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Projekto rengėjas - Sveikatos apsaugos ministerija (toliau – SAM). 

Projekto tikslas – mažinti vaistų kainas ir pagerinti asmens sveikatos priežiūros įstaigų  

apsirūpinimą pigesniais vaistais. Įvedus išimtį pakuotės ženklinimo ir informacinių lapelių vertimui 

į lietuvių kalbą, gamintojams nereikės investuoti papildomų lėšų į lietuviškų pakuočių gamybą ir tai 

turės finansinį poveikį. 

Dabartinė situacija: Lietuvai tiekiamų registruotų vaistinių preparatų pakuotės turi būti 

paženklintos ir pakuotės lapeliai parengti lietuvių kalba. Įgyvendinant Direktyvos 2001/83/EB 

63 straipsnio 3 dalies nuostatas, leidžiančias valstybei narei nustatyti pakuočių ženklinimo išimtis, 

kai esama rimtų problemų, susijusių su vaistinio preparato prieinamumu, SAM gali leisti laikinai 

tiekti užsienio kalba paženklintas pakuotes, jei dėl objektyvių priežasčių sutrikęs vaistinio preparato 

tiekimas lietuviškomis pakuotėmis arba padidėjęs vaistinio preparato poreikis. Ši išimtis praktikoje 

yra veiksmingai taikoma. Pvz., 2016 m. išduota 14 leidimų, kuriais leista įvežti daugiau kaip 32 

tūkst. vaistinių preparatų pakuočių užsienio kalba, iš kurių 74 proc. sudarė vakcinos. 

Nėra įteisinta kita Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalyje įteisinta išimtis, kad 

valstybė narė gali leisti tiekti užsienio kalba paženklintas pakuotes, kai vaistinis preparatas 

tiekiamas per asmens sveikatos priežiūros įstaigas, o ne tiesiogiai pacientui. 

Projekto esmė: siūloma papildyti vaistinių preparatų tiekimo rinkai reikalavimus šiais 

pakeitimais: 

 leisti tiekti registruotus vaistinius preparatus užsienio kalba paženklintomis pakuotėmis ir 

užsienio kalba parengtais informaciniais lapeliais tik asmens sveikatos priežiūros 

įstaigoms; 

 vaistinio preparato registruotojas įpareigojamas užtikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami 

užsienio kalba paženklintomis pakuotėmis, atitiktų vaistinio preparato registracijos 

dokumentų duomenis (informaciją); 

 vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, lygiagretaus importo leidimo turėtojas ir 

didmeninio platinimo licencijos turėtojas įpareigojami pateikti informaciją apie vaistinius 

preparatus, užsienio kalba paženklintomis pakuotėmis Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai. 

Tokiu būdu bus vykdoma stebėsena ir kontrolė, kad į rinką nebūtų įvežami falsifikatai arba 

neteisėtai vykdomas lygiagretus importas; 

 numatyta išimtis retų vaistinių preparatų ženklinimui lietuvių kalba, siekiant išvengti 

tiekimo sutrikimų dėl pakuočių lietuvių kalba nebuvimo. 

Derinimas: įstatymo projektas suderintas su Ūkio ministerija, Finansų ministerija, Europos 

teisės departamentu bei patikslintas pagal Teisingumo ministerijos pastabas. Vyriausybės 

kanceliarijos Teisės grupė pastabų neturėjo. 
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DOKUMENTAS PASIRAŠYTAS 
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     Nr.  



Atitiktis Vyriausybės programai: projektas atitinka Vyriausybės programos nuostatas dėl 

racionalaus lėšų naudojimo asmens sveikatos priežiūros įstaigose ir vaistų kainų mažinimo. 

Dalykinio vertinimo išvada:  siūlome įstatymo projektą svarstyti Vyriausybės posėdžio B 

dalyje. 
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR
33 STRAIPSNiy PAKEITIMO |STATYMO PROJEKTO DERINIMO

|statymo projektas p rengtas siekiant mazinti vaistiniii  reparatij kainas ir gerinti vaistinin
preparatij prieinamum  asmens sveikatos prie2iuros Jstaigose.

Jstatymo projektu siuloma leisti tiekti registruotus vaistinius preparatus  akuotemis kitos
EEE valstybes kalba, vartojant lotyniSk  raidynq, ir pakuotes lapeliais,  arengtais kitos EEE
valstybes kaiba, v rtojant lotynisk , raidynq,   asmens sveikatos prieziuros jstaigas. Toks leidimas
butii veiksming  priemone mazinti vaistinip preparatp kainas, nes Lietuvos vaistp rinka yra nedidele
ir vaistinip preparatp pakuoCip, pazenklintij lietuvii} kalba, i  su pakuotes lapeliais,  arengtais
lietuvip kalba, gamyba didina vaistinh} preparatp gamybos s naudas ir atitinkamai vaistinii}

reparatif pardavimo kai as. Sio reikalavimo atsisakymas sumazintp vaistiniq preparatq kainas, nes
j kain  nebutp jskaiciuojamos lietuviskp pakuociii gamybos sEjnaudos. Taip pat siuloma leisti tiekti
retuosius vaistinius preparatus uzsienio kalba  a enklintomis pakuotemis bei, siekiant uztikrinti
reikiam  vaistinip  reparatp tiekim  Lietuvos rinkai, suteikti teis? sveikatos apsaugos ministrui
spr sti del tam tikrp pakuotes 2enklinimo element  nurodymo uzsienio kalba.

Siulymai atitinka 2001 m. lapkri6io 6 d. Europos Parlamento ir Komisijos direktyvos
Nr. 2001/83/EB  el Bendrijos kodekso, reglamentuojaneio zmonems skirtus vaistus, 63 straipsnio
da ies  uostatas.

Istatymo projektas buvo derintas su Lietuvos Respublikos ukio ministerija, Lietuvos
Respublikos finansij ministerija, Lietuvos Res ublikos teisingumo ministerija, Europos teises
departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Valstybine lietuvip kalbos
komisija tr visuomene j j   skelbus Lietuvos Respublikos Sei o teis s aktp inform cines sistemos
projektq registravimo posistemeje (TAIS). |statymo  rojektas pataisytas pagal gautas pastabas.

[statymo projekto renginu* koordinavo Sveikatos apsaugos ministerijos Fannacijos
departamento direktore Gita Krukiene (tel. (8 5) 264 8754). {statymo projekfc} p renge Farmacijos
de artamento Farmacines veiklos skyriaus vedeja Grazina Bobeliene (tel. (8 5) 264 8752).

PRIDEDAMA:
1. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniij pakeitimo

jstatymo projektas, 3 lapai.
2. Lietuvos Respublikos farmacijos  statymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsnip pakeitimo

jstatymo projekto lyginamasis variantas, 3 lapai.
3. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 str ipsniij pakeitimo

jstatymo projekto ais&inamasis ra§tas, 5 lapai.
4. 6. Lietuvos Respublikos Vyriausybes nutarimo Del Lietuvos Respubli os farmacijos

jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsnip pakeitimo jstatymo projekto pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui projektas, 1 lapas.

5. 2001 m. lapkrieio 6 d. Europos P rlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB del
Bendrijos kodekso, reglamentuojanCio zmonems skirtus vaistus, ir Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr.  -709 8,15,17 ir 33 straipsnii| pakeitimo jstatymo projekto atitikties lentele, 5 lapai.

Biudzetine jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 26  1402, el. p. ministerija@sam.lt, http://vAvw.sam.lt.

Duomenys kaupia i ir saugomi Juridinii} asmenq registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybei
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6. Administracines nastos ukio subjektams apskaiciavimo ataskaita, 5 lapai.
7. Lietuvos Respublikos ukio ministerijos 2017 m. balandzio 19  . rasto Nr. (15.27-37E)-3-

1649 „DeI Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniij pakeitimo
jstatymo projekto  kopija, 1 lapas.

8. Lietuvos Respubli os fm nsp ministerijos 2017 m. b landzio 6 d. rasto Nr. (1.15-0202)-
5K-1706925)-6K-1702602 „Del Lietuvos Respublikos farmacijos (statymo pakeitimo jstatymo
projekto  kopija, 1 lapas.

9. Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2017-05-11 rasto Nr. (1.6)2T-360 „Del
Lietuvos Respublikos f rm cijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniij pakeitimo jstatymo
projekto" kopija, 2 lapai.

10. Europos teises departamento prie Lietuvos Respublikos teisingumo  inisterijos 2017 m.
baland io 13 d. raSto Nr. NR-312 „Del Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15,
17 ir 33 straipsnip pakeitimo jstatymo projekto derinimo  kopija, 1 lapas.

11. Lietuvos vaistinuj asociacijos 2017 m.  alandzio 11 d. rasto Nr. 10 „Del Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8,15,17 ir 33 straipsniij pakeitimo  kopija, 2 lapai.

12. Valstybines lietuvii| kalbos komisijos 2017-06-21  a§to Nr. S1-265(L7) kopija, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

Grazina Bobeliene, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt



P ojektas

LIET VOS RESPUBLIKOS VYRIATJSYBfe

NUTARIMAS
D&L LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ?STATYMO NR. X-709 8,15,17IR 33

STRAIPS iy PAKE1TIMO  STATYMO PROJEKTO PATEIKIMO

letuvos Respublikos Vyriaus be n u ta r i a:
1. Prltartt  ietuvos Respubiikos farmacijos jstat mo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsnii)

p keitimo jstatymo projektui ir pateikti jj Lietuvos Respubiikos Seimui.
2. Jgalioti sveikatos apsaugos  inistr  Aurelijq Ver g , o jam negalint dalyv uti -

sveikatos a saugos vice inistr  Kristinq Garuolien  atstovauti  ietuvos Res ubiikos
Vyriaus bei, svarstant mirod tus jstat mij pvojektus  ietuvos Res ubiikos Seime.

Ministr sPirmininkas

Sveikatos apsaugos  inistras

LI TUVOS RESP BLIKOS SEIMUI

2017 m. d.Nr.
Vilnius
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACI JOS JSTATYMO N . X-709

8, X5,17IR 33 STRAIPSNiy PAKEITIMO {STATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS  A TAS

1. Jstatymo projekto rengim  paskatinusios prieXastys, pare gto projekto tikslai ir
uzdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau - Farmacijos jstatymas) 8( 15, 17
ir 33 straipsniij pakeitimo jstatymo projekto (toliau - Jstatymo projektas) rengimq paskatino poreikis
mazinti vaistinuj preparatq kainas, siekiant gerinti vaistiniij preparatq prieinamumq asmens sveikatos
prieziuros jst igose (toliau - ASPj) ir racionaliai naudoti turimus finansinius i§tek!ius, taip pat
uZtikrinti reikiamq vaistiniq preparatq tiekimq Lietuvos rinkai.

Jstat mo projektu siuloma leisti tiekti registruotus v istini s preparatus pakuotemis kita
Europos ekonomines erdves (toliau - EEE) valstybes kalba, vartojant lotyni§kq raidynq, ir su pak otes
la eliais, parengtais kita EEE valstybes kalba, vartojant lotyniskq raidynq, (toliau - EEE valstyb s
kalba pazenklintos pakuotes) j ASPJ. Toks leidimas but  veiksminga priemone mazinti vaistini 
p eparatq kainas, nes Lietuvos vaist  rinka yra nedidele ir v istiniq preparat  pakuoCi  lietuviq kalba
su pakuotes lapeliais, parengtais lietuviq kalba, gamyba didina vaistiniq preparatq gamybos sqnaudas ir
atitinkamai vaistiniq  reparatq p rdavimo kainas. Sio reikalavimo atsisakymas sumazintq vaistiniq
preparatq kainas, nes j kainq nebutq jskaiciuojamos lietuviskq pakuo&q gamybos sqnaudos. Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministrui suteikiama teise spr sti del ta   tikrq pakuotes zenklinimo
ele entq nurodymo uzsienio kalba suteiks galimyb? Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijai vykdyti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 15 dalles 1 pun te numatytq funkcijq u tikrinti
gyventoj  aprupinimq vaistiniais preparatais.

2. Jst tymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys  r pilieci  jgalioti atstovai) ir
reng j i

Jstatymo projekt  parenge Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos  inisterijos Farmacijos
departamento (direktore Gita Krukiene (tel. (8 5) 264 8754) Farm cines veiklos skyriaus vedeja
Grazina Bobeliene (tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialiste Rima Markuviene (tel. (8 5) 2193321). 3

3. Kaip §iuo metu yra reguliuojami jstat mo projekte a tarti teisiniai santykiai
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8l dalis nustato, kad Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamq

vaistini  preparatq pakuotes turi buti pa enklintos ir pakuotes lapeliai parengti Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro nustatyt  tvarka. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybines kalbos
jst tymo 2 straipsniu, 2001 m. lapkri&o 6 d. Europos Parlamento ir Komisijos direktyvos Nr.
2001/83/EB d61 Bendrijos kodekso, reglamentuojanSio zmonems skirtus vaistus (su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL
012 L 299, p. 1) (toliau - Direktyva 2001/83/EB) 63 straipsnio 1 dalimi ir Vaistini  preparat 

pakuotes zenklinimo ir pakuotes lapelio reikalavimq apra§o, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d, jsakymu Nr. V-596 „Del Vaistiniq   eparatq registravimo
taisykliq, Supaprastintos homeopatiniq vaistiniq preparatq registravimo proceduros apraSo,
Supaprastintos tradiciniq augaliniq vaistiniq preparatq registravimo proceduros apraso, Specialios
homeopatini  vaistiniq preparatq registravimo proceduros apraso, Vaistini  preparatq registravimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotq procedflras apra§o, Vaistiniq pre aratq analitini ,
farmakotoksikologini  ir klinikiniq tyrim  standart  ir protokolq, vaistiniq preparat  pakuotes
zenklinimo ir pakuotes lapelio reikalavim  apra§o, Pagalbiniq medziagq, kurios turi buti nur domos
ant vaistinio preparato pakuotes ir pakuotes la elyje, s raSo, Teis6s j vaistinio preparato registr cijq
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apra§o patvirtinimo , 3 punktu, Lietuvos Respublikai tiekiam 
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registruotij vaistinii} preparati} pakuotes turi buti pafcenklintos ir pakuotes lapeliai parengti lietuviij
katba. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalis nustato isimtis del registruotij vaistiniq preparatq
tiekimo lietuviq kalba pazenklintomis pakuotemis. Nustatyta, kad Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija gali leisti laikinai tiekti uzsienio kalba paSenklintas pakuotes, jei del objektyvii}
priezasciij sutrik s vaistinio preparato tiekimas lietuviskomis pakuotemis arba padidej s vaistinio
preparato poreikis, uztikrindama butinij visuomenes sveikatai apsaugoti priemonii  jg vendinim , kad
vaistinis preparatas buti| teisingai identiflkuoja as ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Lietuvos
Respublikos sveikatos aps ugos ministro 2013 m. liepos 15 d. jsakymu Nr. V-698 „Del Leidimt|
laiki ai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotemis  zsienio kalba
ir su pakuotes l peliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo  (toli u -
Jsakymas Nr. V-698) nustatytos butinos priemones visuomenes saugumui uztikrinti (kartu su siunta turi
buti pateikiami  atvirtinti pakuo6ii| lapeliai lietuviij kalba ir kartu s  vaistinio preparato siunta ar
atskiru rastu turi buti pateikiama informacija, kur galima rasti patvirtinto pakuotes lapelio informacij  ir
preparato charakteristikij s ntrauk , nurodant atitinkamos interneto svetaines adres ). Pazymetina, kad
ASP| neturi teises pati perzenklinti vaistiniij p eparat  pakuodiij (pvz., uzklijuoti lietuviskas etiketes ar
pritvirtinti pakuotes lapeiius), nes §ie veiks ai priskiriami prie vaistinio prepar to gamybos ir juos gali
atlikti tik licencijuotas gamintojas pagal geros gamybos praktikos reikalavimus. Farmacijos jstatymo 8
straipsnio 16 dalyje nustatyta isimtis praktikoje yra veiksmingai taikoma. Pvz., 2016 m. i§duota 14
ieidimij, kuriais leista jvezti daugiau kaip 32 tukst. vaistinii} preparati} pakuocii} u sienio kalba, is kuriq
74 proc. sudare vakcinos; 2015 m. igduota 16 leidimij, kuriais leista jvezti daugiau kaip 170 tukst.
pakuocii}, is kurii} 95 proc. sudare vakcinos. ASP] ar gyventoji} nusiskundimi}, kad tiekiamos pakuotes
u sienio kalba, nebuvo gauta.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalyje nustatyta zenklinimo isimtis atitinka Direktyvos
200I/83/EB 63 straipsnio 3 dalies nuostatas, Ieidzian£ias valstybei narei nustatyti pakuo&ij zenklinimo
igimtis, kai esama rimtij problemi}, susijusii} su vaistinio preparato prieinamumu. Taciau kol kas
Lietuvoje n ra jteisinta kit  Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalyje jteisinta isimtis, kad valstybe
nare gali leisti tiekti uzsienio kalba p zenklintas pakuotes, kai vaistinis preparatas nera tiesiogiai
tiekiamas pacientui.

Pazymetina, k d vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punktu ir 5 dalimi,
Lietuvos Respublikai gali buti tiekiami neregistruoti vaistiniai preparatai, kuriq pakuotes pazenklintos
u sienio kalba, pvz., va diniai vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai, kai jtariama patogeninii} ar
kitokiq sveikat i pavojingi} veiksnii}. 4

4. Kokios siulomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokit} teigianuj rez lt t 
laukiama

Istatymo projektu siuloma papildyti Farmacijos jstatymo 8 straipsnj 16l dalimi ir nustatyti, kad
registruoti vaistiniai preparatai EEE valst bes kalba pa enklintomis pa uot mis gali buti tiekiami ASP]
taikant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatytas butinas visuomenes sveikatai
apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas buti} teisingai identiflkuojamas ir tinkamai skiriamas bei
vartoja as. &i isimtis taikoma registruotiems vaistiniams preparatams, t. y. j Lietuvos Respublikos
vaistinii} prepar ti} registr , Bendrijos vaistinii}  reparati} regist   ir Lygiagreciai i portuojami}
vaistinii} preparati} s ras*  jra§ytiems vaistinia s preparatams. Nustatomi du esminiai reikalavim i: 1)
vaistiniai preparatai turi atitikti vaistinio preparato registr cijos dokumenti} duomenis ir informacij ,
iSskyrus v istinio preparato pav dinimq, pakuotes Zen linim  ir pakuotes lapelj; 2) vaistiniai preparatai
gali buti vartojami tik toje ASPj teikiamoms as ens sveikatos prieziuros paslaugoms suteikti.
Nuostatos u tikrms, kad bus tiekiami registruoti vaistini i prepar tai, atitinkantys Europos Komisijos
patvirtinti} registracijos doku enti} duomenis (informacijo), kuriais remdamasi Europos Komisija
prieme spreadin  jregistruoti vaistinj preparato Bend ijoje, arba Valstybines vaistq  ontroles tamybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau - Valstybine vaisti} kontroles
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tamyba) isduoto registracijos pazymejimo sqiygas ar iygiagretaus importo leidimo s iygas ir eiiminuota
galimybe vaistinius preparatus parduoti gyveirtqjams. Atitikties registracijos s?|lygoms reikalavimas
netaikomas pakuot s zenklinimui ir pakuotes iapeliui, taip  at vaistinio preparato pavadinimui, nes tas
pats vaistinis preparatas skirtingose valstybese narese gali bfiti registruotas skirtingais pavadinimais,
kai taikoma savitarpio pripazinimo ar decentralizuota regist acijos procedura.

Tvirtinant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakym  del butinq visuomen6s
sveikatai apsaugoti priemoni  bus galimybe nustatyti analogi§kas priemones, kokios yra numatytos
Jsakymu V-698 (pvz., tiek jus jpareigoti kartu su siunta pateikti pakuociq lapeiius lietuviq kalba,
pateikti informacijq, kur gali a rasti preparato charakteristiki  santraukq lietuviq kalba), taip pat kitas
reikaiingas priemones, kurios leistq isvengti vaistiniq pre aratq supainiojimo.

Siekiant uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami kitos EEE valstybes kalba
pazenklintomis pakuotemis, atitiktq registracijos dokumentq duomenis (informacijq), siuloma jstatymo
projekto 2 straipsniu, kuriuo Farmacijos jstatymo 15 straipsnis papildomas 8l dalimi, jpareigoti
vaistinio preparato  egistruotojq uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami kitos EEE valstybes kalba
pazenklintomis pakuotemis, atitiktq vaistinio preparato registracijos dokumentq duomenis
(informacijq), isskyrus pavadinimq, pakuotes zenklinimq ir pakuotes lapelj. Si  pareigq jis turetq
vykdyti bendradarbiaudamas su platintojais, nes butent vaistinio preparato registruotojas (gamintojas)
pasirenka, per kokius platintojus organizuojamas tiekimas. jstatymo projekto 3 straipsniu, kuriuo
Farm cijos jstatymo 17 straipsnio 12 alis papiidoma 31 punktu, nustatoma  nalogiska pareiga ir
Iygiagretaus importo leidimi| turetojams.

Siekiant uztikrinti stebesenq, vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas Lietuvos
Respublikoje Farmacijos jstatymo 15 straipsnio 8l d limi, Iygiagret us im orto leidimo turetojas
Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 12 d lies 31 punktu ir di meninio platinimo licencijos turetojas
Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 41 punktu jpareigojami pateikti informacijq apie vaistinius
preparatus, tiekiamus kitos EEE valstybes kalba pazenklintomis pakuotemis, Valstybinei vaistq
kontroles tarnybai, vadovauda iesi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka,
kurioje tures buti nustatyta p teikiamq duomemj (informacijos) apimtis ir terminal. §i informacija
(duomenys) bus naudinga kontroliuojant vaistq rinkq, stebint, ar j Lietuvos Respublikq nejve ami
falsifikatai arba neteisetai vykdomas lygiagretus i portas.

Kad butq u tikrintas teisinis aiSkumas, kokiai bendrajai Farmacijos jstatymo normal taikomos
iSimtys, jstatymo projektu keidiama Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 85 dalis, kurioje nurodoma, kad
Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamq vaistiniq preparatq pakuotes turi buti pazenklintos ir pakuotes
lapeliai parengti vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybines lietuvi  kalbos jstatymu bei Lietuvos
Respublikos vaitotoj  teisi  apsaugos jstatymu, t. y. valstybine (lietuvi ) kalba. Siekiant uztikrinti
rei iamq vaistiniq p eparatq tiekimq ir iSvengti tiekimo sutrikim  del pa uoCiq lietuvi  kalba
nebuvimo, siuloma nu atyti isimtj del retqj  vaistini  preparat  2enklinimo valstybine (lietuviq) kalba,
taip pat sutei ti teis? Lietuvos Respublikos sveikatos a saugos ministrui nustatyti, kad ta   tikri
pakuotes zenklinimo elemental butq pateikti uzsienio kalba. Tai itin svarbu jgyvendinant 2015 m.
spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, ku iuo nustatomos issamios apsaugos
priemoniq ant zmonems skirtq v istq pakuotes naudojimo tais kles ir taip  apiido a Europos
Parlamento ir Tarybos dire tyva 2001/ 3/EB nuostatas, kurios tures buti taiko os nuo 2019 m. vasario
9 d. Jau dabar farmacijos pramone identifikuoja busimas technologines problemas del brukSnini  kod ,
kuriuose uzko uoti unikalus identifikatoriai, ir kitq  enklinimo element  nuro ymo ant pakuociq ir
siulo jvairius sprendimq budus, pvz., vietoj Zodzio „serija,( nurodyti zo j , 01  anglq kalba, kad
brukSninj kodq ir kitq reikiamq inform cijq but  galima pateikti vadinamajame „vo o  lauke. Sios
nuostatos taip pat labai svarbios rengiant daugia albes, pvz., Baltijos Saliq pakuotes.

Siulomos vaistini  preparat  p kuo iq zenklinimo ir pakuotes lapelio rengimo isimtys atitinka
Di ektyvos 2001/83/EB 63 straipsnio nuostatas.
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fstatymo projektu siuloma ISimtis leisti tiekti vaistinius preparatus kitos EEE valstybes kalba
pazenklintomis pakuotemis j ASP| turetq suma inti vaistinii} preparaty kainas, nes gamintojams
nereiket  investuoti leg  j lietuviS q  akuoiSiq garn bij, o t i turetif teigiam  fmansinj poveikj
Privalomojo sveikatos fondo  iudzeto islaidoms, ASP| galetij jsigyti pigesniij v istiniij preparatq ir uz
sutaupytas l£sas butij galima jsigyti daugiau reikalingq vaistiniq preparatq. Taip pat Sis siulymas
sudarytq palankias sqlygas uztikrinti tinkamq ir reikiamo daftiumo v istiniq preparatq tiekimq ] ASPf.

Siuiomas fstatymo projekto jsigaliojimo terminas - 2017 m. lap rifiio 1 d.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezult tai (jrigH rengiant fstatymo
projektq toks vertinimas turi buti atlikt s ir jo rezult tai nepateiki mi a skiru dokumentu),
g limos neigiamos priimto fst tymo pasekmes ir kokiij priemoniij reiktti} imtis, kad siq p sekmiq
butq isvengta

fstatymo projektu siulomq nuostat  jgyvendinimas tur6s teigiamq finansinj poveikj sveikatos
sistemai, mazins vaistiniij preparatq kainas, atitinka ai gerins jij prieina umq ir sudarys sqlygas
sutaupytas leSas skirti kitiems reikalingiems vaistiniams preparatams jsigyti. Reikalavi as, kad
pakuotes butij paSenklintos kitos EEE valstybes kalba ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro nustatytq butinq visuomen6s sveikatai apsaugoti priemoniq jgyvendinimas turetq uztikrinti,
kad vaistinis preparatas butq teisingai identifikuoja as ir tinkamai skiriamas bei va tojamas.

Tikslinga  azymeti, kad ASPf dazniausi i vartojami bendriniai vaistiniq preparat  pavadinimai,
todel vaistiniq preparat , kuriq pakuotes pazenklintos uzsienio kalba, sup iniojimo tikimybe yra
mini ali.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui suteikiami jgaliojimai sudarys sqlygas
isvengti vaistiniq prep ratq tiekimo sutrikim .

6. Koki  jtakq priimtas fstatymas tures kriminogeninei situ cij i, korupcij i
Priimtas fstatymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai netures.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos fstatymo Nr. IX-904 8 straipsnio 1 dalimi,
fstatymo projektas Lietuvos Res ublikos sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas
antikorupciniu poZiuriu farmacijos srityje.

7. Kaip fstatymo fgyvendinimas  tsilieps verslo sqlygoms ir jo pRtrai
fstatymo jgyvendinimas verslo sqlygoms ir jo pletrai tures teigiamos jtakos.

8. fst tymo inkorporavimas f teisin? sistemq, kokius teis s aktus butin  priimti, kokius
galioj ncius teis6s  k us reiki  pakeisti ar p ipazinti ne ekusi i  galios

Priemus jstatymq, kitq jstatym  keisti nereikes.

9. Ar fsta ymo projektas parengt s laikantis Lietuvos Respublikos valstybinGs kalbos,
Teis6ku os p  rindq jstatymq reikal vimq, o fst tymo projekto sqvokos ir jas jvardijantys
terminal fvertinti Termin  banko fstatymo ir jo j yvendinamqjq teisfcs aktq nust tyta tv rka

jstatymq projektai parengti laikantis Valstybines kalbos, Teisekuros pagrind  jstatym 
reikalavimq ir atitinka bendrines lietuvi  kalbos normas. Nauj  s vok  nenustatoma.

10. Ar fstatymo projektas  titinka Zmogaus teisi  ir pagrindiniq laisvi  apsaugos
konvencijos nuostat s ir Europos Sqju gos dokumentus

jstatymq projektai atitinka Zmogaus teisi  ir pagrindiniq laisviq apsaugos konvencijos nuostatas
bei kitq Europos Sqjungos dokumentq nuostatas.
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11. Jeigu fstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinaimjjti teis&s aktq - kas ir kada juos tur&ij
priimti

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu tures buti p tvirtintos butinos
visuomenes sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis pre aratas butq teisingai identifikuqjamas ir
tinkamai skiriamas bei vartojamas, taip pat nustatyta informacijos apie tiekiamus vaistinius pre aratus
uzsienio kalba pazenklintomis p kaotemis pateikimo Valstybinei vaist  kontroles tarnybai tvarka.
Siulomas patvirtinimo terminas -2017 m. spalio 31 d.

12. Kiek valstybes, savivaldybiij biud etij ir kitij valstybfis istei tq fondij I6si| prireiks
jst tymui igyvendinti, ar bus g lim   utaupyti (pateikiami prognozuojami ro ikliai ein m isiais
ir artimiausiais 3 biudzetiniais metais)

{statymui jgyvendinti pa iidomi| biudzeto lesij nereikes.

13. fstatymo projekto rengimo metu gauti speclalist  vertinimai ir isvados
Jstatymo projektas buvo derintas su Lietuvos Respublikos Qkio ministerija, Lietuvos

Respublikos flnansq ministerija, Europos teises departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijos, Lietuvos Res ublikos teisingumo ministerija ir visuomene. Projektas pataisytas pagai
gautas p stabas. Atsizvelgus j Lietuvos Respublikos ukio ministerijos pastabas, parengta
administracines nastos Qkio subjektams apskaiSiavimo ataskaita, kuri derinama su Sia ministerija.

14. Reiksminiai Sodziai, kuriij reikia Si m projektui jtraukti j kompiuterin  p ieSkos
sistem , jskaitant Europos zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

ReikSminiai jstatymo projekto zodziai, kuriq reikia jiems jtraukti j kompiuterin  paieSkos
•sistemq, yra „vaistinis preparatas , „pakuotes uzsienio kalba".

15. Kiti, iniciatoriij nuomone, reikalingi pa rindimai ir paaiskinimai:
Nera.

G. Bobeliene, tel. (8 5) 264 8752

Lietuvos Respublikos  
ministras



Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS fSTATYMO NR. X-709 8, IS, 17IR 33 STRAIPSNiy PAKEITIMO

ISTATYMAS

2017 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 8 straipsnio pakeitlm s
1. Pakeisti 8 straipsnio 81 dalj irj  isdestyti taip:
„8l. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamq registruotij vaistiniij preparatq, iSskyrus

retuosius vaistinius preparatus, pakuotes turi buti paZenklintos ir pakuotes lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybines
kalbos jstatymu bei Lietuvos Respublikos vartotojij teisiij apsaugos jstatymu. Sveikatos apsaugos
ministras, siekdamas uztikrinti tinkam  ir reikiamo daznumo vaistiniij preparatij tickin , gali
nustatyti, kad tam tikri  akuotes zenklinimo elemental butij pateikti uzsienio kalba. Registruot 
vaistini  preparatij, iSskyrus radiofarmacinius preparatus, pakuotes turi buti su apsaugos
priemonemis, kuriomis butij galima  atikrinti vaistinio preparato autentiskumij, identifikuoti
atskiras pakuotes ir nust tyti, ar nebuvo pazeista iSorine pakuot6, siais atvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis preparat s, isskyrus jrasytus \
Europos Komisijos vaistiniij preparatij ir jij grupiq sqra§q, kuriame n rodyti receptini i vaistiniai
preparatai ar grupfcs, kuriems netaikomas reikalavimas, kad pakuotes turi buti su apsaugos
priemonemis;

2) jeigu vaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis preparatas, kuris jra§ytas j
Europos Komisijos vaistiniq prep ratq ir jq grupiq sqraSq, kuriame nurodyti nereceptiniai
vaistiniai preparatai ar grupes, kuriems taikomas reikalavimas, kad pakuotes turi buti su
apsaugos priemonemis."

2. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir jq isdestyti taip:
„16. Sveikatos apsaugos ministerija, iSskyrus sio straipsnio I61 dalyje nurodytq atvejj,

gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus
pakuotemis uzsienio k lb  ir su pakuotes lapeliais, parengtais uzsienio kalba, jeigu vaistinio
preparato gamintojas del objektyviq priezasci , susijusiq su vaistinio preparato gamybos, tiekimo
sutriki ais arba padidejusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo
daznumo vaistinio preparato lietuviskomis pakuot&nis tiekimo, atitinkandio pacient  poreikj, ir
nera galim bes §io vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais
lietuviSkomis pa uotemis, kuriq yra pakankamai rinkoje. Leidimas isduodamas per 10 darbo
dienq ir tik jsitikinus, kad vaistinis prepa atas atitinka vaistinio preparato registracijos
dokumentq duomenis ir informacijq, iSskyrus vaistinio preparato pavadinimq, pakuotes
zenklinim  ir pa uotes lapelj, ir nustacius butinas visuomenes sveikatai apsaugoti p iemones,
kad vaistinis preparatas but  teising i identifikuojamas ir tinkamai skiriamas  ei vartojamas.
Leidimas galioja tol, kol t siasi p iezast s, del kuri  jis buvo iSduotas, betne ilgiau kaip vienus
metus nuo leidimo iSdavimo dates. Leidimo galiojimo terminas gali bQti vienq kartq prat stas,
bet ne ilgiau kaip 6 menesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina §ioje dalyje nurodyt 
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leidimij iSdavimo ir prat simo tvarkos apras , prie2as2iii objektyvumo vertinimo kriterijus ir
butini} visuomenes sveikatai apsaugoti priemoniq s ra§  ir j  taikymo s lygas, 

3. Papildyti 8 straipsnj 161 dalitni:
«16l. Registruoti vaistiniai preparatai pakuotemis kites EEE valstybes kaiba, vartojant

iotynigkg raidyn , ir su pakuotes lapeliais, parengtais kites EEE valstybes kaiba, vartojant
lotyniskq raidyna, gali buti tiekiami asmens sveikatos prieziuros jstaigoms taikant sveikatos
apsaugos ministro nustatyt s butinas visuomenes sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis
preparatas buti| teisingai identiflkuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Tiekiami
vaistiniai preparatai turi atitikti vaistinio preparato registraeijos dokumenti} duomenis ir
informaeijq, i§skyrus vaistinio preparato pavadinim , pakuotes zenklini   ir pakuotes lapelj, bei
gali buti v rtojami tik toje asmens sveikatos prieziuros jstaigoje teikiamoms asmens sveikatos
prieziGros paslaugoms suteikti. 

2 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas
Papildyti 15 straipsnj 81 dali i:
jjS1. Vaistinio preparato registruotojas, bend adarbiaudamas su platintojais, turi

uztikrinti, kad vaistiniai p e aratai, tiekiami pakuotemis kitos EEE valstybes kaiba, vartojant
lotyniSk  raidyn , ir su pakuotes lapeliais, parengtais kitos EEE valstyb s kaiba, vartojant
lotynisk  raidynq, pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 161 dalj, atitikti} vaistinio prepa ato
registraeijos dokumenti} duomenis ir informacij , i§skyrus vaistinio preparato pavadinimq,
pakuotes zenklinim  ir pakuotes lapelj. Vaistinio p eparato registruotojas ar jo atstovas Lietuvos
Respublikoje turi pateikti informacij  apie tokius tiekiamus vaistinius preparatus Valstybinei
vaisti} kontroles tarnybai vadovaudamasis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
Sveikatos a saugos ministras nustato, kokie duomenys (informaeija) ir kokiais terminais turi buti
patei iami. 

3 straipsnis. 17 straipsnio p keitimas
Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 31 punktu:
jjS1) uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotemis kitos EEE valstybes kaiba,

vartojant lotyni§k  raidyng, ir su pakuotes lapeliais, parengtais kitos EEE valstybes k iba,
vartojant lotyniSk  raidynq, pagal §io jstatymo 8 straipsnio 161 dalj, atitikti} lygiagretaus importo
leidimo sj|lygas, issky us vaistinio preparato pavadinim , pakuotes zenklinim  ir pakuotes l pelj.
Lygiagretaus importo leidimo turetojas turi pateikti informaeij  apie tokius tiekiamus vaistinius
preparatus Valstybinei vaisti} kontroles tarnybai, vadovaudamasis §io jstatymo 15 straipsnio 81
dalyje nurodyta tvarka. 

4 straipsnis. 33 str ipsnio  akeitim s
Papildyti 33 straipsnio 1 dalj 43 punktu:
„4l) pateikti Valstybinei vaisti} kontroles tarnybai infor aeij  apie vaistinius preparatus

pakuotemis kitos EEE valstybes kaiba, vartojant lotyniskq raidyn , ir su pakuotes lapeliais,
parengtais kitos EEE valstybes kaiba, vartojant lotynisk$ raidyn , tiekiamus p gal §io jstatymo 8
straipsnio 161 dalj asmens sveikatos prie iuros jstaigoms, vadovaudamasis §io jstatymo 15
st aipsnio 81 dalyje nurodyta tvarka;**.

5 straipsnis. {statymo jsigaliojim   ir jgyvendinimas
1. §is jstatymas, igs yrus §io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2017 m. l pkricio 1 d.
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2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2017 m. spalio 31 d. priima
5io jstatymo jgyvendinamuosius teises aktus.

Skelbiu sj Lietuvos Re publikos Seimo priimtq jstatymq

RESPUBLIKOS PREZIDENTAS

eip blii s  
atos npsaiuiiS ni mstras

Auv lij s Veryga
\' 1 V



Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBUKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 8,15,17IR 33 STRAIPSNiy PAKEITIMO

STATYMAS

2017 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 8 straipsnio 81 dalj irj  isd styti taip:
jjS1. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiam  registruoty vaistinii  preparat , iSskyrus

retuosius vaistinius prepar tus, pakuotes turi buti pazenklintos ir pakuotes lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos
valstybin£s kalbos jstatymu bei Lietuvos Respublikos vartotojq teisi  apsau os jstatymu.
Sveikatos apsaugos ministras, siekdamas uztikrinti tinkam  ir reikiamo daznumo vaistiniij
p epar tij tiekim , gali nu t tyti, kad tam tikri pakuo es zenklinimo elementai but 

ateikti uzsienio kalba. Registruotij vaistiniq preparatq, i§skyrus radiofarmacinius preparatus,
pakuotes turi buti su apsaugos priemonemis, kuriomis bQtq galima patikrinti vaistinio preparato
autentiSkumq, identiflkuoti atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo pazeista i§orine pakuote,
§i is atvejais:

1) jeigu vaistinis pre aratas yra receptinis vaistinis preparatas, iSskyrus jrasytus ]
Europos Komisijos vaistiniq preparat  ir j  grupi  sqrasq, kuri me nurodyti receptiniai vaistiniai
pre aratai ar grupes, kuriems netaikomas reikalavimas, kad pakuotes turi buti su apsaugos
priemonemis;

2) jeigu vaistinis preparatas yra ne eceptinis vaistinis preparatas, kuris jrasytas j
Europos Komisijos vaistiniq preparat  ir jq grupi  sqraSq, kuriame nurodyti nereceptiniai
vaistiniai preparatai a  grupes, kuriems taikomas reikalavimas, kad pakuotes turi buti su
apsaugos priemonemis.4*

2. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir jq isdestyti taip:
„16. Sveikatos apsaugos ministerija, iSskyrus sio straipsnio 161 dalyje  urodytq

atvejj, gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius prep ratus
pakuotemis uzsienio kalba ir su pakuotes lapeliais, parengtais uzsienio kalba, jeigu vaistinio
preparato gamintojas del objektyviq priezasci , susijusi  su vaistinio p eparato gamybos, tiekimo
sutrikimais arba padidejusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo
daznumo vaistinio preparato HetuviS omis pakuotemis tiekimo, atitinkandio pacientq poreikj, ir
ner  galim bes Sio vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais
lietuviSkomis pa uotemis, ku i  yra pakankamai rinkoje.  eidi as iSduodamas per 10 darbo
dienq ir ti  jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato registracijos
dokument  duomenis ir informacij , isskyrus vaistinio preparato pavadinimq, pakuotes
zenklinimq ir pakuotes lapelj, ir nustacius butinas visuomenes sveikatai apsaugoti priemones,
kad vaistinis preparatas butq teisingai identifikuojamas ir tin amai skiriam s bei vartojamas.
Leidi as galioja tol, kol t siasi priezastys, del kuriq jis buvo i§duotas, bet ne iigiau kaip vienus
metus nuo leidimo iSdavimo datos. Leidimo galiojimo terminas gali buti vienq kartq prat stas,
bet ne iigiau kaip 6 m nesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Sioje dalyje nurodyt 
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leidimi} isdavimo ir prat simo tvafk -tvarkos apras , priez sci  objektyvumo vertinimo
kriterij s ir butinij visuomen s sveik tai apsaugoti priemonhj s raS  ir ji  taikymo s lygas. 

3. Papildyti 8 straipsnj 161 dalimi:
wl 1. Registruoti vaistiniai preparatai pakuot6mis kites EEE valstybes k lba,

vartoj nt lotyni§k  raidynq, ir su pakuotes lapeliais, parengtais kites EEE valstyb&s k iba,
vartoja t lotyni k  rai yn , gali buti  iekiami asmens sveikatos prieziOros [staigoms

ik nt sveikato  apsau os ministro nust ty as butinas visuomenes sveikatai ap augoti
priemones, kad vaistini  prep ratas butu teisingai identifikuoj mas ir tink m i skiriamas
bei vartojam s. Tieki mi v istiniai prepar tai turi ati ikti vaistinio preparato regis  aeijos
dokumenti} duomenis ir infor acij , isskyru  vaistinio preparato   vadinim , pakuotes
zenklinim  ir p kuotes l  elj, bei g li buti va tojami tik toje asmens sveikato  prieziO os
[staigoje teikiamoms a mens  veikato  p iezi ro  p sl ugoms suteikti. 

2 straipsnis. 15 straip nio p keitimas
Papildyti 15 straipsnj 81 dalimi:
jjS1. Vaistinio prep  ato regi t uotojas, bendrada biaudamas su platintojais, tu i

uztik inti, kad v i tini i p eparatai, tiekiami pakuotemis kitos EEE v lstybes kalba,
vartojant lotynisk  rai yn , ir su p kuotes lapeliais, parengtais kitos EEE valstyb s k lba,
v rtojant lotyni§kq raidyn , pagal sio jstat mo 8 straipsnio 161  alj, atitikt  vaistinio
preparato registraeijos dokumentij duomenis i  informacij , isskyrus vaistinio preparato

'pavadinimq, p kuotes 2enklinim  ir pakuot s lapelj. Vaistinio preparato registruotojas ar
jo atstovas Lietuvos Respublikoje turi pa eikti informacij  apie tokius tiekiamus vaistinius
preparatus Valstybinei v istq kontrolfes tarnybai vadovaudamasis sveikatos apsau os
ministro nustatyt  tvarka. Sveikatos apsaugos  inistras nust to, kokie duomenys
(infor aeij ) ir kokiais terminais turi bOti p teikiami. 

3 straip nis. 17 s   ipsnio pak itimas
Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 31 punktu:
„3!) uitikrinti, kad vaistini i  re arat i, tiekiami pakuotemis kitos EEE valstybes

kalba, v rtojant lotyni§kst rai yntj, i'r s    kuotfis lapeliais, parengtais kitos  EE valstyb s
kalba, vartojant lotynisk  r idymj, pagal Sio jst tymo 8 straipsnio 161  alj,  titiktij
lygia retaus im orto leidimo sqlygas, is kyrus vaistinio preparato pava inim , p kuotes
zenklinim  ir pakuot s lapelj. Ly iagretaus importo leidimo tur£tojas turi pateikti
inform eij   pie tokius tiekiamus vaistinius preparatus Valstybinei vaistij kontrol6s
ta nybai, va ovaudam sis sio jst tymo 15  traipsnio 81 dalyje nurodyt  tv rka."

4 straipsnis. 33 str ipsnio pakeitimas
Papildyti 33 straipsnio 1 dalj 41 punktu:
„4l) p teikti Valstybinei v istij ko troles t rnybai informaeij  apie v istinius

prep ratus pakuot  is kitos EEE valstybes kalba, vartojant lotyniskq raidyn , ir su
pakuotes l peliais, p rengtais kitos EEE valst bes kalba, v rtoj nt lot nisk  r idynq,
iekia us pagal sio jstatymo 8 straipsnio 161  alj asmens sveikatos prieziuros jstai oms,

vadovau  masis sio jstatymo 15 straipsnio 81  alyje nuro yta tvark ;11.

5 str ipsnis. jst tymo jsigaliojim s ir jgyvendini as
1. Sis jstatymas, isskyrus sio straipsnio 2 dalj, isigalioja2017 m. lapkridio l d.
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2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2017 m. spalio 31 d. priima
§io jstatymo jgyvendinamuosius teises aktus.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq

RESPUBLIKOS PREZIDENTAS

Aure»iiu*Veryga



2001 M. LAPKR1CIO 6 d. EUROPOS PARE AMENT OIR TARYBOS DIREKTYVOS 2001/83/EB DEL BENDRIJOS KODEKSO,

REGLAMENTUOJANfrO ZMON MS SK3 TXJS VAISTUS,

IR

LIETLVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO N . X-709 8,15,17 IR 33 STRAIPSNi  PAKEITIMO {STATYMO PROJEKTO



pateikiama ta pati informacija. preparatas, iSskyrus jrasytus   Europos Komisijos vaistiniij 3. Kai vaistas nera tiesiogiai tiekiamas pacientui ar kai esamalpreparat  ir jij grupi  s ra  , kuriame nurodyti receptiniai
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vien   art  prat stas, bet ne ilgia  kaip 6 menesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina sioje dalyje nurod tij | leidimi} isdavimo ir prat simo tvark  tvarkos apra§ , priezascrq o jektyvumo vertinimo kriterijus ir butir visuomenes sv i atai apsaugoti priemoniij s ra§  ir jij
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S  <| 1a I vaisti i i preparat i, tiekiami pak otemis kitos EEE yalstybes kalba, vartojant lotynisk  raidyn , ir su p kuotes l  eli is, p rengtais kites EEE v lst bes k lb , vartojant lotynisk  r idynsj, pagal §io jstatymo S : straipsnio 161 dali, atitiktij vaistinio preparato



registracijos dokumentu duomenis ir informacij , isskyms vaistinio prepar to  av dinim , pakuotes zenklinim  ir pakuotes lapeli. V isti io prep rato registruotojas ar jo atstovas Li tuvos Respublikoje turi
teikti informacij  apie tokius tiekiamus v istinius

4 strai snis. 33 straipsnio  akeitimas Papildyti 33 straipsnio 1 dal  41 pi  ktu: „4l) pateikti Valstybinei vaistq kontroles tarnybai

inform cija apie vaistinius prep r tus pakuotemis kitos EEE valstybes k lb , vartojant lotynisk  r idyn , ir su



pakuotes lapeliais, parengtais kitos EEE valstybes kalba, |vartojant lotynisk  raidyn , tieki mus pag l §io istatymo 8 straipsnio 161 d li asmens sveikatos prieziuros ist i oms, vadovaudamasis sio ist tymo 15 str ipsnio 81 dalyje nurodyt  tvark ; .



















Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
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lapeliais, parengtais uisienio kalba, parengim s ir pateikimas

Informacinio i jpareigojimo, nurodyto 2.2 punkte,  aliojanCiame teis6s akxe nfcra. Informacinio j areigojimo, nurodyto! 2.3 punkte, galiojan5iame teises akte nera.
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS KANCELIARIJOS 

TEISĖS DEPARTAMENTO 

 

IŠVADA 

DĖL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBĖS NUTARIMO „DĖL LIETUVOS 

RESPUBLIKOS FARMACIJOS ĮSTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR 33 STRAIPSNIŲ 

PAKEITIMO ĮSTATYMO PROJEKTO PATEIKIMO LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMUI“ 

PROJEKTO 

(TAP-17-1072; TAIS NR. 17-4090(3)) 

 

2017-08-01  Nr.  NV-1991 

Vilnius 

 

 

Įvertinę Vyriausybės nutarimo „Dėl Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo Nr. X-709 8, 

15, 17 ir 33 straipsnių pakeitimo įstatymo projekto pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui“ 

projekto atitiktį įstatymams, Vyriausybės nutarimams ir teisės technikos reikalavimams, pažymime, 

kad pastabų ir pasiūlymų neturime. 

 

 

 

Teisės grupės vyriausiasis patarėjas     Aleksandr Radčenko 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Domas Galkauskas, tel. 8 706 63949, el. p. domas.galkauskas@lrv.lt 

 


