Suvestiné redakcija nuo 2000-06-10 iki 2001-09-05

Jsakymas paskelbtas: Zin. 1997, Nr. 79-2020, i. k. 09722501SAK00000444

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

' ISAKYMAS
DEL VAISTU, NEIJRASYTU | LIETUVOS RESPUBLIKOS VALSTYBIN] VAISTU IR
VAISTINIU MEDZIAGU REGISTRA, PARDAVIMO

1997 m. rugpjiucio 19 d. Nr. 444
Vilnius

Norédamas uztikrinti gyventojy apriipinimg vaistais,

ISAKAU:

1. Patvirtinti ,,] Lietuvos Respublikos valstybin] vaisty ir vaistiniy medziagy registra
nejraSyty vaisty ir vaistiniy medziagy analogy pardavimo tvarka“ (1 priedas).

2. Patvirtinti ,,Vaisty, gyvybiskai biitiny pavieniams ligoniams gydyti, iSraSymo ir
pardavimo tvarka“ (2 priedas).

3. Patvirtinti ,,Vaisty ir vaistiniy medziagy, kuriy j Lietuvos Respublikos valstybinj vaisty ir
vaistiniy medziagy registrg nejraSytus analogus leidziama parduoti, sarasa* (3 priedas).

4. Pavesti Farmacijos departamento direktoriui A. Aniuliui sudaryti komisija minétam
saraSui tikslinti ir parengti vaisty jraSymo } sarasg bei iSbraukimo 1§ jo tvarka.

5. Ipareigoti Valstybing vaisty kontrolés tarnybg prie SAM skubos tvarka jregistruoti
biitinojo asortimento vaistus vadovaujantis galiojanciais jstatymais.

6. Leisti pardavinéti vaistus ir vaistines medziagas, jveztas vadovaujantis Sveikatos
apsaugos ministerijos 1997 02 28 jsakymu Nr. 88, tol, kol baigsis jy tinkamumo laikas.

7. Laikyti negaliojanciais Sveikatos apsaugos ministerijos 1997 02 19 jsakymag Nr. 68 ir
1997 02 28 jsakyma Nr. 88.

8. Isakymo vykdymo kontrolg pavedu Sveikatos apsaugos ministerijos Vaisty politikos

departamento direktoriui M. Andriukaiciui.

Punkto pakeitimai:

Nr. 561, 1997-10-21, Zin., 1997, Nr. 96-2439 (1997-10-24), i. k. 09722501SAK00000561
Nr. 568, 1998-10-06, Zin., 1998, Nr. 89-2467 (1998-10-09), i. k. 09822501SAK00000568

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS JUOZAS GALDIKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.1C76CA72A96F
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.AB4F9CF4C7FD
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E572CDF4A4B7

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos
1998 10 06 jsakymu Nr. 568

1 priedas

VAISTU IR VAISTINIU MEDZIAGU, NEJRASYTU ] LIETUVOS RESPUBLIKOS
VALSTYBIN] VAISTU IR VAISTINIU MEDZIAGU REGISTRA, PARDAVIMO TVARKA

1. Parduoti j Lietuvos Respublikos valstybinj vaisty ir vaistiniy medziagy registra nejrasytus
vaistus ir vaistines medziagas vaistinéms pagal Sig tvarka Lietuvos Respublikoje galima tik turint
Sveikatos apsaugos ministerijos leidima, kuriame nurodoma: vaisto pavadinimas, dozé, pakuoteé,
gamintojas, vaisto serija, kiekis, CIP Lietuva kaina (jei pagaminta Lietuvoje — gamyklos kaina).

2. Pagal kitais teisés aktais numatytas vaisty ir vaistiniy medziagy, nejraSyty j Lietuvos
Respublikos valstybinj vaisty ir vaistiniy medziagy registrag, pardavimo tvarkas iSduoti leidimai
galioja tuose teisés aktuose nurodytais atvejais.

3. Leidimams gauti Vaisty politikos departamentui turi biiti pateikta:

3.1. prasymas, kuriame nurodomas vaisto pavadinimas (firminis ir tarptautinis), doze,
pakuoté, gamintojas, serija, kiekis, tinkamumo laikas, CIP Lietuva kaina litais (jei pagaminta
Lietuvoje — gamintojo kaina);

3.2. kiekvienos vaisto serijos kokybés sertifikatas (kopija);

3.3. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijos pazyma (kopija),
patvirtinanti vaisto kokybe ir iSduota ne anksciau kaip pries 30 dieny;

3.4. dokumentas (originalas), patvirtinantis vaisto CIP Lietuva kaing (iSskyrus Lictuvoje
pagamintus vaistus);

3.5. jvezimo ] Lietuvos Respublika dokumentai (kopija) (iSskyrus Lietuvoje pagamintus
vaistus). Vaistai turi biti jvezti ne anksciau kaip prie§ 90 dieny;

3.6. vaisto informacinis lapelis vartotojui lietuviy kalba (kopija, vertimas, patvirtintas
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos).

4. Leidimg pasiraSo Sveikatos apsaugos ministerijos Vaisty politikos departamento
direktorius.

5. Didmeninéms vaisty tiekimo jmonéms iSduotas leidimas parduoti vaistus ir vaistines
medziagas vaistinéms galioja 2 metus. Vaistinése parduoti Siuos vaistus ir vaistines medziagas
galima, kol baigsis vaisty tinkamumo laikas.

6. Leidimo numeris ir iSdavimo data turi biiti jraSomi ] saskaitg-faktiirg.

7. Leidimai parduoti Lietuvos Respublikos farmacijos pramonés nuo 1998 mety gaminamus
vaistus gali biiti iSduodami tik tiems vaistams, kurie pateikti registruoti Lietuvos Respublikoje ir
atlikta pirmin¢ jy dokumenty ekspertize.

Priedo pakeitimai:
Nr. 568, 1998-10-06, Zin., 1998, Nr. 89-2467 (1998-10-09), i. k. 09822501SAK00000568


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E572CDF4A4B7

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos 1997 08 19
isakymu Nr. 444

2 priedas

VAISTU, GYVYBISKAI BUTINU PAVIENIAMS LIGONIAMS GYDYTI, ISRASYMO IR
PARDAVIMO TVARKA

1. Vaistai, gyvybiskai biitini pavieniams ligoniams gydyti, iSraSomi vadovaujantis Sveikatos
apsaugos ministerijos 1997 06-19 jsakymu Nr. 348. Be to, receptai gyvybiskai biitiniems vaistams
turi biiti patvirtinti sveikatos priezitiros jstaigos vadovo parasu pazymint ,,Gyvybiskai butinas
vaistas®.

Vienam ligoniui viename recepte galima iSrasyti gyvybiskai biitiny vaisty ne ilgesniam kaip
1 ménesio kursui.

Punkto pakeitimai:
Nr. 713, 1997-12-30, Zin., 1998, Nr. 3-69 (1998-01-09), i. k. 09722501SAK00000713

2. Gyvybiskai biitinus pavieniams ligoniams gydyti vaistus turi teis¢ tiekti didmeninés vaisty
prekybos jmonés, kuriy sgrasg tvirtina Sveikatos apsaugos ministerija. Jmonés atsako uZz vaisty
pristatymo ] Lietuvg operatyvumg (ne ilgiau kaip per dvi savaites). Vaisty kokybé turi biti
patvirtinta atitinkamais kokybés dokumentais.

Iki kiekvieno meénesio 5 d. didmeninés vaisty prekybos jmonés pateikia Farmacijos
departamentui prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos ataskaita apie praéjusj ménes] jveztus ir parduotus gyvybiskai
bitinus pavieniams ligoniams gydyti vaistus. Ataskaitoje nurodo: vaisto pavadinima, kiek]j,
gamintoja, pirkimo kaing, vaistinés, uzsakiusios vaistg, pavadinimg ir adresg, uzsakymo gavimo ir
jo jvykdymo datas.

Punkto pakeitimai: )
Nr. 304, 2000-06-02, Zin., 2000, Nr. 47-1366 (2000-06-09), i. k. 10022501SAK00000304

3. Gyventoja apriipinti gyvybiskai biitinais vaistais privalo ta vaistiné, j kurig jis kreipési.

Gavusi receptg, vaistiné turi nedelsdama uZzsakyti vaista didmeninés vaisty prekybos
jmongje, kuri jraSyta j Sveikatos apsaugos ministerijos patvirtintg sarasg.

Receptai, pagal kuriuos iSduoti gyvybiskai biitini vaistai, vaistinéje saugomi 1 metus atskirai
nuo kity recepty.

Vaistiné turi informuoti Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamenta apie tuos
atvejus, kai didmeninés vaisty prekybos jmoné laiku nepatieké uzsakyto vaisto.



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.0FCE81ADCFFC
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.A8CB7E641F8B

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos

1998 10 06 jsakymu Nr. 568

3 priedas

LEIDZIAMU PARDUOTI VAISTU IR VAISTINIU MEDZIAGU, NEJRASYTU | LIETUVOS
RESPUBLIKOS VALSTYBIN] VAISTU IR VAISTINIU MEDZIAGU REGISTRA, SARASAS
(TARPTAUTINIAIS ARBA FIRMINIAIS PAVADINIMAIS)
Acidin-pepsinum
Ac. adenosintriphosphas
Ac. aminocapronicum
Ac. glutaminicum
Aether pro narcosis
Aethylii chloridum
Allocholum
Aloe extr.
Alprostadilum (prostin VR) 500 mcg/ml amp.
Amoxicillinum et Oxacillinum
Aukso preparatai
Bactisubtilum
Befunginum
Belladonnae extr.
Carbonei dioxidum
Calcii gluconas inj.
Calcii resonium
Chininum
Chloroquinum tab.
Chlorpromazinum tab.
Cholestyraminum
Coffeinum-natrii benzoas inj.
Cordiaminum inj.
Dimercaprolum
Dimethylsulfoxidum
Dioxydinum
Ephedrini hydrochloridum inj.
Ergotaminum
Etanolum
Factor VII conc.
Fibs
Fluoresceinum
Foscarnetum
Gentianvioletum
Hippopheae ol.
Hydralazinum
Hydrocortisonum tab.
Hydroperitum
Homatropinum
Isoniazidum et Thiacetazonum
Lomustinum
Mefloquinum
Methacinum



Methacyclini hydrochloridum

Methyluracilum

Mucaltinum

Natrii calcii edetas

Natrii nitroprussidum

Neostigminum peroralinés formos

Niclosamidum

Norepinephrinum

Nystatinum supp.

Olasolum

Oxolinum ung.

Oxyprogesteronum

Papaverinum tab., supp.

Pentaerithritylum

Phenindionum

Phenylephrinum inj.

Phosphocreatinum

Phthalylsulfathiazolum

Phytomenadionum

Physostigminum

Plantaglucidum

Platyphyllinum

Polidocanolum

Polymyxini B, M sulfas tab., inj.

Praziquantelum

Primaquini diphosphas

Progesteronum

Protamini sulfas

Pyridostigminum inj.

Retinolum sol. ol.

Riboxinum tab.

Sygethinum

Synoestrolum

Tetracyclinum

Thioacetazonum

Thiophosphamidum

Tiabendazolum

Valerianae extr.

Viprosalum

Vaisty grupés:

- Lietuvos Respublikoje gaminami vaistai;

- imunologiniai preparatai;

- parenteriniai maitinamieji tirpalai;

- vaistinés medZiagos vaisty pramoninei ir ekstemporaliai gamybai;

- vaisty pavyzdziai registracijai (leidimai i§duodami kity teisés akty nustatyta tvarka);

- vaisty pavyzdziai tarptautinéms ir respublikinéms parodoms (leidimai iSduodami kity
teisés akty nustatyta tvarka);

- labdaros vaistai (leidimai iSduodami kity teisés akty nustatyta tvarka);

- vaistai ikiklinikiniams tyrimams (leidimai iSduodami kity teisés akty nustatyta tvarka)®.
Priedo pakeitimai:
Nr. 568, 1998-10-06, Zin., 1998, Nr. 89-2467 (1998-10-09), i. k. 09822501SAK00000568

Nr. 371, 1999-08-10, Zin., 1999, Nr. 69-2199 (1999-08-13), i. k. 09922501SAK00000371
Nr. 190, 2000-04-07, Zin., 2000, Nr. 31-877 (2000-04-14), i. k. 10022501SAK00000190


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E572CDF4A4B7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.FBB89BB8B6B5
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.DAFC4C8099A2

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 561, 1997-10-21, Zin., 1997, Nr. 96-2439 (1997-10-24), i. k. 09722501SAK00000561

Dél SAM 1997 08 19 jsakymo Nr. 444 "Dél vaisty, nejrasyty i Lietuvos Respublikos valstybinj vaisty ir vaistiniy
medziagy registra, pardavimo" dalinio pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. 713, 1997-12-30, Zin., 1998, Nr. 3-69 (1998-01-09), i. k. 09722501SAK00000713
Dél Sveikatos apsaugos ministerijos 1997 08 19 jsakymo Nr. 444 dalinio pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. 568, 1998-10-06, Zin., 1998, Nr. 89-2467 (1998-10-09), i. k. 09822501SAK00000568
Dél Sveikatos apsaugos ministerijos 1997 08 19 jsakymo Nr. 444 dalinio pakeitimo

4,

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 371, 1999-08-10, Zin., 1999, Nr. 69-2199 (1999-08-13), i. k. 09922501SAK00000371
Dél Sveikatos apsaugos ministerijos 1998 10 06 jsakymo Nr. 568 dalinio pakeitimo

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 190, 2000-04-07, Zin., 2000, Nr. 31-877 (2000-04-14), i. k. 10022501SAK00000190
Dél Sveikatos apsaugos ministerijos 1998 10 06 jsakymo Nr. 568 3 priedo dalinio pakeitimo

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 304, 2000-06-02, Zin., 2000, Nr. 47-1366 (2000-06-09), i. k. 10022501SAK00000304

Dél Sveikatos apsaugos ministerijos 1997 08 19 jsakymo Nr.444 "Dél vaisty, nejrasyty ] Lietuvos Respublikos
valstybinj vaisty ir vaistiniy medZiagy registrg, pardavimo" dalinio pakeitimo ir papildymo
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