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] 2023-02-23 TAIS reg. Nr.20-15437(5)

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 11, 15, 17, 24,
28, 30, 33, 39, 55-1, 57, 59, 59-2 IR 61 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO
TAIS REG. NR. 20-15437(5)

Lygiagretaus vaisty importo asociacija (toliau — LVIA) teikia pasitilymg dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM, Ministerija) parengto Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo (FI) Nr. X-709 2, 8, 11, 15, 17, 24, 28, 30, 33, 39, 55-1, 57, 59, 59-2
ir 61 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto (toliau — Projektas) (TAIS reg. Nr. 20-15437 (5).
Paminétina, kad atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos Vyriausybés Socialinés politikos grupés 2023-
02-06 pazyma Nr. NV-246, buvo sitloma grazinti ankstesnj Projekta tobulinti. Minsiterija nauja
Projekto variantg TAIS registravo 2023-02-23.

1. Dél j Lietuvos Respublikos rinka tiekiamy vaistiniy preparaty pakuo¢iy, paZenklinty
uZzsienio kalba.

Projektu siekiama patikslinti F] 8 straipsnio 16 dalj nustatancig registruoty vaistiniy preparaty
laiking tiekima Lietuvos Respublikos rinkai uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis, jei dél
objektyviy priezas¢iy negalima uztikrinti tinkamo ir reikiamo daznumo vaistinio preparato tiekimo,
atitinkancio pacienty poreikj, lietuviskomis pakuotémis. Si nuostata atitinka Direktyvos 2001/83/EB
63 straipsnio 3 dalj ir sudaro salygas Lietuvos rinkoje efektyviau spresti gyventojy apripinimo
registruotais vaistiniais preparatais problemas. Atsizvelgiant j tai, kad pastaraisiais metais vis dazniau
susiduriama su vaistiniy preparaty tiekimo sutrikimais, ypatingai Europos Sajungos valstybése narése,
kuriy rinka yra salyginai maza, Sitilome uZztikrinti triikstamy vaistiniy preparaty patiekimg j Lietuvos
Respublikos rinkg ir apibrézti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie sveikatos apsaugos
ministerijos (VVKT) teise¢ iSduoti iSimtinj leidimg j Lietuvos Respublikg lygiagre¢iai importuoti
vaistinius preparatus pagal Lietuvos Respublikoje isduota lygiagretaus importo leidima, kai VVKT
isitikina, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo turétojo
leidimo iSdavimo dokumenty duomenis ir informacijg (pvz.: tapatus vaistinis preparatas, tas pats

vaistinio preparato gamintojas, ta pati veiklioji medziaga, stiprumas, farmaciné forma, pagalbinés



medziagos), i8skyrus wvaistinio preparato, dél kurio iSduotas lygiagretaus importo leidimas,
eksportuojancig $alj, pavadinimg, pakuotés zenklinimg ir pakuotés lapelj, ir nustacius bitinas
visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas bty teisingai identifikuojamas ir
tinkamai skiriamas bei vartojamas. Laikytina, kad VVKT isimtiniame leidime terminuotai patvirtinus
kitg eksportuojancig valstybe, Lietuvos rinkoje sutrikus vaistiniy preparaty tiekimui, lygiagretaus
importo leidimo turétojui buty sudarytos galimybés j Lietuvg lygiagreciai importuoti trukstamus
vaistinius preparatus, kuriais biity aprapinti pacientai ir uztikrinta savalaiké sveikatos prieziiira.

Sitilome Projektu kei¢iamg 8 straipsnio 16 dalj iSdéstyti taip (Sillomo pakeitimo aiSkumo
tikslu pateikiame lyginamajj nuostatos varianta):

., 16. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, isskyrus §io straipsnio 16* dalyje nurodytq atveji, gali
laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis kitos
EEFE valstybés kalba, vartojant lotyniskq raidyng, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE
valstybés kalba, vartojant IOtynzskq razdynq Jeigu vazstznzo preparato gamlntOJas ar Iyglagretaus
importo leidimo turétojas o—bygiag -
wkdants—gamntofas o/ ob]eklyvzy priezasciy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos tleklmo
sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uZtikrinti tinkamo ir reikiamo
daznumo vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis tiekimo, atitinkancio pacienty poreikj, ir jeigu
vaistinis preparatas néra koMpensuojamasis, néra galimybés jo pakeisti kitais registruotais
nekompensuojamaisiais vaistiniais preparatais (jskaitant vaistinius preparatus, kuriy pavadinimai
jrasyti i sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Kompensuojamyjy 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 leidimg gavimo dienos
ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato arba lygiagreciai importuojamo
vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir informacijq, isskyrus vaistinio preparato
pavadinimgq, pakuotés Zenklinimq ir pakuotés lapelj, 0 lygiagreliai importuojamo vaistinio preparato
atveju, eksportuojancig salj, kuri nurodyta iSduotame lygiagretaus importo leidime, ir nustacius
biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas biity teisingai
identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Leidimas nekompensuojamiesiems vaistiniams
preparatams iSduodamas kiekiui, kuris reikalingas laikotarpio, kol yra Sioje dalyje nurodytos
objektyvios priezastys, taciau ne ilgesnio kaip 1 metai, poreikiui uZtikrinti, o leidimas
kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams — kiekiui, kuris reikalingas laikotarpio, kol yra Sioje
dalyje nurodytos objektyvios priezastys, taciau ne ilgesnio kaip likes Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyno galiojimo laikotarpis, poreikiui uztikrinti. Leidimas iSduodamas laikotarpiui, pagal
kurj apskaiciuojamas vaistinio preparato poreikis ir nustatomas leidziamy laikinai tiekti pakuociy
kiekis. Leidime nurodyti vaistinio preparato kiekiai gali biti jvezami j Lietuvos Respublikq ir (ar)
tiekiami didmeninio platinimo licencijos turétojams, vaistinéms ir asmens sveikatos prieZiiros
jstaigoms tik leidimo galiojimo metu. Vaistiniai preparatai, patiekti j vaistines ir (ar) asmens sveikatos
priezitiros jstaigas, gali biiti parduodami (iSduodami) gyventojams vaistinése ir (ar) vartojami asmens
sveikatos prieZiiiros jstaigose iki vaistiniy preparaty tinkamumo laiko pabaigos. Jei Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba gauna informacijq, kad isnyko leidimo isdavimo objektyvios priezastys, dél kuriy
buvo isduotas leidimas, ji leidimo galiojimq apriboja ir jame nustato, kad vaistinius preparatus
pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskq raidyng, ir su pakuotés lapeliais, parengtais
kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskq raidynq, draudzZiama jvezti j Lietuvos Respublikq.
Leidimo galiojimo apribojimas neturi poveikio iki leidimo apribojimo jvezto j Lietuvos Respublikg
vaistinio preparato tiekimui ir pardavimui (iSdavimui) vaistinése ir vartojimui asmens sveikatos
prieziuros jstaigose. Jei nekompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam iSduotas leidimas,
jtraukiamas j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng arba jei kompensuojamasis vaistinis
preparatas, kuriam iSduotas leidimas, jtraukiamas j kitq Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng, kuris jsigalioja is karto po leidimo isdavimo metu galiojusio Kompensuojamyjy vaistiniy




preparaty kainyno galiojimo pabaigos, tokie kompensuojamieji vaistiniai preparatai gali biiti jvezami j
Lietuvos Respublikq ir tiekiami kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskq raidyng, pazenklintomis
pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskq raidyng,
tik gavus nawjg leidimq. Tais atvejais, kai kompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam isduotas
leidimas, isbraukiamas i§ Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno, jis gali buti jvezamas j
Lietuvos Respublikq ir tiekiamas kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskqg raidyng,
pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniskq raidyng, tik gavus naujq leidimq. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Sioje dalyje nurodyty
leidimy isdavimo ir jy galiojimo apribojimo tvarkos aprasq, priezasciy objektyvumo vertinimo
kriterijus, poreikio nustatymo kriterijus ir bitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy sqrasq bei
Ju taikymo sqlygas. Vaistiniy preparaty, atitinkanciy Sio 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 pakuociy apsaugos priemonés
neprivalomos. *

Siekiant uztikrinti, kad vaistiniy preparaty tiekimo sutrikimy pasekmés Lietuvoje biity
kiek jmanoma mazesnés, siiilome iSnaudoti lygiagrety importa, kaip galimybe pacientus
aprapinant jiems reikiamais trikstamais vaistiniais prepartais, todél prasome Lietuvos
Respublikos Vyriausybés ir Minsiterijos atsizvelgti j pateikta pasiiilyma patikslinant Projekta
pagal LVIA siiiloma FI 8 straipsnio 16 dalies formuluote.
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