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LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8,15,17, 27,33, 35,36, 39, 48, 57 STRAIPSNiy IR

PRIEDO PAKE1TIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 651 STRAIPSNIU
JSTATYMAS

201 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir jq isdestyti taip:
„83. Kitos Siame jstatyme vartojamos s vokos suprantamos taip, kaip jos apibreziamos

2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguot jame re lamente (ES) 2016/161, kuriuo nust tomos
issamios apsaugos priemonii} ant zmonems skirtij vaistij p kuotes naudojimo taisykles ir taip
p  iidoma Europos P rlamento ir T r bos  irektyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32, p. 1) (toliau
- Reglament s (ES) 2016/161), Lietuvos Respublikos sveikatos p ieziuros jstaigi} jstatyme,
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijp jstatyme bei Lietuvos Respublikos gyvumj geroves ir
aps ugos jstatyme. 

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitim s
1. Pakeisti 8 straipsnio 81 dalj ir isdestyti taip:
hS1. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamp registnaotij vaistini  preparatij, isskyrus retuosius

vaistinius preparatus, pakuotes turi buti pazenklintos ir pakuotes lapeliai parengti sveikatos
apsaugos minist o nustatyta tvarka ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybines kalbos
jstatymu bei Lietuvos Respublikos vaitotojvj teisiij apsaugos jstatymu. Sveikatos apsaugos
ministras, siekdamas uztikrinti tinkam  ir reikiamo daznumo vaistiniij preparatij tiekim , gali
nustatyti, kad tam tik i pakuotes zenklinimo elementai gali buti pateikti uzsienio kalba. Registruotij
vaistinip preparatij, isskyrus radiofarmacinius preparatus, pakuotes turi buti su unikaiiais
identifikatoriais ir apsauginiais jtaisais (toliau - apsaugos priemones) priemonemis, kuriomis
kurie butij galima suteiki  galimyb? patikrinti vaistinio preparato autentiskum , identifikuoti
atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo pr imta pazeista isorine, jei jos nera, vidine pakuote, siais
atvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis preparatas, isskyrus jrasytus j Reglamento
(ES) 2016/1 11 pried  Europos Komisijos vaistiniij preparatij-ir-jij-grupiij sqragq, kuriame nu odyti
receptiniai v istiniai preparatai ar grupes, kuriems netaikomas reikalavimas,-kad-pa uotes turi buti
su apsaugos priemonemis;

2) jeigu vaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis preparatas, ku is jrasytas j Reglamento
(ES) 2016/1 1 II priedjj Europos Komisijos vaistiniij preparatij-ir--jij-grupiij scjrasq, kuriame
nurodyti nereceptiniai vaistiniai preparatai ar grupes, kuriems taikomas reikalavimas-,-k d pakuotes
turi-buti-su-a sauges- riemonem s. 

2. Papildyti 8 straipsnj 82 dalimi:
„82. Vaistiniij prepar tij registruotojas arba lygiagretaus importo leidimo turetojas gali

taikyti apsau inius jtaisus ir kitiems vaistini ms prep ratams, kuriij pakuotes pagal sio
str ipsnio 81 dalj neturi buti su apsaugos priemon mis, jeigu atitinka vien  is siij sfjlygij:
psau inio jtaiso taikymas patvirtintas kaip vaistinio preparato registracijos pazymejimo
rba lygia retaus importo leidimo s lyga arba V lstybinei v istij kontroles tarnybai pateiktas

informacinis pranesimas apie apsauginio jtaiso taikymq sveikatos apsau os ministro nust tyta
tvarka. 
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3. Papildyti 8 straipsnj 83dalimi:
„83. Jei Lietxtvos Respublikos rinkai tieki imj vaistini  preparat , jskaitant

neregistruotus vaistinius prepar tus ir registruotus vaistinius pre aratus, kurhj p kuot s
pazenklintos uzsienio kalba, pakuotis turi apsau os priemones, sios apsaugos priemones turi
buti tikrinamos ir nustat tais atvejais deaktyvinami unikalus identifikatoriai Reglamento
(ES) 2016/161 nustatyta tvarka. 

4. Papildyti 8 straipsnj 84 dalimi:
„84. Reikalavim s tikrinti vaistiniij preparatij pakuocii  unikaliij identifikatorii(

autentiskunu} ir juos deaktyvinti net ikomas asmenims, kuriems tieki nuj vaistinty preparatij
pakuociq unikali  identifikatoriij autentiskuimj tikrina ir juos  eaktyvina didmeninio
platinimo licencijos turetojas. Toki  atveju asmenys turi atitikti Reglamento (ES) 2016/161 26
straipsnio 3 dalies nustatytus k iterijus arba turi buti jrasyti j Asmemj, kuriems tiekianuj
vaistiniij preparati  pakuoci  unikaliij identifikatoruj autentiskumq tikrina ir juos  eaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turetojas, SJjrasij (toliau - Asmenij, kuriems pakuo iij
unikalius identifikatorius tik ina didmeninio platinimo licencijos turetojas, ssjrasas).
Sveikatos apsaugos ministras tvirtinta Asmenij, kuriems pakuoSiij unikalius identifikatorius
tikrina didmeninis vaistiniij preparatij platintojas, sijras  ir Siems asmenims tiekiami;
vaistiniij prepar tij  akuociij unikalii  identifikatoriij  utentiskumo tikrinimo ir jij
deaktyvinimo tvark  va ov udamasis Reglamento (ES)  016/161 nuost tomis. Asmen ,
kuriems pakuociij unik lius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turetojas,
sijrasas sud romas vadovaujantis Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsniu. 

5. Pakeisti 8 straipsnio 9 dalj ir jq isdestyti taip:
„9. J ridiniai asmenys, turintys-asmons sveikatos prieziuros veiklos licencijas, Asmens

sveik tos prieziuros jstaigos vaistinius pre aratus gali jsigyti tik is juridiniij asmenij, turinciij
gamybos ar didmeninio platinimo licencijij, o kartinius vaistinius prepa atus - is vaistines, kurios
licencijoje nurodyta ekstempo aliijjij vaistiniij preparatij gamyba. Sie juridiniai  smenys jsigytus
vaistinius preparatus l iko ir jtr ukia j apskaitcj sveikatos a saugos ministro nustatyta tvarka *

6. Papildyti 8 straipsnj 91 dalimi:
„9I. Asmens sveikatos prieziuros jstaigos jsigytus vaistinius preparatus laiko, jtraukia j

apskait , tikrina gautij vaistinii    eparatij p kuociij apsaugos priemones ir deaktyvina
unik lius identifik torius sveikatos apsaugos ministro nust tyta tva ka, taip pat prisijungia
prie viesosios jstaigos Nacionalines vaistij verifikacijos organizacijos sukurtos ir
administruojamos Lietuvos Respublikos teritorijjj  ptarnaujancios kaupyklos, nuro ytos
Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau - Lietuvos nacionaline
kaupykla), ir vykdo Reglamente (ES) 2016/161 nustatyt s pareigas asmenims, turintiems
leidinuj  rba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei. Vaistiniij preparatij p kuociij unikalus
identifikatoriai gali buti  eaktyvinami nuskaitant kiekvienos pakuotes dvimatj bruksninj
kodij, kuriame uzkoduotas unikalus identifikatorius, arba naudojantis gamintojo a 
didmeninio platintojo saugiu budu pateikt  suvestine informacija apie patiektij vaistiniij
prepa atij pakuociij unikalius identifikatorius. Asmenims, nurodytiems sio jstatymo 8
straipsnio 84 dalyje, prisijungti prie Lietuvos nacionalines kaupyklos nereikia. 

7. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir isdestyti taip:
„10. Juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos   ieziuros vei los licencijos ar licencijos

verstis farmacine veikla ar kurie ne a asmens sveikatos prieziuros jst iga, isskyrus sio straipsnio
17 dalyje nurodytus asmenis, vaistiniij preparatij gali jsigyti tik is vaistiniij/4

8. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir j  isdestyti taip:
„16. Sveikatos apsaugos ministe ija, isskyrus sio straipsnio 161 dalyje nurodykj atvejj, gali

laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos  inkai registruotus vaistinius preparatus pakuotemis
uzsienio kalba ir su pakuotes lapeliais, parengtais uzsienio kalba, jeigu vaistinio preparato
gamintojas del objektyviij priezasciij, susijusiij su vaistinio preparato gamybos, tiekimo sutrikimais



3

arba padidejusiu vaistinio preparato poreik , negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo daznumo
vaistinio preparato lietuviskomis pakuotemis tiekimo, atitinkancio pacientij poreikj, ir nera
galimybes sio vaistinio p eparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais lietuviskomis
pakuotemis, kuriij yra pakankamai rinkoje. Leidimas isduodamas per 10 darbo diem.} ir tik
jsitikinus, kad vaistinis p eparatas atitinka vaistinio preparato registracijos dokumenti} duomenis ir
informaeijc}, isskyrus vaistinio  re a ato pavadinim , pakuotes zenklinim  ir  akuotes lapel}, ir
nustacius butinas visuomenes sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis pre aratas buti} teisingai
identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Leidimas galioja tol, kol t siasi  riezastys,
del kurii} jis buvo isduotas, bet ne ilgiau kaip vienus metus nuo leidimo isdavimo dates. Leidimo
galiojimo terminas gali buti vien  kartq p at stas, bet ne ilgiau kaip 6 menesiams. Sveikatos
apsaugos ministras tvirtina sioje dalyje nurodytij leidimi  isdavimo i  prat simo tvarkos aprasq,
priezascir  objektyvumo vertinimo kriterijus ir butinij visuomenes sveikatai apsaugoti priemonh}
sqraS  ir ji  taikymo sqlygas. Vaistiniai preparatai,  titink ntys sio jstatymo 8 straipsnio 81
dalies nuost t s, turi buti su  psaugos priemonemis. 

9. Pakeisti 8 straipsnio 161 dal} i  j  isdestyti taip:
„161. Registruoti vaistiniai preparatai pakuotemis kitos EEE valstybes kalba, vartojant

lotyniskq  aidynq, ir su pakuotes lapeliais,  arengtais kitos EEE valstybes kalba, vartojant lotyniskq
raidynq, gali buti tiekiami asmens sveikatos p ieziuros jstaigoms taikant sveikatos apsaugos
ministro nustatytas butinas visuomenes sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis  reparatas buti}
teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Tiekiami vaistiniai preparatai tu i
atitikti vaistinio p eparato regist acijos dokumenti} duomenis ir informaeijq, isskyrus vaistinio
pre arato pavadinimq, pakuotes zenklinimq ir pakuotes lapel}, bei gali buti vartojami tik toje
asmens sveikatos prieziuros jstaigoje teikiamoms asmens sveikatos prieziu os paslaugoms suteikti.
Vaistini i preparatai, atitink ntys sio jstatymo 8 straipsnio 81 dalies nuostatas, turi buti su
apsaugos priemonemis. 

3 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas
Papildyti 15 straipsnj 141 dalimi:
jjH1. Vaistinio preparato registruotojas turi vykdyti Regl mento (ES) 2016/161

nustatytas p reigas rinkodaros leidimi} turetojams. 

4 straipsnis. 17 straipsnio pakeitimas
Papildyti 17 straipsnio 12 dal} 7 punktu:
„7) vykdyti Re lamento (ES)  01 /161 nustatytas pareigas asmenims, atsakin iems uz

lygiagreeiai importuojami} vaisti} pateikimq rinkai. 

5 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas
Papildyti 27 straipsnio 1 dal} 15 punktu:
„15) vykdyti Reglamento (ES) 2016/1 1 nustatytas p reigas gamintojams ir prisijungti

prie Euro os vaisti} verifikaeijos or aniz eijos sukurto ir administruojamo Europos Sqjun os
kaupykli  sistemos centrinio informaeijos ir duomeni} marsruto parinktuvo, nurodyto
Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies a) punkte (toliau - centrine sistemos
kaupykla). 

6 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 6 punktq ir jj isdestyti tai :
„6) vadovaudamasis atitinkamais Europos Sqjungos teises aktais vykdyti Reglamento (ES)

2016/161 nustatytas pareigas di menininkams ir asmenims, atsakingiems uz lygiagreei i
latinami  vaisti} pateikimq  inkai, prisijungti prie Lietuvos nacion lines kaupyklos,-taip pat

tik inti vaistinii} p eparati}, tiekiami} asmenims, atitinkantiems Regl mento (ES) 2016/161 26
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straipsnio 3 dalies mistatytus krite ijus, ir asmenims, jrasytiems j Asmenij, kuriems pakuochi
unikalius identiflkatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turetojas, sijras , pakuociij
unikalhi identifikatori  autentiskumq ir juos deakt  inti. apsaugos pnemones, siekiant
nustatyti,  r gauti vaisti iai preparatai nera-falsifikuoti  Sio jstatymo 8 straipsnio 91 d lyje
nurodytij asmen  prasymu sau iu bu u p teikti suvestin  info macij  a ie jiems patiektij
vaistiniij prep r ti  p kuocii| unikalius identifik torius. 

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 d lies 9 punktq ir jj isdestyti taip:
„9) tiekti vaistinius preparatus tik asmenims, kurie turi didmeninio platinimo, vaistines

veiklos, ir (a ) asmens sveikatos  rieziuros veiklos licencijas, asmens sveik tos prieziuros
jst igoms, ikiklinikinius tyrimus atlie antiems asmenims arba kites EEE valstybes asmenims pagal
tos valstybes teises aktus; .

7 straipsnis. 35 str ipsnio pakeitimas
Pakeisti 35 straipsnio 3 dalj ir isdestyti taip:
„3. Visuomenes vaistine   vaistine, kurioje parduodami (isduodami) vaistiniai preparatai

gyventojams ir juridiniams asmenims, neturintiems asmens-sveikatos-pneziuros veiklos licencijos;
ar fa maci es veiklos licencijos ar kurie nera asmens sveikatos prieziuros jstai a, issk rus sio
jstatymo 8 strai snio 17 dalyje nurodytus asmenis, vykdomi privalomi sveikatos apsa gos
ministro jpareigojimai aprupinant gyventojus vaistiniais preparatais ir atliekama studenti  mokomoji
ir profesines veiklos praktika. Visuomenes vaistine, kuri gamina ekstemporaliuosius vaistinius
preparatus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka pa duoda (isduoda) juos gyventojams, o
pagamintus kartinius vaistinius preparatus gali parduoti (isduoti) ir kitoms vaistinems bei
juridiniams asmenims, tu intiems asmens sveikatos prieziuros veiklos licencijq jstaigoms. 

8 straipsnis. 36 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 36 straipsnio 5 dalj ir jq i destyti taip:
„5. Visuomenes vaistine ir universiteto vaistine, kurip licencijoje nurodyta ekstem oralipjp

vaistinip prepa atp gamyba, gali parduoti (isduoti) kartinius vaistinius preparatus kitoms vaistinems
pagal vaistinei pateiktus receptus, juridiniams asmenims, tu intiems asmens sveikatos prieziuros
-veiklo  licencijas jstai oms? - p gal vaistinei pateiktus uzsakymus.”      

9 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 39 straipsnio 10 punkt  ir jj isdestyti taip:
„10) vadovaudamasis Re lamento (ES) 2016/161 nuostatomis tik inti gyventojams ir

kitiems galutini ms vartotojams isduo am  (parduodamp) vaistinip preparatp pakuocip
apsaugos priemones, deaktyvinti j  unikalius identiflkatorius, prisijungti prie Lietuvos
nacionalines kaupyklos ir vyk yti kitas Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas parei  s
asmenims, turintiems leidimp arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei nurodytas Sio jst tymo
8 st aipsnio 8* dalyje, sie iant nustatyti, ar gauti vaistiniai preparatai nera falsifikuoti.”

2. Papildyti 39 straipsnj 11 punktu:
„11) jtarus ar nustacius, kad gauti ar siiilomi jsigyti vaistiniai pre arat i yra falsifikuoti,

ne elsdam s, bet ne veli u kaip kitq darbo dienp, apie tai informuoti Valstybin  vaistp
kontroles tarnybp ir vaistinio preparato, kuris yra falsifikuojainas arb  jtariam , kad jis yra
falsifikuojam s, registruotojp.”

10 straipsnis. 48 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 48 straipsnio 9 dalj ir jp isdestyti taip:
„9. Skleisti farmacin? informaeij  turi teis§ vaistinio preparato registruotojas ir (ar) jo

atstovas, asmuo, turintis farmacines veiklos licencij  dirbti su vaistiniais preparatais, isduot  sio
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jstatymo nustatyta tvarka, juridinis asmuo,--tunntis asmens sveikatos prieziuros -vcildos licencijq

jstaiga. 

11 straipsnis. 57 straips io pakeitimas
Pakeisti 57 straipsnio 3 dalj ir isdestyti taip:
„3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir kompensuojamosios medicines pagaibos

priemones v istinei ir juridiniam asmeniui, turinciam asmens sveikatos prieziuros veiklos licencijq
jst ig ij parduodami ne brangiau negu  idme ine kaina, ku i apskai iuojama prie vaistinio
preparato registmotojo ar lygiagretaus importo leidimo turetojo, ar jij atstovo arba medicines
p gaibos priemones gamintojo a  jo atstovo deklaruotos kainos p idedant sveik tos apsaugos
ministro nustatyt  didmenines prekybos antkainj. 

12 straipsnis. Jstatymo papildymas 651 straipsniu
Papildyti Jstatymfj 651 straipsniu:
„651 straipsnis.  ietuvos nacionalines kaupyklos prieziura
1. Valstybine vaistij kontroles tarnyb  atlieka Lietuvos nacionalines kau yklos

prieziur .
2. Lietuvos nacionalines kaupyklos  rieziflra vykdoma vadovaujantis sveikatos apsaugos

ministro patvirtintomis taisyklemis, Reglamento (ES) 2016/161 ir kitij Europos S jun os
teises aktij, reglamentuojanch} nacion linii| kaupykl  prieziurjj, nuostatomis. 

13 str ipsnis.  statymo priedo pakeitimas
Pa ildyti Jstatymo priedq 11 punktu:
„11. 2015 m. spalio   d. Europos Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161,

kuriuo nustatomos issamios apsau os priemonii| ant zmon6ms skirtij vaist  pakuotes
naudojimo taisykles ir taip pa ildoma Euro os Parlamento i  Tarybos direktyv  2001/83/EB
(OL 2016 L 32,  . 1). 

14 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. Sis jstatymas, igskyrus 1 straipsnj  2 st aipsnio 5, 7 dalis ir 6 dalies reikalavim  jsigytus

vaistinius preparatus laikyti ir jtraukti J apskaitej sveikatos apsaugos ministro nustatyta tva ka,
5 straipsnio, 6 straipsnio 1 dalies ir 9 straipsnio 1 dalies reikalavimq prisijungti atitinkamai prie
centrines sistemos kaupyklos a  Lietuvos nacionalines kaupyklos, 6 straipsnio 2 d l , 7, 8, 10 ir
11 straipsnius, 9 straipsnio 2 dalj ir §io straipsnio 2 ir 3 dalis, jsigalioja 2019 m. vasario 9 d.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2019 m. vasa io 8 d. p iima sio

jstatymo jgyvendinamuosius teises aktus.
3. Juridiniai asmenys, nurodyti sio jstatymo 5 straipsnyje turi prisijungti prie centrines

sistemos kau yklos, o juridiniai asmenys, nurodyti §io jstatymo 2 st aipsnio 6 dalyje, 6 strai snio
1 dalyje, 9 straipsnio 1 dalyje turi prisijungti prie Lietuvos nacionalines kaupyklos ir jgyvendinti
kitas priemones, leisiancias naudotis sia kaupykla, ne veliau kaip iki 2019 m. vasario 8 d.

Skelbi  sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidentas


