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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 PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 651 STRAIPSN1U
JSTATYMAS

201 m. d. Nr.
Vilnius

1 str ipsnis. 2 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir isdestyti taip:
„83. Kitos siame jstatyme vartojamos s vokos sup antamos taip, kaip jos apib eziamos

2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotajame  eglamente (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos
issamios apsaugos priemonip ant zmonems ski tp vaistij pakuotes naudojimo taisykles ir taip
papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32, p. 1) (toliau -
Reglamentas (ES) 2016/161), Lietuvos Respublikos sveikatos prieziuros jstaigp jstatyme, Lietuvos
Respublikos mokslo ir studijij jstatyme bei Lietuvos Respublikos gyvunp geroves ir apsaugos
jstatyme 4

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 8 straipsnio 8l dalj ir isdestyti taip:

J1. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamij registruotp vaistinip preparatp pakuotes turi buti
pazenklintos ir pakuotes lapeliai parengti sveikatos apsaugos ministro nustatyta tva ka ir
vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybines kalbos jstatymu bei Lietuvos Respublikos vartotoji}
teisip apsaugos jstatymu. Sveikatos apsaugos ministras, siekdamas uztikrinti tinkam  ir reikiamo
daznumo vaistinii} p eparatp tiekim , gali nustatyti, kad ta   tikri pakuotes zenklinimo elementai
gali buti pateikti uzsienio kalba. Registruoti  vaistiniij prepa atp, isskyrus radiofa macinius
preparatus, pakuotes turi buti su unikaliais identifikatoriais ir apsauginiais jtaisais (toliau - apsaugos
p iemones), kurie suteikia galimyb? patikrinti vaistinio preparato autentiskum , identifikuoti
atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo praimta isorine, jei jos nera, vidine pakuote, siais atvejais:

1) jeigu vaistinis p eparatas yra receptinis vaistinis preparatas, isskyrus jrasytus j Reglamento
(ES) 2016/1611 p ied ;

2) jeigu vaistinis p eparatas yra nereceptinis vaistinis preparatas, kuris jraSytas j Reglamento
(ES) 2016/161 II priedq 

2. Papildyti 8 straipsnj 82 dalimi:
„82. Vaistinip preparatp registruotqjas arba lygiagretaus import© leidimo tu etojas gali taikyti

apsauginius jtaisus ir kitiems vaistiniams prepa atams, kurii} pakuotes pagal sio straipsnio 81 dalj
neturi buti su apsaugos priemonemis, jeigu atitinka vien  i§ sip sqlygp: apsauginio jtaiso taikymas
patvirtintas kaip vaistinio prepa ato registracijos pazymejimo arba lygiag etaus importo leidimo
s lyga arba Valstybinei vaistp kontroles tarnybai pateiktas informacinis pranesimas apie apsauginio
jtaiso taikym  sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.44

3. Papildyti 8 straipsnj 83dalimi:
„83. Jei Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamp vaistinip prepa atp, jskaitant neregistruotus

vaistinius prepa atus ir registruotus vaistinius preparatus, kurip pakuotes pazenklintos uzsienio
kalba, pakuotes turi apsaugos priemones, sios apsaugos priemones turi buti tikrinamos ir nustatytais
atvejais deaktyvinami unikalus identifikatoriai Reglamento (ES) 2016/161 nustatyta tvarka.44

4. Papildyti 8 st aipsnj 84 dalimi:
„84. Reikalavimas tikrinti vaistinip preparatp pakuocip unikalip identifikatorip autentiSkump ir

juos deaktyvinti netaikomas asmenims, kuriems tiekiamp vaistinip preparatp pakuocip unikalip
identifikato ip autentiskump tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turetojas.

LIETUVOS RESPUBLIKOS 

VYRIAUSYBĖS KANCELIARIJA 
Teisės akto projektas 

2018-06-08     Nr. TAP-18-875  
TAIS Nr. 18-2728(2) 

 

 

 



2

Tokiu atveju asmenys turi atitikti Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalles nustatytus
kriterijus arba turi but  jraSyti f Asmenp, kuriems tiekiami} vaistinip preparati} pakuociii unikalii}
Identifikatoriij a tentis umq tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turetojas,
sqras  (toliau - Asmenip kuriems pakuocip unikalius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo
licencijos turetojas, sE asas). Sveikatos apsaugos ministras tvirtinta Asmenip kuriems pakuocii}
unikalius identifikatorius tikrina didmeninis vaistinip preparatq platintojas,  sqra§  ir siems
asmenims tiekiamp vaistinip pre a atq pakuocii} unikalii} identifikatorii} autentiskumo tikrinimo ii
jij deaktyvinimo tvark  vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis. Asmemp kuriems
pakuocii} unikalius identifikato ius tikrina didmeninio platinimo licencijos turetojas, segasas
sudaromas vadovaujantis Reglamento (ES) 201 /161 23 straipsniu. 

5. Pakeisti 8 strai snio 9 dalj irj  isdestyti taip:  v . . . .
„9. Asmens sveikatos prieziu os jstaigos vaistinius p eparatus gali jsigyti tik is juridimi}

asmeni}, turindi  gamybos ar didmeninio platinimo licencijq, o kartinius vaistinius p eparatus - is
vaistines, kudos licencijoje nu odyta ekstemporaliiyi} vaistiniij p eparati} gamyba.

6. Papildyti 8 straipsnj 91 dalimi: < .....
m9i. Asmens sveikatos prieziuros jstaigos jsigytus vaistinius p eparatus laiko, jtiaukia j

apskait , tiki'ina gauti} vaistiniij preparati} pakuocii} apsaugos p iemones ir deaktyvina unikalius
identifikatorius sveikatos apsaugos minist o nustatyta tvarka, taip  at prisijungia prie viesosios
jstaigos Nacionalines vaistij verifikacijos organizacijos sukurtos ir administruojamos Lietuvos
Respublikos teritorijq aptarnaujancios kau yklos, nurodytos Regl mento (ES) 2016/161
32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau   Lietuvos nacionaline kaupykla), ir vykdo Reglamente (ES)
2016/161 nustatytas pareigas asmenims, turintiems leidim  arba jgaliotiems tiekti vaistus
visuomenei. Vaistiniij prepa ati} pakuocii} unikalus identifikatoriai gali buti deaktyvinami nuskaitant
kiekvienos pakuotes dvimatj bruksninj kod , kuriame uzkoduotas unikalus identifikatorius, a ba
naudojantis gamintojo ar didmeninio platintojo saugiu budu pateikta suvestine informacija  pie
patiektij vaistiniij p eparati} pakuocii} unikalius identifikatorius. Asmenims, nurodytiems sio
jstatymo 8 strai snio 84 dalyje, prisijungti prie Lietuvos nacionalines kaupyklos nereikia  

7. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir jq isdestyti taip:
„10. Juridiniai asmenys, neturintys licencijos verstis farmacine veikla ar kurie nera asmens

sveikatos prieziuros jstaiga, isskyrus sio straipsnio 17 dalyje nurodytus asmenis, vaistinii} preparati}
gali jsigyti tik i§ vaistiniij 4

8. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj irjq isdestyti taip:
„16. Sveikatos apsaugos ministe ija, isskyrus sio straipsnio 161 dalyje nurodytq  tvejj, gali

laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai  egistruotus vaistinius   preparatus pakuotemis
uzsienio kalba ir su pa uotes lapeliais, parengtais uzsienio kalba, jeigu vaistinio preparato
gamintojas del objektyvii} priezasciij, susijusiij su vaistinio  repa ato gamybos, tiekimo sutrikimais
arba padidejusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo  daznumo
vaistinio preparato lietuviskomis pakuotemis tiekimo, atitinkandio pacientij poreikj, ir neia
galimybes sio vaistinio preparato  akeisti kitais registruotais vaistiniais  reparatais lietuviskomis
akuotemis, kurhj yra pakankamai rinkoje. Leidimas igduodamas per 10 darbo dienij tik

jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato registracijos dokumentij duomenis n
informaeijcj, isskyrus vaistinio preparato pavadinim , pakuotes zenklinimq ir pakuotes lapel}, ii
nustacius butinas visuomenes sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis p eparatas butij teisingai
identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Leidimas galioja tol, kol t siasi priezastys,
del kurhj jis buvo isduotas, bet ne ilgiau kaip vienus metus nuo leidimo isdavimo dates. Leidimo
galiojimo terminas gali buti vienq kartq prat stas, bet ne ilgiau kaip 6 menesiams. Sveikatos
apsaugos ministras tvirtina gioje dalyje nurodytij leidimij isdavimo ir prat simo tvarkos apias ,
priezasdiij objektyvumo vertinimo kriterijus ir butinij visuomenes sveikatai apsaugoti piiemoniij
sqrasq i  ji} taikymo sqlygas. Vaistiniai preparatai, atitinkantys sio jstatymo 8 straipsnio 8 dalies
nuostatas, turi buti su apsaugos priemonemis. 
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9. Pakeisti 8 straipsnio 161 dalj ir isdestyti taip:
„161. Registruoti vaistiniai preparatai  akuotemis kitos EEE valstybes kalba, vartojant

lotyniskq raidyng, ir su pak otes la eliais, parengtais  itos EEE valstybes kalba, vartojant lotynisk 
raidyn , gall buti tiekiami asmens sveikatos prieziuros jstaigoms taikant sveikatos a saugos
ministro nustatytas butinas visuomenes sveikatai a saugoti priemones, kad vaistinis preparatas butij
teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Tiekiami vaistiniai preparatai turi
atitikti vaistinio  reparato registracijos dokumentij duomenis ir informacij , issky us vaistinio
reparato pavadimmq, pakuotes zen linim  ir pakuotes lapelj, bei gali buti vartojami ti  toje

asmens sveikatos prieziu os jstaigoje teikiamoms asmens sveikatos prieziu os paslaugoms suteikti.
Vaistiniai preparatai, atitinkantys sio jstatymo 8 straipsnio 81 dalies nuostatas, turi buti su apsaugos
p iemonemis. 

3 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas
Papildyti 15 straipsnj 141 dalimi:
„141. Vaistinio preparato registruotojas turi vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas

pareigas rinkodaros leidimij turetojams. 

4 straipsnis. 17 straipsnio p keitimas
Pa ildyti 17 straipsnio 12 dalj 7 punktu:
„7) vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pareigas asmenims, atsakingiems uz

lygiagreciai importuojami} vaisti] pateikim   inkai. 

5 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas
Papildyti 27 straipsnio 1 dalj 15 punktu:
„15) vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pa eigas gamintojams ir prisijungti prie

Europos vaisti} ve ifikacijos organizacijos sukurto ir administruojamo Europos St ungos kau yklij
sistemos centrinio info macijos i  duomenij marsruto pa inktuvo, nu odyto Reglamento (ES)
2016/161 32 straipsnio 1 dalies a) punkte (toliau - centnne sistemos kaupykla). 

6 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 6  un t  ir jj iSdestyti taip:
„6) vykdyti Reglamento (ES) 201 /161 nustatytas pareigas didmenininkams ir asmenims,

atsakingiems uz lygiagreciai platinamij vaistij pateikimq rinkai, prisijungti prie Lietuvos
nacionalines kaupyklos,-taip pat tikrinti vaistiniij preparati , tiekiami} asmenims, atitinkantiems
Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalies nustatytus krite ijus, ir asmenims, jrasytiems j
Asmeni}, ku iems pakuocii} unikalius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos
tu etojas, sqra§ , pakuociij unikalii} identifikatorii} autentiskum  ir juos deaktyvinti. §io jstatymo 8
st aipsnio 91 dalyje nu odyt  asmenij prasymu saugiu budu pateikti suvestin  informacij  apie jiems
patiekti} vaistinii} p eparatij p kuociij unikalius identifikatorius. 

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

veiklos licencijas, asmens sveikatos p ieziuros jstaigoms, ikiklinikinius tyrimus atliekantiems
asmenims arba kitos EEE valstybes asmenims pagal tos valstybes teises aktus;”.

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

gyventojams ir juridiniams asmenims, neturintiems farmacines veiklos licencijos ar kurie nera
asmens sveikatos p ieziuros jstaiga, isskyrus sio jstatymo 8 straipsnio 17 dalyje nurodytus asmenis,
vykdomi privalomi sveikatos apsaugos ministro jpareigojimai aprupinant gyventojus vaistiniais
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preparatais ir atHekama studentij mokomoji ir profesines veiklos praktika. Visuomenes vaistine,
kuri gamina ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
parduoda (isduoda) juos gyventojams, o pagamintus kartinius vaistinius preparatus gali parduoti
(isduoti) ir kitoms vaistinems bei asmens sveikatos prieziuros jstaigoms. 

8 straipsnis. 36 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 36 straipsnio 5 dalj ir isdestyti taip:
„5. Visuomenes vaistine ir universiteto vaistine, kurip licencijoje nurodyta ekstemporaliipp

vaistinip pre aratij gamyba, gali pa duoti (isduoti) kartinius vaistinius preparatus kitoms vaistinems
pagal vaistinei pateiktus receptus, asmens sveikatos p ieziuros jstaigoms - pagal vaistinei pateiktus
uzsakymus

9 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 39 straipsnio 10  unkt  ir jj isdestyti taip:
„10) vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis tikrinti gyventojams ir kitiems

galutiniams vartotojams isduodan j ( arduoda ij) vaistinip preparatp  akuocip aps ugos
riemones, deaktyvinti jp unikalius identifikatorius, prisijungti prie Lietuvos nacionalines

kaupyklos ir vykdyti kitas Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pareigas asmenims, tu intiems
leidimp arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei. 

2. Papildyti 39 strai snj 11 punktu:
„11) jtarus ar nustacius, kad gauti ar siulomi jsigyti vaistiniai preparatai yra falsifikuoti,

nedelsdamas, bet ne veliau kaip kitp darbo dienp, apie tai informuoti Valstybin  vaistp kontroles
tarnybp ir vaistinio preparato, kuris yra falsifikuojamas arba jtariama, kad jis y a falsifikuojamas,
registruotojp. 

10 straipsnis. 48 straipsnio  akeitimas
Pakeisti 48 straipsnio 9 dalj irjp isdestyti taip:
„9. Skleisti farmacin? infoimacijp turi teis  vaistinio preparato registruotojas ir (ar) jo

atstovas, asmuo, turintis farmacines veiklos licencijp dirbti su vaistiniais preparatais, isduotp §io
jstatymo nustatyta tvarka, asmens sveikatos prieziuros jstaiga. 

11 straipsnis. 57 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 57 straipsnio 3 dalj ir jp isdestyti tai :
„3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir kompensuojamosios medicinos pagalbos

priemones vaistinei ir asmens sveikatos prieziuros jstaigai parduodami ne brangiau negu didmenine
kaina, kuri apskaiciuojama prie vaistinio prepa ato registruotojo ar iygiagretaus importo leidimo
turetojo, ar jp atstovo arba medicinos pagalbos priemones gamintojo ar jo atstovo deklaruotos
kainos p idedant sveikatos apsaugos ministro nustatyt  didmenines prekybos antkainj

12 straipsnis. |statymo papildymas 651 straipsniu
Papildyti {statym  651 straipsniu:
„651 straipsnis. Lietuvos nacionalines kaupyklos prieziura
1. Valstybine vaistp kontroles tarnyba atlieka Lietuvos nacionalines kaupyklos p ieziurp.
2. Lietuvos nacionalines kaupyklos prieziura vykdoma vadovaujantis sveikatos apsaugos

ministro patvirtintomis taisyklemis, Reglamento (ES) 2016/161 ir kitp Europos Spjungos teises
aktp, reglamentuojancip nacionalinip kaupyklp p ieziurp, nuostatomis. 
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13 straipsnis. fstatymo priedo pakeitiraas
Papildyti fstatymo priedq 11 punktu:
„11. 2015 m. spalio 2 d. Europos Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuri o

nustatomos issamios apsaugos  riemonip ant zmonems skirtp vaistij pakuotes naudojimo taisykles
ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32, p. 1). 

14 strai snis. Jst tymo fsigaliojimas ir j yvendinimas
,   iskdymas, isskyrus 1 straipsnf, 2 straipsnio 5, 7 dalis ir 6 dalies reikalavim  fsigytus

vaistinius preparatus laikyti ir jtraukti j apskait  sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka,
5 straipsnio, 6 straipsnio 1 dalies i  9 straipsnio 1  alies reikalavim  prisijungti atitinkamai  rie
centrines sistemos kaupyklos ar Lietuvos nacionalines kaupyklos, 6 straipsnio 2 dalj, 7, 8, 10 ir
11 straipsnius, 9 straipsnio 2  alj ir sio straipsnio 2 ir 3 dalis, jsigalioja 2019 m. vasario 9 d.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2019 m. vasario 8 d. priima sio
jstatymo jgyvendinamuosius teises aktus.

3. Juridiniai asmenys, nu od ti sio jstatymo 5 straipsnyje, turi prisijungti p ie centrines
sistemos kaupyklos, o juridiniai asmenys, nurodyti sio jstatymo 2 straipsnio 6 dalyje, 6 straipsnio
1  alyje, 9 st aipsnio 1 dalyje, turi prisijungti prie Lietuvos nacionalines kau yklos ir jgyvendinti
kitas p iemones, leisiancias naudotis sia kaupykla, ne veliau kaip iki 2019 m. vasa io 8 d.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos S imo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidentas


