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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VAISTY
ISTATYMAS

1996 m. lapkricio 19 d. Nr. I-1633
Vilnius

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis. [statymo paskirtis

Sis jstatymas nustato vaisty registravimo pagrindus, vaisty gaminimo ir atidavimo j apyvarta
ypatumus, vaisty kokybés kontrolés tvarka, klinikiniy tiriamojo vaisto tyrinéjimy ypatumus, vaisty rizikos
veiksniy vertinimo tvarka, veterinariniy vaisty vartojimo salygas.

2 straipsnis. Pagrindinés jstatyme vartojamos sgvokos

1. Diagnostiniai alergenai - vaistai, turintys antigeny arba pusiau antigeny ir skirti zmoniy bei
gyviiny specifinéms apsauginéms medziagoms atpazinti.

2. Diagnostiniai antik@inai - vaistai, turintys antigeny ir pusiau antigeny ir skirti ligy diagnostikai.

3. Diagnostiniai serumai - vaistai, gaminami kaip serumai ir skirti ligy diagnostikai.

4. Gatavi vaistai - paruo$ti vaistai, turintys vaisto gamintojo pavadinimg ir pateikti vartotojui
Ipakuoti j originalig paties gamintojo pakuote.

5. Homeopatiniai preparatai - preparatai, pagaminti pagal homeopatinés gamybos metodikg.

6. Kraujo preparatai - vaistai, pagaminti i§ kraujo arba jo sudedamyjy daliy.

7. Pagrindinis tyrinétojas (tyrinéjant vaistg klinikiniu btidu) - medicinos mokslo laipsnj turintis ir
konkretaus vaisto klinikiniam tyrinéjimui Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos patvirtintas gydytojas.

8. Radioaktyviis vaistai - vaistai, turintys vieng ar daugiau radioaktyviyjy izotopy, skleidzianciy
jonizuojancius spindulius, ir dél §iy savybiy vartojami kaip vaistai.

9. Serija - tam tikras vienar@i$io vaisto kiekis, pagamintas per vieng gamybos cikla vienodomis
salygomis ir jvertintas vienu kokybés dokumentu.

10. Serumai - vaistai, gaminami i§ zmoniy ar gyviny kraujo, organy, jy daliy arba jy sekrety,
turinéiy specifinius antik@inus. Siame jstatyme serumai néra traktuojami kaip kraujo gaminiai.

11. Salutiné reakcija j vaista - nepageidautini reiskiniai, atsirandantys nurodytu biidu vartojant
vaistus.

12. Tiriamieji vaistai - gaminiai, turintys cheminiy medZiagy ir skirti nustatyti, ar jie gali bati
skiriami gydymui, ligy diagnostikai, jy profilaktikai arba fiziologinéms funkcijoms paveikti.

13. Tradicinés medicinos preparatai - gaminiai, kuriems negali buti priskiriamos visos vaisto
kokybinés savybés, taciau tradiciskai vartojami kaip vaistai.

14. Vaistai - gaminiai, kuriy sudétyje yra vaistiniy medziagy ir kurie skirti Zmonéms ar gyviinams
gydyti, ligy diagnostikai, profilaktikai arba fiziologinéms funkcijoms paveikti. Siame jstatyme vaisto
savoka apima tik gatavus vaistus ir vaistines medziagas.

15. Vaisto atidavimas j apyvartg - vaisto, skirto parduoti ar kitaip iSduoti, laikymas sandélyje,
sitilymas parduoti arba atidavimas kitiems.

16. Vaisto gamintojas - jmon¢, Vyriausybés nustatyta tvarka akredituota gatavy vaisty gamybai
serijomis ir savo vardu atiduodanti juos j apyvarta.

17. Vaisto klinikinis tyrinéjimas - tiriamojo vaisto poveikio is$bandymas Zzmogui.

18. Vaisto kokybé - vaisto savybiy visuma, apibiidinama tapatybe, grynumu, sudétimi, kitomis
cheminémis, fizinémis ir biologinémis savybémis, vaisto gamybos technologija.



19. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba - pagal teisés akty nustatytg kompetencijg veikianti tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos.

20. Vakcinos - vaistai, turintys antigeny ir padedantys zmogaus ar gyviino organizmui pasigaminti
apsauginiy ir gynybiniy medziagy.

21. Veterinariniai premiksai - daugiakomponenc¢iai miSiniai, turintys vitaminy, mikroelementy,
fermenty, amino ragsciy, antioksidanty, skirti gyviiny ligy profilaktikai ir gydymui.

22. Veterinariniai vaistai - vaistai, skirti tik gyviinams.

23. Veterinariniai vaistiniai paSarai - pasarai, | kuriuos jmaiSyta gyviuny ligy profilaktikai arba
gydymui skirty vaisty.

ANTRASIS SKIRSNIS
VAISTU REGISTRAVIMO PAGRINDAI

3 straipsnis. Valstybinis vaisty registravimas

1. Zmonéms ir gyvinams gydyti, ligy diagnostikai, jy profilaktikai ar fiziologinéms funkcijoms
paveikti leidziama naudoti tik Lietuvos Respublikoje registruotus vaistus. Neregistruoty vaisty
panaudojimo iSimtiniais atvejais tvarkg nustato Farmacinés veiklos jstatymas.

2. Vaisto registravimas - tai vaisto jraSymas j Valstybinj vaisty registra, atlikus vaisto gamintojo
pateikty dokumenty ir vaisto pavyzdziy ekspertizg, kuria jvertinama vaisto kokybé, saugumas bei
efektyvumas.

3. Vaistai registruojami Valstybiniame vaisty registre.

4. Vaisty (iSskyrus veterinariniy), radioaktyviy vaisty, homeopatiniy preparaty, tradicinés
medicinos preparaty, medicininiy bioprodukty (toksiny, serumy, diagnostiniy alergeny, diagnostiniy
antigeny, diagnostiniy serumy, vakciny), biotechnologiniy produkty, kraujo preparaty, gydomosios
kosmetikos priemoniy bei specialios paskirties maisto produkty registravima vykdo ir Vaisty registravimo
taisykles tvirtina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

5. Veterinariniy vaisty registravimg vykdo ir Veterinariniy vaisty registravimo taisykles tvirtina
Valstybiné veterinarijos tarnyba.

6. Valstybinj vaisty registrg tvarko ir jo duomenis platina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir
Valstybiné veterinarijos tarnyba.

4 straipsnis. Bendrieji vaisty registravimo reikalavimai

1. Prag§yma jregistruoti vaista vaisto gamintojas ar jo jgaliotas atstovas pateikia Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai arba Valstybinei veterinarijos tarnybai.

2. Kartu su praSymu jregistruoti vaista vaisto ekspertizei pareiskéjas privalo pateikti:

1) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos arba Valstybinés veterinarijos tarnybos nustatyto turinio
vaisto dokumentus;

2) vaisto pavyzdZius;

3) vaisto medziagos etalonus;

4) kitus dokumentus ir informacijg, biiting vaisto dokumentinei ir natiirinei ekspertizei atlikti.

3. Pateikiama informacija apie vaistg turi buti objektyvi ir atitikti Siuolaikinj moksla.

4. Vaisto gamintojas privalo nedelsdamas informuoti Valstybine vaisty kontrolés tarnyba arba
Valstybing veterinarijos tarnyba, jeigu jis, dar nesibaigus vaisto registravimo procediirai, savo iniciatyva
kei¢ia duomenis ir dokumentus, taip pat informuoti apie iSaiSkéjusig Saluting reakcija ] vaistg ar kitas
aplinkybes, keliancias tiesioginj ar netiesioginj pavojy Zmogaus ar gyvino sveikatai.

5. Vaisto gamintojas vaistg registruojanciai institucijai apmoka islaidas, susijusias su vaisto
ekspertizés atlikimu ir kitomis registravimo paslaugomis, Sveikatos apsaugos ministerijos arba Valstybinés
veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka.

5 straipsnis. Sprendimas dél vaisto jregistravimo

1. Sprendimg dél vaisto jregistravimo priima Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné
veterinarijos tarnyba.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba, atlikusi vaisto
ekspertize, nusprendzia, ar pateiktas registruoti vaistas gali biiti priskiriamas vaisto kategorijai, ir priskiria
ji tam tikrai vaisty grupei.



3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba turi teis¢ atsisakyti
jregistruoti vaista, jei jvertinus galiojancius reikalavimus registruojamam vaistui nustatoma, jog:

1) nepakanka dokumenty ar informacijos apie vaista;

2) nepakankama vaisto kokybé;

3) nepakankamas vaisto saugumas;

4) nepakankamas vaisto efektyvumas.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba registruodama vaistus
turi teise nustatyti vaisty vartojimo tvarka.

6 straipsnis. Vaisto registravimo dokumento galiojimas

1. Iregistravus vaista Valstybiniame vaisty registre, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba
Valstybiné veterinarijos tarnyba iSduoda vaisto gamintojui vaisto registravimo liudijimg. Vaisto
registravimo liudijimo formg ir jo rekvizitus nustato Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné
veterinarijos tarnyba.

2. Vaisto registravimo liudijimas iS§duodamas ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui. Kai $is
terminas pasibaigia, vaistas gali biiti vartojamas tik perregistruotas.Vaisto perregistravimo tvarkg nustato
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba.

7 straipsnis. Vaisty laikinas iS$émimas i§ apyvartos ir vaisty registravimo galiojimo panaikinimas

1. Vaistai laikinai iSimami i§ apyvartos ar vaisty registravimo galiojimas panaikinamas
registravimo taisykliy nustatyta tvarka.

2. Panaikinus vaisto registravimo galiojima, vaistas iSbraukiamas i§ Valstybinio vaisty registro.

TRECIASIS SKIRSNIS
VAISTUY GAMINIMO IR ATIDAVIMO | APYVARTA YPATUMALI

8 straipsnis. Vaisty atidavimo j apyvartg ypatumai

1. Vaistai, pagaminti Lietuvos Respublikoje, gali buti atiduodami j apyvarta, jeigu jie yra
jregistruoti Lietuvos Respublikoje, atitinka standartizacijos norminiy dokumenty ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos arba Valstybinés veterinarijos tarnybos patvirtintus pakuotés teksto ir zenklinimo
reikalavimus; butinyjy (kompensuojamy) vaisty saraSo vaistams turi buti patvirtintas jsigijimo islaidy
kompensavimo dydis bei mazmeninés kainos Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka.

2. Vaisto gamintojas gali keisti vaisto zenklinimg bei vaisto kokybinius rodiklius tik nustatyta
tvarka gaves Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos arba Valstybinés veterinarijos tarnybos leidima.

3. Vaisto gamintojas atsako uz pagaminto ir atiduodamo j apyvartg gatavo vaisto kokybe.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba gali pareikalauti, kad
ant vaisto pakuotés ar Vaisto vartojimo instrukcijoje medicinos specialistams ir Informacijoje vartotojui
apie vaistg buty jrasyti papildomi jsp¢jimai, pazymeti jspé€jamieji ir atpazinimo zenklai.

5. Importuojamus j Lietuvos Respublika vaistus leidZiama atiduoti j apyvarta:

1) jei wvaistai, skirti medicinos reikméms, yra jregistruoti Lietuvos Respublikoje, atitinka
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos patvirtintus pakuotés teksto ir zenklinimo reikalavimus ir kartu su
jais lietuviy kalba yra pateikiamos Vaisto vartojimo instrukcija medicinos specialistams ir(ar) Informacija
vartotojui apie vaistg; butinyjy (kompensuojamy) vaisty sgraso vaistams turi bliti patvirtintas jsigijimo
i8laidy kompensavimo dydis bei mazmeninés kainos Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka.
Vaisto vartojimo instrukcijos medicinos specialistams ir Informacijos vartotojui apie vaistg turinj bei
pateikimo salygas nustato Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba;

2) jei vaistai, skirti tik veterinarijos reikméms, yra jregistruoti Lietuvos Respublikoje, atitinka
Valstybinés veterinarijos tarnybos patvirtintus pakuotés teksto ir Zenklinimo reikalavimus ir kartu su jais
lietuviy kalba yra pateikiamos Vaisto vartojimo instrukcija veterinarinés medicinos specialistams ir
Informacija apie veterinarinj vaistg. Vaisto vartojimo instrukcijos veterinarinés medicinos specialistams ir
Informacijos apie veterinarinj vaistg turinj ir pateikimo salygas nustato Valstybiné veterinarijos tarnyba.

6. Vaistai, skirti veterinarijos reikméms, privalo biiti Zenklinami uzraSu “Veterinarijos tikslams”.

7. Vaisto pavadinimas ir informacija apie vaista neturi biiti klaidinantys.

KETVIRTASIS SKIRSNIS



VAISTU KOKYBES KONTROLE

9 straipsnis. Institucijos, vykdancios vaisty kokybés kontrole
Vaisty kokybés kontrole vykdo Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir Valstybiné veterinarijos
tarnyba.

10 straipsnis. Vaisty kokybés kontrole vykdanciy institucijy kompetencija

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba turi teise¢ priimti
sprendimg uzdrausti vaisty atidavimg j apyvartg arba i§imti juos i§ apyvartos, uzdrausti naudoti vaistus kity
vaisty gamybai, jeigu:

1) vaisto gamintojas neturéjo teisés juos gaminti;

2) nevykdoma privalomoji vaisto kokybés kontrolé;

3) vaisty kokybé neatitinka patvirtinty standartizacijos norminiy dokumenty;

4) pasibaiggs vaisty vartojimo laikas;

5) vaisty pakuoté ir Zenklinimas neatitinka nustatyty reikalavimy.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba, kontroliuodama
vaisty kokybe, turi teise:

1) tikrinti farmacine veikla besiverCianCias jmones, susipazinti su vaisty kokybés kontrole
susijusiais dokumentais, biitinais inspektavimui, taip pat duoti nurodymus ir teikti pasitilymus farmacinés
veiklos klausimais Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka;

2) nemokamai imti ekspertizei vaisty bei kity medicinos paskirties gaminiy, kuriais prekiaujama
vaistinése ar kurie yra tiekimo ir gamybos jmonése, biiting minimaly pavyzdziy kiekj Sveikatos apsaugos
ministerijos nustatyta tvarka.

PENKTASIS SKIRSNIS
KLINIKINIU TIRIAMOJO VAISTO TYRINEJIMU YPATUMAI

11 straipsnis. Klinikiniy tiriamojo vaisto tyrinéjimy ypatumai

1. Klinikinius tiriamojo vaisto tyrinéjimus reglamentuoja jstatymai, Sveikatos apsaugos
ministerijos patvirtintos Vaisty tyrinéjimo geros klinikinés praktikos taisyklés bei kiti teisés aktai, kuriy
laikymasi kontroliuoja Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir kitos jstatymy jgaliotos institucijos.

2. Leidimg vykdyti tiriamojo vaisto klinikinius tyrinéjimus iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos teikimu.

3. Veterinariniy vaisty tyrin¢jimo tvarka nustato Valstybiné veterinarijos tarnyba.
Straipsnio pakeitimai: 5
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SESTASIS SKIRSNIS
VAISTU RIZIKOS VEIKSNIU VERTINIMAS.
INFORMAVIMAS APIE VAISTUS

12 straipsnis. Vaisty rizikos veiksniy vertinimas

1. Vaisty vartojimo rizikos veiksniy keliamg tiesioginj ir netiesioginj pavojy Zmogaus, visuomenés
ar gyviino sveikatai vertina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybiné veterinarijos tarnyba.

2. Vaisto gamintojas privalo informuoti Valstybing vaisty kontrolés tarnybg arba Valstybing
veterinarijos tarnybg apie gaminamy vaisty rizikos veiksnius Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos arba
Valstybinés veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka.

3. Medicinos ir veterinarijos medicinos specialisty praneSimus apie Saluting reakcijg j vaista,
kontraindikacijas arba vaisty rizikos veiksnius registruoja Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba
Valstybiné veterinarijos tarnyba.

13 straipsnis. Informavimas apie vaistus
1. Informavima apie vaistus reglamentuoja Farmacinés veiklos bei kiti jstatymai.
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2. Vaisto gamintojas privalo teikti medicinos specialistams ir vartotojams informacijg apie jo
gaminama vaista Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos arba Valstybinés veterinarijos tarnybos nustatyta
informavimo apie vaistus tvarka.

SEPTINTASIS SKIRSNIS
VETERINARINIAI VAISTAI

14 straipsnis. Veterinariniy vaisty vartojimo salygos

1. Veterinariniy vaisty vartojimo ypatumus nustato Farmacinés veiklos jstatymas ir Valstybiné
veterinarijos tarnyba.

2. DraudZiama vartoti ir registruoti hormoninius preparatus bei zalingus Zmoniy sveikatai augimo
stimuliatorius, skirtus gyviiny produktyvumui didinti ir augimui skatinti.

3. Veterinariniy hormoniniy preparaty vartojimo gyviny gydymui tvarka nustato Valstybiné
veterinarijos tarnyba.

4. Valstybiné veterinarijos tarnyba gali uzdrausti vartoti veterinarinius vaistus, veterinarinius
premiksus, veterinarinius vaistinius pasSarus gyvinams, i§ kuriy gaminami maisto produktai, jei Sie
tiesiogiai ar netiesiogiai gali pakenkti Zmoniy sveikatai.

ASTUNTASIS SKIRSNIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

15 straipsnis. Atsakomybé
Asmenys, pazeide $io jstatymo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka.

16 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja 1997 m. sausio 1 d.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatyma.

RESPUBLIKOS PREZIDENTAS ALGIRDAS BRAZAUSKAS

Pakeitimai:

1. Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas
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