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LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACILJOS ISTATYMO NR. X-709 58 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

201 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. S8 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 58 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

58 straipsnis. Vaistiniy preparatys kigg ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymas i Ligy ir
kompensuojamqjq vaistiniy preparaty joms gydy‘ci Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bei
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgraSus

I. Vaistiniai preparatal-—hges ir medicinos pagalbos priemoneés | Ligy ir kompensuojamujy
vaistiniy preparaty Joms gydyn Kompensuo_lamq]q vaistiniy preparaty bei Kompensuojamuyjy
medicinos pagalbos priemoniy sgraSus jrajomi sveikatos apsaugos ministro vadovaujantis §iame
straipsnyje nurodytais reikalavimais ﬂastaﬁ%-hnaf-ka

2. Pareidkéjas, sickdamas jra¥yti vaistin preparatg; Yiga ar medicinos pagalbos priemong i Sio
straipsnio 1 dalyje nurodytus sgrasus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka pateikia Sveikatos
apsauges—ministerijal paraitkq ir-dokumentus sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai.
Kartu su parai¥ka yra pateikiami sveikatos apsaugos ministro nustatyti dokumentai. Paraiskos
ir dokumentaiy negrinéjami vertinimas atliekamas ir rekomendacija dél vaistinio preparato ar
medicinos pagalbos priemonés jraymo ar neirafymo i Sio straipsnio 1 dalyje numatytus sarasus
teikiama sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Jeigu jgaliota institucija, patikrinusi
paraiSka ir kartu pateiktus dokumentus, nustato, kad nesumokéta valstybés rinkliava,
paraiSkos ir dokumenty vertinimas neatliekamas.

3. ParaiSkems—ir dokumentams Sio straipsmio 2 dalyje nurodytoms rekomendacijoms
nagrinéti bei siilymams dél vaistiniy preparatu;Hgy ar medicinos pagalbos priemoniy jraSymo ar
nejra§ymo i §io straipsnio 1 dalyje nurodytus saraus, taip pat dél jy kompensavimo salygy nustatymo
teikti sveikatos apsaugos ministras sudaro suelatine komisija (toliau Siame straipsnyje — komisija) i3
ne maZiau kaip 32 Sveikatos apsaugos mlmsten]os po 1 Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos
apsaugos mmlsten]os, Socmlmes apsaugos 1r darbo rmmsteruos Finansy ministerijos ir-fas)>-viena
ir ne maZau kaip 3 skirtingy

nevyriausybiniy organizacijy ir (ar) asociacijy, atstovaujanéiu pacientams, (pacientyr-alcademings
beaéfaemeﬂes—ﬂﬁm—}kkt—) ar mokslo ir studuq ;stalgq deleguotq atstovy atitinkanéiy-sveikates

& ; ir paskiria komisijos pirmininkg.
Komisijos nariu, atstovanjanéiu valstybés jstaigoms, gali bati skiriamas valstybés tarnautojas,
turintis auks$tgjj universitetinj arba jam prllygmta biomedicinos moksly studijy srities arba
socialiniy moksly studijy srities i§silavinimg ir ne maZesn¢ kaip vieny mety patirtj sveikatos
sistemos, socialinés apsaugos ar valstybes finansy valdymo srityje. Komlsuos nariu,
atstovaujandiu nevyriausybinéms erganizacijoms ir (ar) aseciacijoms ar mokslo ir studijy
jstaigoms, gali bati skiriamas asmuo, turintis ne maZesng kaip vieny mety atstovavimo pacienty
interesams ar ne maZesn¢ kaip vieny mety mokslinio darbo patirtj biomedicinos ar socialiniy
moksly srityje patirtj. Komisijos nariais negali biiti asmenys, tarpusavyje susije tiesioginio
pavaldumo santykiais.

4. Komisijos nariai skirlami 2 mety la1kotarp1u1 Pasibaigus 2 mety laikotarpiui, tas pats
komisijos narys negali biiti skiriamas komisijos nariu naujai kadencijai.

et e r—— —




2

. Komisijos nariy—teises—ir—pareigas;—komisijos funkcijas ir darbo
organizavimo tvarka pagal $iame straipsnyje nustatytus reikalavimus nustato sveikatos apsaugos
ministras.

6. Komisijos posédyje, prie§ priimant sprendimg siilyti jradyti vaistinj preparats, ligg ar
medicinos pagalbos priemong | §io straipsnio 1 dalyje nurodytus sara$us, nustatant jy kompensavimo
salygas, ar jy nejradyti, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi biiti sudarytos galimybés
dalyvauti ir pateikti savo paaiSkinimus pareiskéjui. Sprendime turi biiti i¥samiai nurodyti tokio
sprendimo priémimo argumentai ir motyvai, sprendimo apskundimo tvarka ir terminai. Apie priimts
sprendimg pareiskéjas informuojamas radtu Noe véliau kaip per 5 darbo dienas nuo sprendimo
priemimo dienos pareilcojas—informueje : islcia ntamai—ir—iSsamial—F 3

7. Jeigu parei¥kéjas nesutinka su komisijos priimtu sprendimu, jis per 10 darbo dieny nuo
apsaugos ministro nustatyta-tvarke

e gatls a ) o
> wiwgyen cty - - 2 cirttct o ctl oGt

a2
. Z-chy

sprendimo gavimo dienos turi teisg pateikti skunda sveikatos
sudarytai Apeliacinei komisijai. Skundas aisi H
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Apeliaciné komisija, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka i¥nagrinéjusi parei¥kéjo skundsg,
gali priimti §iuos sprendimus:

1) patenkinti skundg ir sitlyti sveikatos apsaugos ministrui pavesti komisijai pakartotinal
svarstyti paraidka, jvertinant Apeliacinés komisijos nurodytus trukumus;

2) atmesti skundg.

8. Apeliacinés komisijos sudééiai ir jos nariy skyrimui taikomi $io straipsnio 3 ir 4 dalyse
nustatyti reikalavimai. Apeliacinés komisijos nariu taip pat negali biiti skiriamas Sio straipsnio 3
dalyje nurodytos komisijos narys. Komisijos ir Apeliacinés komisijos nariai negali biti
tarpusavyje susij¢ tiesioginio pavaldumo santykiais. Apeliacinés komisijos funkcijas ir darbo
organizavimo tvarka pagal Siame straipsnyje nustatytus reikalavimus nustato sveikatos apsaugos
ministras.
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11.9. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dél vaistinio preparato, liges ar medicinos
pagalbos priemonés jraSymo ar nejraSymo i $io straipsnio 1 dalyje nurodytus sarafus Ir jy
kompensavimo salygy nustatymo priimamas ne véliau kaip per 180 dieny nuo paraiskos jregistravimo

i inisterijoje sveikatos apsaugos ministro jgaliotoje institucijoje dienos. Jei
pareiskéjo pateikty dokumenty ir informacijos nepakanka parai¥kos jraSyti vaistinj preparats
ar medicinos pagalbos priemong j $io straipsnio 1 dalyje nurodytus sara$us vertinimui atlikti ir
rekomendacijai dél jra§ymo ar nejradymo j Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus saraSus pateikti,
sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija kreipiasi j parei$kéja ir nurodo, kokius
papildomus dokumentus, susijusius su vertinimo atlikimu, turi pateikti pareiskéjas. Laikas, per
kurj pareiSkéjas pateikia sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos pareikalautus
papildomus dokumentus, j paraiskos nagrinéjimo laika nejskai¢inojamas.”

2 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. 8is jstatymas, iSskyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2019 m. geguzés 1 d.
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2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2019 m. balandZio 30 d. priima Sio
jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu 5j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.
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