Suvestiné redakcija nuo 2019-12-10 iki 2020-12-01

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2005, Nr. 61-2189, i. k. 10522501SAK000V-374

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL VARDINIU VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO

2005 m. geguzés 9 d. Nr. V-374
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 ir 4 dalimis, 2001
m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zzmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas,
p. 69) (su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2012/26/ES (OL 2012 L 299, p. 1), 5 straipsniu ir sickdamas uztikrinti pacienty teis¢ gauti
reikalingg medicinos pagalba individualiai skiriamais neregistruotais vaistiniais preparatais:
Preambulés pakeitimai.

Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

1. Tvirtinu Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykles (pridedama).

2. Nustatau, kad wvaistiniai preparatai, iSraSyti iki S$io jsakymo jsigaliojimo
vadovaujantis Vaisty, gyvybiskai butiny pavieniams ligoniams gydyti, iSraSymo ir pardavimo
tvarka, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjicio 19 d.
jsakymu Nr. 444 (Zin., 1997, Nr. 79-2020), gali bati parduodami vaistinése 3 ménesius nuo §io
jsakymo jsigaliojimo datos.

3. Laikau netekusiais galios:

3.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjiacio 19 d. jsakyma
Nr. 444 D¢l Vaisty, gyvybiskai butiny pavieniams ligoniams gydyti, iSraSymo ir pardavimo
tvarkos“ (Zin., 1997, Nr. 79-2020);

3.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. spalio 21 d. jsakymg Nr.
561 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjtcio 19 d. jsakymo
Nr. 444 D¢l Vaisty, gyvybiskai biitingy pavieniams ligoniams gydyti, iSraSymo ir pardavimo
tvarkos* dalinio pakeitimo* (Zin., 1997, Nr. 96-2439);

3.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. birzelio 2 d. jsakyma Nr.
304 ,Del Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjicio 19 d. jsakymo
Nr. 444 D¢l Vaisty, gyvybiskai bitiny pavieniams ligoniams gydyti, iSra§ymo ir pardavimo
tvarkos* dalinio pakeitimo ir papildymo* (Zin., 2000, Nr. 47-1366);

3.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodZio 5 d. jsakymga Nr.
709 ,.Dé¢l Vaisty didmeninés prekybos jmoniy, turinéiy teis¢ tiekti vaistus, gyvybiskai butinus
pavieniams ligoniams gydyti, saraso patvirtinimo** (Zin., 2000, Nr. 105-3333);

3.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. geguzés 22 d. jsakyma Nr.
V-295 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr.
709 ,.Dé¢l Vaisty didmeninés prekybos jmoniy, turinéiy teis¢ tiekti vaistus, gyvybiSkai biitinus
pavieniams ligoniams gydyti, saraso patvirtinimo** pakeitimo** (Zin., 2003, Nr. 52-2355).

4. Neteko galios nuo 2006-10-01
Punkto naikinimas: )
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin. 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793
Papildyta punktu: }
Nr. V-599, 2005-07-22, Zin., 2005, Nr. 93-3485 (2005-08-02), i. k. 10522501SAK000V-599
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

5. Pavedu jsakymo vykdymag kontroliuoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie

Sveikatos apsaugos ministerijos virSininkui.
Punkto numeracijos pakeitimas:
Nr. V-599, 2005-07-22, Zin., 2005, Nr. 93-3485 (2005-08-02), i. k. 10522501SAK000V-599

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ZILVINAS PADAIGA


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.628149D6CAE2
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C4A64654F37E

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. balandzio 5 d.

Isakymu Nr. V-233

VARDINIU VAISTINIU PREPARATU JISIGIJIMO TAISYKLES

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

1. Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklés (toliau — Taisyklés) reglamentuoja
vardiniy vaistiniy preparaty skyrima, tiekimg ir pardavima (iSdavima).

2. Taisyklés netaikomos Siems vaistiniams preparatams:

2.1. narkotiniams vaistiniams preparatams (iSskyrus kompensuojamuosius vaistinius
preparatus ir atvejus, kai asmens sveikatos prieZiliros jstaiga jsigyja vaistin] preparatg, jraSytg |
asmens sveikatos priezitiros jstaigos vadovo patvirtinta Reikalingy vardiniy vaistiniy preparaty
sgraSa (toliau — Sarasas));

Punkto pakeitimai:

Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610
Nr. V-353, 2019-03-25, paskelbta TAR 2019-03-26, i. k. 2019-04611

2.2. homeopatiniams ir antroposofiniams (iSskyrus vaistinius preparatus su patvirtintomis
terapinémis indikacijomis, registruotus Europos ekonominés erdvés valstybése (toliau — EEE
valstybése);

2.3. augaliniams (iSskyrus registruotus EEE valstybése);

2.4. tiriamiesiems;

2.5. ekstemporaliems;

2.6. kuriuos jsiveZa ar gauna pastu fizinis asmuo asmeniniam vartojimui.

3. Vardiniai vaistiniai preparatai gali biiti skiriami tik vadovaujantis iy Taisykliy nustatytais
reikalavimais. Gydytojas, skirdamas vardinius vaistinius preparatus pavieniams pacientams, uz juos
tiesiogiai ir asmeniskai atsako Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo

jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka bei atsizvelgiant j Taisykliy 4 punkto nuostatas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-186, i. k. 2015-09605

4. Vardinis vaistinis preparatas turi biti registruotas bent vienoje kitoje EEE valstybéje arba
gamintojo valstybéje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

5. Vardinius vaistinius preparatus gali jvezti i§ kitos EEE wvalstybés ar importuoti i§
treCiosios Salies (toliau — jvezti/importuoti) tik juridiniai asmenys, turintys vaistiniy preparaty
didmeninio platinimo licencijas (toliau — platinimo jmong).

6. Igyvendinant Siy Taisykliy reikalavimus butina uZtikrinti, kad visi asmenys, skiriantys,
uzsakantys, tiekiantys ir parduodantys (iSduodantys) vardinius vaistinius preparatus, taip pat
pacientai, vartojantys §iuos preparatus, zinoty (biity informuoti), kad vardiniai vaistiniai preparatai
neregistruoti Lietuvos Respublikoje, todél visi su $iais preparatais susij¢ sprendimai turi biiti itin
atsakingai priimami ir jgyvendinami.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605
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7. Vardiniy vaistiniy preparaty reklama draudziama. Informacija apie vardinj vaistinj
preparatg turi biiti teikiama tik suinteresuotiems asmenims.

8. Vadovaujantis Siomis Taisyklémis taip pat gali biiti skiriami Sie vaistiniai preparatai:

8.1. registruoti vaistiniai preparatai, kuriy pakuoté ir (ar) pakuotés lapelis parengti ne
lietuviy kalba (iSskyrus teisés akty nustatytus atvejus, kai pakuoté ir (ar) pakuotés lapelis gali biti
parengtas tik uZzsienio kalba) (toliau — registracijos salygy neatitinkantis vaistinis preparatas),
iSskyrus kompensuojamuosius ir centralizuotai perkamus registruotus vaistinius preparatus;

8.2. kompensuojamieji ir centralizuotai perkami neregistruoti vaistiniai preparatai.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

8'. Taisykliy 8.1 papunktyje nurodytas registracijos salygy neatitinkantis vaistinis
preparatas, kuris jraSytas j Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra ar Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasg, pagal Sias Taisykles gali biti tiekiamas ir skiriamas tik
tieckimo sutrikimo laikotarpiu, kai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) savo interneto svetainéje skelbia informacijg apie
vaistinio preparato laiking arba visiS8kg tiekimo rinkai nutraukimg ir néra galimybés §] vaistinj
preparatg pakeisti kitu registruotu vaistiniu preparatu, atitinkanciu registracijos salygas.
Registracijos salygy neatitinkantis vaistinis preparatas, kuris jrasytas j Bendrijos vaistiniy preparaty
registra, gali biiti tiekiamas ir skiriamas vadovaujantis Siomis Taisyklémis, jeigu néra galimybés §j
vaistin] preparatg pakeisti kitu registruotu vaistiniu preparatu, atitinkan¢iu registracijos sglygas.
Registracijos sglygy neatitinkantys imuniniai ir (ar) kraujo vaistiniai preparatai gali biiti tiekiami
rinkai tik kai atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 15 straipsnio 9 dalyje ir 17

straipsnio 12 dalies 3 punkte nustatytus reikalavimus.
Papildyta punktu:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

82. Registracijos salygy neatitinkantys kompensuojamieji ir centralizuotai perkami vaistiniai
preparatai gali buti tiekiami Lietuvos rinkai pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais,
parengtais uzsienio kalba, tik gavus Tarnybos leidimg tiekti vaistinj preparatg pakuotémis uzsienio
kalba su pakuotés lapeliais uzsienio kalba pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8
straipsnio 16 dalies nuostatas arba gali biiti tiekiami vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos

istatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostatomis.
Papildyta punktu:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

8. Taisykliy 8.2 papunktyje nurodytas neregistruotas vaistinis preparatas gali biiti jraSomas ]
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar centralizuotai perkamas tik tais atvejais, kai néra
galimybiy i Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng jraSyti ar centralizuotai nupirkti
registruotg vaistinj preparata lietuviskomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais lietuviy kalba, o jei
tokio néra, — Taisykliy 8% punkta atitinkantj registruotg vaistinj preparata uzsienio kalba
paZzenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba. Jeigu |
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng jraSomas ar centralizuotai perkamas neregistruotas
vaistinis preparatas, jis turi biiti registruotas bent vienoje kitoje EEE valstybéje, o jeigu néra
registruoto kitoje EEE valstybg¢je, jis turi biiti registruotas tre€iojoje Salyje, kurioje yra pagamintas.
Neregistruoti vaistiniai preparatai negali buti jraSomi | Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng ar centralizuotai perkami remiantis vien tik finansiniais sumetimais.

Papildyta punktu:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

8. Kai vadovaujantis $iomis Taisyklémis skiriami Taisykliy 8.2 papunktyje nurodyti
kompensuojamieji ar centralizuotai perkami neregistruoti vaistiniai preparatai, jiems netaikomi
Taisykliy 3, 10, 12 (iSskyrus reikalavimg gydytojui pateikti informacija apie skiriamg vaistinj
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preparatg), 14, 15.1-15.3, 16, 17-23, 25 punkty reikalavimai, o iSrasant, tiekiant ir parduodant
(i8duodant) S$iuos vaistinius preparatus vadovaujamasi Lietuvos Respublikos teisés aktais,
reglamentuojanciais kompensuojamuosius ir centralizuotai perkamus vaistinius preparatus.

Papildyta punktu:

Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

9. Siose Taisyklése vartojamos savokos:

9.1. Centralizuotai perkami vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, perkami
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZzeto 1éSomis pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtintag Centralizuotai apmokamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy s3rasa,
pagal valstybines ir savivaldybiy sveikatos programas ar sveikatos apsaugos ministro jsakymus dél
asmens sveikatos prieziiiros jstaigy apriipinimo vaistiniais preparatais.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1197, 2015-10-27, paskelbta TAR 2015-10-28, i. k. 2015-17034

9.2. Neregistruoti vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, nejrasyti j Lietuvos
Respublikos ar Bendrijos vaistiniy preparaty registrg arba Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy
preparaty sarasa.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

9.3. Neteko galios nuo 2019-03-06
Punkto naikinimas:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

9.4. Vardinio vaistinio preparato skyrimo pareiskimas (toliau — pareiskimas) —
dokumentas, kuriuo gydytojas patvirtina butinybe skirti vardinj vaistinj preparatg pacientui, o
pacientas (jo atstovas) — sutikimg vartoti vardinj vaistinj preparatg.

9.5. Kitos Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme

vartojamas sgvokas.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

11 SKYRIUS

VARDINIO VAISTINIO PREPARATO SKYRIMAS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

10. Vardinj vaistinj preparata galima skirti, jei néra galimybiy Lietuvos Respublikoje
registruotais vaistiniais preparatais gydyti pacienta, diagnozuoti ligg ar jos iSvengti ir gydymo juo
naudos ir rizikos santykis yra reikSmingai palankesnis negu Lietuvos Respublikos rinkoje esamy
vaistiniy preparaty ir gydymo biidy. Informacija apie Lietuvos Respublikoje registruotus vaistinius
preparatus galima patikrinti Tarnybos svetainéje internete adresu: http://www.vvkt.It.

11. Gydytojas, skirdamas vardinj vaistinj preparatg, turi biiti susipazings su oficialia
informacija (valstybés jgaliotos institucijos skelbiama informacija, mokslo leidiniai ir kt.) apie jo
klinikines, farmakologines ir farmacines savybes, kad galéty jvertinti vaistinio preparato teikiamag
teraping nauda ir jo sauguma.

12. Gydytojas turi iSaiSkinti pacientui, kad skiria neregistruotg vaistinj preparata, pateikti
iSsamig informacijg apie vaistinio preparato skyrimo prieZastis, laukiamg teraping nauda, vartojimo
ypatumus, atsargumo priemones, galimg nepageidaujama poveikj. Tik gaves raSytinj informuoto
paciento sutikimg vartoti §j preparata, gydytojas turi teis¢ ji skirti. Jei pacientas negali pats spresti,
sutikimg gali duoti paciento atstovas teisés akty nustatyta tvarka. Jei néra galimybés gauti paciento
(jo atstovo) sutikima, gydytojas gali skirti vardinj vaistinj preparata be sutikimo Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka, pareiSkime ir
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(ar) paciento medicinos dokumente pazymint ,,Sprendimas priimtas be sutikimo*. Skiriant vardinj
vaistinj preparata, jrasyta | Sarasa, raSytinio paciento (jo atstovo) sutikimo gauti nereikia.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

13. Gydytojas, paskyrgs vardinj vaistinj preparatd, duomenis apie jtariamus sunkius
nepageidaujamos reakcijos padarinius, netikétas nepageidaujamas reakcijas ir visus kitus atvejus,
kurie gal¢jo paveikti gydyty pacienty sveikatos biukle, turi pranesti Tarnybai Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

14. Vardinj vaistinj preparatg skiriant pacientui, besigydan¢iam ambulatorinéje asmens
sveikatos prieziliros jstaigoje:

14.1. gydytojas uZpildo du pareiskimo egzempliorius (priedas) ir apie tai pazymi paciento
medicinos dokumente. Vienas pareiSkimo egzempliorius saugomas asmens sveikatos prieZitiros
Istaigoje;

14.2. kiekvienam vardinio vaistinio preparato stiprumui ir (ar) farmacinei formai pildomas
atskiras pareiSkimas. Jame nurodomas ne ilgiau kaip vieneriems metams reikalingas vardinio
vaistinio preparato pakuociy kiekis;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

14.3. vardinis vaistinis preparatas iSraSomas vadovaujantis Recepty raSymo ir vaistiniy
preparaty, medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus
(pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prictaisus) ir kompensuojamasias
medicinos pagalbos priemones vaistin€je, taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 ,, D¢l Recepty raSymo ir vaistiniy
preparaty, medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus
(pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir kompensuojamasias
medicinos pagalbos priemones vaistinéje, taisykliy patvirtinimo*;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

14.4. gydytojo uzpildytas ir pasiraSytas kitas pareiSkimo egzempliorius ir, jei iSraSomas
popierinis receptas, kartu su iSraSytu vardinio vaistinio preparato popieriniu receptu pateikiamas
pacientui (jo atstovui), kuris turi juos pristatyti i bet kuriag visuomenés vaisting, gamybine

visuomenés vaisting ar universiteto vaisting (toliau — visuomenés vaisting);
Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

14.5. pareiSkimas galioja ne ilgiau kaip 1 metus nuo jo iSraSymo datos;

14.6. jei reikia testi gydyma vardiniu vaistiniu preparatu jo pareiSkimo galiojimo metu,
gydytojas, pakartotinai iSraSydamas recepta vardiniam vaistiniam preparatui, turi informuoti
pacienta (jo atstova), kad kreiptysi j ta pacig visuomenés vaisting, kurioje registruoti ir saugomi
pirmga kartg pateikti dokumentai gauti vardinj vaistinj preparata;

14.7. jei pacientas (jo atstovas) pareiSkimo galiojimo metu nori jsigyti vardinj vaistinj
preparata kitoje visuomenés vaisting¢je, jam prasant iSduodamas pareiSkimo originalas, kuriame
nurodomas jau parduoty (iSduoty) vaistinio preparato pakuociy skaiCius ir jas pardavusios
(iSdavusios) visuomenés vaistinés pavadinimas ir adresas. [rasg pasiraSo visuomenés vaistinés
farmacijos specialistas, nurodydamas varda, pavarde ir data. Visuomenés vaistingje, kurioje
registruotas pareiSkimas, paliekama pareiSkimo kopija, kurioje jraSomi Zodziai ,PareiSkimo
originalg gavau® ir kurig pasiraSo pacientas (jo atstovas), nurodydamas varda, pavard¢ ir data.
Vardiniai vaistiniai preparatai pagal pareiSkimo kopija neparduodami (neiSduodami);
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

14.8. jei pasibaigus pareiSkimo galiojimui vardinj vaistinj preparatg butina vartoti toliau,
nustatytos procediiros atlieckamos i§ naujo.
Papildyta punktu: 5
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

15. Vardinj vaistinj preparata skiriant pacientui, besigydanCiam stacionarinéje asmens
sveikatos prieziliros jstaigoje ar ambulatorinéje asmens sveikatos prieziliros jstaigoje, kai vardinis
vaistinis preparatas suvartojamas jstaigos atitinkamame padalinyje (pvz., skiepy, procediry

kabinete):
Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

15.1. gydytojas paciento medicinos dokumente jraso:

15.1.1. skiriamo vardinio vaistinio preparato pavadinimg, stiprumg, farmacing forma,
veikliyjy medziagy pavadinimus ir kiekius, vienkarting doze, vartojimo biida, periodiSkuma,
gydymui reikalingg dozuoCiy skaiCiy ir vaistinio preparato registruotoja bei pazymi ,,Vardinis
vaistinis preparatas®;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

15.1.2. ,Esu susipazings (-usi) su moksliskai pagrjsta informacija apie $io vaistinio
preparato klinikines, farmakologines ir farmacines savybes ir pacientui (jo atstovui) pateikiau
iSsamig informacijg apie §j vaistinj preparata;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

15.2. informuotas pacientas (jo atstovas) sutikimg vartoti vardinj vaistinj preparatg patvirtina

paraSu medicinos dokumente (kai toks sutikimas turi biiti gautas pagal Sty Taisykliy 12 punktg);
Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

15.3. jstaigos padalinio atstovas ligoninés vaistinei, jei jos néra, uz vaistiniy preparaty
uzsakymga atsakingam asmeniui pateikia atskirg vardinio vaistinio preparato reikalavimg, kuriame
papildomai nurodoma vardinio vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma,
veikliyjy medziagy pavadinimai ir kiekiai, vaistinio preparato registruotojas, paciento vardas,
pavarde, jo medicinos dokumento numeris, vardinj vaistinj preparata skyrusio gydytojo vardas,

pavarde, parasas ir data. Reikalavimo vir§uje pazymima ,,vardinio vaistinio preparato®;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-186, i. k. 2015-09605

15.4. iSraSydamas pacientg i§ stacionarinés asmens sveikatos prieziliros jstaigos, gydytojas

gali rekomenduoti ambulatorinj gydyma vardiniu vaistiniu preparatu.

16. Asmens sveikatos prieZiliros jstaiga, vadovaudamasi Siomis Taisyklemis, gali jsigyti
vardiniy vaistiniy preparaty pagal Sarasa. SaraSo preparatai:

16.1. jsigyjami pateikus platinimo jmonei uzsakyma, kuriame jraSomi $iy Taisykliy 18 punkte
nurodyti duomenys;

16.2. pacientui skiriami jo medicinos dokumente jraant Taisykliy 15.1 papunktyje nurodytus
duomenis. Jei Saraso vaistinis preparatas skiriamas ambulatoringje sveikatos priezitiros jstaigoje, jis

turi bliti suvartojamas jstaigos atitinkamame padalinyje (pvz., skiepy, procediiry kabinete).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

111 SKYRIUS
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VARDINIU VAISTINIU PREPARATU TIEKIMAS IR PARDAVIMAS (ISDAVIMAS)
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

17. Vaistininkas, dirbantis visuomenés ar ligoninés vaistinéje, ar asmuo, atsakingas uz
vaistiniy preparaty uzsakyma asmens sveikatos priezidiros jstaigoje (toliau — vaistininkas), gaves
atitinkamus dokumentus (pareiskima, recepta, reikalavimg), jvertina, ar jie teisingai uzpildyti ir
uzregistruoja.

18. Vaistininkas platinimo jmonei nedelsdamas pateikia atskirg vardinio vaistinio preparato
uzsakyma, kurio virSuje pazymi ,vardinio vaistinio preparato®, ir papildomai nurodo vardinio
vaistinio preparato pavadinimg, stiprumg, farmacing forma, veikliyjy medziagy pavadinimus ir
kiekius, pakuoteés dydj ir reikiamy pakuocCiy kiekj, vaistinio preparato registruotoja.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

19. Platinimo jmoné, gavusi vardinio vaistinio preparato uzsakyma, turi skubiai iSsiaiskinti
jo tiekimo saglygas, pirmiausia — terminus ir apytikre kaing. Surinkusi §ig informacija, nedelsdama ja
praneSa vardinio vaistinio preparato uzsakymg pateikusiai vaistinei ar asmens sveikatos prieziiiros
Jstaigai.

20. Platinimo jmoné, gavusi vardinio vaistinio preparato uzsakymo patvirtinima, turi jj kuo
skubiau jveZzti / importuoti bei pateikti uZsakiusiai vaistinei ar asmens sveikatos prieZiiiros jstaigai.
Vaistiniai preparatai turi atitikti Taisykliy 4 punkto ir 111" skyriaus reikalavimus, juos galima jvezti/
importuoti tik i§ juridiniy asmeny, turiniy teis¢ gaminti ar platinti vaistinius preparatus pagal
Salies, kurioje jie vykdo savo veikla, teisés aktus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

20", Platinimo jmoné gali uzsakyti ir laikyti vardinio vaistinio preparato kiekj, didesnj uz
nurodytajj vaistinés ar asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vardinio vaistinio preparato uzsakyme,
atsizvelgdama j numatoma jo poreikij.

Papildyta punktu: )
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

21. Visuomengs vaistinés vykdomas vardiniy vaistiniy preparaty pardavimas (iSdavimas):

21.1. vaistininkas, gaves platinimo jmonés informacijg apie tickimo sglygas, turi apie jas
informuoti pacienta;

21.2. vaistinei pasiraSius vardinio vaistinio preparato uzsakymo sutart] su pacientu (jo
atstovu) bei pacientui (jo atstovui) sumokéjus 20 proc. vardinio vaistinio preparato kainos avansing
jmoka (iSskyrus atvejus, kai pateikiamas 3 formos receptas), patvirtinamas vardinio vaistinio
preparato uzsakymas platinimo jmonei,

21.3. jei pacientas (jo atstovas) atsisako sililomomis salygomis jsigyti vardinj vaistinj
preparata, vaistiné apie tai nedelsdama informuoja gydytoja, kad galéty spresti ligonio gydyma
kitais biidais;

21.4. vaistininkas, parduodamas (iSduodamas) vardinj vaistinj preparatag pacientui (jo
atstovui), vadovaudamasis pareiSkimu, turi pateikti informacijg apie vaistinio preparato vartojima;

21.5. jei vardinio vaistinio preparato pakuoté paZenklinta ne lotyniSkais raSmenimis,
vaistininkas, parduodamas (iSduodamas) preparata pacientui (jo atstovui), turi ant pakuotés
prilipdyti etikete, kurioje turi biiti nurodytas vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmacine
forma, veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis, tinkamumo laikas ir vaistinés, kurioje
preparatas iSduotas, pavadinimas. Lipdant negalima uzdengti ant pakuotés nurodyto vardinio
vaistinio preparato pavadinimo, serijos ir tinkamumo laiko;

21.6. kai pacientas (jo atstovas) vaistinéje pakartotinai jsigyja vardinj vaistinj preparatg
pagal recepta pareiSkimo galiojimo metu, vaistininkas registruoja recepta bei, jeigu pateikiamas
popierinis receptas, ji saugo kartu su jau turimais dokumentais.
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

21*. Visuomenés vaistiné gali uzsakyti ir laikyti vardinio vaistinio preparato kiekj, atitinkantj
metinj poreikj, nustatytg remiantis pareiSkime nurodytu reikiamu pakuociy kiekiu. Asmens
sveikatos priezitiros jstaiga gali uzsakyti ir laikyti vardinio vaistinio preparato kiekj, nurodyta
pateiktuose reikalavimuose arba uzsakyta pagal Sarasa.

Papildyta punktu: 5

Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867
Punkto pakeitimai:

Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

22. Asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje vykdomas vardiniy vaistiniy preparaty iSdavimas:

22.1. vaistininkas, gaves platinimo jmonés informacijg apie tickimo salygas, turi apie jas
informuoti vardinj vaistin] preparatg paskyrusj gydytoja ir, tik jam pritarus, patvirtinti platinimo
jmonei vardinio vaistinio preparato uzsakyma, i§skyrus, kai perkami vardinial vaistiniai preparatai,
jraSyti ] Sarasa;

22.2. vardiniai vaistiniai preparatai, nejraSyti ] Saras$a, iSduodami asmens sveikatos
priezitros jstaigos padaliniui, Sty Taisykliy 15.3 papunktyje nustatyta tvarka pateikusiam
reikalavimg vardiniam vaistiniam preparatui gauti. Vardiniai vaistiniai preparatai, jrasyti j Sarasa,
i8duodami asmens sveikatos priezitiros jstaigos padaliniui, pateikusiam reikalavima vardiniam
vaistiniam preparatui, kuriame papildomai nurodoma vardinio vaistinio preparato pavadinimas,
stiprumas, farmaciné forma, veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai) ir Kiekis (-iai),
reikalavimo virSuje pazymint ,,vardinio vaistinio preparato® (viename reikalavime gali biti
nurodomas daugiau negu vienas vardinis vaistinis preparatas).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

111 SKYRIUS
SPECIALIEJI NEREGISTRUOTU IMUNINIU IR KRAUJO VAISTINIU
PREPARATU TIEKIMO REIKALAVIMALI

22", Platinimo jmoné turi teis¢ tickti neregistruotus imuninius ir (ar) kraujo vaistinius
preparatus (jy serijas ar serijos dalj) vaistinéms ir asmens sveikatos prieziliros jstaigoms, jeigu
numatomai tiekti imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijai yra iSduotas EEE valstybés arba
valstybés, su kuria Europos Sgjunga yra pasiraSiusi susitarimg dél oficialaus serijos isleidimo
pripazinimo, oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjimas (toliau — EEE serijos
iSleidimo paZymeéjimas). ISimtiniais atvejais, kai néra galimybés patiekti imuninio vaistinio
preparato, kurio serijai yra iSduotas EEE serijos iSleidimo pazyméjimas, gali buti tiekiamas
neregistruotas imuninis vaistinis preparatas, Kkurio serijai yra iSduotas treCiosios Salies
kompetentingos institucijos imuninio vaistinio preparato serijos iSleidimo pazZymeéjimas pagal
galiojanCias Pasaulio sveikatos organizacijos biologinio standartizacijos eksperty komiteto
rekomendacijas dél atitinkamy imuniniy vaistiniy preparaty serijos i$leidimo (toliau — PSO serijos
i8§leidimo paZyméjimas) ir yra imuninio vaistinio preparato gamintojo parengtas planuojamos jvezti
serijos suvestinis gamybos ir kontrolés protokolas.

22°. EEE serijos i§leidimo pazyméjimas ar PSO serijos isleidimo pazyméjimas turi bati
i8duotas bitent to pavadinimo neregistruotam imuniniam ir (ar) kraujo vaistiniam preparatui ir
biitent tai serijai, kuria numatoma tiekti. PSO serijos iSleidimo pazZyméjimas turi buti iSduotas
treciosios salies kompetentingos institucijos. EEE serijos iSleidimo pazyméjimo iSdavimo faktas
nustatomas naudojantis Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktorato
oficialios kontrolés institucijos serijos isleidimo pazyméjimy duomeny baze (toliau — EDQM
duomeny baze¢) pagal imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato pavadinima, veikliosios (-iujy)
medziagos (-y) pavadinimg (-us) ir serijos numerj bei gamintojo, atsakingo uz imuninio ir (ar)
kraujo vaistinio preparato serijos iSleidima, pavadinima.
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22%. Platinimo imoné, prie§ jvezdama j Lietuvos Respublikg neregistruota imuninj ir (ar)
kraujo vaistinj preparata (jo serijg ar serijos dalj), turi gauti Tarnybos patvirtinimg, kad numatomai
tiekti imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijai yra iSduotas EEE serijos i§leidimo
pazyméjimas arba i§imtiniu atveju, nurodytu Taisykliy 22" punkte, imuninio vaistinio preparato
serijai yra iSduotas PSO serijos iSleidimo pazymejimas ir yra imuninio vaistinio preparato
gamintojo parengtas planuojamos jvezti serijos suvestinis gamybos ir kontrolés protokolas (toliau —
patvirtinimas).

22*. Platinimo jmoné, norédama gauti patvirtinima, Tarnybai turi pateikti prasyma,
kuriame nurodomas planuojamo jvezti imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato pavadinimas,
stiprumas, farmaciné forma, veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai), Serijos numeris,
planuojamas jvezti pakuociy kiekis ir planuojamo jvezimo j Lietuvos Respublika data. Jei imuninio
ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijai yra iSduotas EEE serijos i§leidimo pazyméjimas, papildomai
nurodomas gamintojo, atsakingo uZ imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas. Jei imuninio vaistinio preparato serijai yra iSduotas PSO serijos iSleidimo
pazymejimas, papildomai pridedama imuninio vaistinio preparato PSO serijos iSleidimo
pazymejimo kopija bei gamintojo parengto planuojamos jvezti serijos suvestinio gamybos ir
kontrolés protokolo kopija.

22°. Platinimo jmoné, teikdama pra§yma gauti patvirtinima, be dokumenty (informacijos),
nurodyty Taisykliy 22* punkte, pateikia ir dokumento kopija, patvirtinan¢ia, kad imuninis ir (ar)
kraujo vaistinis preparatas registruotas EEE valstybéje ar gamintojo Salyje, arba valstybés, kurioje
Jis registruotas, jgaliotos institucijos interneto svetainés adresg, kuriame pateikta informacija,
patvirtinanti imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato registracija.

22°. Tarnyba, gavusi praS§yma ir nustaciusi, kad pateikti ne visi dokumentai ir (ar)
duomenys, nurodyti Taisykliy 22* ir 22° punktuose, ir (ar) jie neatitinka Taisykliy 222 punkto
reikalavimy, per 3 darbo dienas nuo praSymo gavimo dienos turi elektroniniu pastu pranesti
platinimo jmonei apie nustatytus triikumus nurodydama juos pasalinti ir apie tai pranesti Tarnybai
Taisykliy 227 punkte nustatytu terminu.

22", Platinimo jmoné nustatytus trikumus turi pasalinti ir apie tai pranedti Tarnybai ne
véliau kaip per 20 darbo dieny nuo Tarnybos pranesimo elektroniniu pastu iSsiuntimo dienos.

22°. Tarnyba, gavusi visus Taisykliy 22* ir 22° punktuose nurodytus dokumentus ir
duomenis, atitinkan¢ius Taisykliy 222 punkto reikalavimus, per 7 darbo dienas nuo jy gavimo
dienos pateikia patvirtinima. Jeigu Tarnyba nustato, kad platinimo jmoné per Taisykliy 22" punkte
nustatytg terming trukumy nepasalino ir (ar) nepateiké trukumy paSalinimg jrodan¢iy dokumenty,
per 7 darbo dienas nuo Sio termino pabaigos dienos pateikia platinimo jmonei motyvuotg
atsisakyma pateikti patvirtinimg.

22°. Patvirtinima gavusi platinimo jmoné, tiekdama centralizuotai perkamus neregistruotus
imuninius ir (ar) kraujo vaistinius preparatus i asmens sveikatos prieziliros jstaigas, turi taikyti Sias
biitinas visuomenes sveikatai apsaugoti priemones:

22°1. kartu su kiekviena vaistiniy preparaty siunta pateikti pakuotés lapelio (su
paskutiniais pakeitimais) vertima ] lietuviy kalba, suderinta su Tarnyba jos nustatyta tvarka
(pakuotés lapeliy skaicius turi atitikti siuntoje esanciy pakuocCiy, o imuniniy vaistiniy preparaty
atveju — siuntoje esanciy doziy, skaiéiy);

22°.2. kartu su kiekviena vaistinio preparato siunta ar atskiru ratu asmens sveikatos
prieziliros jstaigai pateikti informacija, kur galima rasti pakuotés lapelio vertimg j lietuviy kalba,
taip pat, jeigu yra galimybé, atitinkamai, valstybés, kurioje registruotas vaistinis preparatas,
kompetentingos institucijos arba Pasaulio sveikatos organizacijos interneto svetainés adresa, kurioje
angly, vokie¢iy ar pranciizy kalba paskelbtas pakuotés lapelis ir (ar) vaistinio preparato
charakteristiky santrauka.

22'% Asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vadovas turi nustatyti tvarka, kurioje bity
numatyta, kaip uZtikrinamas pagal Taisykliy 22°.2 papunktj gaunamos informacijos apie
centralizuotai perkama neregistruota imuninj ir (ar) kraujo vaistinj preparata, prieinamumas visiems
su vaistinio preparato tvarkymu, skyrimu ir vartojimu susijusiems asmens sveikatos prieZiliros



jstaigos darbuotojams, kad buty iSvengta vaistinio preparato supainiojimo atvejy, neteisingo
paskyrimo ir vartojimo. Asmens sveikatos prieziliros jstaigos vadovas turi paskirti asmeni,
atsakingg uz Sios informacijos tvarkyma ir prieinamumg.

22" Tarnyba savo interneto svetaingje skelbia informacija apie pateiktus patvirtinimus
(platinimo jmonés pavadinimg, imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato pavadinimg, stipruma,
farmacing forma, veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimg (- us), gamintojo pavadinima,
serijos numerj, planuojamg jvezti pakuociy kiekj), platinimo jmonés parengtus ir su Tarnyba
suderintus centralizuotai perkamy neregistruoty imuniniy ir (ar) kraujo vaistiniy preparaty pakuociy
lapeliy vertimus | lietuviy kalbg ir, jeigu yra galimyb¢, atitinkamai, valstybés, kurioje registruotas
centralizuotai perkamas neregistruotas imuninis ir (ar) kraujo vaistinis preparatas, kompetentingos
institucijos arba Pasaulio sveikatos organizacijos interneto svetainés adresa, kurioje angly, vokieciy

ar pranciizy kalba paskelbtas pakuotés lapelis ir (ar) vaistinio preparato charakteristiky santrauka.
Papildyta skyriumi:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

IV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

23. Vardinio vaistinio preparato uzsakymas, kurj vaistiné ar asmens sveikatos prieziiros
jstaiga pateikia platinimo jmonei, yra pagrindas tiek vaistinei, tiek asmens sveikatos prieziiiros
Jstaigai, tiek platinimo jmonei jsigyti neregistruotus vaistinius preparatus.

24. Sveikatos prieziliros jstaigos, vaistinés ir platinimo jmonés dokumentus, susijusius su
vardiniy vaistiniy preparaty skyrimu, uzsakymu, tiekimu ir pardavimu (iSdavimu), saugo teisés akty
nustatyta tvarka. Dokumentuose pateikty duomeny visuma turi uztikrinti preparato atsekamumag nuo
jo paskyrimo/uzsakymo iki vartojimo pabaigos.

25. Duomenis apie jveztus/importuotus ir parduotus vardinius vaistinius preparatus
platinimo jmoné turi pateikti Tarnybai jos nustatyta tvarka.

25", Platinimo jmoné, gavusi informacijos apie jtariamus ar nustatytus jos tiekiamo vardinio
vaistinio preparato kokybés defektus, taip pat saugumo informacijg (naujg ar pasikeitusig rizika,
pasikeitusj rizikos ir naudos santykj, pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas), privalo nedelsiant,

bet né véliau kaip kitg darbo dieng nuo tokios informacijos gavimo dienos, informuoti Tarnyba.
Papildyta punktu:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

26. Neteko galios nuo 2019-12-10
Punkto naikinimas:
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817
Papildyta punktu:
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867
Punkto pakeitimai:
Nr. V-369, 2011-04-15, Zin., 2011, Nr. 47-2254 (2011-04-21), i. k. 11122501SAK000V-369

Priedo pakeitimai:
Nr. V-233, 2007-04-05, Zin., 2007, Nr. 42-1598 (2007-04-14), i. k. 10722501SAK000V-233


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=108565301a8d11ea95eee02de30accd0
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3d12ca203f3c11e99595d005d42b863e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=108565301a8d11ea95eee02de30accd0
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=108565301a8d11ea95eee02de30accd0
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.20596AE2B25A
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.816B6CBE9AE5
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C9F9B4FD7331

Vardiniy vaistiniy preparaty
isigijimo taisykliy
priedas

(Vardinio vaistinio preparato skyrimo parei§kimo forma)

(ambulatorinés asmens sveikatos prieziiiros jstaigos pavadinimas)

(kodas, adresas, telefonas, faksas, el. pastas)

VARDINIO VAISTINIO PREPARATO SKYRIMO
PAREISKIMAS

GYdYLOJO Vardas, PAVATAE ..........cceeveerieiiiecie ettt et ra e
I I ) T Y B o 1] - T PP

Paciento vardas, pavardé, asmens kodas (gimimo data, jei neturi kodo) ..........c.cceeveuneeeee.

Medicinos dOKUMENTO TUSIS 16 NNT. eeeeeeeeieee e ee ettt e et e e e e e e e e eeee e eeaeeeeeeeeeaenennnan

Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma .............cccoeceeveeviereevieneeienns
Veikliyjy medziagy pavadinimai ir kiekiai

PaKUOLES AYAIS ....vveeiiieceie ettt et ettt e et e e e e
Reikiamas pakuoCiyg KIEKIS .....ccuiiiiiiiiiiiicie et
Vienkartiné doz¢, vartojimo biidas ir periodiSkumas ...........ccccveeveieiicieiccin e,

Patvirtinu, kad:

- esu susipazines(-usi) su moksliskai pagrjsta informacija apie Sio vaistinio preparato
Klinikines, farmakologines ir farmacines savybes;

- pacientui (jo atstovui) pateikiau iSsamig informacijg apie $io vardinio vaistinio
preparato skyrimo priezastis, laukiamg terapinge nauda, vartojimo ypatumus, atsargumo
priemones, galima nepageidaujama poveiki;

- §] vardin] vaistinj preparatg skiriu vadovaudamasis(-asi) Vardiniy vaistiniy
preparaty jsigijimo taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-374 , D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty
Jsigijimo taisykliy patvirtinimo*.

Gydytojas

(paraSas) (vardas ir pavardé)

Esu informuotas apie vaistinio preparato skyrimo priezastis, laukiamg teraping nauda,
vartojimo ypatumus, atsargumo priemones, galimg nepageidaujamg poveikj ir sutinku jj
vartoti:

(paciento (jo atstovo) paraSas)




(paciento (jo atstovo) vardas ir pavardé)

(data)

Formos pakeitimai:

Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793
Nr. V-233, 2007-04-05, Zin., 2007, Nr. 42-1598 (2007-04-14), i. k. 10722501SAK000V-233
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

Pakeitimai:

1.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas
Nr. V-599, 2005-07-22, Zin., 2005, Nr. 93-3485 (2005-08-02), i. k. 10522501SAK000V-599

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

2.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

3.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

4.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-233, 2007-04-05, Zin., 2007, Nr. 42-1598 (2007-04-14), i. k. 10722501SAK000V-233

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

5.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

6.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas
Nr. V-369, 2011-04-15, Zin., 2011, Nr. 47-2254 (2011-04-21), i. k. 11122501SAK000V-369

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

7.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

8.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-1197, 2015-10-27, paskelbta TAR 2015-10-28, i. k. 2015-17034

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

V-374

V-374

V-374

V-374

V-374

V-374

V-374

V-374

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy

"Dé¢l Vardiniy

"Dél Vardiniy

,Dél Vardiniy

,,Dél Vardiniy


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.628149D6CAE2
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.113A33603A76
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C9F9B4FD7331
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ab73950013e711e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C4A64654F37E
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.628149D6CAE2
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.113A33603A76
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C9F9B4FD7331
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.20596AE2B25A
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.816B6CBE9AE5
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ab73950013e711e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04b8d9d07d7f11e5b7eba10a9b5a9c5f

9.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374 ,Dél Vardiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

10.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-353, 2019-03-25, paskelbta TAR 2019-03-26, i. k. 2019-04611

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. isakymo Nr. V-374 ,Dél Vardiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

11.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-374 ,Dél Vardiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3d12ca203f3c11e99595d005d42b863e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c0470bf04f8f11e9975f9c35aedfe438
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=108565301a8d11ea95eee02de30accd0

