas asmenims, turintiems leidima
arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei. Vaistiniy preparaty pakuociy unikaliis identifikatoriai gali
biiti deaktyvinami nuskaitant kiekvienos pakuotés dvimatj bruksninj koda, kuriame uzkoduotas
unikalus identifikatorius, arba naudojantis gamintojo ar didmeninio platintojo saugiu biidu pateikta
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suvestine informacija apie patiekty vaistiniy preparaty pakuociy unikalius identifikatorius.
Asmenims, nurodytiems $io straipsnio 8 dalyje, prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos
nereikia. Vaistiniy preparaty, kuriuos asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga tiekia kitai asmens
sveikatos prieZiiiros jstaigai pagal Sio straipsnio 9 dalies 4 punkta, pakuociy unikalius
identifikatorius tikrina ir deaktyvina vaistinius preparatus tiekianti asmens sveikatos
prieziiiros jstaiga, iSskyrus atvejus, kai Siai asmens sveikatos priezitiros jstaigai taikoma Sio
straipsnio 8* dalyje numatyta iSimtis.“

11. Papildyti 8 straipsnj 9° dalimi:

,9%. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés registruotus vaistinius
preparatus gali jsigyti tik iS juridiniy asmeny, turin¢iy Sio jstatymo nustatyta tvarka iSduota
didmeninio platinimo ar gamybos licencija.*

12. Papildyti 8 straipsnj 15 dalimi:

,15%. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba teikia mokslinius-reguliacinius patarimus
juridiniams asmenims, kuriantiems ir vystantiems vaistinius preparatus, atliekantiems
mokslinius tyrimus ir eksperimentine plétra, susijusius su vaistiniais preparatais, taip pat
vaistiniy preparaty registruotojams ar juy atstovams. Moksliniai-reguliaciniai patarimai
grindZziami pareiSkéjo pateikta informacija, tuo metu galiojanciy teisés akty reikalavimais ir
Siuolaikinémis mokslo Ziniomis. Mokslinio-reguliacinio patarimo metu néra vertinamas
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis. Moksliniy-reguliaciniy patarimy teikimo tvarka
nustato Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virSininkas. UZ paraiSkos moksliniam-
reguliaciniam patarimui gauti, kartu pateikty dokumenty ir informacijos vertinima ir
mokslinio-reguliacinio patarimo dokumenty i§davima mokama valstybés rinkliava.

13. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,16. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, i§skyrus $io straipsnio 16! dalyje nurodyta atvejj,
gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis
kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, uzsieniokalba ir su pakuotés lapeliais,
parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyni§ka raidyna, uzsienio-kalba, jeigu vaistinio
preparato gamintojas, o lygiagre¢iai importuojamo vaistinio preparato atveju — jo perpakavima
vykdantis gamintojas dél objektyviy priezasCiy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo
sutrikimais arba padidéjusiu Vaistinio preparato poreikiu negali uZtikrinti tinkamo ir reikiamo
vaistinis preparatas néra kompensuojamasis, néra gahmybes jo pakeisti kitais registruotais
nekompensuojamaisiais vaistiniais preparatais (jskaitant vaistinius preparatus, kuriy pavadinimai
jrasyti j sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty
kainyng) lietuviSkomis pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje. Leidimas iSduodamas
konkreciam vaistinio preparato kiekiui per 7 darbo dienas nuo vaistinio preparato registruotojo,
lygiagretaus importo leidimo turétojo arba didmeninio platinimo licencijos turétojo prasymo
iSduoti leidima gavimo dienos ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato
arba lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir informacija,
i8skyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés zZenklinima ir pakuotés lapelj, ir nustacius biitinas
visuomenes sveikatai apsaugoti prlemones kad Valstlms preparatas butq telsmgal 1dent1ﬁku0Jamas r
tlnkamal sklrlamas bei vartOJamas

Leldlmas nekompenSUOJamleSIems Valstlnlams preparatams lsduodamas kiekiui, Kkuris
reikalingas laikotarpio, kol yra Sioje dalyje nurodytos objektyvios priezastys, taciau ne ilgesnio
kaip 1 metai, poreikiui uZztikrinti, kempensuejamasis;,—0 leidimas kompensuojamiesiems
vaistiniams preparatams — kiekiui, kuris reikalingas laikotarpio, kol yra Sioje dalyje nurodytos
objektyvios priezastys, tafiau ne ilgesnio kaip likes Kompensuojamyjuy vaistiniy preparaty
kainyno galiojimo laikotarpis, poreikiui uZtikrinti. Leidimas iSduodamas laikotarpiui, pagal
kurj apskaiiuojamas vaistinio preparato poreikis ir nustatomas leidZiamy laikinai tiekti
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pakuociy Kkiekis. Leidime nurodyti vaistinio preparato kiekiai gali buti jveZami | Lietuvos
Respublika ir (ar) tiekiami didmeninio platinimo licencijos turétojams, vaistinéms ir asmens
sveikatos priezitiros jstaigoms tik leidimo galiojimo metu. Vaistiniai preparatai, patiekti j
vaistines ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros jstaigas, gali biiti parduodami (iSduodami)
gyventojams vaistinése ir (ar) vartojami asmens sveikatos prieZitiros jstaigose iki vaistiniy
preparaty tinkamumo laiko pabaigos. Jei Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna
informacija, kad iSnyko leidimo iSdavimo objektyvios priezastys, dél kuriy buvo iSduotas
leidimas, ji leidimo galiojima apriboja ir jame nustato, kad vaistinius preparatus pakuotémis
kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos
EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyng, draudZiama jveZti i Lietuvos Respublika.
Leidimo galiojimo apribojimas neturi poveikio iki leidimo apribojimo jveZto j Lietuvos
Respublika vaistinio preparato tiekimui ir pardavimui (iSdavimui) vaistinése ir vartojimui
asmens sveikatos prieziiiros jstaigose. Jei nekompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam
iSduotas leidimas, jtraukiamas | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna arba jei
kompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam iSduotas leidimas, jtraukiamas | Kkita
Kompensuojamyju vaistiniy preparaty kainyna, kuris jsigalioja i§ karto po leidimo iSdavimo
metu galiojusio Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo pabaigos, tokie
kompensuojamieji vaistiniai preparatai gali buiti jveZami j Lietuvos Respublika ir tiekiami kitos
EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSkg raidyna, paZzenklintomis pakuotémis ir su pakuotés
lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotynis§ka raidyna, tik gavus nauja
leidimg. Tais atvejais, kai kompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam iSduotas leidimas,
iSbraukiamas i§ Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno, jis gali biiti jveZzamas i
Lietuvos Respublika ir tiekiamas kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna,
pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba,

varto; ant lotynlska raldyna, tik gavus naum leldlma Gal+eja—ﬂe—|4g-lau-ka+p—ﬂ(-l—sveika¥es—apsaages

: 0 ne-ile : ARS: Svelkatos apsaugos mlnlstras
tV1rt1na 5101e daly]e nurodytq le1d1mq 1sdav1mo ir ju gallojlmo apribojimo pratesime tvarkos aprasa,
priezas¢iy objektyvumo vertinimo kriterijus, poreikio nustatymo Kriterijus ir biitiny visuomenés
sveikatai apsaugoti priemoniy sgrasg bei jy taikymo sglygas. Vaistiniy preparaty, atitinkanciy $io
straipsnio 8! dalies nuostatas, pakuotés turi biiti su apsaugos priemonémis, iSskyrus atvejus, kai
vaistinis preparatas yra skirtas EEE valstybei, kurioje jis yra priskirtas vaistiniams
preparatams, kuriems pakuoc¢iy apsaugos priemonés neprivalomos.*

14. Pakeisti 8 straipsnio 16! dalj ir ja isdéstyti taip:

, 161 Jeigu Registruoti registruoti vaistiniai preparatai tiekiami tik asmens sveikatos
prieziiiros jstaigoms, jie gali biiti tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniska raldynq, ir su pakuotes lapehals parengtals kltos EEE valstybes kalba, vartojant lotyniska
raidyng, taikant sveikatos apsaugos ministro
nustatytas biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas biity teisingai
identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Asmens sveikatos prieZitiros jstaigai tiekiami
vaistiniai preparatai turi atitikti vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir informacija,
i8skyrus vaistinio preparato pavadinima, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj, ir gali buiti vartojami
tik toje asmens sveikatos priezidiros jstaigoje teikiamoms asmens sveikatos prieZidiros paslaugoms
suteikti. Vaistiniy preparaty, atitinkané¢iy $io straipsnio 8! dalies nuostatas, pakuotés turi biiti su
apsaugos priemonémis, iSskyrus tuos atvejus, kai vaistinis preparatas yra skirtas EEE valstybei,
kurioje jis yra priskirtas vaistiniams preparatams, kuriems pakuoc¢iy apsaugos priemonés
neprivalomos.

15. Papildyti 8 straipsnj 162 dalimi:
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,162. Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka gali biiti tiekiami ir vartojami
registruoti vaistiniai preparatai (iSskyrus kompensuojamuosius vaistinius preparatus,
Vyriausybés ar Sveikatos apsaugos ministerijos jgalioty instituciju valstybés biudzeto,
Privalomojo sveikatos draudimo fondo ir (ar) kitomis léSomis perkamus vaistinius preparatus
ir (ar) vaistinius preparatus, tiekiamus vadovaujantis $io straipsnio 16 ar 16 dalies
nuostatomis) pakuotémis kitos EEE valstybés kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos
EEE valstybés kalba, jeigu jie atitinka Sios dalies 1, 2, 4 punkty arba 1, 3, 4 punkty sglygas:

1) yra skirti tik pavieniams pacientams gydyti;

2) vaistinio preparato registruotojas, vadovaudamasis Sio jstatymo 15 straipsnio
8 dalimi, yra praneses Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie laiking arba visiska vaistinio
preparato tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai nutraukima;

3) vaistinio preparato, registruoto taikant centralizuota registravimo procediira,
registruotojas neuZtikrina Sio vaistinio preparato tiekimo lietuviy kalba paZenklintomis
pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais lietuviy kalba;

4) néra galimybés pakeisti vaistinj preparatg Kitais registruotais vaistiniais preparatais
lietuviSkomis pakuotémis, kuriy yra rinkoje.*

16. Pakeisti 8 straipsnio 18 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»-18. Ikiklinikiniam tyrimui reikalingi neregistruoti vaistiniai preparatai, kurie néra Sio tyrimo
objektas, gali buti jsigyjami jvezami iS kitos EEE valstybés ar smpertuejami—i5-treciosios Salies
kiekiais, reikalingais ikiklinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami tik §j ikiklinikinj tyrima atliekantiems
asmenims.*

17. Pakeisti 8 straipsnio 21 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»21. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams reikalingi pagalbiniai vaistiniai preparatai,
kurie néra registruoti, kaip numatyta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 10 punkte
(toliau — neregistruoti pagalbiniai vaistiniai preparatai), gali buti jvezami jsigyjami i§ kitos EEE
valstybés ar smpertuejami+5 treCiosios Salies kiekiais, reikalingais klinikiniam tyrimui atlikti, ir
tiekiami tik Siuos klinikinius tyrimus atliekantiems klinikinio tyrimo centrams.

3 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 11 straipsnio 13 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»13. Butiny studijy ir tyrimy atlikimas, norint pateikti paraiskg registruoti vaistinj preparatg
Lietuvos Respublikoje pagal $io straipsnio 5, 10 ir 11 dalis ar Bendrijos Sajungos vaistiniy preparaty
registre pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 arba kitose valstybése pagal ty valstybiy teisés akty
reikalavimus, ir su jais susij¢ praktiniai poreikiai nepazeidzia vaistiniy preparaty patento ar
papildomos apsaugos liudijimy suteikiamy teisiy, numatyty Lietuvos Respublikos patenty jstatyme
ir kituose teisés aktuose, reglamentuojanciuose pramoninés nuosavybes apsauga.*

4 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 15 straipsnio 8 dalj ir jg isdéstyti taip:

,8. Vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su platintojais, turi uztikrinti, kad
vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, ir
su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, pagal §io
jstatymo 8 straipsnio 16 ir (ar) 16 -dalj-dalis, atitikty vaistinio preparato registracijos dokumenty
duomenis ir informacija, iSskyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés
lapelj. Vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas Lietuvos Respublikoje turi pateikti informacija
apie tokius i Lietuvos Respublika jveZtus tiekiamus—vaistinius preparatus Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai, vadovaudamasis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sveikatos
apsaugos ministras nustato, kokie duomenys (informacija) ir kokiais terminais turi buti pateikiami.*

5 straipsnis. 17 straipsnio pakeitimas


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32004R0726&locale=lt
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Pakeisti 17 straipsnio 12 dalies 3' punkta ir jj isdéstyti taip:

,3%) uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotynidka raidyng, pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 16 ir (ar) 16 dalj dalis, atitikty lygiagretaus
importo leidimo salygas, iSskyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés zenklinimg ir pakuotés
lapelj. Lygiagretaus importo leidimo turétojas turi pateikti informacija apie tokius j Lietuvos
Respublika jveZztus tiekiamus vaistinius preparatus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai,
vadovaudamasis $io jstatymo 15 straipsnio 8! dalyje nustatyta tvarka;*.

6 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 24 straipsnio 3 dalies 5 punktg ir jj i8déstyti taip:

,»0) vardiniy vaistiniy preparaty, $io jstatymo 8 straipsnio 18 ir 21 dalyse nurodyty vaistiniy
preparaty ir pagalbiniy vaistiniy preparaty #apertut jsigijimui i$ treciyjy Saliy.*

2. Papildyti 24 straipsnj 4* dalimi:

,AL. Vaistiniy preparatu, tiriamuju vaistiniy preparaty importas i$ tre¢iuju $aliu apima
veiksmus, atliekamus po iSleidimo j laisva apyvarta muitinés procediiros jforminimo Lietuvos
Respublikos muitinéje:

1) vaistinio preparato, tiriamojo vaistinio preparato laikymas gamybos licencijoje
nurodytoje fizinio importo vietoje;

2) kiekvienos vaistinio preparato serijos gamybos ir atliktos kontrolés atitikties Sio
istatymo ir Kity teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniu preparaty gamybg bei importa,
reikalavimams ir vaistinio preparato registravimo dokumentams, jvertinima;

3) kiekvienos vaistinio preparato serijos visos kokybinés, visy veikliyjy medziagy
kiekybinés analizés ir visy Kity tyrimuy ar patikrinimy, butiny vaistinio preparato kokybei
uztikrinti pagal vaistinio preparato registravimo dokumentus, atlikima Lietuvos Respublikoje
ar kitoje EEE valstybéje;

4) tiriamojo vaistinio preparato serijos importo atitikties Reglamento (ES) Nr. 536/2014
62 straipsnio 1 dalies reikalavimams jvertinima;

5) vaistinio preparato, tiriamojo vaistinio preparato serijos sertifikavima, kurj atlieka
gamybos licencijos turétojo kvalifikuotas asmuo.*

7 straipsnis. 28 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 28 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,28 straipsnis. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importg, kvalifikacijos
reikalavimai

Kvalifikacijos ir patirties reikalavimus kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar)

importg, nustato Hetuves-Respublikes Vyriausybé.*

8 straipsnis. 30 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 30 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

4. Asmenims, turintiems kity EEE valstybiy i§duotg didmeninio platinimo ar gamybos
licencijg ir norintiems verstis didmeniniu platinimu Lietuvos Respublikoje, negali buiti taikomi
grieztesni veiklos reikalavimai negu juridiniams asmenims, turintiems $io jstatymo nustatyta tvarka
i8duota didmeninio platinimo licencijg.*

2. Papildyti 30 straipsnj 5 dalimi:

,»2. Asmuo, turintis didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduota kitos EEE
valstybés jgaliotos institucijos ir norintis vykdyti atitinkamai vaistiniy preparaty ar savo
pagaminty vaistiniy preparaty didmeninj platinima j asmens sveikatos prieZitiros jstaigas pagal
Sio jstatymo 8 straipsnio 9 dalies 2 punktg ir (ar) vaistines pagal Sio jstatymo 39 straipsnio
2 punkta, turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai jos virSininko nustatytos formos


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32014R0536&locale=lt
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praneSimg apie numatomg vaistiniy preparaty tiekimg j asmens sveikatos prieZiiiros jstaigas
pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 9 dalies 2 punktg ir (ar) vaistines pagal Sio jstatymo 39 straipsnio
2 punktg ne véliau kaip prie§ 14 darbo dieny iki numatomo pirmojo patiekimo datos.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba skelbia EEE tiekéju sarasa savo interneto svetaingje.
Asmenims, jraSytiems j EEE tiekéjy sarasa, mutatis mutandis taikomos Sio jstatymo
33 straipsnio 1 dalies nuostatos.*

9 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 6 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,0) vykdyti Reglamente (ES) 2016/161 nustatytas pareigas didmenininkams ir asmenims,
atsakingiems uz lygiagreciai platinamy vaisty pateikima rinkai, prisijungti prie Lietuvos nacionalinés
kaupyklos, taip pat tikrinti vaistiniy preparaty, tieckiamy asmenims, atitinkantiems Reglamento (ES)
2016/161 26 straipsnio 3 dalyje nustatytas salygas, ir asmenims, jrasytiems j Asmeny, kuriems
tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkuma tikrina ir juos deaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turétojas, sarasg, pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg ir
juos deaktyvinti. Sio jstatymo 8 straipsnio 9* 9? dalyje nurodyty asmeny prasymu saugiu biidu pateikti
suvestine informacijg apie jiems patiekty vaistiniy preparaty pakuociy unikalius identifikatorius;®.

2. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
ekspertueti-reeksportuoti, gauna tiesiogiai i§ treCiosios Salies;taéiat—iy ir neatlieka Sio jstatymo

24 stralpsnlo 41 dalyje nurodytq Velksmq ﬂefmpeftueja—afba—kmpef&wja—vﬁe}m}us—ar—pagal—s&e
paga—lbm+us—vaclst-lmus—plﬂepamms, Sio straipsnio 1 dahes 5ir 6 punktq nuostatos netalkomos. Sluo

atveju didmeninio platinimo licencijos turétojas turi uztikrinti, kad vaistinius preparatus gauna i$
asmeny, kurie turi teis¢ tiekti vaistinius preparatus pagal tos Salies teisés aktus. Eksportuojant
vaistinius preparatus ] tre¢igja Salj, netaikomos $io jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir Sio straipsnio 1
dalies 9 ir 20 punkty nuostatos, taciau didmeninio platinimo licencijos turétojas turi uztikrinti, kad
vaistiniai preparatai biity tieckiami asmenims, kurie turi teis¢ gauti vaistinius preparatus didmeninio
platinimo tikslu arba juos iSduoti (parduoti) gyventojams pagal tos Salies teisés aktus. Jeigu vaistiniai
preparatai tiekiami treciosios Salies asmeniui, kuris turi teis¢ pagal tos Salies teisés aktus iSduoti
(parduoti) vaistinius preparatus gyventojams, $io straipsnio 1 dalies 14 punkte nurodyta pareiga turi
biti vykdoma.

10 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 39 straipsnio 2 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»2) Isigyti:

a) registruotus vaistinius preparatus tik i§ juridiniy asmeny, turin¢iy gamybes-ar didmeninio
platinimo ar gamybos licencija, iSduoty Valstybines—vaisty—kentrolés—tarnybes Sio jstatymo
nustatyta tvarka, arba asmeny, turin¢iy gamybes-ar didmeninio platinimo ar gamybos licencija,
i8duota kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, ir iraSyty i EEE tiekéjuy sarasa;;

b) neregistruotus vaistinius preparatus, nurodytus S§io jstatymo 8 straipsnio
3 dalyje, — tik i§ juridiniy asmeny, turin¢iy didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduota
Sio jstatymo nustatyta tvarka;

C) neregistruotus vaistinius preparatus Sio jstatymo 35 straipsnio 8 dalyje nustatytu
atveju, — tik i$ juridiniy asmenuy, turin¢iy didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduota
Sio jstatymo nustatyta tvarka, arba asmeny, turin¢iy didmeninio platinimo ar gamybos
licencija, iSduota kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos;

d) jsigyti veikligsias medziagas tik i§ jy gamintojy, importuotojy ar platintojy, kurie
jregistrave savo veiklg Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje arba kitos EEE valstybés jgaliotoje
institucijoje;;


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3161R2016&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:3161R2016&locale=lt
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e) kartinius vaistinius preparatus jsigyti-tik i§ juos pagaminusios pagal pateikta recepta
visuomenés vaistinés ar universiteto vaistinés, kuriy licencijoje nurodyta ekstemporaliyjy vaistiniy
preparaty gamybas;

f) vaistinius preparatus i§ reorganizuojamos vaistinés, jei jl dalyvauja dahpraujant
reorganizavime jsigyti vaistinius preparatus 1§ reorganizuojamos vaistinés:™.

11 straipsnis. 55! straipsnio pakeitimas

Pakeisti 55! straipsnio 10 dalj ir jg idéstyti taip:

,»10. Vaistiniams preparatams, kurie yra registruoti daugiau negu vienoje EEE valstybéje, ir
visiems vaistiniams preparatams, kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos arba tas pats veikliyjy
medziagy derinys, kai pagal Sio straipsnio 5 ir 6 dalis yra nustatyta Europos Sgjungos referenciné data
bei periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas, atlickamas vienas periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimas. Sj vertinima atlicka Koordinavimo grupés
paskirta EEE wvalstybeé, kai tarp vaistiniy preparaty, de¢l kuriy atliekamas vienas periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimas, néra né vieno j Bepdrijos Sajungos vaistiniy
preparaty registrg jraSyto vaistinio preparato.

12 straipsnis. 57 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 57 straipsnio 6 dalies 5 punkto b papunktj ir jj iSdéstyti taip:

D) to paties registruotojo vaistiniai preparatai, jrasSyti | Bendrijos Sajungos vaistiniy
preparaty registrg ir registruotojo tikslingai skirti Lietuvos Respublikos rinkai, taip pat tie, kurie
lygiagreciai platinami.

13 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59 straipsnio 5 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»1) panaikintas vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimas, Europos Komisijos
sprendimu panaikinta vaistinio preparato registracija ir jis iSbrauktas i§ Bendrijes Sajungos vaistiniy
preparaty registro arba vaistinis preparatas iSbrauktas 1§ Lygiagreciai importuojamy vaistiniy
preparaty saraso;*

14 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 59 straipsnio 4 dalj ir ja iSdéstyti taip:

4. Priimdama sprendimg kompensuoti gydymo iSlaidas konkreciam pacientui ar teikti labai
retai biklei gydyti skirta vaistin] preparata, medicinos pagalbos priemong ir (ar) asmens sveikatos
prieziiiros paslauga jtraukti i i§laidy kompensavimo sarasus ir (ar) apmokéjimo tvarkos aprasus,
Komisija remiasi tik jy terapine nauda, naujoviskumu ir jtaka Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudZetui. Terapiné nauda ir naujoviSkumas nustatomi remiantis Lietuvos Respublikos vaistiniy
preparaty registro arba Bepdrijos Sqjungos vaistiniy preparaty registro informacija, klinikiniy tyrimy
duomenimis, nepriklausomy institucijy vertinimu, atitinkamos srities asmens sveikatos prieziiiros
specialistus vienijan¢iy organizacijy rekomendacijomis ir kita reikSminga medicinine informacija.
Komisija atsizvelgia | Lietuvos Respublikos atitinkamos srities sveikatos prieZidiros specialistus
vienijancios organizacijos atlikta terapinés naudos ir naujoviskumo jvertinimga. Prireikus j Komisijos
posédZzius kvieCiami atitinkamos srities sveikatos prieZiliros specialistai ekspertai. Komisijos
sprendimas turi biiti i§samiai argumentuotas. Terapinés naudos, naujoviskumo ir jtakos Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZetui nustatymo bei sprendimy priémimo tvarka nustato sveikatos
apsaugos ministras.

15 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 61 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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,,1. Siuo jstatymu nustatytos veiklos su farmacijos produktais valstybine prieziira, i§skyrus
vaistiniy preparaty skyrimg ir (ar) iSraSymg pacientams, vykdo Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba, kuri taip pat atlieka Reglamento (EB) Nr. 726/2004 18 ir 19 straipsniuose nustatytas
zmonéms skirty vaisty prieziiiros institucijos pareigas.*

2. Papildyti 61 straipsnj 9 dalimi:

9. Vaistiniy preparaty skyrimo ir (ar) iSraSymo pacientams prieziiirg vykdo Valstybiné
akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos
Sveikatos prieZiiiros istaigy istatymo nustatyta tvarka.“

16 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i§skyrus §io straipsnio 5 dalj, jsigalioja 2023 m. lapkri¢io 1 d.

2. Asmenys, turintys didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduota kitos Europos
ekonominés erdves (toliau — EEE) valstybés jgaliotos institucijos, ir iki §io jstatymo jsigaliojimo
pradéje tiekti vaistinius preparatus j asmens sveikatos priezitiros jstaigas ir (ar) vaistines pagal
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9 dalies 2 punktg ir (ar) 39 straipsnio 2 punkta,
iki 2023 m. gruodzio 1 d. turi pateikti Sio jstatymo 8 straipsnyje iSdéstytoje Farmacijos jstatymo
30 straipsnio 5 dalyje nurodytg pranesimg apie numatoma vykdyti tiekimg (toliau — praneSimas apie
tiekimg) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos.

3. Vaistinés ir asmens sveikatos priezitiros jstaigos, iki Sio jstatymo jsigaliojimo sudare
sutartis dél vaistiniy preparaty tiekimo su asmenimis, turin€iais didmeninio platinimo ar gamybos
licencija, 1Sduotg kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, turi teis¢ jsigyti i$ §iy asmeny vaistinius
preparatus, dél kuriy tiekimo sudaryta sutartis, iki 2023 m. lapkri¢io 30 d., o nuo 2023 m. gruodzio 1
d. — jeigu Sie asmenys pateiké pranesimg apie tickimg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos.

4. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos iSduoti leidimai laikinai tiekti Lictuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius
preparatus pakuotémis, pazenklintomis valstybés, kuri néra EEE valstybé¢, kalba, ir (ar) nevartojant
lotyniSko raidyno, ir su pakuotés lapeliais, parengtais valstybés, kuri néra EEE valstybé, kalba, ir (ar)
nevartojant lotynisko raidyno, iSduoti iki Sio statymo jsigaliojimo, galioja juose nurodytg laikotarpj.

5. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir sveikatos apsaugos ministras iki 2023 m. spalio 31 d.
priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymq.

Respublikos Prezidentas


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32004R0726&locale=lt

