Suvestiné redakcija nuo 2018-11-01

Istatymas paskelbtas: TAR 2018-07-05, i. k. 2018-11508

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35", 59', 68" STRAIPSNIU PAKEITIMO
IR JSTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU' SKIRSNIU
ISTATYMAS

2018 m. birzelio 30 d. Nr. XI111-1408
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 2 straipsnj 54° dalimi:

,,54%. Vaistinio preparato dozuoté — vaistinio preparato vienetas (tableté, kapsulé, ampulé ir kt.),
turintis nustatyta veikliosios medziagos kiekj.*

2. Papildyti 2 straipsnj 54° dalimi:

,,54°. Vaistinio preparato farmaciné forma — vaistinio preparato forma, kuri apima gamintojo
pateikiamga vaistinio preparato formga ir vartoti skirtg jo forma.*

3. Papildyti 2 straipsnj nauja 69" dalimi:

,,69%. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné — juridinis asmuo, i§skyrus vaistines,
Sio jstatymo nustatyta tvarka turintis teis¢ parduoti vaistinius preparatus gyventojams.*

4. Buvusias 2 straipsnio 69" ir 692 dalis laikyti atitinkamai 692 ir 69° dalimis.

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 9 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»9. Juridiniai asmenys, turintys Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy istatymo
nustatyta tvarka iSduotg licencija asmens sveikatos priezitiros veiklai ir (ar) Lietuvos Respublikos
odontology rimy jstatymo nustatyta tvarka iSduota odontologinés prieziiiros (pagalbos) jstaigos licencija
(toliau — asmens sveikatos prieziliros jstaigos), ir vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés
vaistinius preparatus gali jsigyti tik i$ juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo
licencija, o kartinius vaistinius preparatus — i§ vaistinés, kurios licencijoje nurodyta ekstemporaliyjy
vaistiniy preparaty gamyba.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X111-1561, 2018-10-18, paskelbta TAR 2018-10-31, i. k. 2018-17476

2. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir ja iSdéstyti taip:

»10. Juridiniai asmenys, kurie neturi licencijos verstis farmacine veikla ar kurie néra asmens
sveikatos prieziliros jstaiga, iSskyrus $io straipsnio 17 dalyje nurodytus asmenis ir vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmones, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i§ vaistiniy.*

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X111-1561, 2018-10-18, paskelbta TAR 2018-10-31, i. k. 2018-17476

3. Papildyti 8 straipsnj 12" dalimi:
12", Vaistinéms ir vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms draudziama priimti atgal
i§ gyventojy ir (ar) keisti jy jsigytus vaistinius preparatus.*

3 straipsnis. 19 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 19 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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»l. Vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba, importas i§ treCiyjy Saliy, plazmos,
naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, ruoSimas, didmeninis vaistiniy preparaty
platinimas, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy ir vaistinés veikla yra licencijuojama
farmacine veikla:

1) juridiniai asmenys, norintys gaminti, importuoti i§ treCiyjy Saliy vaistinius preparatus,
tiriamuosius vaistinius preparatus, ruosti plazmg, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams
gaminti, vykdyti didmeninj vaistiniy preparaty platinimg, vaistinés veikla, licencijuojami iSduodant $iy
rusiy licencijas:

a) gamybos licencija;

b) didmeninio platinimo licencija;

C) vaistinés veiklos licencija;

2) juridiniai asmenys, norintys parduoti j Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sgrasg jraSytus vaistinius preparatus, licencijuojami juos jrasant
] Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasa.”

2. Pripazinti netekusia galios 19 straipsnio 2 dalj.

4 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 9 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»,9) tiekti vaistinius preparatus tik asmenims, kurie turi didmeninio platinimo, vaistinés veiklos
licencijas, asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoms, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms,
ikiklinikinius tyrimus atliekantiems asmenims arba kitos EEE valstybés asmenims pagal tos valstybés
teisés aktus;*.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI11-1561, 2018-10-18, paskelbta TAR 2018-10-31, i. k. 2018-17476

5 straipsnis. 35 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 35 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

,D. Ligoninés vaistiné — vaistiné, kuri yra asmens sveikatos prieziliros jstaigos padalinys,
aprupinantis $ig jstaigg vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniy prekémis. Jeigu asmens sveikatos priezitiros
jstaiga teikia ir dienos stacionaro paslaugas, jos struktiirinis padalinys ligoninés vaistiné gali parduoti
(i8duoti) ir Sios jstaigos dienos stacionare gydomiems pacientams kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, skiriamus jiems gydyti $ios jstaigos dienos stacionare suteikiant asmens sveikatos prieZitiros
paslauga. Ligoninés vaistinei draudziama vaistinius preparatus sitilyti parduoti nuotoliniu biidu.*

2. Papildyti 35 straipsnj 9* dalimi:

,9'. Draudziama parduoti (i§duoti) vaistinius preparatus asmenims iki 16 mety. Kai kyla
abejoniy, kad asmuo yra jaunesnis negu 16 mety, farmacijos specialistai privalo i§ perkancio (jsigyjancio)
vaistinius preparatus asmens reikalauti pateikti asmens amziy liudijantj dokumenta. Jeigu toks asmuo
nepateikia jo amziy liudijan¢io dokumento, farmacijos specialistai privalo atsisakyti parduoti jam
vaistinius preparatus.*

3. Pakeisti 35 straipsnio 17 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»17. Ligoninés vaisting gali steigti tik asmens sveikatos priezitiros jstaigos.‘

6 straipsnis. 35 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 35" straipsnio 1 dalj ir ja i§déstyti taip:

»1. Sitlyti parduoti vaistinius preparatus nuotoliniu bidu gali tik vaistinés, i§skyrus ligoninés
vaistines ir §io straipsnio 3 dalyje nurodytus atvejus. Sitilymo parduoti vaistinius preparatus nuotoliniu
btdu tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras. Nuotoliniu biidu parduoti vaistiniai preparatai gali bati
atsiimami vaistingje ar pristatomi j gyventojo pageidaujama vieta.*

2. Pakeisti 35" straipsnio 4 dalj ir ja i§déstyti taip:

4. Sillyti parduoti Lietuvos Respublikoje nuotoliniu biidu leidZziama registruotus receptinius
vaistinius preparatus pagal elektroninius receptus, iSskyrus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy, jraSyty ] sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus
kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasus, ir nereceptinius vaistinius preparatus. Sis
reikalavimas taikomas ir $io straipsnio 3 dalyje nurodytiems asmenims.*

7 straipsnis. Istatymo papildymas aStuntuoju’ skirsniu
Papildyti [statyma astuntuoju® skirsniu:
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,,ASTUNTASIS' SKIRSNIS
VAISTINIY PREPARATU PARDAVIMAS VAISTINIY PREPARATY MAZMENINES
PREKYBOS JMONESE

41" straipsnis. Vaistiniy preparaty pardavimo vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos

jmonése bendrosios nuostatos

1. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné turi teis¢ parduoti gyventojams tik tuos
vaistinius preparatus, kurie jrasyti j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos patvirtintg Vaistiniy preparaty,
leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sgrasg ir kuriy pakuociy
zenklinimas ir pakuotés lapelis yra pateikti lietuviy kalba.

2. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy sgrase nurodytose veiklos vietose draudziama teikti informacijg apie vaistinius preparatus,
igskyrus $io jstatymo 41° straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodyta informacija, kuri gali bati pateikiama tik
kartu su laikomais vaistiniais preparatais.

3. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy sgraSe nurodytose veiklos vietose draudziama nurodyti vaistiniy preparaty kainy etiketése jy kainy
sumazinima.

4. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése draudziama vaistinius preparatus laikyti ir
(ar) parduoti savitarnos skyriuje.

5. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms draudziama parduoti vaistinius preparatus:

1) naudojant prekybos automatus;

2) nestacionariose vietose;

3) asmenims iki 16 mety. Kai kyla abejoniy, kad asmuo yra jaunesnis negu 16 mety, vaistiniy
preparaty pardavéjai privalo i§ perkancio vaistinius preparatus asmens reikalauti pateikti asmens amziy
liudijant] dokumentg. Jeigu toks asmuo nepateikia jo amziy liudijan¢io dokumento, vaistiniy preparaty
pardavéjai privalo atsisakyti parduoti jam vaistinius preparatus.

6. Vaistiniy preparaty mazmeninéms prekybos jmonéms draudziama gyventojui vienu kartu
parduoti daugiau kaip vieng vaistinio preparato, kurio bendrinis pavadinimas yra tas pats, pakuote.

7. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy saraSe nurodytose veiklos vietose draudZiama parduoti vaistinius preparatus, kuriy iSorinés ir
vidinés pakuotés yra pazeistos.

8. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei draudZziama gabenti (transportuoti) jsigytus
vaistinius preparatus j kita veiklos vieta.

41% straipsnis. Vaistiniy preparaty, leidZiamy parduoti vaistiniy preparaty maZmeninés

prekybos jmonése, sarasas

1. Vaistinis preparatas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka jraSomas | Vaistiniy
preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sarasa, jeigu Sis
preparatas atitinka visas Sias sglygas:

1) yra nereceptinis vaistinis preparatas;

2) i vaistinio preparato sudétj jeina tik viena veiklioji medziaga;

3) vaistinis preparatas yra skirtas suaugusiesiems ir (ar) vaikams nuo 12 mety;

4) vaistinio preparato, vartojamo per burng, sudétyje néra etanolio;

5) jeigu vaistinio preparato pakuotés pagal §io jstatymo 8 straipsnio 8* dalies 2 punkta neturi bati
Su apsaugos priemonémis;

6) vaistinis preparatas pagal ATC (anatoming-teraping-cheming) vaisty klasifikacija turi koda
N02BAO1, NO2BEO1, MO1AEO1 ar MO1AEO2 arba koda, prasidedantj A02BC, ir kurio to paties
bendrinio pavadinimo, stiprumo ir vaistinio preparato kietos per burna vartojamos farmacinés formos
vaistinio preparato pakuotéje yra maziausias vaistinio preparato dozuociy kiekis;

7) vaistinis preparatas pagal ATC (anatoming-teraping-cheming) vaisty klasifikacija turi koda
RO1ACO03, RO6AX13, RO6AX26, RO6AEQ7, RO6AX27, RO6AE09, RO6AX22, RO6AX18, RO6AX29,
RO6AX28 ar RO6AX25 arba koda, prasidedanti NO7BA ar RO2AA, ir kurio to paties bendrinio
pavadinimo vaistinio preparato pakuotéje yra maziausias veikliosios medziagos kiekis;

8) vaistinis preparatas pagal ATC (anatoming-teraping-cheming) vaisty klasifikacijg turi koda,
prasidedanti DO8A.
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2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba kiekvieng ketvirtj perzitiri Vaistiniy preparaty, leidziamy
parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sgrasg ir, jeigu i $j sarasa jraSyti vaistiniai
preparatai nebeatitinka §io straipsnio 1 dalyje nurodyty salygy arba atsiranda nauji vaistiniai preparatai,
atitinkantys Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas salygas, iki kito ketvir¢io pirmos dienos pakeicia Vaistiniy
preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sgrasg.

413 straipsnis. Teisés parduoti vaistinius preparatus jgijimas ir jgyvendinimas

1. Juridinis asmuo, neturintis vaistinés veiklos licencijos, vaistinius preparatus, jrasytus i
Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sarasa, gali
parduoti gyventojams tik jeigu jis yra jraSytas j Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasg
ir tik Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrase nurodytoje (nurodytose) veiklos vietoje
(vietose).

2. Juridinis asmuo, neturintis vaistinés veiklos licencijos ir siekiantis konkrecioje (konkre¢iose)
veiklos vietoje (vietose) parduoti gyventojams vaistinius preparatus, jraSytus ] Vaistiniy preparaty,
leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sgrasa, turi atitikti Siuos
reikalavimus:

1) turi patalpas, kuriose numatoma parduoti vaistinius preparatus, atitinkanéias Siuos
reikalavimus:

a) jos yra veiklos vietoje (vietose), kuriai (kurioms) iSduotas maisto tvarkymo subjekto
patvirtinimo pazymeéjimas;

b) jos néra jrengtos vieSojo maitinimo vietose, ikimokyklinio ugdymo jstaigose, bendrojo
ugdymo mokyklose, profesinio mokymo jstaigose, aukStosiose mokyklose, neformaliojo Svietimo
jstaigose, kultliros centruose ar gyvenamosiose patalpose;

2) per pastaruosius penkerius metus iki deklaracijos apie ketinima parduoti vaistinius preparatus
gyventojams (toliau — deklaracija) pateikimo dienos juridiniam asmeniui arba jo vadovui ar Kitiems
darbuotojams (jeigu jie veiké juridinio asmens ar jo filialo vardu ar dél jy interesy) nebuvo jsiteiséjes
apkaltinamasis teismo nuosprendis, priimtas muitinés, policijos ar Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
nutarimas dél administracinés nuobaudos skyrimo uZ neteiséta vertimgsi su vaistiniais preparatais
susijusia veikla, taip pat uz falsifikuoty vaistiniy preparaty gamyba, importg i$ treciyjy Saliy, eksporta,
didmenin;] platinimg, pardavimg ir falsifikuoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima;

3) per pastaruosius penkerius metus iki deklaracijos pateikimo dienos juridinio asmens vadovas
nebuvo juridiniy asmeny ar jy filialy, kuriems buvo jsiteis€jes apkaltinamasis teismo nuosprendis uz §ios
dalies 2 punkte nurodytas veikas, vadovas;

4) yra pragje ne maziau kaip 6 ménesiai nuo vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés
igbraukimo i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso $io jstatymo 41°straipsnio 1 dalies
4-7 punktuose nurodytais pagrindais.

3. Juridinis asmuo ir konkreti (konkrecios) jo veiklos vieta (vietos) j Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sgrasa jraSomi neterminuotam laikui.

4. Laikoma, kad juridinis asmuo ir konkreti (konkrecios) jo veiklos vieta (vietos) yra jrasyti i
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasa kita diena po deklaracijos, kurioje nurodomas
(nurodomi) konkrecios (konkreciy) veiklos vietos (viety), kurioje (kuriose) jis parduos gyventojams
vaistinius preparatus, jraSytus j Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmonése, sarasa, adresas (adresai), ir kuria deklaruojama atitiktis $io straipsnio 2 dalyje
nustatytiems reikalavimams bei jsipareigojama per 30 dieny nuo deklaracijos pateikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai dienos sumokéti valstybés rinkliava ir pateikti Farmacinés veiklos licencijavimo
taisyklése nurodytus jrasyti | Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imoniy sarasa reikalingus
dokumentus, jeigu jie nepateikti kartu su deklaracija, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
dienos arba nuo deklaracijoje nurodytos dienos, jeigu $i diena yra vélesné negu kita diena po deklaracijos
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.

5. Vaistiniy preparaty mazmenings prekybos jmoniy sarasas turi biiti papildomas, jeigu vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoné nori vykdyti veikla naujoje veiklos vietoje. Norédama papildyti
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasa, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné
turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiska papildyti Vaistiniy preparaty mazmenines
prekybos jmoniy sarasa. Laikoma, kad vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés nauja veiklos
vieta yra jraSyta Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrase kitg dieng po paraiskos papildyti
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgraSa, kurioje nurodomas (nurodomi) konkrecios
(konkreciy) veiklos vietos (viety), kurioje (kuriose) ji parduos gyventojams vaistinius preparatus, jrasytus
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] Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonése, sarasa,
adresas (adresai), ir kuria deklaruojama naujos veiklos atitiktis Sio straipsnio 2 dalies 1 punkte
nustatytiems reikalavimams bei jsipareigojama per 30 dieny nuo paraiSkos pateikimo Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai dienos sumokéti valstybés rinkliavg ir pateikti Farmacinés veiklos licencijavimo
taisyklése nurodytus jrasyti j Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraSg reikalingus
dokumentus, jeigu jie nepateikti kartu su paraiska, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos
arba nuo paraiskoje nurodytos dienos, jeigu $i diena yra vélesné negu kita diena po paraiskos pateikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.

41* straipsnis. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius
preparatus sustabdymas neiSbraukiant jos i§ Vaistiniy preparaty
maZzmeninés prekybos jmoniy saraso

1. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius preparatus
sustabdoma neisbraukiant jos i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgraSo
(toliau — teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymas) visose Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sarase nurodytose veiklos vietose §iais atvejais:

1) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés prasSymu ne ilgiau kaip vieniems metams;

2) jeigu vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné visose Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sarase nurodytose veiklos vietose nesilaiko $io jstatymo 41" straipsnyje ar 41° straipsnio
2 dalies 1 punkte nustatyty reikalavimy ir (ar) nevykdo $io jstatymo 41° straipsnyje nustatyty pareigy ir
per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti Siuos trilkumus ir (ar)
nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Siy trikumy pasalinimg jrodanciy dokumenty;

3) kai vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné per §io jstatymo 41° straipsnio 4 dalyje
nustatytg terming nepateiké jraSyti | Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasa reikalingy
dokumenty, jeigu jy nebuvo pateikusi kartu su juridinio asmens deklaracija, pateiké ne visus, netinkamai
jformintus jra$yti j Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraSg reikalingus dokumentus ir
(ar) juose, jskaitant ir deklaracija, pateiké ne visg ir (ar) netikslig informacijg ir per $io straipsnio 3 dalyje
nurodyta terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti Siuos triikumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai $iy trikumy pasalinimg jrodan¢iy dokumenty;

4) jeigu nesumokéta valstybés rinkliava ir per Sio straipsnio 3 dalyje nurodytg terming vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoné nejvykdé reikalavimo iStaisyti §j trikumg ir (ar) nepateiké
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai $iy trukumy pasalinimg jrodanc¢iy dokumenty.

2. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius preparatus Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos imoniy sarase nurodytoje (nurodytose) konkrecioje (konkreciose) veiklos
vietoje (vietose) sustabdoma:

1) vaistiniy preparaty mazmenings prekybos jmonés praSymu ne ilgiau kaip vieniems metams;

2) jeigu vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné nesilaiké $io jstatymo 41" straipsnyje ar
413 straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatyty reikalavimy konkrecioje (konkreciose) veiklos vietoje (vietose)
ir per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti Siuos trikumus ir (ar)
nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Siy triikumy pasalinima jrodanc¢iy dokumenty;

3) jeigu vaistiniy preparaty mazmeniné prekybos jmoné nevykdé Sio jstatymo 41° straipsnyje
nustatyty pareigy konkrecioje (konkreciose) veiklos vietoje (vietose) ir per $io straipsnio 3 dalyje
nurodyta terming vaistiniy preparaty mazmeniné prekybos jmoné nejvykdé reikalavimo iStaisyti Siuos
trakumus ir (arba) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai §iy trikumy pasalinimg jrodanciy
dokumenty;

4) jeigu vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné per io jstatymo 412 straipsnio 5 dalyje
nustatyta terming pateiké ne visus, netinkamai jformintus Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy sarasui papildyti reikalingus dokumentus dél naujos veiklos vietos papildymo ir (ar) juose pateiké
ne visg ir (ar) netikslia informacija ir per Sio straipsnio 3 dalyje nurodyta terming nejvykdé reikalavimo
iStaisyti Siuos trilkumus ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai $iy tritkumy pasalinima
jrodan¢iy dokumenty;

5) jeigu vaistiniy preparaty mazmeniné prekybos jmoné nesumokéjo valstybés rinkliavos dél
naujos veiklos vietos jraSymo j Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasg ar Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgraso duomeny patikslinimo ir per Sio straipsnio 3 dalyje
nurodyta terming nejvykdé reikalavimo iStaisyti §j trikuma ir (ar) nepateiké Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai $iy trukumy pasalinimg jrodanciy dokumenty.
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3. Nustaciusi Sio straipsnio 1 dalies 2—4 punktuose ar 2 dalies 2—5 punktuose nurodytus trikumus,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka pranesa
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei apie nustatytus triikumus ir, atsizvelgdama | vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonés padaryty pazeidimy pobiidj ir apimtj, nurodo terming trikumams
pasalinti, kuris negali buti ilgesnis kaip 90 dieny nuo vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés
informavimo apie nustatytus trukumus dienos. Jeigu per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta
terming vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné Siy trikumy nepasalina, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas po nustatyto termino pabaigos priima sprendima
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei sustabdyti teis¢ parduoti vaistinius preparatus visose
veiklos vietose ar konkreCioje (konkreciose) veiklos vietoje (vietose) ir Sio sprendimo priémimo dieng
apie tai praneSa Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei, nurodo sprendimo sustabdyti teis¢
parduoti vaistinius preparatus visose veiklos vietose ar konkrecioje (konkreéiose) veiklos vietoje (vietose)
priémimo priezastis, pagrinda bei sprendimo apskundimo tvarkg ir jspéja, kad per vienus metus
nepaSalinus trukumy, dél kuriy sustabdyta vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisé
parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateikus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai $iy trukumy
pasalinimg jrodanciy dokumenty, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné ar atitinkamai konkreti
veiklos vieta bus iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgraso.

4, Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei draudziama parduoti vaistinius preparatus
gyventojams veiklos vietoje, kurioje teisé parduoti vaistinius preparatus sustabdyta.

5. Vaistiniy preparaty maZzmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus
sustabdymas visose veiklos vietose ar atitinkamai konkrecioje (konkreciose) veiklos vietoje (vietose)
panaikinamas, jeigu per vienus metus nuo sprendimo sustabdyti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmonés teis¢ parduoti vaistinius preparatus neisbraukiant jos i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy sgraSo priémimo dienos vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné pateikia:

1) praSyma panaikinti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius
preparatus sustabdyma, jeigu vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius
preparatus buvo sustabdyta $io straipsnio 1 dalies 1 punkto ar $io straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu
pagrindu;

2) Sio straipsnio 1 dalies 2—4 punktuose arba 2 dalies 2—5 punktuose nurodytus teisés parduoti
vaistinius preparatus sustabdymo priezas¢iy pasalinimg jrodancius dokumentus, jeigu vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonei teisé parduoti vaistinius preparatus buvo sustabdyta Sio straipsnio 1 dalies
2—4 punktuose nurodytais pagrindais ar $io straipsnio 2 dalies 2-5 punktuose nurodytais pagrindais.

6. Sprendimas vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei sustabdyti teise parduoti
vaistinius preparatus visose veiklos vietose ar konkreCioje (konkreciose) veiklos vietoje (vietose)
panaikinamas arba raSytinis motyvuotas atsisakymas panaikinti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdyma pateikiamas Farmacinés veiklos licencijavimo
taisyklése nustatyta tvarka per 3 darbo dienas nuo pra§ymo panaikinti vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos imonés teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdyma, jeigu vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmonés teisé¢ parduoti vaistinius preparatus buvo sustabdyta §io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytu pagrindu ar Sio straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu, arba visy vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos imonés teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo priezas¢iy pasalinimag
jrodanciy dokumenty, jeigu vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei teis¢ parduoti vaistinius
preparatus buvo sustabdyta $io straipsnio 1 dalies 2—4 punktuose ar $io straipsnio 2 dalies 2-5 punktuose
nurodytais pagrindais, gavimo Valstybingje vaisty kontrolés tarnyboje dienos.

41° straipsnis. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés ir vaistiniy preparaty
mazZzmeninés prekybos imonés veiklos vietos iSbraukimas i§ Vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos imoniy saraso
1. Vaistiniy preparaty mazmenings prekybos jmoné iSbraukiama i§ Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy saraso, jeigu:
1) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné pateikia praSyma iSbraukti ja i§ Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos imoniy saraso;
2) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imoné yra likviduota;
3) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné, kuriai buvo sustabdyta teis¢ parduoti
vaistinius preparatus $io jstatymo 41° straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu visose veiklos
vietose, nesikreipé dél teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo panaikinimo per praSyme
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sustabdyti teise parduoti vaistinius preparatus nurodyta terming, kuris negali buti ilgesnis kaip vieni
metai;

4) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imoné, kurios teisé parduoti vaistinius preparatus
buvo sustabdyta §io jstatymo 41* straipsnio 1 dalies 24 punktuose nurodytais pagrindais visose veiklos
vietose, per teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo terming nepasalino trikumy, dél kuriy buvo
sustabdyta teisé parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateiké teisés parduoti vaistinius preparatus
sustabdymo priezas¢iy pasalinimg jrodanciy dokumenty;

5) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné, kurios teisé parduoti vaistinius preparatus
sustabdyta konkreciose arba visose veiklos vietose, toliau parduoda vaistinius preparatus;

6) paaiskéja, kad buvo pateikti suklastoti jrasyti j Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy sarasa ar jj papildyti reikalingi dokumentai dél atitikties §io jstatymo 41°straipsnio 2 dalyje
nustatytiems reikalavimams;

7) paaiskéja, kad vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné neatitinka 412 straipsnio 2
dalies 2 ir (ar) 3 punktuose nustatyty reikalavimy.

2. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés konkreti (konkrecios) veiklos vieta (vietos)
iSbraukiama (iSbraukiamos) i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgraso, jeigu:

1) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné pateikia praSymg iSbraukti konkrecig
(konkrecias) veiklos vietg (vietas) i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgraso;

2) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné, kuriai buvo sustabdyta teisé¢ parduoti
vaistinius preparatus §io jstatymo 41 straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu konkrecioje veiklos
vietoje, nesikreipé dél teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo panaikinimo per praSyme
sustabdyti teise parduoti vaistinius preparatus nurodytg terming, kuris negali bati ilgesnis kaip vieni
metai;

3) vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné, kurios teisé parduoti vaistinius preparatus
buvo sustabdyta $io jstatymo 41* straipsnio 2 dalies 2—5 punktuose nurodytais pagrindais konkre&ioje
veiklos vietoje, per teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo terming nepaSalino trikumy, dél
kuriy buvo sustabdyta teisé parduoti vaistinius preparatus, ir (ar) nepateiké teisés parduoti vaistinius
preparatus sustabdymo priezas¢iy pasalinimg jrodanciy dokumenty.

3. Dél pakartotinio jraS§ymo j Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrasa, kai
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné buvo iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sgraSo $io straipsnio 1 dalies 1 ar 3 punkte nurodytu pagrindu arba konkreti vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonés veiklos vieta buvo iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos imoniy saraso Sio straipsnio 2 dalies 1 ar 2 punkte nurodytu pagrindu, kreiptis galima i$ karto po
iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraSo. Jeigu vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoné buvo iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso
Sio straipsnio 1 dalies 4-7 punktuose nurodytais pagrindais, juridinis asmuo dél jraS§ymo j Vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarasg gali kreiptis ne anks¢iau kaip po 6 ménesiy nuo jo
iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraSo. Jeigu vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonés konkreti jmonés veiklos vieta buvo iSbraukta i§ Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy saraSo Sio straipsnio 2 dalies 3 punkte nurodytu pagrindu, vaistiniy
preparaty mazmenings prekybos jmoné dél pakartotinio Sios veiklos vietos jraSymo j Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sarasa gali kreiptis ne anksciau kaip po 6 ménesiy nuo jos iSbraukimo i$
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo $io straipsnio 1 ir
(ar) 2 dalyje nurodyto pagrindo (pagrindy) nustatymo dienos priima sprendima iSbraukti vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmong i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso ar
iSbraukti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés konkrecia (konkrecias) veiklos vieta (vietas) i§
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraSo ir apie §j sprendimg Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka per 3 darbo dienas rastu praneSa vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmonei, nurodydama vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés ar jos konkreCios
(konkreciy) veiklos vietos (viety) iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso
priezastis, pagrinda bei sprendimo iSbraukti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmone¢ ar jos
konkrecia (konkrecias) veiklos vieta (vietas) i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso
apskundimo tvarkg. Sio straipsnio 1 dalies 1 ir 2 punktuose ir 2 dalies 1 punkte nurodytais pagrindais
iSbraukus vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmong i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy sgraso, praneSimas apie vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés ar jos konkrecios
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(konkreciy) veiklos vietos (viety) iSbraukimg i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei nesiun¢iamas.

41° straipsnis. Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoniy pareigos

1. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés privalo:

1) veikla su vaistiniais preparatais vykdyti vadovaudamosi §iuo jstatymu;

2) uztikrinti vaistiniy preparaty laikymg gamintojo nurodytomis sglygomis; vaistiniy preparaty
laikymo vietoje turéti metrologiSskai patikrinta ir galiojant] metrologinés patikros sertifikata turintj
temperatliros matavimo jrenginj;

3) vaistinius preparatus laikyti vaistinio preparato gamintojo nurodytomis sglygomis ant atskirai
nuo kity prekiy jrengtos laikymo jrangos prie pardavimo kasos;

4) ant jrangos, skirtos vaistiniams preparatams laikyti, turi buiti pateikta aiSkiai matoma, lengvai
jskaitoma:

a) vaistiniy preparaty pardavimo kaina;

b) informacija ,,Nereceptiniai vaistai®, ,,PraSome jdémiai perskaityti pakuotés lapelj, jeigu jo néra, —
informacija ant iSorinés pakuotés, ir vaistg vartoti, kaip nurodyta. Netinkamai vartojamas vaistas gali
pakenkti Jusy sveikatai, ,,Jeigu simptomai nepraeina ar atsirado Salutinis poveikis, dél tolesnio vaisto
vartojimo butina pasitarti su gydytoju ar vaistininku®, ,,Pardavéjas-kasininkas apie vaistinius preparatus
informacijos neteikia®;

C) jspéjimas gyventojams apie draudimg ardyti vaistiniy preparaty pakuotes prekybos vietoje jy
nejsigijus;

d) draudimas pirkti vaistinius preparatus asmenims iki 16 mety;

5) gyventojui parduoti tik jo nurodytg konkrety vaistinj preparatg;

6) tinkamai ir operatyviai dalyvauti atSaukiant vaistinius preparatus i$ rinkos;

7) dalyvauti jgyvendinant farmakologinio budrumo sistema;

8) saugoti ir tvarkyti vaistiniy preparaty jsigijimo dokumentus, kuriuose, be kity privalomy
rekvizity, turi biiti i informacija: vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma, serija,
vaistinio preparato pakuociy kiekis;

9) parduoti vaistinius preparatus gyventojams tik patalpoje (patalpose), esancioje (esanéiose)
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraSe nurodytoje (nurodytose) veiklos vietoje
(vietose), kuriai (kurioms) yra iSduotas maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo pazyméjimas;

10) nutraukti vaistiniy preparaty pardavimg gyventojams konkrecioje (konkreciose) veiklos
vietoje (vietose) ar visose veiklos vietose i§ karto po praneSimo apie konkrecios (konkreciy) veiklos
vietos (viety) ar vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés iSbraukimg i§ Vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy sgraso ar praneSimo apie teisés parduoti vaistinius preparatus konkrecioje
(konkreciose) veiklos vietoje (vietose) ar visose veiklos vietose neiSbraukiant vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonés i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy saraso sustabdyma
gavimo;

11) nutraukus vaistiniy preparaty pardavimg gyventojams visose Vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sarase nurodytose veiklos vietose ar konkreCioje veiklos vietoje, vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoné privalo ne véliau kaip per 30 dieny nuo vaistiniy preparaty pardavimo
nutraukimo dienos apie tai pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir pateikti praSyma dél vaistiniy
preparaty mazmeningés prekybos jmonés teisés ar jos teisés konkrecioje veiklos vietoje parduoti vaistinius
preparatus sustabdymo ar iSbraukimo i§ Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imoniy saraso;

12) atitikti $io jstatymo 412 straipsnio 2 dalies 2 ir 3 punktuose nustatytus reikalavimus;

13) leisti tarnybinj pazyméjima ir pavedimg atlikti patikrinima pateikusiems Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas pavaldiems ir
nepavaldiems asmenims, laisvai ir be iSankstinio perspéjimo mazmeninés prekybos jmonés darbo
valandomis, o Kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos institucijy
pareiglinus jeiti j visas patalpas, esancias Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarase
nurodytose veiklos vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi $io jstatymo reikalavimy, pateikti duomenis ir
dokumentus (jy patvirtintas kopijas, iSrasus), reikalingus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
funkcijoms atlikti.

2. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei draudZiama pavesti, jgalioti ar kitaip perleisti
teis¢ parduoti vaistinius preparatus kitam asmeniui.*

8 straipsnis. 59" straipsnio pakeitimas
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Pakeisti 59" straipsnio 3 dalj ir ja isdéstyti taip:

»3.  Vaisting, vaistiniy preparaty maZzmeninés prekybos imoné, parduodama
nekompensuojamuosius vaistinius preparatus, negali taikyti didesnio prekybos antkainio, negu nustatytas
Vyriausybés.*

9 straipsnis. 68 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 68" straipsnio 1 dalies 2 punkta ir jj i§déstyti taip:

»2) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir (ar) vaistinio preparato registruotojo inicijuojamus
vaistiniy preparaty atSaukimus i§ didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy, vaistiniy, vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy ir asmens sveikatos priezitiros jstaigy bei gyventojy.*

2. Pakeisti 68" straipsnio 3 dalj ir ja i§déstyti taip:

»3. Jeigu vaistinis preparatas, keliantis didelj pavojy visuomenés sveikatai, tarp EEE valstybiy
pirma karta nustatomas Lietuvos Respublikoje, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi nedelsdama
iSsiysti skuby praneSima apie tai visiems Lietuvos Respublikos didmeniniams vaistiniy preparaty
platintojams, vaistinéms ir vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms, taip pat kity EEE
valstybiy jgaliotoms institucijoms. Kity EEE valstybiy jgaliotos institucijos apie vaistinio preparato
atSaukima turi buti informuojamos Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry savade
nustatyta tvarka ir terminais. Jeigu didelj pavojy visuomenés sveikatai keliancio vaistinio preparato jsigijo
gyventojai, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per 24 valandas apie tai vieSai paskelbia ir inicijuoja
vaistinio preparato atS§aukimg i§ gyventojy. PraneSimuose visuomenei turi buti pakankamai informacijos
apie jtariamg kokybés defekta ar jtariamg falsifikavima ir su tuo susijusig rizika.*

10 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i$skyrus 5, 6 straipsnius ir §io straipsnio 4 dalj, jsigalioja 2019 m. sausio 1 d.

2. Sio jstatymo 5 straipsnis ir 6 straipsnio 1 dalis jsigalioja 2018 m. lapkri¢io 1 d.

3. Sio jstatymo 6 straipsnio 2 dalis jsigalioja 2019 m. lapkri¢io 1 d.

4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2018 m. spalio 31 d. priima §io jstatymo
5 straipsnio ir 6 straipsnio 1 dalies nuostatoms, iki 2019 m. spalio 31 d. — Sio jstatymo 6 straipsnio 2
dalies nuostatoms, Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir sveikatos apsaugos ministras iki 2018 m. gruodzio
31 d. —s$io jstatymo 1, 2, 3, 4, 7, 8 ir 9 straipsniy nuostatoms jgyvendinti reikalingus teisés aktus.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X111-1561, 2018-10-18, paskelbta TAR 2018-10-31, i. k. 2018-17476

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35-1, 59-1, 68-1 straipsniy pakeitimo ir
Istatymo papildymo astuntuoju-1 skirsniu jstatymo Nr. XIII-1408 2 ir 4 straipsniy pakeitimo jstatymas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f5365f90dcdb11e89a31865acf012092

