Suvestiné redakcija nuo 2015-07-01 iki 2015-07-02

Istatymas paskelbtas: Zin. 2006, Nr. 78-3056, i. k. 10610101STA000X-709

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS
ISTATYMAS

2006 m. birzelio 22 d. Nr. X-709
Vilnius

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis. Istatymo paskirtis

1. Sis jstatymas reglamentuoja farmacine ir kita veikla, susijusia su vaistiniais,
tiriamaisiais vaistiniais preparatais, veterinariniais vaistais, veikliosiomis ir kitomis vaistinémis
medziagomis, veterinarinés farmacijos veikl, taip pat Sios veiklos valstybinj valdyma ir priezitirg.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Sis jstatymas nereglamentuoja su narkotiniy ir psichotropiniy medziagy pirmtakais
(prekursoriais) susijusios veiklos, $ios veiklos valstybinio valdymo ir kontrolés.

3. Sio jstatymo nuostatos suderintos su Europos Sajungos teisés akty, nurodyty [statymo
priede, nuostatomis.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X1-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)

2 straipsnis. Pagrindinés §io jstatymo sgvokos

1. Augalinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio veiklioji(-iosios)
medziaga(-os) yra arba augaliné(-és) medziaga(-0S), arba augalinis(-iai) ruoSinys(-iai), arba
tokios(-iy) augalinés(-iy) medziagos(-y) ir tokio(-iy) augalinio(-iy) ruosinio(-iy) misinys.

2. Bendrijos vaistiniy preparaty registras — vaistiniy preparaty, kurie registruoti
Europos Komisijos sprendimu ir kuriy registracija galioja visose Europos Sajungos valstybése
narése, registras.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Bendrinis vaistinés medziagos pavadinimas (toliau — bendrinis pavadinimas) —
Pasaulinés sveikatos organizacijos rekomenduotas tarptautinis vaistinés medZziagos jvardijimas
arba, jei tokio néra, jprastinis bendrinis pavadinimas.

4. Decentralizuota  vaistinio  preparato  registravimo procedira (toliau -
decentralizuota procediira) — procediira, kurios metu Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE)
valstybés bendradarbiaudamos nagrinéja tapacias paraiskas registruoti jose vaistinj preparata, kai
vaistinis preparatas dar neregistruotas n¢ vienoje EEE valstybéje.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

5. Didmeninis vaistiniy preparaty platinimas — veikla, apimanti vaistiniy preparaty
jsigijima, laikyma, tiekima ar eksporta, iSskyrus atvejus, kai Sie veiksmai atlieckami vaistiniy
preparaty pardavimo ar iSdavimo gyventojams ar pacientams tikslu. Didmeninio platinimo
veiksmus didmeninis vaistiniy preparaty platintojas atliecka su vaistiniy preparaty gamintojais,
importuotojais, Kitais didmeniniais vaistiniy preparaty platintojais ir asmenimis, turin¢iais teis¢
parduoti ar iSduoti vaistinius preparatus gyventojams ar pacientams.
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6. Ekstemporalus vaistinis preparatas — gamybinéje visuomenés vaistinéje pagamintas
kartinis vaistinis preparatas ar aprasinis vaistinis preparatas:

1) kartinis vaistinis preparatas — pavieniam pacientui pagal gydytojo receptg ir (arba)
sveikatos prieziiiros jstaigos uzsakyma pagamintas vaistinis preparatas;

2) apraS$inis vaistinis preparatas — pagal vaistinio preparato aprasa pagamintas vaistinis
preparatas.

7. Europos farmakopéja — farmakopéja, rengiama pagal Konvencija dél Europos
farmakopéjos rengimo.

8. Europos vaisty agentiira — agentiira, jsteigta pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatant] Bendrijos leidimy dél zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarkg ir jsteigiant] Europos vaisty agentiirg
(toliau — Reglamentas (EB) Nr. 726/2004).

8'. Falsifikuotas vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio neteisingai nurodyta:
1) tapatybé, jskaitant pakuote ir pakuotés Zenklinimg, pavadinima, sudétj, taip pat atskiras
sudétines medziagas, jskaitant pagalbines medziagas, ir sudétiniy medziagy kiekj, arba 2) $altinis,
jskaitant gamintojg, pagaminimo $alj, kilmés Salj ar vaistinio preparato registruotoja, arba 3)
istorija, jskaitant duomeny jrasus ir dokumentus, susijusius su jj platinusiais subjektais. Si savoka
neapima netyCiniy kokybés defekty turinéiy vaistiniy preparaty, kuriy kokybé neatitinka kokybés
reikalavimy, nurodyty dokumentuose, kuriais remiantis yra registruotas vaistinis preparatas. Taip
pat §i sgvoka netaikoma nustatant intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimus.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

9. Farmacijos praktika — vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika:

1) vaistininko praktika — vaistininko vykdoma farmaciné veikla;

2) vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika - vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) vykdoma farmaciné veikla.

10. Farmacijos produktas — vaistinis preparatas, tiriamasis vaistinis preparatas, tarpinis
produktas, nesupakuotas produktas, veiklioji medziaga ar kita medziaga, naudojama kaip pradiné
medziaga.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

11. Farmacijos specialistas — vaistininkas, vaistininko pad¢jéjas (farmakotechnikas) arba
Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jiems prilygintas asmuo.

12. Farmaciné informacija — bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skelbiama ir
platinama informacija apie vaistinio preparato farmacines, klinikines ir farmakologines savybes,
taip pat vaistiniy preparaty kainos prekybos kataloguose ir kainora$Ciuose (jeigu juose néra
teiginiy apie vaistiniy preparaty savybes).

13. Farmaciné paslauga — vaistiné¢je farmacijos specialisty teikiama paslauga, apimanti
gydytojo iSraSyty recepty kontrole, vertinimg, nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkima,
farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikimg gyventojams, sveikatos prieziliros ir
farmacijos specialistams, taip pat jy konsultavima.

14. Farmaciné veikla — juridiniy ir (ar) fiziniy asmeny vykdoma sveikatinimo veikla,
apimanti vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy gamyba, importa is
treciyjy Saliy, kokybés kontrole; didmeninj vaistiniy preparaty platinima ir vaistiniy preparaty
prekybos tarpininkavima, veikliyjy medziagy platinima; vaistiniy preparaty lygiagrety importg ir
lygiagrety platinimg; vaistiniy preparaty pardavimg ar iSdavima galutiniams vartotojams;
farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikimg.

15. Farmacinés atliekos — naikintini vaistiniai preparatai ir naikintini veterinariniai vaistai
(nekokybiski, pasibaigusio tinkamumo laiko, konfiskuoti, surinkti i§ gyventojy, falsifikuoti).

16. Neteko galios nuo 2013-01-01.

16", Farmakologinio budrumo sistema — vaistinio preparato registruotojo ir EEE
valstybés naudojama sistema, skirta su farmakologiniu budrumu susijusiems uzdaviniams spresti ir
pareigoms vykdyti, registruoty vaistiniy preparaty saugumui stebéti bei jy naudos ir rizikos
santykio pokyc¢iams nustatyti.
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Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

17. Generinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio veikliyjy medziagy
kokybiné ir kiekybiné sudétis bei farmaciné forma yra kaip referencinio vaistinio preparato ir kurio
bioekvivalentiSkumas referenciniam vaistiniam preparatui buvo jrodytas atitinkamais biologinio
jsisavinamumo tyrimais.

18. Homeopatinis vaistinis preparatas (toliau — homeopatinis preparatas) — vaistinis
preparatas, pagamintas i§ medziagy, vadinamy homeopatinémis Zzaliavomis, homeopatinés
gamybos biidu, aprasytu Europos farmakopéjoje arba, jei tokio néra, EEE valstybiy oficialiai
naudojamose farmakopéjose. Homeopatinio vaistinio preparato sudétyje gali biiti daugiau kaip
vienas komponentas.

19. Imuninis vaistinis preparatas (toliau — imuninis preparatas) — vaistinis preparatas,
vartojamas aktyviam ar pasyviam imunitetui sukelti arba imuniteto buklei nustatyti, pvz.: vakcina,
toksinas ir serumas, ar imuninés reakcijos j alergizuojancig medziagg specifiniams jgytiems
pokyc¢iams nustatyti arba sukelti, pvz., alergenas.

20. Informacija apie vaistinius preparatus — vieSa informacija, kuri gali buti teikiama
kaip farmaciné informacija arba vaistiniy preparaty reklama.

20", Inspektorius — asmuo, Europos ekonominés erdvés valstybés kompetentingos
institucijos jgaliotas atlikti veiklg su farmacijos produktais vykdanciy subjekty tikrinima, t. y.
vertinti vykdomos veiklos atitiktj gerai gamybos, platinimo, klinikinei, farmakologinio budrumo ar
vaistiniy praktikai. Inspektoriai, atsizvelgiant j jiems suteiktus jgaliojimus, vadinami geros
gamybos praktikos, geros platinimo praktikos, geros klinikinés praktikos, geros farmakologinio
budrumo ar geros vaistiniy praktikos inspektoriais.

21. ISoriné pakuoté — pakuoté, j kurig jdéta vidiné pakuoté.

22. Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — bet koks su zmonémis atlickamas
biomedicininis tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy
preparaty Kklinikinj, farmakologinj ir (ar) kitokj farmakodinaminj poveikj ir (ar) nustatyti
nepageidaujamas reakcijas ] vieng ar kelis tiriamuosius vaistinius preparatus, ir (ar) istirti vieno ar
keliy tiriamyjy preparaty rezorbcija, pasiskirstymg, metabolizmg ir iSskyrimg, siekiant nustatyti
tiriamojo vaistinio preparato sauguma ir (ar) veiksminguma.

23. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie jrasyti j
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna ir kuriy jsigijimo i$laidos ar jy dalis privalomuoju
sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1&sy.

24. Kraujo vaistinis preparatas (toliau — kraujo preparatas) — vaistinis preparatas i$
zmogaus kraujo ar plazmos, pagamintas pramoniniu biidu tokig teise turin¢iy juridiniy asmeny.

25. Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registras — registras, skirtas vaistiniams
preparatams registruoti ir jy registravimo duomenims tvarkyti Lietuvos Respublikoje. [ $i registra
jraSomi vaistiniai preparatai, dél kuriy iSduotas registracijos pazyméjimas.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

26. Neteko galios nuo 2009-07-01.

27. Naudos ir rizikos santykis — vaistinio preparato palankaus terapinio poveikio ir
keliamo pavojaus asmens ir visuomenés sveikatai santykis, nustatytas vertinant to preparato
kokybe, sauguma ir veiksminguma.

27*. Neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas — poregistracinis saugumo
tyrimas, kai registruotas vaistinis preparatas, su kuriuo atliekamas minétas tyrimas, skiriamas
vadovaujantis preparato charakteristiky santrauka ir nenumatant jokiy papildomy diagnostikos ar
kitokiy medicininiy procediiry, palyginti su jprasta gydymo praktika.

28. Nepageidaujama reakcija — nenorimas neigiamas zmogaus organizmo atsakas ]
vaistinj preparatg.

29. Nepageidaujamas reiSkinys — bet kuris nepalankus sveikatai reiSkinys, kuris
pasireiSkia, kai tyrime dalyvaujantis pacientas ar tiriamasis asmuo vartoja tiriamajj vaistinj
preparata, ir kuris nebitinai turi priezastinj rysj su jo vartojimu.
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29", Nesupakuotas produktas — produktas, gaunamas atlikus visas vaistinio preparato
gamybos operacijas, i§skyrus pakavimg j vartotojams skirtas galutines pakuotes.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

30. Netikéta nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kurios pobudis,
padariniai arba jy sunkumas neatitinka nurodyty to vaistinio preparato informacijoje (pvz.,
registruoto vaistinio preparato charakteristiky santraukoje arba neregistruoto tiriamojo vaistinio
preparato tyréjo brositiroje).

30". Pagalbiné medZiaga — vaistinio preparato sudedamoji medZiaga, kuri néra
veiklioji medziaga arba pakuotés medziaga.

30% Pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla — i§samus vaistinio preparato
registruotojo naudojamos farmakologinio budrumo sistemos, skirtos vienam ar keliems
registruotiems vaistiniams preparatams, aprasas.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

31. Pakuotes lapelis — vartotojui informuoti skirtas lapelis, pateikiamas kartu su vaistiniu

preparatu.
32. Neteko galios nuo 2013-01-01.
33. PiktnaudZiavimas vaistiniu preparatu — nuolatinis ar pavienis sgmoningas

nesaikingas vaistinio preparato vartojimas, lemiantis fizinj arba psichologinj zalinga poveikj.
33", Plazmos kaupinys — pirmoji vienalyté plazmos sankaupa, tiriama dél virusiniy ligy
Zymeny.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

34. Poregistracinis vaistinio preparato saugumo tyrimas (toliau — poregistracinis
saugumo tyrimas) — registruoto vaistinio preparato tyrimas, atliekamas siekiant nustatyti,
apibudinti ar kiekybiSkai jvertinti vaistinio preparato sauguma, patvirtinti vaistinio preparato
saugumo pobadj arba jvertinti rizikos valdymo priemoniy veiksminguma. Siame jstatyme §i
savoka apima tik neintervencinius poregistracinius saugumo tyrimus.

34%, Pradiné medZiaga — medziaga, naudojama gaminant vaistinius preparatus, i$skyrus
pakavimo medziagas.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

35. Radiofarmacinis vaistinis preparatas (toliau — radiofarmacinis preparatas) —
vaistinis preparatas, kurio sudétyje, ji paruoSus vartoti, yra vienas ar daugiau radionuklidy
(radioaktyviyjy izotopy), skirty sveikatos priezitirai.

36. Radionuklidy generatorius — bet kokia sistema, kurioje yra jtvirtintas pirminis
radionuklidas, i§ kurio iSplovimo ar kitu biidu gaunamas antrinis radionuklidas, naudojamas
radiofarmaciniuose preparatuose.

37. Radionuklidy pirmtakas — bet koks radionuklidas, pagamintas kitai medziagai pries
vartojima radioaktyviai pazyméti.

38. Radionuklidy rinkinys — bet koks ruosinys, kuris (dazniausiai prie$ jo vartojima) turi
buti atskiestas ar sujungtas su radionuklidais galutiniame radiofarmaciniame preparate.

39. Receptinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio priskyrima Siai vaistiniy
preparaty grupei patvirtina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Europos vaisty agentiira.

40. Referenciné valstybé — EEE valstybé, parengianti vaistinio preparato farmaciniy,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokola, kurio pagrindu kitos savitarpio
pripazinimo arba decentralizuotoje procediroje dalyvaujancios EEE valstybés priima sprendima
del to vaistinio preparato registracijos.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252
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41. Referencinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, jregistruotas bet kurioje EEE
valstybéje pagal jos vidaus teisés aktus, suderintus su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su Zmonéms skirtais vaistais, 6
straipsnio reikalavimais, taikant 8 straipsnyje numatytas nuostatas.

42. Neteko galios nuo 2015-07-01
Straipsnio dalies naikinimas:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

43. Neteko galios nuo 2013-06-01

44. Sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija,
dél kurios asmen;j iStiko mirtis, kilo pavojus jo gyvybei, teko ji hospitalizuoti ar pailginti jo
stacionarinio gydymo trukme, jam i§sivysté ilgalaikis ar reik§mingas nejgalumas, nedarbingumas
arba  apsigimimas. Kitos reakcijos laikomos nesunkius padarinius  sukélusiomis
nepageidaujamomis reakcijomis.

45. Sunkus nepageidaujamas reiS§kinys — vartojant bet kokig tiriamojo wvaistinio
preparato doze pasireiSkiantis nepageidaujamas reiskinys, dél kurio iStinka mirtis, kyla pavojus
gyvybei, tenka hospitalizuoti arba pailginti gydymo stacionare trukme, atsiranda ilgalaikis ar
reik§mingas nejgalumas arba apsigimimas.

45, Tarpinis produktas — i§ dalies apdorota pradiné medZiaga, naudojama tolesnése
vaistinio preparato gamybos operacijose, kol gaunamas nesupakuotas produktas.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

46. Tyréjas — gydytojas ar kitas asmuo, kurio i$silavinimas ir pacienty priezitiros patirtis
atitinka Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro (toliau — sveikatos apsaugos ministras)
nustatytus klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy reikalavimus. Tyréjas atsako uz klinikinj tyrima,
atlickamg tyrimo vietoje. Jei tyrimg tyréjas atlieka vienas arba tyrimo atlikimo vietoje vadovauja jj
atliekanCiy asmeny grupei ir yra atsakingas uz Sios grupés veikla, tyréjas vadinamas pagrindiniu
tyréju.

47. Tiriamasis Vvaistinis preparatas — veikliosios medziagos farmaciné forma arba
placebas, kuris Kklinikinio tyrimo metu yra tiriamas arba vartojamas kaip palyginamasis preparatas,
iskaitant ir preparatus, kurie jregistruoti, bet vartojami arba gaminami (farmaciné¢ forma arba
pakuoté) kitaip nei registruoti, arba kuris tiriamas norint nustatyti nepatvirtintg indikacija ar gauti
iSsamesniy duomeny apie jau registruotg vaistinj preparatg.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

48. Tiriamojo vaistinio preparato gamyba — pramoniné tiriamojo vaistinio preparato
gamyba arba jo gamyba taikant pramoninj gamybos procesg apimantj metoda.

49. Tradicinis augalinis vaistinis preparatas (toliau — tradicinis augalinis preparatas)
— augalinis vaistinis preparatas, kuris atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus kriterijus ir
jam gali bati taikoma supaprastinta tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procedira.

50. Vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti ir
teikiami vartoti, kadangi atitinka bent vieng §iy kriterijy: 1) pasizymi savybémis, dél kuriy tinka
zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio
poveikio gali buti vartojamas ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti zmogaus fiziologines
funkcijas arba diagnozuoti zmogaus ligas.

51. Vaistiné — juridinis asmuo, vykdantis farmacing veikla, apimancig vaistiniy preparaty
isigijima, laikyma, pardavima (iSdavima) galutiniam vartotojui, farmaciniy paslaugy teikimg ir (ar)
ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybg, kokybés kontrole. Siame jstatyme sgvoka ,,vaistiné
neapima veterinarijos vaistiniy.

52. Vaistiné medZziaga — bet kuri medziaga, kurios kilmé gali buti: 1) zmogaus, pvz.:
zmogaus kraujas ir zmogaus kraujo produktai; 2) gyviininé, pvz.: mikroorganizmai, gyviinai,
organy dalys, gyviiny iSskyros, toksinai, iStraukos, kraujo produktai; 3) augaliné, pvz.:
mikroorganizmai, augalai, jy dalys, augaly iSskyros, iStraukos; 4) cheminé, pvz.: elementai,
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natiiralios cheminés medziagos ir cheminiai produktai, gauti cheminés sandaros keitimo ar sintezés
bidu.

53. Vaistininkas — asmuo, jgije¢s vaistininko profesing kvalifikacijg ir farmacijos magistro
kvalifikacinj laipsnj, arba Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jam prilygintas
asmuo.

54. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) — asmuo, jgijes vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) profesing kvalifikacija, arba Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka
jam prilygintas asmuo.

55. Vaistinio preparato gamyba — pramoniné vaistinio preparato gamyba arba jo gamyba
taikant pramoninj gamybos procesg apimantj metoda.

56. Vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas — Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos iSduodamas dokumentas, kuriuo suteikiama teisé lygiagreCiai importuoti vaistinj
preparata.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

57. Vaistinio preparato lygiagretus importas — kitoje EEE valstybéje registruoto
vaistinio preparato, kuris yra tapatus Lietuvos Respublikoje jau registruotam vaistiniam preparatui
ar pakankamai ] jj panasus, jvezimas ] Lietuvos Respublika nesinaudojant vaistinio preparato
registruotojo platinimo tinklu.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

57, Vaistinio preparato lygiagretus platinimas — j Bendrijos vaistiniy preparaty registra
jraSyto vaistinio preparato didmeninis platinimas, kai jis jvezamas ] Lietuvos Respublika
nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo tinklu.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

58. Vaistinio preparato neparduodamas pavyzdys — nemokamas, neskirtas vartoti
vaistinio preparato pavyzdys, skirtas susipazinti su vaistiniu preparatu sveikatos prieziliros
specialistui, turin¢iam teise iSrasyti vaistinius preparatus.

59. Vaistinio preparato pavadinimas — vaistinio preparato sugalvotas pavadinimas (toks,
kurio negalima supainioti su bendriniu), taip pat bendrinis ar mokslinis pavadinimas kartu su
vaistinio preparato registruotojo prekés zenklu arba pavadinimu.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

60. Vaistinio preparato registracijos pazyméjimas (toliau — registracijos
pazyméjimas) — pagal Sio jstatymo nustatytas vaistiniy preparaty registravimo procediras
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduodamas dokumentas, kuriuo patvirtinama vaistinio
preparato registracija Lietuvos Respublikoje.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

60". Vaistinio preparato registravimo savitarpio pripaZinimo procedira (toliau —
savitarpio pripaZinimo procediira) — procedira, kurios metu EEE valstybé arba valstybés
bendradarbiaudamos nagrinéja paraiska (tapacias paraiskas) pripazinti kitos EEE valstybés suteikta
vaistinio preparato registracij.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

61. Neteko galios nuo 2015-07-01
Straipsnio dalies naikinimas:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252
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62. Vaistinio preparato registracijos paZyméjimo salygos — vaistinio preparato
registracijos pazyméjimo ir dokumenty, kuriais remiantis jis iSduotas, duomeny ir informacijos
visuma.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

63. Vaistinio preparato registracijos paZyméjimo salygu Keitimas (toliau —
registracijos paZymeéjimo salygu keitimas) — keitimas, kaip nurodyta 2008 m. lapkri¢io 24 d.
Europos Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy
vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo su paskutiniais pakeitimais (toliau —
Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008) 2 straipsnio 1 dalyje (toliau — reglamentinis registracijos
pazyméjimo salygy keitimas, reglamentinis keitimas), arba prie $io keitimo nepriskiriamas
registracijos pazyméjimo sglygy keitimas, nustatytas sveikatos apsaugos ministro.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

64. Vaistinio preparato registracijos pazyméjimo salygy papildymas (toliau -
registracijos pazyméjimo salyguy papildymas) — reglamentinis keitimas, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 2 straipsnio 4 dalyje.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

65. Neteko galios nuo 2015-07-01
Straipsnio dalies naikinimas:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

66. Vaistinio preparato registruotojas — juridinis asmuo, kurio vardu pagal teisés akty
nustatytus reikalavimus jregistruotas vaistinis preparatas.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

67. Vaistinio preparato registruotojo atstovas — vaistinio preparato registruotojo
paskirtas atstovas EEE valstybgje.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

67*. Vaistinio preparato rizikos valdymo planas (toliau — rizikos valdymo planas) —
iSsamus vaistinio preparato rizikos valdymo sistemos aprasas.

67 Vaistinio preparato rizikos valdymo sistema (toliau — rizikos valdymo sistema) —
farmakologinio budrumo veiklos ir priemoniy, skirty vaistinio preparato rizikai nustatyti,
apibudinti, sumazinti arba jai i§vengti, taip pat Sios veiklos ir priemoniy veiksmingumo vertinimo
visuma.

68. Vaistinio preparato stiprumas — veikliyjy medziagy kiekis dozuotéje, turio arba
masés vienete (atsizvelgiant j farmacineg forma).

69. Vaistiniy prekés — prekes, kuriy grupiy sarasa tvirtina sveikatos apsaugos ministras ir
kurias leidziama jsigyti, laikyti ir parduoti (iSduoti) vaistinése. Si savoka neapima vaistiniy
preparaty.

69". Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkas — asmuo, uZsiimantis vaistiniy preparaty
prekybos tarpininkavimu.

69° Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimas — su vaistiniy preparaty pirkimu ar
pardavimu, iSskyrus didmeninj jy platinima, susijusi veikla, kuri neapima fizinio vaistiniy
preparaty tvarkymo ir kurig sudaro nepriklausomos ir kito asmens vardu vykdomos derybos.

70. Vaistiniy preparaty reklama — gyventojams, sveikatos prieziliros ir farmacijos
specialistams bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skleidziama kryptinga informacija apie
vaistinius preparatus, agitaciné veikla ar raginimas, kuriais siekiama skatinti vaistiniy preparaty
skyrimg, tiekimg, pardavima ar vartojima, jskaitant:
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1) vaisty reklamuotojy vizitus, kuriy metu teikiama informacija apie vaistinius preparatus,
pas sveikatos priezitiros specialistus, turin€ius teise¢ skirti vaistinius preparatus;

2) vaistiniy preparaty neparduodamy pavyzdziy platinima;

3) skatinima skirti, tiekti, parduoti ar vartoti vaistinius preparatus duodant, sitilant ar
zadant dovanas, asmening naudg ar premijas pinigais ar natiira;

4) reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja sveikatos priezitros ir farmacijos specialistai,
turintys teis¢ skirti ar tiekti vaistinius preparatus, finansavima;

5) moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja sveikatos prieziliros ir farmacijos
specialistai, turintys teis¢ skirti ar pardavinéti vaistinius preparatus, finansavima, $iy konferencijy
dalyviy kelioniy ir apgyvendinimo i§laidy apmokéjima;

6) radijo, televizijos laidy ir (ar) programy, per kurias teikiama informacija apie vaistinius
preparatus, rémima.

71. Vaisty reklamuotojas — fizinis asmuo, vaistinio preparato registruotojo ir (ar) jo
atstovo jgaliotas reklamuoti vaistinius preparatus.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

71", Validacija — veiksmai, kuriais pagal geros gamybos praktikos principus jrodomas
procediiros, proceso, jrenginio, medziagos, veiklos ar sistemos tinkamumas numatytiems
rezultatams gauti.

72. Vardinis vaistinis preparatas — pavieniam pacientui bitinas neregistruotas vaistinis
preparatas, tickiamas ] Lietuvos Respublikg remiantis to paciento gydytojo paskyrimu, pateiktu
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, ir skirtas vartoti tiesiogiai Siam gydytojui atsakant.

72", Veiklioji medZiaga — vaistinio preparato gamybai skirta medziaga ar medziagy
miSinys, kurie gaminant vaistinj preparata tampa jo veikligja sudedamaja medziaga, darancia
farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveikj, kuriuo sickiama atkurti, koreguoti ar modifikuoti
fiziologines funkcijas arba diagnozuoti ligas.

73. Veterinarijos felCeris — fizinis asmuo, jgijes veterinarijos fel¢erio arba Vyriausybés
jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jam prilygintg profesing kvalifikacija.

74. Veterinarijos gydytojas — auk$tajj universitetinj iSsilavinima turintis asmuo,
Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jgijes veterinarijos gydytojo kvalifikacija.

75. Veterinarijos vaistiné — juridinis asmuo, turintis teise jsigyti, laikyti, parduoti
(iSduoti), gaminti veterinarinius vaistus ir kontroliuoti jy kokybe.

76. Veterinariné farmacija — juridiniy ir (ar) fiziniy asmeny veikla, apimanti
veterinariniy vaisty gamyba, importa, tiekimg (prekyba), kokybés kontrole.

77. Veterinarinés farmacijos jmoné — juridinis asmuo, kuris verciasi veterinarine
farmacija.

78. Veterinarinés farmacijos vadovas — fizinis asmuo, atitinkantis nustatytus
reikalavimus ir juridinio asmens, turinio veterinarinés farmacijos veiklos licencija, paskirtas
vadovauti veterinarinei farmacijai.

79. Veterinarinis vaistas — medziaga ar medziagy derinys, pateikiamas kaip turintis
gyviinus gydanciy savybiy ar apsaugantis juos nuo ligy arba skiriamas gyviinams, norint nustatyti
diagnoze arba farmaciniu, imuniniu ar metaboliniu poveikiu atkurti, koreguoti ar pakeisti
fiziologines funkcijas.

80. Veterinariniy vaisty registras — duomeny apie leidziamus naudoti Lietuvos
Respublikoje veterinarinius vaistus kaupimo, saugojimo ir tvarkymo sistema.

81. Vidiné pakuoté — pakuoté ar kitokia talpyklé, tiesiogiai besilieCianti su vaistiniu
preparatu.

82. Zenklinimas — informacija ant vidinés arba i$orinés pakuotés.

Straipsnio pakeitimai:

Nr. X1-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)
Nr. X1-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05)

Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Nr. X1-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)
Nr. X1-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)
Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)
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ANTRASIS SKIRSNIS
VAISTININKU IR VAISTININKU PADEJEJU (FARMAKOTECHNIKU)
KVALIFIKACIJOS PRIPAZINIMAS, LICENCIJAVIMAS, REGISTRAVIMAS,
KOMPETENCIJA IR KVALIFIKACIJOS PRIEZIURA

3 straipsnis. Vaistininky ir vaistininky padéjéju (farmakotechniky) kvalifikacijos
pripaZinimas

1. Lietuvos Respublikoje galioja Lietuvos Respublikos aukstesniyjy ir aukstyjy mokykly
iSduoti farmacijos studijy diplomai, taip pat Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka
pripazinti kitose valstybése iSduoti farmacijos studijy diplomai, liudijimai ir kiti profesing
kvalifikacijg jrodantys dokumentai, jeigu jie atitinka Europos Sajungoje galiojan¢ius minimalius
farmacijos studijy programy farmacijos specialistams reikalavimus.

2. Uzsienio valstybése jgyta vaistininko ar vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
profesing kvalifikacija (pasirengimg bei patirtj) vertina ir pripaZjsta Vyriausybés jgaliota
institucija.

4 straipsnis. Vaistininko praktikos licencijavimas

1. Vaistininkas gali eiti vaistininko pareigas visuomenés vaistingje, gamybinéje
visuomenés vaistinéje, ligoninés vaistinéje, gamybinéje ligoninés vaistingje, universiteto vaistinéje
ir labdaros vaistinéje tik turédamas vaistininko praktikos licencija.

2. Vaistininko praktikos licencija iSduodama neterminuotam laikui.

3. Vaistininko praktikos licencijg i§duoda, atsisako iSduoti ir licencijos galiojima panaikina
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vadovaudamasi §iuo jstatymu ir sveikatos apsaugos ministro
patvirtintomis Vaistininko praktikos licencijavimo taisyklémis.

4. Asmuo, norintis gauti vaistininko praktikos licencijg, turi pateikti paraiska, jgyta
vaistininko profesing kvalifikacija patvirtinantj diploma ir kitus dokumentus, nustatytus
Vaistininko praktikos licencijavimo taisyklése. Jei asmuo nori jgyti licencijg praéjus daugiau kaip
vieniems metams po studijy baigimo, jis turi pateikti ir dokumentus, patvirtinan¢ius, kad jo
kvalifikacija buvo keliama sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

5. Sprendimas dél licencijos iSdavimo ar motyvuotas atsisakymas ja iSduoti turi biiti
pateiktas pareiSkéjui ne véliau kaip per 30 dieny nuo visy dokumenty gavimo. Terminas, per kurj
pareiskéjas pateikia triukstamus duomenis, nejskaitomas i sprendimo priémimo laikotarpj, taciau,
pareiskejui delsiant juos patikslinti, sprendimas turi biiti priimtas ne véliau kaip per 60 dieny nuo
dokumenty gavimo.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie vaistininko praktikos licencijy iSdavimg ir
galiojimo panaikinima skelbia Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje.

7. Uz licencijos i§davimg mokama nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

8. Vaistininko licencija neiSduodama, jeigu:

1) pateikti ne visi dokumentai arba jie neatitinka keliamy reikalavimy, netinkamai
jforminti;

2) dokumentuose nurodyti klaidingi duomenys;

3) asmens veiksnumas yra apribotas jsiteis¢jusiu teismo sprendimu;

4) asmeniui uzdrausta verstis vaistininko praktika jsiteis¢jusiu teismo sprendimu;

5) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

9. Licencijos galiojimas panaikinamas:

1) licencijos turétojo praSymu;

2) jeigu licencijos turétojas pazeidé jam nustatytus farmacinés veiklos reikalavimus,
nevykdé savo pareigy ir taip sukélé sunky kito asmens sveikatos sutrikdyma;

3) licencijai gauti buvo pateikti klaidingi duomenys;

4) licencijos turétojo veiksnumas yra apribotas jsiteis¢jusiu teismo sprendimu;

5) licencijos turétojui uzdrausta verstis vaistininko praktika jsiteiséjusiu teismo sprendimu;

6) licencijos turétojui nejvykdzius 7 straipsnio 3 dalies 2 punkte nustatytos pareigos;

7) licencijos turétojui mirus.

10. Panaikinus licencijos galiojima, apie tai per 10 dieny rastu praneSama vaistininkui ir
darbdaviui ir nurodomos priezastys.
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11. Nauja vaistininko praktikos licencija pareiskéjo praSymu ir pateikus vaistininko
praktikos licencijavimo taisyklése nurodytus dokumentus gali biti iSduodama tik praéjus 6
ménesiams nuo licencijos galiojimo panaikinimo dienos, i§skyrus atvejus, kai licencija panaikinta
dél jsiteiséjusio teismo sprendimo arba apribojus asmens veiksnumg jsiteiséjusiu teismo
sprendimu. Tokiu atveju nauja licencija gali biti iSduodama ne anks¢iau kaip suéjus teismo
sprendime nurodytam terminui arba teismui panaikinus asmens veiksnumo apribojimg. 6 ménesiy
terminas netaikomas, jeigu licencijos galiojimas panaikinamas jos turétojo prasymu.

12. Licencijas iSduodanéios institucijos sprendimai skundziami teisés akty nustatyta
tvarka.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X1-1383, 2011-05-19, Z:m 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Nr. X1-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)

5 straipsnis. Vaistininko padéjéjuy (farmakotechniky) registravimas

1. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) turi teis¢ verstis vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktika vaistinéje nuo vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) jraSymo |
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa dienos.

2. | Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrasg jraSoma Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos sprendimu. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai pateikia nustatytos formos praSyma jraSyti j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky)
sarasa, jgyta vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesing kvalifikacijg patvirtinantj diploma ir
kitus sveikatos apsaugos ministro nustatytus dokumentus.

3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendima jraSyti arba nejraSyti vaistininko
padéjéja (farmakotechnika) j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa ne véliau kaip per 30
dieny nuo §io straipsnio 2 dalyje nurodyty dokumenty gavimo dienos, jeigu vaistininko padéjéjas
(farmakotechnikas) atitinka $io jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus.

4. ParciSkéjas, dél kurio priimtas sprendimas nejtraukti jo j Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sgrasa, turi teis¢ apskysti §j sprendima teisés akty nustatyta tvarka.

5. Jei su asmeniu, kuris néra jrasytas j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrasa,
sudaroma darbo sutartis dél vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktikos, uz Sio straipsnio 1
dalyje nustatyto reikalavimo nesilaikymg teisés akty nustatyta tvarka atsako darbdavys.
kas 5 metus pateikti dokumentus, patvirtinancius, kad vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
profesiné kvalifikacija buvo keliama sveikatos apsaugos ministro jsakymu nustatyta tvarka.

7. PareiSkéjas | saraSa nejraSomas, jeigu:

1) pateikti ne visi dokumentai arba jie neatitinka reikalavimy, netinkamai jforminti;

2) dokumentuose nurodyti klaidingi duomenys;

3) asmens veiksnumas apribotas jsiteiséjusiu teismo sprendimu;

4) asmeniui uzdrausta verstis vaistininko pad¢jéjo (farmakotechniko) praktika jsiteiséjusiu
teismo sprendimu.

8. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) iSbraukiamas i§ Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) saraso:

1) paties prasymu;

(farmakotechniko) praktika jsiteis¢jusiu teismo sprendimu;

3) jeigu vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) veiksnumas apribojamas jsiteis¢jusiu
teismo sprendimu;

4) jeigu paaiskéja, kad jraSymui j saraSa pareiskéjas pateiké klaidingus duomenis;

7) jeigu vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) pazeidé jam nustatytus farmacinés
veiklos reikalavimus, nevykdé savo pareigy ir taip sukélé sunky kito asmens sveikatos sutrikdyma.
Straipsnio pakeitimai:

Nr. XI-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=399631&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=425425&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=425425&b=
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6 straipsnis. Vaistininky ir vaistininko padéjéju (farmakotechniky) kvalifikacijos
kélimas
1. Vaistininky ir vaistininky padéjéjy (farmakotechniky) kvalifikacijos kélimg sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka vykdo Lietuvos Respublikos aukStosios mokyklos ir $iy
specialisty nevyriausybinés organizacijos.
2. Keliantys kvalifikacija darbuotojai Darbo kodekso nustatyta tvarka atleidziami nuo
darbo.

7 straipsnis. Vaistininky ir vaistininko padéjéju (farmakotechniky) teisés ir pareigos

1. Vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teises, pareigas, profesing
kompetencija ir atsakomyb¢ nustato §is jstatymas, sveikatos apsaugos ministro patvirtintas
vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasas, kiti
teisés aktai, vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) pareigybiy apraSymai.

2. Vaistininkas turi teisg:

1) sSio jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka verstis vaistininko praktika;

2) parduoti (iSduoti) gyventojams vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes;

3) gaminti ekstemporalius vaistinius preparatus ir tikrinti jy kokybeg;

4) gauti informacija, biiting vaistininko praktikai, prireikus bendradarbiauti su sveikatos
priezitiros specialistais ir gauti informacijg apie pacientams skirtus ir jy vartojamus vaistinius
preparatus;

5) informuoti ir konsultuoti gyventojus apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima,
propaguoti sveikg gyvenseng;

6) atsisakyti parduoti (iSduoti) vaistinius preparatus, jei tai prieStarauja vaistininko
profesinés etikos principams arba gali sukelti realy pavojy asmens gyvybei ar pakenkti jo
sveikatai;

7) dalyvauti vaistininky profesiniy organizacijy veikloje, jeigu tam neprieStarauja Kiti
teisés aktai;

8) wuzsiimti kita Lietuvos Respublikos reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy
pripazinimo jstatyme vaistininko profesing kvalifikacijg turin¢iam asmeniui nustatyta veikla.

3. Vaistininkas privalo:

1) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka kelti savo profesing kvalifikacija;

2) vaistininko praktikos licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka ne reciau kaip kas 5 metus
pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie profesinés kvalifikacijos kélimg ir vaistininko
praktika, jeigu vaistininkas vykdo farmacijos praktika vaistingje;

3) laikytis vaistininko profesinés etikos principy;

4) priziaréti vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamas farmacines paslaugas,
atlieckamg vaistiniy preparaty pardavimag (iSdavima) ir ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba,
jeigu tai nustatyta vaistininko pareigybés aprasyme;

5) atlikti kitas teisés akty nustatytas pareigas.

4. Vaistininko padé¢jéjas (farmakotechnikas) turi teise:

1) verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika Sio jstatymo ir kity teisés akty
nustatyta tvarka;

2) parduoti vaistiniy prekes, teikti informacija apie jy vartojima ir laikymo salygas,
priziiirint vaistininkui teikti farmacines paslaugas ir parduoti (iSduoti) vaistinius preparatus;

3) prizitrint vaistininkui gaminti ekstemporalius vaistinius preparatus;

4) tvarkyti vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy atsargas;

5) gauti informacija, biiting vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktikai vykdyti;

6) dalyvauti vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) profesiniy organizacijy veikloje, jeigu
tam neprieStarauja kiti teisés aktai.

5. Vaistininko padégjéjas (farmakotechnikas) privalo:

1) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka kelti savo profesine kvalifikacija;

2) laikytis profesinés etikos principy;

3) vykdydamas vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika, bendradarbiauti su
vaistininkais ir sveikatos prieziiiros specialistais;

4) atlikti kitas teisés akty nustatytas pareigas.
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6. Vaistininkas ir vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) turi ir kity teisiy, nustatyty kity
teisés akty.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X1-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)

TRECIASIS SKIRSNIS
VAISTINIU PREPARATU TIEKIMAS RINKAI

8 straipsnis. Bendrosios nuostatos

1. Vaistiniai preparatai, pagaminti pramoniniu biidu arba apimanciu pramoninj procesa
metodu, gali buti tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai tik kai yra jregistruoti Lietuvos
Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy preparaty registre arba LygiagrecCiai
importuojamy vaistiniy preparaty sarase (toliau — registruoti vaistiniai preparatai).

2. Registravimo reikalavimas taip pat taikomas radionuklidy generatoriams, radionuklidy
rinkiniams, radiofarmaciniams preparatams — radionuklidy pirmtakams ir pramoniniu badu
pagamintiems radiofarmaciniams preparatams.

3. Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka gali bti tiekiami Lietuvos Respublikos
rinkai ir vartojami sveikatos prieziiirai Sie neregistruoti vaistiniai preparatai:

1) bitinieji vaistiniai preparatai, jeigu jie registruoti bent vienoje EEE valstybéje;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2) vardiniai vaistiniai preparatai, kai gydytojas, skirdamas juos vartoti pavieniam
pacientui, prisiima tiesioging ir asmening atsakomybe.

4. Jvezti 18 kitos EEE valstybés neregistruotus vaistinius preparatus ar importuoti i$
treCiosios Salies vardinius vaistinius preparatus j Lietuvos Respublikg gali tik juridiniai asmenys,
Sio jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencija.

5. Sveikatos apsaugos ministras gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai
neregistruotus vaistinius preparatus, batinus vartoti, kai jtariama ar nustatoma sveikatai pavojingy
patogeniniy ar cheminiy veiksniy, toksiny arba jonizuojanc¢ioji radiacija, taip pat jvykus gaivalinei
nelaimei.

6. Nepazeidziant sveikatos apsaugos ministro nustatytos vardiniy vaistiniy preparaty
tiekimo tvarkos reikalavimy, vaistiniy preparaty registruotojams, gamintojams ir sveikatos
priezitiros specialistams netaikoma atsakomybé uz pasekmes dél neregistruoty vaistiniy preparaty
vartojimo ar registruoty vaistiniy preparaty vartojimo pagal nepatvirtintas indikacijas, jeigu ta
daryti rekomendavo arba nurodé Sveikatos apsaugos ministerija, jtarusi arba nustaciusi sveikatai
pavojingy patogeniniy ar cheminiy veiksniy, toksiny ar jonizuojancigja radiacija arba jvykus
gaivalinei nelaimei. Si nuostata netaikoma Lietuvos Respublikos civilinio kodekso nustatytais
atvejais dél nekokybisky preparaty.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

7. Siuo jstatymu nustatyti vaistinio preparato registravimo, gamybos, didmeninio
platinimo, reklamos ir farmakologinio budrumo reikalavimai netaikomi:

1) tarpiniams produktams, kurie skirti perdirbti juridiniuose asmenyse, turin¢iuose $io
jstatymo nustatyta tvarka iSduotg gamybos licencija;

2) uzplombuotiems radionuklidams;

3) neskirstytam j sudétines dalis zmogaus kraujui, plazmai ar kraujo lasteléms, iSskyrus
pramoninj procesg apimanciu metodu paruosta plazma.

8. Registravimo reikalavimai netaikomi radiofarmaciniams preparatams, kuriuos pagal
gamintojo nurodymus i§ registruoty radionuklidy generatoriy, radionuklidy rinkiniy ar
radionuklidy pirmtaky prie§ vartojima ruoSia sveikatos prieziiros jstaiga, turinti veiklos su
jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniais licencijg, vartojimui toje jstaigoje.

8'. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty pakuotés turi biiti
pazenklintos ir pakuotés lapeliai parengti sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Registruoty
Vaistiniy preparaty, iSskyrus radiofarmacinius preparatus, pakuotés turi biiti su apsaugos


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=425425&b=
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
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priemonémis, kuriomis biity galima patikrinti vaistinio preparato autentiSkuma, identifikuoti
atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo paZzeista iSoriné pakuoté, Siais atvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis preparatas, iSskyrus jrasytus i Europos
Komisijos vaistiniy preparaty ir jy grupiy sarasa, kuriame nurodyti receptiniai vaistiniai preparatai
ar grupés, kuriems netaikomas reikalavimas, kad pakuotés turi biti su apsaugos priemonémis;

2) jeigu vaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis preparatas, kuris jraSytas j Europos
Komisijos wvaistiniy preparaty ir jy grupiy sgrasg, kuriame nurodyti nereceptiniai vaistiniai
preparatai ar grupés, kuriems taikomas reikalavimas, kad pakuotés turi biiti su apsaugos
priemonémis.

9. Juridiniai asmenys, turintys asmens sveikatos priezitros veiklos licencijas, vaistinius
preparatus gali jsigyti tik i§ juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo licencija,
0 kartinius vaistinius preparatus — i§ gamybinés visuomenés vaistinés. Sie juridiniai asmenys
jsigytus vaistinius preparatus laiko ir jtraukia j apskaita sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka.

10. Juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos priezitros veiklos licencijos ar
licencijos verstis farmacine veikla, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i§ vaistiniy.

11. Vaistiniy preparaty recepty raSymo ir vaistiniy preparaty iSdavimo (pardavimo)
gyventojams taisykles tvirtina sveikatos apsaugos ministras.

12. Receptiniai vaistiniai preparatai ambulatoriSkai besigydantiems pacientams i§duodami
(parduodami) tik pagal gydytojy receptus.

13. Fizinis asmuo turi teis¢ savo individualioms reikméms jvezti | Lietuvos Respublika ir
iSvezti 1§ jos, gauti ar siysti pastu vaistinius preparatus sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka.

14. Lietuvos Respublikos muitinés jstaigos, vadovaudamosi Europos Sajungos teisés
Sajunga, bet neskirti jos rinkai, nebaty forminami 1992 m. spalio 12 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2913/92, nustatan¢io Bendrijos muitinés kodeksg (OL 2004 m., specialusis leidimas, 2 skyrius,
4 tomas, p. 307), (su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2006 m. lapkri¢io 20 d. Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1791/2006) 4 straipsnio 15 dalies ¢ punkte ir (ar) 16 dalies b punkte nurodyti
muitinés sankcionuoti veiksmai ir (ar) muitinés procediiros, jeigu yra pakankamas pagrindas
manyti, kad Sie vaistiniai preparatai yra falsifikuoti. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pagal
kompetencija Lietuvos Respublikos muitinei turi suteikti eksperting pagalba dél jtariamy
falsifikuoty vaistiniy preparaty nustatymo.

15. Sveikatos apsaugos ministerija arba jos jgaliota institucija:

1) organizuoja ir koordinuoja Lietuvos gyventojy apriipinima biitiniausiais vaistiniais
preparatais, teisinémis bei organizacinémis priemonémis reguliuoja ir uztikrina nenutriikstamag
kokybisky, saugiy, efektyviy ir butiny vaistiniy preparaty tiekima j Salies vaistines;

2) grieztai stebi, kaip vaistinio preparato registruotojai atlieka savo pareigas
nenutrakstamai tiekti gyvybiskai biitinus vaistinius preparatus, atitinkamais teisés aktais uztikrina
Ju atsakomybe;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3) organizuoja ir (ar) dalyvauja susitikimuose, pasitarimuose ar kituose renginiuose su
pacienty ir vartotojy organizacijomis bei kitomis suinteresuotomis institucijomis, kuriuose
informuoja apie veiksmus ir priemones, kuriy imamasi siekiant uzkirsti kelig vaistiniy preparaty
falsifikavimui.

16. Sveikatos apsaugos ministerija gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai
registruotus vaistinius preparatus pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais
uzsienio kalba, jeigu vaistinio preparato gamintojas dél objektyviy prieZasCiy, susijusiy su
vaistinio preparato gamybos, tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato poreikiu,
negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo daznumo vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis
tiekimo, atitinkanCio pacienty poreikj, ir néra galimybés Sio vaistinio preparato pakeisti kitais
registruotais vaistiniais preparatais lietuviSkomis pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje.
Leidimas iSduodamas per 10 darbo dieny ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio
preparato registracijos dokumenty duomenis ir informacija, i$skyrus pakuotés Zenklinimg ir


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
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pakuotés lapelj lietuviy kalba, ir nustacius biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad
vaistinis preparatas buty teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Leidimas
galioja tol, kol tesiasi priezastys, dél kuriy jis buvo iSduotas, bet ne ilgiau kaip vienus metus nuo
leidimo i§davimo datos. Leidimo galiojimo terminas gali buti vieng karta pratgstas, bet ne ilgiau
kaip 6 ménesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina §ioje dalyje nurodyty leidimy i§davimo ir
pratgsimo tvarka, priezasCiy objektyvumo vertinimo kriterijus ir biiting visuomenés sveikatai
apsaugoti priemoniy sarasg ir jy taikymo salygas.

Straipsnio pakeitimai:

Nr. X-1735, 2008-09-29, Zin., 2008, Nr. 119-4493 (2008-10-16)

Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)(papildyta 16 dalimi)

Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

9 straipsnis. Vaistinio preparato registravimas

1. Vaistinj preparatg konkreCioje EEE valstybéje registruoja tos valstybés jgaliota
institucija, i§ karto visose Europos Sgjungos valstybése (toliau — Bendrija) — Europos Komisija.

2. Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimus i§duoda, vaistinius
preparatus registruoja ir perregistruoja, pazyméjimy salygy keitimus nagrinéja ir tvirtina,
pazyméjimy galiojimg sustabdo, pazyméjimy galiojimo sustabdymg ar pazyméjimy galiojima
panaikina ir Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registrg sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka tvarko Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Reglamentiniai registracijos
pazyméjimo salygy keitimai nagrinéjami ir tvirtinami Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 nustatyta
tvarka.

3. Vaistinis preparatas registruojamas iSduodant atskirg tam tikro stiprumo ir farmacinés
formos vaistinio preparato registracijos pazyméjimg. Vaistinio preparato jregistravimas pirmajj
kartg ir $io vaistinio preparato kitokio stiprumo, kitokiy farmaciniy formy, vartojimo bidy,
pateikéiy (pvz., dozuoCiy skaiCius pakuotéje ir pakuotés dizainas) jregistravimas, taip pat
registracijos pazyméjimo salygy keitimai priskiriami tai pa¢iai bendrajai registracijai. Sio jstatymo
11 straipsnio 5 ir 6 dalyse nurodyti duomeny ir rinkos iSskirtinumo periodai skai¢iuojami nuo
pirmosios registracijos dienos (toliau — pradiné registracija).

4. Vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimas gali biiti iSduodamas asmenims, kurie
jsteigti EEE valstybéje ir atitinka $io jstatymo ir kity teisés akty nustatytus reikalavimus.

5. Vaistinio preparato registracijos pazymejimo jgijimas neatleidzia vaistinio preparato
gamintojo ir vaistinio preparato registruotojo nuo teisés aktuose nustatytos atsakomybés.

6. Jeigu produktas, atsizvelgiant j visas jo charakteristikas, gali biiti laikomas vaistiniu
preparatu ir produktu, kuriam reikalavimus nustato kiti Lietuvos Respublikos teisés aktai, jam
taikomi vaistinio preparato reikalavimai.

7. Teisé | vaistinio preparato registracija perleidziama sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka.

8. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, registruodama vaistinius preparatus, juos
klasifikuoja j receptinius ir nereceptinius, vadovaudamasi $io jstatymo 10 straipsnyje nurodytais
kriterijais. Klasifikavimo grupé gali biiti kei¢iama perregistruojant vaistinj preparata arba kei¢iant
klasifikacija vadovaujantis Siame jstatyme nustatytais kriterijais ir Europos Komisijos zmonéms
skirty vaistiniy preparaty klasifikavimo keitimo rekomendacijomis.

9. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tvirtina ir skelbia receptiniy vaistiniy preparaty
saraSa, taip pat kiekvienais metais jj tikslina ir apie Sio sgraso pakeitimus informuoja Europos
Komisijg ir kitas EEE valstybes.

Straipsnio pakeitimai: )

Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

10 straipsnis. Vaistiniuy preparaty klasifikavimo kriterijai

1. Vaistiniai preparatai skirstomi j receptinius ir nereceptinius.

2. Receptiniams vaistiniams preparatams priskiriami tie, kurie atitinka nors vieng i§ Siy
kriterijy:


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=328482&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=437363&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=451770&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=399631&b=
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
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1) vartojami be gydytojo priezitiros (netgi laikantis nurodymy) gali kelti tiesioginj ar
netiesioginj pavojy sveikatai;

2) daznai ir labai dideliu mastu vartojami netinkamai ir todél gali kelti tiesioginj ar
netiesioginj pavojy sveikatai;

3) jy sudétyje yra medziagy ar jy dariniy, kuriy veikima ir (ar) nepageidaujamas reakcijas
reikia tirti toliau;

4) paprastai skiriami gydytojo vartoti parenteraliniu budu;

5) dél farmaciniy savybiy, naujumo arba visuomenés sveikatos interesais vartotini
gydymui, kurj galima taikyti tik ligoninéje;

6) skirti gydyti ligoms, kurios turi biiti diagnozuojamos ligoninéje arba jstaigoje, turin¢ioje
atitinkama diagnostikos jrangg (nors jie gali buti vartojami ir pacientas gali biiti stebimas kitomis
salygomis);

7) skirti ambulatoriniam gydymui, taciau galintys sukelti sunkius padarinius sukélusia
nepageidaujama reakcija, dél to Siuos vaistinius preparatus turi paskirti gydytojas, o pacientas, kol

3. Receptiniy vaistiniy preparaty grupéje nustatomas specialiuose recepty blankuose
iSraSomy preparaty pogrupis. Jam priskiriami vaistiniai preparatai, atitinkantys nors vieng i§ $iy
kriterijy:

1) jy sudétyje yra narkotiniy ar psichotropiniy medziagy, jrasyty j Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro tvirtinamy Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy saraSy II sgraSa
(Narkotinés ir psichotropinés medziagos, leidziamos vartoti medicinos tikslams);

2) netinkamai vartojami jie gali kelti didelj piktnaudziavimo pavojy, sukelti
priklausomybe arba gali biiti vartojami neteisétais tikslais;

3) ju sudétyje yra vaistiniy medziagy, kurias dél naujumo arba savybiy atsargumo délei
galima priskirti nurodytiesiems $io straipsnio 3 dalies 2 punkte.

4. Vaistiniai preparatai, kurie neatitinka Sio straipsnio 2 ir (ar) 3 dalies kriterijy, priskiriami
nereceptiniy vaistiniy preparaty grupei.

Straipsnio pakeitimai: )
Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)

11 straipsnis. Parai$kos registruoti vaistinj preparata teikimas
Pakeistas straipsnio pavadinimas:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

1. Asmuo, kuris nori registruoti EEE valstybése dar neregistruota vaistinj preparata is
karto keliose EEE valstybése, tarp kuriy yra ir Lietuvos Respublika, turi pateikti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai paraiSka registruoti vaistinj preparata pagal decentralizuota procediirg ir byla,
tapacia tai, kuri pateikiama kitos valstybés (valstybiy) jgaliotai institucijai ar institucijoms.
Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Asmuo, kuris nori registruoti vaistinj preparatg kitoje ar kitose EEE valstybése, tarp
kuriy yra ir Lietuvos Respublika, turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiska
registruoti vaistinj preparatg pagal savitarpio pripazinimo procediira ir byla, tapacia tai, kurios
pagrindu ta vaistinj preparatg jregistravo pirmoji valstybé, su visais vélesniais papildymais.
Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Asmuo, kuris nori registruoti vaistinj preparata tik Lietuvos Respublikoje, kai kitoje ar
kitose EEE valstybése §is preparatas neregistruotas, turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai paraiska registruoti vaistinj preparata pagal nacionaling procediira.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=437363&b=
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
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4, Kartu su paraiska, be kity sveikatos apsaugos ministro nustatyty dokumenty ir
informacijos, turi bati pateikti farmaciniy (fizikiniy-cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy),
ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy) ir klinikiniy tyrimy rezultatai.

5. Nepazeidziant pramoninés nuosavybés ir komerciniy paslapciy apsaugos, ikiklinikiniy
ir klinikiniy tyrimy rezultaty galima nepateikti jrodzius, kad teikiamas registruoti vaistinis
preparatas yra referencinio vaistinio preparato, kuris yra arba buvo registruotas bet kurioje EEE
valstybéje arba Bendrijoje ne maZiau kaip 8 metus, generinis vaistinis preparatas. Sis laikotarpis
suprantamas kaip referencinio vaistinio preparato duomeny i§imtinumo laikotarpis.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

6. Generinj vaistinj preparata, kuris registruotas pagal Sio straipsnio 5 dalj, galima tiekti
rinkai praéjus ne maziau kaip 10 mety nuo referencinio vaistinio preparato pradinés registracijos
dienos. Dvejy mety laikotarpis, skaiCiuojamas po duomeny iSimtinumo laikotarpio, suprantamas
kaip referencinio vaistinio preparato rinkos i$imtinumo laikotarpis.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

7. Sio straipsnio 6 dalyje nurodytas 10 mety i§imtinumo laikotarpis pratgsiamas ne ilgiau
kaip dar vieniems metams, jeigu per pirmuosius 8 metus i$ nurodyty 10 mety vaistinio preparato
registruotojas jregistruoja vieng ar kelias naujas terapines indikacijas, kurios iki registravimo
atliktais moksliniais vertinimais laikomos teikian¢iomis reik§mingg klinikine nauda, palyginti su
esamu gydymu.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

8. Taikant §io straipsnio 5-7 dalis, skirtingos veikliosios medziagos druskos, esteriai,
eteriai, izomerai, izomery misiniai, kompleksai ar dariniai laikomi ta pacia veikligja medziaga,
isskyrus atvejj, kai jie reikimingai skiriasi saugumu ir (ar) veiksmingumu. Siuo atveju pareiskéjas
turi pateikti papildomos informacijos jvairiy jregistruotos veikliosios medziagos drusky, esteriy ar
dariniy saugumui ir (ar) veiksmingumui jrodyti. Jvairios geriamosios paprasto atpalaidavimo
farmacinés formos laikomos ta pacia forma. Biologinio jsisavinamumo tyrimy duomeny nereikia
pateikti jrodZius, kad generinis vaistinis preparatas atitinka Europos Sajungos institucijy skelbiamy
specialiy gairiy nustatytus kriterijus.

9. Sio straipsnio 5-7 dalys netaikomos referenciniams vaistiniams preparatams, kuriy
registravimo paraiSkos buvo pateiktos iki 2005 m. sausio 9 d. Jeigu referencinio vaistinio preparato
registravimo paraiSka pateikta iki numatytos datos, nepaZeidziant pramoninés nuosavybés ir
komerciniy paslapCiy apsaugos, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty galima nepateikti
jrodzius, kad teikiamas registruoti vaistinis preparatas yra referencinio preparato, kuris yra arba
buvo registruotas Bendrijoje ne maziau kaip 10 mety arba bet kurioje EEE valstybéje ne maziau
kaip 6 arba 10 mety, atsizvelgiant j tos valstybés nustatyta duomeny iSimtinumo laikotarpj,
generinis vaistinis preparatas.

10. Jei vaistinis preparatas neatitinka generinio vaistinio preparato sgvokos arba biologinis
ekvivalentiSkumas negali biti jrodytas atitinkamais biologinio jsisavinamumo tyrimais, arba jei
yra modifikuojama veiklioji medziaga (medziagos), terapinés indikacijos, stiprumas, farmaciné
forma arba vartojimo buidas (palyginti su referenciniu vaistiniu preparatu), turi buti pateikti
atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomenys.

11. Jei biologinis vaistinis preparatas, panasus j referencinj biologinj preparata, neatitinka
generinio vaistinio preparato savokos dé¢l zaliavy ar gamybos procesy skirtumy, turi buti pateikti
atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomenys. Papildomai pateikiami duomenys turi
atitikti  sveikatos  apsaugos  ministro  nustatytus  vaistiniy = preparaty  analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standartus, protokolus ir atitinkamas gaires. Kity
tyrimy, kuriy duomenys yra referencinio vaistinio preparato registravimo byloje, rezultaty pateikti
nereikia.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
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12. Papildomas nesumuojamas vieny mety duomeny iSimtinumo laikotarpis suteikiamas
pripazinto medicininio vartojimo naujai veikliosios medziagos indikacijai, jeigu dél jos atlikti

13. Bitiny studijy ir tyrimy atlikimas, norint pateikti paraiska registruoti vaistinj preparatg
Lietuvos Respublikoje pagal Sio straipsnio 5, 10 ir 11 dalis ar Bendrijos vaistiniy preparaty registre
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 arba kitose valstybése pagal ty valstybiy teisés akty
reikalavimus, ir su jais susij¢ praktiniai poreikiai nepazeidzia vaistiniy preparaty patento ar
papildomos apsaugos liudijimy suteikiamy teisiy, numatyty Lietuvos Respublikos patenty jstatyme
ir kituose teisés aktuose, reglamentuojan¢iuose pramoninés nuosavybés apsauga.

14. Nepazeidziant teisés akty, reglamentuojanciy pramoninés nuosavybés ir komerciniy
paslapCiy apsauga, ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty galima nepateikti jrodzius, kad
teikiamo registruoti vaistinio preparato veikliosios medziagos (medziagy) vartojimas Bendrijos
medicinos praktikoje yra pripazintas ne trumpiau kaip 10 mety ir, remiantis sveikatos apsaugos
ministro nustatyty vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standarty ir protokoly reikalavimais, jrodytas jos veiksmingumas ir priimtinas saugumas. Siuo
atveju vietoj ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty pateikiama atitinkama moksliné literatiira.

15. Jei teikiamo registruoti vaistinio preparato veikliosios medziagos jtrauktos j anks¢iau
jregistruoty vaistiniy preparaty sudétj, taciau jy derinys terapiniais tikslais nevartotas, pateikiami to
derinio naujy ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultatai. Nuorody j mokslinius duomenis apie
kiekvieng veikliagjg medziagg pateikti nereikia.

16. Vaistinio preparato registruotojas gali leisti naudoti jo vardu jregistruoto preparato
registravimo byloje pateiktus farmacinius, ikiklinikinius ir klinikinius dokumentus véliau
pateiktoms vaistiniy preparaty, kurie turi tokia pacig veikliyjy medziagy kokybine ir kiekybing
sudétj bei farmacing forma, registravimo paraiSkoms nagrinéti.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

17. Asmuo privalo pateikti visus (tiek palankius, tiek nepalankius) vaistinio preparato
klinikinius ir (ar) mokslinés literatiros duomenis. Informacija turi bati pateikta taip, kad ja
remiantis bty galima priimti moksliS§kai pagrjstag sprendimg dél vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo iSdavimo ir jo salygy.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

18. Uz pateiktos informacijos, duomeny ir dokumenty teisinguma atsako pareiskéjas ar
vaistinio preparato registruotojas.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

12 straipsnis. ParaiSkos registruoti vaistinj preparata nagrinéjimas ir registracijos

pazyméjimo iSdavimas

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiska registruoti vaistinj preparata:

1) atlieka paraiskos registruoti vaistinj preparata, kartu pateikty dokumenty ir informacijos
ekspertize, padaro iSvada, ar jie atitinka nustatytus vaistiniy preparaty registravimo reikalavimus;

2) gali pateikti vaistinj preparata, jo pradines medziagas, prireikus tarpinius produktus ar
kitas sudedamasias medziagas tirti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos Vaisty kontrolés
laboratorijai, siekdama jsitikinti, kad gamintojo taikomi kontrolés metodai ir su paraiska pateikti jy
aprasymai yra tinkami;

3) gali pareikalauti, kad pareiskéjas papildyty su paraiska pateiktus dokumentus ir
informacija;

4) jsitikina, kad gamintojas ir (ar) importuotojas turi sglygas gaminti ir (ar) kontroliuoti
vaistinj preparata pagal metodus, apraSytus kartu su paraiSka registruoti vaistinj preparata
pateiktuose dokumentuose; pareiskéjui pateikus motyvuota prasyma, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba gali leisti, kad tam tikros stadijos gamyba ir (ar) kontrol¢ buty atlickama treciyjy asmeny,
kurie atitinka Siuos reikalavimus.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
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2. Vaistinio preparato registracijos pazyméjimas iSduodamas arba motyvuotas atsisakymas
ji i8duoti priimamas ne véliau kaip per 210 dieny nuo paraiskos, pateiktos pagal nustatytus
reikalavimus, priémimo dienos. Laikas, per kurj pareiskéjas pateikia Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos pareikalautus papildomus dokumentus, informacijg ir prireikus paaiskinimus zodziu ir
(ar) rastu, j paraiSkos nagrinéjimo laika nejskaic¢iuojamas.

3. Priémusi sprendima registruoti vaistinj preparatg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba:

1) i8duoda pareiskéjui vaistinio preparato registracijos pazyméjimg ir informuoja ji apie
patvirtintg vaistinio preparato charakteristiky santrauka;

2) jraso vaistinj preparatg j Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra;

3) priskiria preparatg prie nereceptiniy ar receptiniy vaistiniy preparaty vadovaudamasi Sio
jstatymo nustatytais vaistiniy preparaty klasifikavimo kriterijais;

4) vieSai visuomenés informavimo priemonése praneSa apie vaistinio preparato
jregistravimg ir paskelbia jo charakteristiky santrauka, zenklinimg ir pakuotés lapelj, papildomas
registracijos pazyméjimo salygas (toliau — registracijos salygos), jeigu tokios nustatytos
vadovaujantis $io straipsnio 8 dalimi ir Sio jstatymo 14 straipsnio 9 dalimi, ir Siy salygy jvykdymo
terminus;

5) parengia vaistinio preparato farmaciniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumenty,
rizikos valdymo sistemos ir farmakologinio budrumo sistemos vertinimo protokolg, kuriame
pateikia minéty dokumenty, rizikos valdymo sistemos ir farmakologinio budrumo sistemos
vertinimg. Vertinimo protokolas atnaujinamas gavus naujos informacijos apie preparato kokybe,
sauguma ir veiksminguma;

6) nedelsdama suteikia galimybe visuomenei susipazinti su vertinimo protokolo turiniu ir
jame pateikto vertinimo motyvais, iSskyrus konfidencialaus komercinio pobiidzio informacija.
VieSinamame vertinimo protokole turi biiti pagristas sprendimas registruoti vaistinj preparata,
atskirai aptarta kiekviena indikacija ir protokolo pabaigoje pateikta santrauka, kurioje turi biti
nurodytos wvaistinio preparato vartojimo sglygos. Santraukos tekstas turi biiti suprantamas
vartotojui.

4. Uz paraiSkos registruoti vaistinj preparata, kartu pateikty dokumenty ir informacijos
ekspertize, taip pat uZ registracijos pazyméjimo iSdavimg mokama nustatyto dydzio valstybés
rinkliava.

5. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiska registruoti vaistinj preparata
pagal nacionaling procediira, nustato, kad paraiska registruoti ta patj vaistinj preparata nagrinéjama
kitoje EEE valstybéje, paraiSka nesvarstoma ir parei§kéjui sitiloma jg pateikti pagal decentralizuota
procediirg.

6. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi parai§ka registruoti vaistinj preparatg
pagal nacionaling procediira, nustato, kad tas pats vaistinis preparatas registruotas kitoje EEE
valstybéje, paraiSka nesvarstoma ir pareiskéjui siiloma ja pateikti pagal savitarpio pripazinimo
procedira.

7. Informacija apie pateiktas paraiSkas registruoti vaistinj preparata arba pakeisti vaistinio
preparato registracijos pazyméjimo salygas tol, kol nepriimtas sprendimas, yra konfidenciali ir
neskelbiama, iSskyrus atvejus, kai Lietuvos Respublikos jstatymai arba Europos Sajungos teisés
aktai reikalauja $ig informacijg atskleisti.

8. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, priimdama sprendima registruoti vaistinj preparata,
turi teise nustatyti registracijos salygas (nurodydama, jeigu reikia, jy vykdymo terminus):

1) imtis priemoniy saugiam vaistinio preparato vartojimui uZztikrinti, kurios turi biti
jitrauktos ] rizikos valdymo sistema;

2) atlikti poregistracinius saugumo tyrimus;

3) atsizvelgdama | vaistinio preparato keliama rizika, taikyti papildomus jtariamy
nepageidaujamy reakcijy registracijos ar praneSimo apie jas reikalavimus, susijusius su
trumpesniais jy pateikimo terminais ir papildomos informacijos pateikimu;

4) taikyti kitas sglygas ar apribojimus, susijusius su saugiu ir veiksmingu vaistinio
preparato vartojimu;

5) imtis priemoniy, kad biity taikoma §io jstatymo reikalavimus atitinkanti farmakologinio
budrumo sistema, atsizvelgiant | konkrety vaistinj preparata;

6) atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus.

Straipsnio pakeitimai:
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Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)

Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)(papildyta 8 dalimi)
Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

13 straipsnis. Atsisakymas registruoti vaistinj preparata

Vaistinis preparatas neregistruojamas, jeigu, atlikus pareiSkéjo pateiktos paraiskos,
dokumenty ir informacijos ekspertize, nustatomas bent vienas i$ §iy pagrindy:

1) nepalankus vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis;

2) pareiskéjas nepakankamai pagrindZia vaistinio preparato veiksminguma;

3) vaistinio preparato kokybing ir (ar) kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos;

4) su paraiska pateikta informacija ir dokumentai neatitinka sveikatos apsaugos ministro
nustatyty reikalavimuy;

5) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

14 straipsnis. Registracijos pazyméjimo galiojimas, vaistinio preparato

perregistravimas ir jpareigojimai atlikti poregistracinius tyrimus

1. Vaistinis preparatas registruojamas 5 mety laikotarpiui.

2. ParaiSka perregistruoti vaistinj preparatg vaistinio preparato registruotojas turi pateikti
likus ne maziau kaip 9 ménesiams iki registracijos galiojimo pabaigos.

3. Kartu su paraiSka perregistruoti vaistinj preparatg vaistinio preparato registruotojas
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi pateikti konsoliduotg byla, apimancig vaistinio
preparato kokybe, saugumg ir veiksmingumg.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlicka parais$kos perregistruoti vaistinj preparata,
kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
perregistruoja vaistinj preparatg, jeigu remiantis vaistinio preparato periodiSkai atnaujinamais
protokolais bei Kitais dokumentais ir informacija jo naudos ir rizikos santykis vél jvertinamas
teigiamai.

5. Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka perregistravus vaistinj preparata, jo
registracija galioja neribota laika, iSskyrus atvejj, kai dél pagrjsty priezasCiy, susijusiy su
farmakologiniu budrumu, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nusprendzia, kad po kito 5 mety
laikotarpio bitina dar karta perregistruoti vaistinj preparata.

6. Jeigu jregistravus vaistinj preparatg jis per 3 metus nepatickiamas rinkai arba jeigu
rinkoje 3 metus i§ eilés néra vaistinio preparato, kuris jau buvo tiektas rinkai, registracijos
pazyméjimo galiojimas panaikinamas.

7. ISimtiniais atvejais visuomenés sveikatos interesais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
gali nepanaikinti vaistinio preparato, kuris pagal §io straipsnio 6 dalj netiektas rinkai, registracijos
pazyméjimo galiojimo.

8. Uz paraiskos perregistruoti vaistinj preparata ekspertize, vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykio jvertinima remiantis vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu Saugumo
protokolu bei kitais dokumentais ir informacija (iSskyrus atvejus, kai protokolai pateikiami
nedelsiant Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos reikalavimu) vaistinio preparato registruotojas
moka nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

9. Valstybing¢ vaisty kontrolés tarnyba turi teise jpareigoti vaistinio preparato registruotoja
atlikti:

1) registruoto vaistinio preparato poregistracinj saugumo tyrima, jeigu yra duomeny apie
jregistruoto vaistinio preparato keliamg rizika;

2) registruoto vaistinio preparato poregistracinj veiksmingumo tyrima, kai pagal turimas
zinias apie liga arba taikomus klinikinio gydymo metodus nusprendziama, kad ankstesni
veiksmingumo vertinimai turi biiti i§ esmés persvarstyti.

10. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba apie savo sprendimg jpareigoti vaistinio preparato
registruotojg atlikti poregistracinj saugumo ar veiksmingumo tyrimg praneSa jam rastu,
nurodydama tyrimo motyvus, tikslus ir atlikimo terminus.
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11. Jeigu vaistinio preparato registruotojas nori pateikti savo raSytines pastabas dél
jpareigojimo atlikti poregistracinj saugumo ar veiksmingumo tyrima, apie tai jis turi informuoti
Valstybing vaisty kontrolés tarnybg per 30 dieny nuo raSytinio praneSimo apie nustatyta
jpareigojimg gavimo. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi tokig informacija, turi nustatyti
ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj, per kurj vaistinio preparato registruotojas turi pateikti rasytines
pastabas.

12. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi vaistinio preparato registruotojo
pateiktas raSytines pastabas, panaikina arba patvirtina jpareigojima atlikti poregistracinj saugumo
ar veiksmingumo tyrimg. Jeigu jpareigojimas patvirtinamas, registracijos pazyméjimo salygos turi
biiti pakeistos, jtraukiant ] jas §j jpareigojima kaip registracijos salyga, o rizikos valdymo sistema
atitinkamai atnaujinta.

13. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna duomeny apie keliy jregistruoty
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ta pati veiklioji medziaga, keliamg rizika, ji turi pateikti $ig
informacija Europos vaisty agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui (toliau
— FBRYV komitetas) ir, atsizvelgusi j jo iSvadas, rekomenduoti atitinkamiems vaistiniy preparaty
registruotojams atlikti bendrg poregistracinj saugumo tyrima.

Straipsnio pakeitimai: )

Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)

Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)(papildyta 9-13 dalimis)
Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

15 straipsnis. Vaistinio preparato registruotojo pareigos ir atsakomybé

1. Jregistravus vaistinj preparata, jo registruotojas, atsizvelgdamas j mokslo ir technikos
pazangg, prireikus privalo atitinkamai koreguoti vaistinio preparato gamybg ir tyrimus, kad
vaistinis preparatas biity gaminamas ir tikrinamas visuotinai pripazintais moksliniais metodais.

2. Vaistinio preparato gamybos ir tyrimo metody keitimus turi patvirtinti Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

2'. Vaistinio preparato registruotojas turi j rizikos valdymo sistema jtraukti visas
registracijos salygas, nustatytas vadovaujantis $io jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi ar 14 straipsnio
9 dalimi.

3. Vaistinio preparato registruotojas turi uztikrinti, kad informacija, teikiama vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje, atitikty patvirtintaja jregistravus vaistinj preparata ir véliau.

4. Jeigu vaistinio preparato gamintojas néra vaistinio preparato registruotojas, Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos reikalavimu jis turi pateikti jrodymus apie vaistinio preparato ir (ar) jo
sudedamyjy daliy, taip pat gamybos tarpiniy etapy kontrole, atlikta pagal informacija, pateikta
kartu su paraiska registruoti vaistinj preparatg.

5. Vaistinio preparato registruotojas turi nedelsdamas pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai visa nauja informacijg, dél kurios gali tekti papildyti vaistinio preparato charakteristiky
santrauka, registracijos pazymejimo salygas, Zenklinima, pakuotés lapelj arba kitus su paraiska
registruoti vaistinj preparata pateiktus dokumentus ir informacija, taip pat informacija apie
apribojimus ar draudimus, susijusius su vaistiniu preparatu, kuriuos nustaté bet kurios Kitos
valstybés jgaliota institucija, ir pateikti visa nauja informacija, galinCig turéti jtakos vaistinio
preparato naudos ir rizikos santykio vertinimui. Informacija turi apimti teigiamus ir neigiamus
klinikiniy ir kity tyrimy, susijusiy su visomis indikacijomis ir visomis gyventojy grupémis,
iskaitant ir tuos, kurie nenurodyti registracijos pazymeéjimo salygose, rezultatus ir duomenis apie
vaistinio preparato vartojima, kai toks vartojimas nenumatytas registracijos pazyméjimo salygose.

5'. Vaistinio preparato registruotojas turi uztikrinti, kad informacija apie vaistinj preparata
atitikty Siuolaikines mokslo zinias, jskaitant vaistinio preparato farmaciniy, ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy dokumenty, rizikos valdymo sistemos ir farmakologinio budrumo sistemos
vertinimo protokolo iSvadas ir vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas, vieSai paskelbtas
Europos vaisty interneto svetainéje, jkurtoje pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnj.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba bet kada gali rastu pareikalauti i§ vaistinio preparato
registruotojo pateikti jrodymus, kad vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis islieka palankus,
jeigu turi duomeny, kad jis gali buti pasikeites. Gaves tokj prasymg, vaistinio preparato
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registruotojas turi ne véliau kaip per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nurodyta, bet ne
trumpesnj negu 10 darbo dieny terming pateikti iSsamig informacija apie vaistinj preparata.

6'. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi duomeny apie vaistinio preparato keliama
rizikg pacienty sveikatai, sveikatos apsaugos ministro nustatytais atvejais turi teis¢ pareikalauti i§
vaistinio preparato registruotojo pateikti pagrindinés farmakologinio budrumo sistemos bylos
kopija. Vaistinio preparato registruotojas ja turi pateikti ne véliau kaip per 7 dienas nuo praSymo
gavimo. Jeigu kyla grésmé visuomenés sveikatai, pagrindinés farmakologinio budrumo sistemos
bylos kopija turi biiti pateikta nedelsiant, bet ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo prasymo
gavimo dienos.

7. lIregistravus vaistinj preparat, jo registruotojas per 6 ménesius privalo pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai §io preparato pirmojo patiekimo Lietuvos Respublikos rinkai
datg ir, bendradarbiaudamas su platintojais, uztikrinti tinkamg ir reikiamo daznumo tiekima,
atitinkantj pacienty poreikj.

8. Vaistinio preparato registruotojas turi pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie
laiking arba visiSska vaistinio preparato tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai nutraukima,
nurodydamas nutraukimo priezastis, jskaitant ir $io jstatymo 66 straipsnio 1 dalyje ir 67 straipsnio
1 dalyje nurodytus pagrindus. PraneSimas turi biiti pateikiamas likus ne maziau kaip 2 ménesiams
iki numatomo laikino arba visi§ko vaistinio preparato tieckimo nutraukimo, i§skyrus atvejus, kai to
negalima padaryti dél objektyviy priezaséiy, susijusiy su nenumatytais gamybos sutrikimais,
veikliyjy medziagy trikumu, vaistinio preparato saugumu ar kokybe. Tokiu atveju vaistinio
preparato registruotojas turi pateikti prane$imag Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai nedelsdamas
po to, kai tampa zinoma numatomo vaistinio preparato tickimo nutraukimo data.

9. Imuniniai ir (ar) kraujo preparatai gali biiti tiekiami rinkai tik gavus Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos iSduota EEE oficialios kontrolés institucijos serijos isleidimo pazyméjima,
igskyrus io straipsnio 92 dalyje nurodyta atvejj. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas
gauti 8] pazyméjimg, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti:

1) kiekvienos serijos imuninio preparato ir, jeigu tai numatyta Europos Tarybos Europos
vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés direktorato paskelbtose Europos Sajungos oficialios
kontrolés institucijos Zmonéms skirty biologiniy vaisty serijos iSleidimo rekomendacijose,
nesupakuoto produkto, i§ kurio pagamintas imuninis preparatas, bandinius;

2) kiekvienos serijos kraujo preparato ir plazmos kaupinio, i§ kurio pagamintas kraujo
preparatas, bandinius;

3) kiekvienos serijos imuninio ir (ar) kraujo preparato gamybos ir kontrolés protokola,
pasiraSyta kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importa, kuriame pateikiama
informacija apie imuninio ir (ar) kraujo preparato serijos gamybos operacijas ir atliktg kontrole
taikant gamybos ir kontrolés metodus, nurodytus atitinkamose FEuropos farmakopégjos
monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis registruotas vaistinis preparatas. Gamybos ir
kontrolés protokole pateikiama informacija turi patvirtinti imuninio ir (ar) kraujo preparato serijos
atitiktj atitinkamoms Europos farmakopéjos monografijoms ir dokumentams, kuriais remiantis
registruotas vaistinis preparatas.

9'. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, ityrusi bandinius ir jvertinusi gamybos ir
kontrolés protokola, pateikta pagal Sio straipsnio 9 dalyje nustatytus reikalavimus, turi iSduoti EEE
oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjima, jeigu nustato imuninio ir (ar) kraujo
preparato serijos atitiktj specifikacijoms, pateiktoms atitinkamose Europos farmakopéjos
monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis registruotas vaistinis preparatas. Jeigu
nustatoma imuninio ir (ar) kraujo preparato serijos neatitiktis specifikacijoms, pateiktoms
atitinkamose Europos farmakopéjos monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis registruotas
vaistinis preparatas, EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjimas
neiSduodamas ir imuninio ir (ar) kraujo preparato serija negali biti tiekiama rinkai. Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba apie sprendima neiSduoti EEE oficialios kontrolés institucijos serijos
iSleidimo pazZyméjimo praneSa vaistinio preparato registruotojui, EEE valstybiy ir Sio jstatymo
29 straipsnio 3 dalyje nurodyty Saliy oficialioms vaisty kontrolés laboratorijoms ar tam tikslui EEE
valstybés ar §io jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodytos Salies paskirtai laboratorijai (toliau —
oficiali vaisty kontrolés laboratorija), EEE valstybiy ir §io jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodyty
Saliy jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai, Europos Komisijai ir Europos Tarybos
Europos vaisty ir sveikatos priezitros kokybés direktoratui. EEE oficialios kontrolés institucijos
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serijos iSleidimo pazyméjimas iSduodamas arba praneSama apie sprendima jo neiSduoti per 60
dieny nuo bandiniy bei gamybos ir kontrolés protokolo gavimo.

92, Jeigu imuninio ir (ar) kraujo preparato serija buvo istirta oficialioje vaisty kontrolés
laboratorijoje ir EEE valstybés ar Sio jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodytos Salies jgaliota
institucija i§davé EEE oficialios kontrolés institucijos serijos i$leidimo pazyméjima, patvirtinantj,
kad $i serija atitinka specifikacijas, pateiktas atitinkamose Europos farmakopéjos monografijose ir
dokumentuose, kuriais remiantis registruotas vaistinis preparatas, bandiniy bei gamybos ir
kontrolés protokolo, nurodyty $io straipsnio 9 dalyje, pateikti nereikia. Siuo atveju vaistinio
preparato registruotojas, prieS tickdamas rinkai imuninio ir (ar) kraujo preparato serijg ar jos dalj,
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia EEE oficialios kontrolés institucijos serijos i§leidimo
pazyméjimo kopija ir imuninio ir (ar) kraujo preparato gamintojo kvalifikuoto asmens, atsakingo
uz gamyba ir (ar) importa, pasiraSyta informacijos apie vaistinio preparato registracija forma,
kurioje pateikiama informacija apie numatoma tiekti vaistinio preparato serijg, tieckimo pradzia,
EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidima.

10. Vaistinio preparato registruotojas turi uztikrinti, kad biity tinkamai atlikta kraujo
preparaty gamybos ir gryninimo procesy validacija, kad gamybos serijos biity vienodos ir, kiek tai
leidzia Siuolaikiniy technologijy galimybés, kad kraujo preparatuose nebiity specifiniy virusiniy
uzkraty. Jis turi prane§ti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie metodus, naudojamus
patogeniniams virusams, kurie gali biiti perduoti su kraujo preparatais, sunaikinti, ir jos praSymu
pateikti kraujo preparato ir (ar) plazmos kaupinio, i§ kurio jis pagamintas, bandinius.

11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos reikalavimu, ypa¢ jeigu tai biitina dél priezascCiy,
susijusiy su farmakologiniu budrumu, vaistinio preparato registruotojas turi pateikti jai visus
duomenis apie tai, Kiek vaistinio preparato realizuota, ir turimus duomenis apie tai, kiek jo buvo
iSrasyta.

12. Jeigu pagal Sio jstatymo 66 straipsnj sustabdomas vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo galiojimas, vaistinio preparato registruotojas turi apie tai prane$ti didmeninio
platinimo licencijos turétojams, vaistinéms ir sveikatos prieziliros jstaigoms, jsigijusioms S$io
preparato.

13. Jeigu pagal Sio jstatymo 66 straipsnj panaikinamas vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo galiojimas, vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su didmeninio
platinimo licencijos turétojais, nedelsdamas turi atSaukti vaistinj preparata i$ rinkos.

14. Vaistinio preparato registruotojas turi pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir
kity EEE wvalstybiy, kuriose registruotas vaistinis preparatas, jgaliotoms institucijoms apie
veiksmus, kuriy jis émési, kad biity laikinai ar visiSkai nutrauktas vaistinio preparato tiekimas ar
inicijuotas vaistinio preparato atSaukimas i§ rinkos, kad biity panaikintas registracijos pazyméjimo
galiojimas, kad nebiity perregistruotas vaistinis preparatas, nurodydamas §iy veiksmy priezastis.
Jeigu Sie veiksmai atlieckami vadovaujantis $io jstatymo 66 straipsnio 1 dalyje ar 67 straipsnio
1 dalyje nurodytais pagrindais, vaistinio preparato registruotojas apie tai turi informuoti ir Europos
vaisty agentlirg. Vaistinio preparato registruotojas turi pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai ir kity EEE valstybiy, kuriose registruotas vaistinis preparatas, jgaliotoms institucijoms
apie minétus veiksmus ir tais atvejais, kai jie atliekami treciojoje Salyje vadovaujantis §io jstatymo
66 straipsnio 1 dalyje ar 67 straipsnio 1 dalyje nurodytais pagrindais. PraneSimai turi bati
pateikiami nedelsiant, vaistinio preparato registruotojui priémus sprendimg atlikti minétus
veiksmus.

15. Uz Sio jstatymo nustatyty vaistinio preparato registruotojo pareigy vykdyma atsako
vaistinio preparato registruotojas; vaistinio preparato registruotojo atstovo paskyrimas neatleidzia
teisés akty nustatyta tvarka vaistinio preparato registruotojo nuo atsakomybés.

Straipsnio pakeitimai: )

Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)

Nr. X11-388, 2013-06-/8, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

Nr. X11-590, 2013-11-12, Zin., 2013, Nr. 120-6056 (2013-11-23)
Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

16 straipsnis. Homeopatiniy ir tradiciniy augaliniy preparaty tiekimo rinkai
ypatumai
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1. Homeopatiniai preparatai, atitinkantys sveikatos apsaugos ministro nustatytus Kriterijus,
registruojami pagal sveikatos apsaugos ministro nustatyta supaprastinta homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediira. Siems preparatams netaikomi farmakologinio budrumo
reikalavimai.

2. Sveikatos apsaugos ministras, atsizvelgdamas j Lietuvos Respublikos homeopatijos
tradicijas ir sveikatos priezitiros poreikius, homeopatiniams preparatams, iSskyrus nurodytus $io
straipsnio 1 dalyje, gali patvirtinti specialig registravimo procediirg, nustatydamas specifinius
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy reikalavimus. Jei tokia procedira patvirtinama, apie tai
informuojama Europos Komisija.

3. Homeopatiniai vaistiniai preparatai, nenurodyti $io straipsnio 1 ir 2 dalyse,
registruojami Sio jstatymo 11 straipsnio nustatyta tvarka.

4. Tradiciniams augaliniams preparatams, atitinkantiems sveikatos apsaugos ministro
nustatytus kriterijus, taikoma supaprastinta tradiciniy augaliniy preparaty registravimo procedira,
i§skyrus atvejj, kai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nusprendzia, kad toks preparatas atitinka
registracijos pagal $io jstatymo 11 straipsnj kriterijus.

5. Jei tradicinis augalinis preparatas atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus
homeopatiniy preparaty, kurie gali buiti registruojami pagal supaprastinta homeopatiniy preparaty
registravimo procediira, kriterijus, jis registruojamas taikant $ig procediira.

6. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai priémus sprendimg registruoti Siame straipsnyje
nurodytus preparatus, jie jraSomi j Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registrg ir iSduodamas
registracijos pazymeéjimas.

17 straipsnis. Vaistiniy preparaty lygiagretus importas

1. T Lietuvos Respublika gali biiti lygiagreciai importuojami vaistiniai preparatai, kurie
jregistruoti LygiagreCiai importuojamy vaistiniy preparaty sarase ir dél kuriy iSduotas lygiagretaus
importo leidimas.

2. Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Valstybin¢ vaisty kontrolés
tarnyba tvarko Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sgraSa, registruoja lygiagreciai
importuojamus vaistinius preparatus ir iSduoda lygiagretaus importo leidimus, tvirtina lygiagretaus
importo leidimy salygy keitimus ir sustabdo leidimy galiojimg, panaikina galiojimo sustabdymg ir
leidimy galiojima.

3. Lygiagretaus importo leidimas gali biiti iSduodamas vaistiniam preparatui, kuris yra
tapatus Lietuvos Respublikoje registruotam vaistiniam preparatui ar pakankamai j jj panaSus.

4. Vaistinis preparatas laikomas pakankamai panasiu j Lietuvos Respublikoje registruotg
vaistinj preparata, jeigu atitinka Siuos kriterijus:

1) ta pati veiklioji medziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery
misinys, kompleksas ar darinys;

2) tas pats stiprumas;

3) ta pati farmaciné forma ir vartojimo biidas;

4) tokios pat klinikinés savybés; jeigu lygiagre€iai importuojamas vaistinis preparatas yra
generinis preparatas, jis turi biti bioekvivalentiSkas Lietuvos Respublikoje registruotam
referenciniam vaistiniam preparatui. Jeigu lygiagreCiai importuojamas generinis preparatas yra
lyginamas su Lietuvoje registruotu generiniu preparatu, abu S§ie preparatai turi bati
bioekvivalentiski tam paciam referenciniam preparatui.

5. Priémus sprendima jregistruoti vaistinj preparata, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba:

1) priskiria lygiagreciai importuojama vaistin] preparata nereceptiniams ar receptiniams
vaistiniams preparatams;

2) i8duoda lygiagretaus importo leidima;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3) jraso vaistinj preparatg j Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sarasa;

4) savo interneto svetainéje praneSa apie lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato
jregistravima ir paskelbia jo pakuotés zenklinima ir pakuotés lapelio informacija.
Papildyta straipsnio punktu:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252
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6. Vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas gali biti iSduodamas tik juridiniam
asmeniui, gavusiam $io jstatymo nustatyta tvarka i§duotg didmeninio platinimo licencijg.

7. Vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas iSduodamas ir vaistinis preparatas
jraSomas ] Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty sgrasg arba motyvuotas atsisakymas
iSduoti vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimg ir jrasyti vaistinj preparatg j Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasa priimamas ne véliau kaip per 30 dieny nuo paraiskos ir
dokumenty, pateikty pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus, priémimo dienos.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atliecka paraiskos registruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj
preparata ir kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize. Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba, prie§ priimdama sprendimg dél vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo i§davimo
ir vaistinio preparato jraS§ymo j Lygiagreiai importuojamy vaistiniy preparaty sarasa, turi kreiptis |
EEE valstybés, i§ kurios numatoma lygiagre€iai importuoti vaistinj preparatg, kompetentinga
institucijg, praSydama pateikti duomenis ir informacijg, susijusig su vaistinio preparato registracija,
iSskyrus atvejus, kai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi tokius duomenis ir informacijg.
Taip pat ji turi teise praSyti pareiS$kéjg pateikti papildomy su paraiS§ka registruoti lygiagreciai
importuojama vaistinj preparatg susijusiy duomeny (informacijos), kuriy Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba neturi, nes jie néra jai pateikti vaistinio preparato, su kuriuo lyginamas
lygiagreCiai importuojamas vaistinis preparatas, registruotojo arba negali biiti gauti
bendradarbiaujant su EEE valstybés, i§ kurios numatoma lygiagre¢iai importuoti vaistinj preparata,
kompetentinga institucija. Laikas, per kurj kitos EEE valstybés, kurioje registruotas numatomas
lygiagreciai importuoti vaistinis preparatas, jgaliota institucija pateikia Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos papraSytus papildomus dokumentus ir per kurj pareiskéjas pateikia Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos pareikalautus papildomus duomenis (informacijg) ir prireikus
paaiSkinimus rastu, j paraiS$kos nagrinéjimo laika nejskai¢iuojamas.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

8. Lygiagretaus importo leidimas iSduodamas neterminuotam laikui.

9. Uz paraiSkos registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg ar pakeisti
lygiagretaus importo leidimo salygas, kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize, taip pat
lygiagretaus importo leidimo ir ekspertizés pazymos iSdavimg mokama valstybés rinkliava.

10. Lygiagreciai importuoti vaistinj preparata j Lietuvos Respublika turi teis¢ tik Sio
vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo turétojas.

11. Lygiagretaus importo leidimo turétojas apie ketinimag lygiagreciai importuoti vaistinj
preparatg ne véliau kaip prie§ 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo importo turi pranesti rastu §io
vaistinio preparato registruotojui ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Lygiagretaus importo
leidimo turétojas apie atlikta lygiagreCiai importuojamo vaistinio preparato perpakavimg turi
pranesti rastu vaistinio preparato prekés zenklo turétojui arba jo teisiy peréméjui ne véliau kaip
pries 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo perpakuoto vaistinio preparato patiekimo rinkai ir
prekés Zenklo ar jo teisiy peréméjo praSymu pateikti perpakuoto vaistinio preparato pavyzdi
susipazinti.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

12. Pagrindinés lygiagretaus importo leidimo turétojo pareigos:

1) registruoti visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, jskaitant jtariamas sunkius
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje, ir pranesti
apie jas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

2) uztikrinti, kad biity lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas (jo serijos), kurio
registracija galioja eksportuojancioje Salyje;

3) pries tiekiant rinkai imuniniy ir (ar) kraujo preparaty serijas, pateikti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai EEE wvalstybés oficialios kontrolés institucijos iSduoto serijos iSleidimo
pazyméjimo kopija;
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4) jeigu sustabdomas lygiagretaus importo leidimo galiojimas, nedelsiant (bet ne véliau
kaip per 5 darbo dienas) apie tai pranesti kitiems didmeninio platinimo licencijos turétojams,
vaistinéms ir sveikatos prieziliros jstaigoms, jsigijusioms §io preparato;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

5) jeigu panaikinamas lygiagretaus importo leidimo galiojimas ir preparatas iSbraukiamas
i§ Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty saraso, bendradarbiaujant su kitais didmeninio
platinimo licencijos turétojais nedelsiant atSaukti vaistinj preparata i§ rinkos. Kai dél priezasciy,
nesusijusiy su vaistinio preparato kokybe, saugumu ar veiksmingumu, panaikinamas lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato registracijos galiojimas eksportuojancioje valstybéje,
lygiagretaus importo leidimas galioja ir lygiagrefiai importuojamas vaistinis preparatas néra
iSbraukiamas i§ Lygiagrefiai importuojamy vaistiniy preparaty sgraso tol, kol pasibaigia
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatytas protingas terminas iSparduoti lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato atsargas;
Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

6) vykdyti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nurodymus, susijusius su lygiagreciai
importuojamu vaistiniu preparatu dél lygiagretaus importo leidimo salygy keitimo ir lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato serijy atSaukimo i$ rinkos.

13. Kitus reikalavimus, susijusius su lygiagreCiu importu, ir kitas lygiagretaus importo
leidimo turétojo pareigas nustato sveikatos apsaugos ministras.

14. Informacija apie pateiktas paraiSkas registruoti lygiagreéiai importuojamus vaistinius
preparatus ar registravimo sglygy pakeitimus tol, kol nepriimtas sprendimas, yra konfidenciali ir
neskelbiama, i§skyrus atvejus, kai Lietuvos Respublikos jstatymai arba Europos Sajungos teisés
aktai reikalauja $ig informacijg atskleisti.

Straipsnio pakeitimai: )
Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)

KETVIRTASIS SKIRSNIS
KLINIKINIAI VAISTINIU PREPARATU TYRIMAI

18 straipsnis. Klinikiniy vaistinio preparato tyrimy reikalavimai

1. Klinikinius vaistinio preparato tyrimus reglamentuoja Lietuvos Respublikos teisés aktai.
Kaip jy laikomasi, priziiri Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir kitos jstatymy jgaliotos
institucijos.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Pagrindinio tyréjo kvalifikacija turi atitikti sveikatos apsaugos ministro nustatytus
kvalifikacinius reikalavimus.
ir ataskaitos apie juos teikiamos laikantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Geros klinikinés
praktikos taisykliy reikalavimy.

4. Klinikinius vaistinio preparato tyrimus vykdyti galima tik turint Lietuvos bioetikos
komiteto pritarimo atlikti Klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijima ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos leidimg. Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir
leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo tvarka nustato sveikatos apsaugos
ministras.

5. Tiriamieji vaistiniai preparatai klinikiniams tyrimams jsigyjami ir iSduodami sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka.

6. Klinikinio tyrimo uzsakovas ar jo atstovas ir (ar) pagrindinis tyréjas, norédami gauti
pritarimo liudijima ar leidima klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams atlikti, turi pateikti
dokumentus, kuriy sarasa tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Uz dokumenty, kurie pateikiami
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norint gauti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo liudijimg ir Valstybinés vaisty kontrolés
leidima, ekspertize ir pritarimo liudijimy bei leidimy iSdavima mokamos nustatyto dydzio
valstybés rinkliavos.

7. Lietuvos bioetikos komitetas atlicka pateikty dokumenty ekspertiz¢ ir pritarimg arba
nepritarimg klinikiniam tyrimui atlikti pareiSkia ne véliau kaip per 60 dieny nuo paraiskos
priémimo dienos. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlicka pateikty dokumenty ekspertize
ir leidima atlikti klinikinj tyrimg iSduoda arba motyvuotg atsisakymg jj iSduoti pateikia ne véliau
kaip per 60 dieny nuo paraiSkos priémimo dienos. Ji gali iSduoti leidimg klinikiniam tyrimui atlikti
tik kai yra Lietuvos bioetikos komiteto pritarimas.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

8. Sio straipsnio 7 dalyje nurodytas terminas gali biiti pratesiamas 30 dieny tais atvejais,
kai prasoma leidimo tyrimams, kuriy metu naudojami $ie tiriamieji vaistiniai preparatai:

1) skirti geny terapijai;

2) skirti somatiniy Igsteliy terapijai;

3) genetiskai modifikuoty organizmy preparatai.

9. Jei konsultuojamasi su ekspertais, §io straipsnio 8 dalyje nurodytiems tiriamiesiems
vaistiniams preparatams leidimo pradéti klinikinius tyrimus iSdavimo terminas gali biiti
pratesiamas dar 90 dieny, i§ viso — iki 180 dieny. Ksenogeniniy lgsteliy terapijos klinikiniy tyrimy
leidimo i$davimo terminas neribojamas.

10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba duomenis apie klinikinj vaistinio preparato tyrimag
i Europos duomeny baze ,,EudraCT* jtraukia pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
patvirting standartinés veiklos tvarka, parengta vadovaujantis iSsamiomis Europos Komisijos
rekomendacijomis.

11. Jei Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Lictuvos bioetikos komitetas turi
objektyviy priezas¢iy manyti, kad paraiska gauti leidimg vykdyti klinikinj vaistinio preparato
tyrima neatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimy, arba turi informacijos, kuri
kelia abejoniy dél klinikinio tyrimo saugumo ar mokslinio pagrjstumo, gali nei§duoti leidimo
vykdyti klinikinj vaistinio preparato tyrima ar pritarimo liudijimo, apie tai praneSdami uzsakovui.

12. Uzsakovas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai ir Lietuvos bioetikos komitetui turi pateikti visa gauta svarbig informacija apie klinikinio
tyrimo metu pastebétus nepageidaujamus reiSkinius ar jtariamas nepageidaujamas reakcijas |
tiriamajj vaistinj preparata.

13. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priziiiri, kad duomenys apie jtariamas sunkius
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su tiriamuoju vaistiniu preparatu,
pastebétas Lietuvoje klinikiniy tyrimy metu, sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais
bty jtraukti | Europos vaisty agentiiros tvarkomos EEE farmakologinio budrumo duomeny bazés
ir duomeny apdorojimo tinklo (toliau — ,,Eudravigilance* duomeny baz¢) klinikiniy tyrimy modulj.
Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

14. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gali priimti sprendima sustabdyti arba nutraukti
klinikinj vaistinio preparato tyrima Salyje, kai jis jau atlickamas, jeigu turi svariy priezas¢iy
nuspresti, kad nevykdomos leidime nurodytos salygos, arba abejoja d¢l klinikinio tyrimo saugumo
ar mokslinio pagristumo, ir nurodyti Sio sprendimo priezastis. Uzsakovas ir tyréjas turi nedelsdami
iSnagrinéti sustabdymo ar nutraukimo priezastis ir per vieng savaite pateikti ataskaita, kurioje bty
nagringjami iSkelti klausimai ir visos i$skirtinés aplinkybés, prieStaraujancios tolesniam klinikinio
vaistinio preparato tyrimo vykdymui. Gavusi ataskaitg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima
sprendimg d¢l tyrimo sustabdymo, sustabdymo panaikinimo ar tyrimo nutraukimo.

15. Lietuvos bioetikos komitetui nutarus sustabdyti ar nutraukti pritarimo liudijimo
galiojimg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 7 dienas priima sprendimg tyrima
sustabdyti arba nutraukti.

Straipsnio pakeitimai: )
Nr. XI-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=437363&b=

27

PENKTASIS SKIRSNIS
FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMAS

19 straipsnis. Farmacinés veiklos licencijavimas

1. Vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba, importas i§ treciyjy Saliy, plazmos,
naudojamos Kkaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, ruo§imas, didmeninis vaistiniy
preparaty platinimas, vaistinés veikla yra licencijuojama farmaciné veikla.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

2. Juridiniams asmenims ir uzsienio juridiniy asmeny filialams (toliau — juridinis asmuo)
iSduodamos $ios licencijy rasys:

1) gamybos licencija;

2) didmeninio platinimo licencija;

3) vaistinés veiklos licencija;

4) gamybinés vaistinés veiklos licencija.

3. Licencijas iSduoda, pakei¢ia, stabdo, naikina jy galiojimg ar naikina galiojimo
sustabdymg, jraso pasikeitusius informacijg ir (ar) duomenis j dokumentus, pateiktus licencijai
gauti, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles tvirtina
Vyriausybé.

Straipsnio pakeitimai: )
Nr. X1-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

20 straipsnis. Licencijy iSdavimas

1. Juridinis asmuo, norintis gauti licencijg, turi pateikti paraiskg ir kitus dokumentus,
nustatytus Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése. Uz paraiskos, pateikty duomeny ir
informacijos teisinguma atsako parei§kéjas.

2. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriai turi nuvykti j paraiskoje deklaruotg
veiklos vieta patikrinti pateikty duomeny ir informacijos tikslumo ir teisingumo, jvertinti, ar
juridinis asmuo teisés akty nustatyta tvarka yra pasirenges vykdyti farmacine veikla, i$skyrus
atvejus, kai pateikiama vaistinés ar gamybinés vaistinés veiklos licencijos paraiska.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendima iSduoti licencijg tik jsitikinusi,
kad pateikti duomenys ir informacija atitinka Sio jstatymo, Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykliy, sveikatos apsaugos ministro jsakymy ir kity teisés akty nustatytus reikalavimus.

4. Licencija iSduodama S§io jstatymo nustatytais terminais. Jei reikia, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba turi teise prasyti pareiskéja pateikti su sprendimo priémimu, taip pat Sio jstatymo
29 straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti numatyto asmens, kurio kvalifikacija ir patirtis
nustatyti Sio jstatymo 28 straipsnyje, ar asmens, kurio pareigos, kvalifikacija ir patirtis nustatyti $io
jstatymo 34 straipsnyje, tvirtinimu susijusig iSsamesn¢ informacija. Pareiskéjas informacija turi
pateikti ne véliau kaip per 30 dieny. Terminas, per kurj pareiskéjas pateikia Sig informacija,
nejskaitomas j Sio jstatymo nustatytais terminais priimamo sprendimo dé¢l licencijos iSdavimo
priémimo laikotarpj.

5. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos praSymu valstybés ir savivaldybés institucijos,
taip pat kiti asmenys privalo nedelsdami jai pateikti turimg informacijg apie juridinio asmens ar
uzsienio juridinio asmens filialo steigéjus, akcininkus, vadovus, juridinio asmens finansine biukle,
veikla, nustatytus jstatymy ir kity teisés akty pazeidimus, atlikty tikrinimy ir revizijy iSvadas bei
kita informacijg, kuri Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai reikalinga priimant sprendimg deél
licencijos iSdavimo.

6. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba apie licencijy iSdavima, keitima, galiojimo
sustabdyma, galiojimo sustabdymo panaikinimg ar licencijos panaikinimg praneSa Juridiniy
asmeny registrui Juridiniy asmeny registro nuostatuose nustatyta tvarka, paskelbia Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje.
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7. Licencija iSduodama neterminuotam laikui.

8. Uz juridinio asmens pasirengimo vykdyti farmacing veikla teisés akty nustatyta tvarka
vertinima, taip pat licencijos i§davima mokama nustatyto dydzio valstybés rinkliava.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)

21 straipsnis. Informacijos ir duomeny pakeitimai licencijos turétojo pateiktuose

dokumentuose licencijai gauti

1. Jei licencijos turétojas nori pakeisti informacija ir (ar) duomenis dokumentuose,
pateiktuose jo licencijai gauti (toliau — licencijos informacija ir duomenys), jis turi pateikti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sveikatos apsaugos ministro nustatytos formos paraiska ir
dokumentus, patvirtinan¢ius kei¢iamus licencijos informacija ir duomentis.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiska, turi teis¢ nuvykti j deklaruojama
vietg ir patikrinti, ar juridinis asmuo pasirenges vykdyti farmacing veikla naujomis sglygomis.

3. Sprendimas dél kei¢iamy licencijos informacijos ir duomeny priimamas ne véliau kaip
per 30 dieny nuo paraiskos ir dokumenty pateikimo, i§skyrus atvejus, numatytus Sio jstatymo 26
straipsnio 3 dalyje ir 32 straipsnio 3 dalyje.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gali praSyti parei$kéjg pateikti su sprendimo
priémimu susijusia iSsamesng¢ informacijg. PareiSkéjas turi pateikti informacijg ne véliau kaip per
30 dieny. Terminas, per kurj pareiSkéjas pateikia Sig informacijg, nejskaitomas j sprendimo
priémimo laikotarpj.

22 straipsnis. Atsisakymas i§duoti licencija, jrasyti pasikeitusius licencijos duomenis

ir informacija

Licencija neiSduodama ar atsisakoma jraSyti pasikeitusius licencijos duomenis ir
informacija, jeigu:

1) pateikti paraiska ir dokumentai neatitinka $io jstatymo ir kity teisés akty nustatyty
reikalavimy;

2) pareiSkéjas per nustatytg terming nepateiké prasytos papildomos informacijos;

3) pareiskéjas ar jo vykdoma farmaciné veikla neatitinka $io jstatymo ir kity teisés akty
nustatyty reikalavimy;

4) pareiskéjui iSkelta bankroto byla;

5) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

6) juridiniam asmeniui buvo panaikintas licencijos galiojimas ir nuo licencijos galiojimo
panaikinimo nepraéjo 6 ménesiai (Si nuostata netaikoma, kai licencijos turétojas nutraukia
licencijuojamg veikla ir pateikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prasSyma panaikinti
licencijos galiojima).

23 straipsnis. Licencijos galiojimo sustabdymas, licencijos galiojimo sustabdymo

panaikinimas ar licencijos galiojimo panaikinimas

1. Licencijos galiojimas sustabdomas, jeigu:

1) vykdoma veikla neatitinka licencijos informacijos ir duomeny, nesilaikoma
licencijuojamos veiklos salygy;

2) licencijos turétojas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia praSyma sustabdyti
licencijos galiojima.

2. Licencijos galiojimo sustabdymas panaikinamas, kai:

1) Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi licencijos turétojo rastiska praneSimg apie
pasalintus licencijuojamos veiklos salygy pazeidimus, nustato, kad pareiskéjas i$ tikryjy pasalino
nurodytus pazeidimus;

2) licencijos galiojimas buvo sustabdytas licencijos turétojo prasymu ir kai Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba gauna licencijos turétojo praSyma panaikinti licencijos galiojimo
sustabdyma.

3. Licencijos galiojimas panaikinamas, jeigu:

1) licencijos turétojas nutraukia licencijuojama veikla ir pateikia Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai praSymg panaikinti licencijos galiojima;
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2) licencijos turétojas, kurio licencijos galiojimas buvo sustabdytas, per nustatyta terming
nepasalina licencijuojamos veiklos salygy pazeidimy;

3) Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nustato, kad sustabdzius licencijos galiojima
juridinis asmuo ar jo filialas toliau verciasi licencijuojama farmacine veikla;

4) juridinis asmuo pasibaigé;

5) pateikti klaidinantys duomenys licencijai gauti;

6) licencijos turétojas, sustabdzius jo licencijos galiojima, per 12 ménesiy nuo licencijos
galiojimo sustabdymo panaikinimo padaré pazeidimg, dél kurio biity stabdomas jo licencijos
galiojimas.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sustabdo ar panaikina licencijos galiojimg visai
veiklai ar daliai veiklos, jei licencijos turétojas pazeidzia §io jstatymo, Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy ir sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus.

5. Jeigu dél Sio jstatymo 29 straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti jdarbinto
kvalifikuoto asmens, kurio kvalifikacija ir patirtis atitinka $io jstatymo 28 straipsnyje nustatytus
reikalavimus (toliau — kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) importg), arba
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruo$img, arba farmacinés veiklos vadovo padaryty
farmacinés veiklos pazeidimy iSkeliama baudziamoji ar administraciné byla arba pradedamas
tyrimas dél darbo tvarkos pazeidimy, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sustabdo jo jgaliojimus
bylos nagrinéjimo ar tyrimo laikotarpiu.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)

SESTASIS SKIRSNIS )
GAMYBA IR IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU

24 straipsnis. Pagrindiniai gamybos ir importo i§ tre¢iyjy Saliy reikalavimai

1. Juridinis asmuo gali verstis vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar)
importu i§ treciyjy Saliy tik gaves §io jstatymo nustatyta tvarka iSduota gamybos licencija.

2. Juridinis asmuo gali verstis vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty visa ir
daline gamyba ir (ar) vykdyti operacijas, susijusias su fasavimu, pakavimu, zenklinimu, pateiktimi,
tik turédamas gamybos licencija. Sig licencija jis taip pat turi turéti, kai vaistinius preparatus,
tiriamuosius vaistinius preparatus gamina ir (ar) importuoja i§ treCiyjy Saliy tik eksportui.
Gamybos licencija suteikia teise platinti $ios licencijos turétojo pagamintus vaistinius preparatus.

3. Gamybos licencijos nereikalaujama:

1) ekstemporaliems vaistiniams preparatams gaminti;

2) pramoniniu biidu arba pramoninj gamybos procesa apiman¢iu metodu pagaminty
vaistiniy preparaty pakuotei perpakuoti, perfasuoti, pateikciai keisti, jeigu Sia veiklg atlieka
vaistinés ar filialai ir §ie vaistiniai preparatai skirti tik tos vaistinés ar to vaistingés filialo
aptarnaujamiems fiziniams asmenims;

3) radiofarmaciniams preparatams, kuriuos pagal gamintojo nurodymus i§ registruoty
radionuklidy generatoriy, radionuklidy rinkiniy ar radionuklidy pirmtaky prie§ vartojima ruoSia
sveikatos prieziliros jstaiga, turinti veiklos su jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniais licencija,
toje jstaigoje vartoti;

4) tiriamiesiems vaistiniams preparatams prie§ vartojima ar pakavimg praskiesti, jei tai
atlieka klinikiniy tyrimy centruose farmacijos specialistai ar kiti tam jgalioti asmenys ir Sie
preparatai skirti vartoti tik tame centre;

5) vardiniy vaistiniy preparaty importui i$ treCiyjy Saliy.

4. Vaistiniai, tiriamieji vaistiniai preparatai gaminami ir (ar) importuojami i§ treciyjy Saliy
laikantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinty vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty
geros gamybos praktikos nuostaty, Europos Komisijos, Europos vaisty agentiiros ir kity Europos
Sgjungos institucijy nurodymy (toliau — gera gamybos praktika).

5. IS treCiyjy Saliy importuojami vaistiniai, tiriamieji vaistiniai preparatai turi biti
pagaminti jmonése, kurioms tos Salies jgaliotos institucijos leista verstis vaistiniy, tirilamyjy
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vaistiniy preparaty gamyba ir kuriy geros gamybos praktikos standartai atitinka bent Europos
Sajungos nustatytuosius.

6. Vaistiniy preparaty gamybai pradinémis medziagomis galima naudoti tik tas veikligsias
medziagas, kurios atitinka $io jstatymo 24 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

7. Gamybos licencijos turétojas, perpakuojantis vaistinius preparatus, nurodytus §io
jstatymo 8 straipsnio 8" dalyje, gali visiSkai ar i§ dalies pagalinti arba uzdengti pakuo¢iy apsaugos
priemones, jeigu jas pakeicia kitomis sveikatos apsaugos ministro nustatytus Kkriterijus
atitinkan¢iomis ekvivalentiSkomis apsaugos priemonémis.

8. Gamybos licencijos turétojai, jskaitant $io straipsnio 7 dalyje nurodytuosius, laikomi
vaistinio preparato gamintojais ir atsako uz zala, atsiradusig dél netinkamos kokybés vaistiniy
preparaty, Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka.

9. Sio skirsnio nuostatos taikomos ir tarpiniams produktams.

10. Kraujo preparatai turi biiti gaminami i§ Zmogaus plazmos, kuri surinkta ir istirta pagal
Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatytus
reikalavimus arba kitos EEE valstybés teisés aktus, suderintus su 2003 m. sausio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/98/EB, nustatancios zmogaus kraujo ir kraujo komponenty
surinkimo, i§tyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$
dalies keiciancios Direktyva 2001/83/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 7 tomas, p.
346), nuostatomis, ir paruo$ta (perdirbta, saugota ir transportuota kraujo preparaty gamintojui ar
plazmos frakcionuotojui) pagal $io jstatymo SeStojo’ skirsnio reikalavimus arba kitos EEE
valstybés teisés aktus, suderintus su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zzmonéms skirtus vaistus (OL
2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69). Jeigu kraujo preparatai gaminami i$
zmogaus kraujo, jis turi baiti surinktas ir iStirtas pagal Sioje dalyje nustatytus reikalavimus.
Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

24! straipsnis. Pagrindiniai veikliyjy medZiagy gamybos, importo i§ tre¢iyjy Saliy,

platinimo ir pagalbiniy medZiagy gamybos reikalavimai

1. Veikliosios medziagos, ijskaitant skirtas eksportuoti, turi btti gaminamos ar
importuojamos 1§ treCiyjy Saliy ir platinamos laikantis Europos Sajungos teisés akty,
reglamentuojanciy veikliyjy medziagy gamyba, importa i§ treCiyjy Saliy ir platinima, reikalavimy
bei Europos Sajungos institucijy atitinkamy nurodymy (toliau — veikliyjy medziagy gera gamybos
arba platinimo praktika). I8 treciyjy S$aliy importuojamos veikliosios medziagos turi biti
pagamintos laikantis geros gamybos praktikos standarty, atitinkan¢iy bent Europos Sajungos
nustatytuosius.

2. Veikliyjy medziagy gamybai priskiriama visa ar daliné gamyba, taip pat veikliosios
medziagos importas i§ treCiyjy Saliy ir operacijos, susijusios su fasavimu, pakavimu, Zenklinimu ar
pateiktimi, atliekamos iki Sios medziagos naudojimo vaistinio preparato gamybai, jskaitant
kartotinj supakavimg ar Zenklinima, atliekama veikliyjy medziagy platintojo.

3. Asmenys gali verstis veikliyjy medziagy gamyba, importu i§ treciyjy Saliy ir platinimu,
jeigu jie jsisteigimo EEE valstybéje yra jregistrave savo veikla EEE valstybés kompetentingoje
institucijoje pagal jos teisés aktus, suderintus su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus (toliau — Direktyva 2001/83/EB), su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2011/62/ES, 52a straipsnio nuostatomis. Lietuvos Respublikoje jsisteigusiy asmeny veikla
jregistruojama juos jrasant j Lietuvos Respublikoje registruoty veikliyjy medziagy gamintojy,
importuotojy ir platintojy sgrasg (toliau — Veikliyjy medziagy gamintojy sarasas) $io jstatymo 24°
straipsnyje nustatyta tvarka. Reikalavimas jregistruoti veikla netaikomas gamybos licencijos
turétojams, kurie jsigyja ar importuoja i$ treciosios Salies veikligsias medziagas tik savo gaminamy
vaistiniy preparaty gamybai.

4. Importuojant i§ treciyjy Saliy veikligsias medziagas, kaip lydimasis siuntos dokumentas
turi buti pridétas eksportuojancCios treCiosios Salies jgaliotos institucijos iSduotas Europos
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Komisijos nustatytos formos raSytinis patvirtinimas dél veikliyjy medziagy, eksportuojamy i
Europos Sajungg ir naudojamy zmonéms skirtiems vaistiniams preparatams (toliau — patvirtinimas
dél eksportuojamy j Europos Sajungg veikliyjy medziagy), kuriuo patvirtinama, kad veikliosios
medZiagos gamintojas vykdo gamybg laikydamasis veikliyjy medziagy geros gamybos praktikos
standarty, atitinkan¢iy bent Europos Sajungos nustatytuosius, ir yra kontroliuojamas bei tikrinamas
tos Salies jgaliotos institucijos, arba jo kopija.

5. Patvirtinimo dél eksportuojamy j Europos Sajungg veikliyjy medziagy nereikalaujama,
jeigu eksportuojanti treCioji Salis yra jraSyta | Europos Komisijos sudaroma treciyjy Saliy sarasa,
nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 111b straipsnio 1 dalyje (toliau — TreCiyjy Saliy sarasas).

6. Tais atvejais, kai biitina uztikrinti vaistiniy preparaty prieinamuma, o treCiosios Salies,
kuri nejtraukta | Treciyjy Saliy sarasa, jgaliota institucija nepateikia patvirtinimo dél
eksportuojamy j Europos Sajungg veikliyjy medziagy, veiklioji medziaga gali buti laikinai
importuojama, jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ar kitos EEE valstybés jgaliota institucija
patikrina veikligja medziagg gaminantj asmen;j ir, nustaciusi, kad jis laikosi veikliyjy medziagy
geros gamybos praktikos standarty, atitinkanciy bent Europos Sajungos nustatytuosius, iSduoda
geros gamybos praktikos pazyméjima, galiojantj ne ilgiau kaip 3 metus. Tokiu atveju veiklioji
medziaga gali biiti importuojama i§ treCiosios Salies be patvirtinimo dél eksportuojamy j Europos
Sajunga veikliyjy medziagy laikotarpiu, kuris yra ne ilgesnis kaip po patikrinimo iSduoto geros
gamybos praktikos pazyméjimo galiojimo laikas. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tokius
patikrinimus atlieka, jeigu veikliosios medziagos gamintojas neturi kitos EEE valstybés jgaliotos
institucijos iSduoto galiojanfio geros gamybos praktikos pazyméjimo, bendradarbiaudama su
Europos vaisty agentiira, kad buty iSvengta patikrinimy dubliavimo. Apie tai, kad veiklioji
medziaga importuojama i§ treCiosios Salies vadovaujantis Sios dalies nuostatomis, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba turi praneSti Europos Komisijai ne véliau kaip per 10 darbo dieny po
geros gamybos praktikos pazyméjimo i§davimo.

7. Pagalbinés medziagos turi bliti gaminamos pagal gamybos licencijos turétojo, kurio
vaistiniy preparaty gamybai jos bus naudojamos, Nustatyta gerg atitinkamy produkty gamybos
praktika.

Istatymas papildytas straipsniu
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

247 straipsnis. Veikliyjy medZiagy gamintojy, importuotojy ir platintojy jra$ymas j
Veikliyjy medZiagy gamintojy sarasa

1. Asmeny, norinciy verstis veikliyjy medziagy gamyba, importu i§ treCiyjy Saliy ar
platinimu, prasymus jrasyti juos j Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa nagrinéja, sprendimus
priima ir asmenis j Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa jraso ar i§ jo iSbraukia Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba.

2. Asmuo turi pateikti nustatytos formos prasyma jrasyti ji i Veikliyjy medziagy gamintojy
sara$a ne véliau kaip prie§ 60 dieny iki numatomos veiklos pradzios. PraSyma teikiantis asmuo turi
buti pasirenges vykdyti veiklag pagal veikliyjy medziagy geros gamybos praktikos arba geros
platinimo praktikos reikalavimus.

3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, remdamasi rizikos vertinimo, atliekamo pagal
atitinkamus Europos Sajungos teisés aktus, iSvadomis, gali priimti sprendima atlikti asmens,
pateikusio prasyma jrasyti ji j Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa, patikrinima, siekdama
jvertinti, ar asmuo yra pasirenges vykdyti veikla pagal veikliyjy medziagy geros gamybos arba
geros platinimo praktikos reikalavimus. Apie tai ji turi praneSti asmeniui per 60 dieny nuo
praSymo gavimo dienos.

4. Jeigu neatliekamas patikrinimas, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per 60 dieny nuo
visi§kai uzpildytos praSymo formos gavimo dienos jraSo asmenj j Veikliyjy medziagy gamintojy
sarasa, o jeigu atliekamas asmens patikrinimas, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jraso asmenj |
Veikliyjy medziagy gamintojy sgrasg arba pateikia jam rasSytinj motyvuota atsisakyma jj jrasyti i i
sarasg per 90 dieny nuo visiskai uzpildytos praS§ymo formos gavimo dienos.

5. Tais atvejais, kai buvo atliktas asmens patikrinimas pagal §io straipsnio 3 dalj ir
patikrinimo metu buvo nustatyta, kad asmuo pasirenggs vykdyti veiklg pagal veikliyjy medziagy
geros gamybos arba geros platinimo praktikos reikalavimus, asmuo jrasomas j Veikliyjy medziagy
gamintojy sarasa. Jeigu patikrinimo metu buvo nustatyta, kad asmuo nepasirenggs vykdyti veiklos
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pagal veikliyjy medziagy geros gamybos arba geros platinimo praktikos reikalavimus, jis |
Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa nejraSomas.

6. Jeigu asmuo per 60 dieny nuo visiskai uzpildytos praSymo formos gavimo Valstybinéje
vaisty kontrolés tarnyboje dienos negauna pranesimo apie sprendimg atlikti jo patikrinima, jis turi
teis¢ pradéti savo veiklag, o Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi jj jrasyti § Veikliyjy medziagy
gamintojy sarasg.

7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba skelbia Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa savo
interneto svetainéje.

8. Veikliyjy medziagy gamintojas, importuotojas ar platintojas turi kiekvienais metais, bet
ne véliau kaip iki vasario 1 dienos, informuoti Valstybine vaisty kontrolés tarnybg apie prasyme jj
jrasyti j Veikliyjy medziagy gamintojy saraSa pateiktos informacijos pasikeitimus. Apie
informacijos, kuri gali turéti jtakos veikliyjy medziagy kokybei ar saugumui, pasikeitimus turi biiti
pranesama nedelsiant, bet ne véliau kaip per 15 dieny nuo duomeny pasikeitimo.

9. Veikliyjy medziagy gamintojas, importuotojas ar platintojas iSbraukiamas i§ Veikliyjy
medziagy gamintojy saraso, jeigu:

1) nustatoma veiklos neatitiktis veikliyjy medziagy geros gamybos ar geros platinimo
praktikos reikalavimams ir toks sprendimas priimamas vadovaujantis $io jstatymo 63 straipsnio 3
dalies nuostatomis;

2) Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna veikliyjy medziagy gamintojo, importuotojo
ar platintojo praSymg iSbraukti ji i§ Veikliyjy medziagy gamintojy saraso;

3) juridinis asmuo likviduojamas (fizinis asmuo miré);

4) paaiSkéja, kad prasyme jrasyti asmenj j Veikliyjy medziagy gamintojy sarasa pateikti
klaidingi duomenys ir asmuo jy nepatikslino Sio straipsnio 10 dalyje nustatyta tvarka.

10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nustaciusi, kad j Veikliyjy medziagy gamintojy
sgraSa jraSyto veikliyjy medziagy gamintojo, importuotojo ar platintojo prasyme buvo pateikti
klaidingi duomenys, apie tai jam prane$a raStu ne véliau kaip per 5 darbo dienas. Veikliyjy
medziagy gamintojas, importuotojas ar platintojas turi patikslinti duomenis per 10 darbo dieny nuo
pranesimo gavimo dienos.

11. Prasymo jraSyti asmenj j Veikliyjy medziagy gamintojy sarasg formg ir informacija,
kuri skelbiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje, nustato sveikatos
apsaugos ministras.

Istatymas papildytas straipsniu
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

25 straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, norin¢iam gauti gamybos licencija

Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencija, privalo:

1) nurodyti paraiskoje numatomus gaminti ar importuoti vaistinius preparatus ir jy
farmacines formas, tiriamyjy vaistiniy preparaty grupes ir farmacines formas, taip pat vieta, kur jie
gaminami ir (ar) vykdoma jy kontrolé;

2) nurodyty wvaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybai arba importui turéti
pakankamai ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jranga, kurie atitikty Sio jstatymo,
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir geros gamybos praktikos reikalavimus, uztikrinty
vaistiniy preparaty gamybos ir tyrimy metody, apraSyty Vvaistiniam preparatui registruoti
pateiktuose dokumentuose, taikyma;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3) sudaryti darbo sutartj bent su vienu asmeniu kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba
ir (ar) importa, pareigoms vykdyti;

4) atitikti kitus Sio jstatymo, Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir sveikatos
apsaugos ministro nustatytus reikalavimus.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

26 straipsnis. Gamybos licencijos iSdavimo principai
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1. Gamybos licencija i§duodama veiklai tik paraiSkoje nurodytose patalpose ir su toje
pacioje paraiskoje nurodytais preparatais ar jy grupémis bei farmacinémis formomis. Kvalifikuoto
asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importa, pareigas gali vykdyti tik i licencijg jrasytas (jrasyti)
asmuo (asmenys).

2. Gamybos licencija iSduodama arba priimamas motyvuotas sprendimas atsisakyti ja
iSduoti per 90 dieny nuo paraiskos, pateiktos pagal nustatytus reikalavimus, gavimo dienos.

3. Jei Sios licencijos turétojas praso jraSyti pasikeitusius informacijg ir (ar) duomenis ]
dokumentus, pateiktus licencijai gauti, sprendimas arba motyvuotas atsisakymas juos jraSyti
priimamas ne véliau kaip per 30 dieny nuo paraiskos, pateiktos pagal nustatytus reikalavimus,
gavimo dienos. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos motyvuotu sprendimu §is terminas gali biti
pratesiamas iki 90 dieny.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

27 straipsnis. Gamybos licencijos turétojo pagrindinés pareigos

Gamybos licencijos turétojas privalo:

1) jdarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy licencijoje nurodytai
farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;

2) vykdyti veiklg su tiriamaisiais vaistiniais preparatais ir (ar) registruotais vaistiniais
preparatais EEE valstybéje tik pagal tos valstybés teisés aktus;
Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3) i$ anksto pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie visus informacijos ar
duomeny pakeitimus, kuriuos jis noréty padaryti licencijai gauti pateiktuose dokumentuose;

4) nedelsdamas pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, jei paskiriamas arba
jdarbinamas kitas kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) importg; jeigu licencijoje
nurodytas kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) importg, dél ligos, atostogy ar kity
objektyviy priezasCiy negali atlikti savo pareigy, jo funkcijas pavesti tik kitam uz gamybg ir (ar)
importa atsakingam kvalifikuotam asmeniui. Siuo atveju gamybos licencijos turétojas turi paskirti
arba jdarbinti kitg kvalifikuota asmenj, atsakingg uz gamybg ir (ar) importg. Jeigu Kkitas
kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) importa, paskiriamas arba jdarbinamas ne
ilgesniam kaip 3 ménesiy i$ eilés laikotarpiui, licencijos informacijos ir duomeny keisti nereikia;

5) leisti tarnybinj paZzyméjimg ir pavedima atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be iSankstinio perspéjimo gamybos licencijos
turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy
teisésaugos institucijy pareigiinus, jeiti j visas patalpas, esancias licencijoje nurodytose veiklos
vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi $io jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy;
pateikti duomenis ir dokumentus (jy patvirtintas kopijas, iSrasus), daiktus, reikalingus Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti;

6) suteikti kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importg, jgaliojimus
vykdyti jam Siuo jstatymu nustatytas pareigas ir uZtikrinti jy nuolatinj ir nepertraukiama atlikima;

7) laikytis geros gamybos praktikos;

8) kaip pradines medziagas naudoti tik tas veikligsias medziagas, kurios atitinka §io
jstatymo 24 straipsnio 6 dalies reikalavimus;

9) gaminamy vaistiniy preparaty gamybai naudoti tik tas pagalbines medziagas, kurios
atitinka $io jstatymo 24" straipsnio 7 dalies nuostatas;

10) nedelsdamas pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir vaistinio preparato
registruotojui, jeigu suzino, kad vaistiniai preparatai, kuriuos gaminti jam suteikia teise jgyta
gamybos licencija, yra falsifikuojami, arba jtaria, kad jie gali biti falsifikuojami, nepriklausomai
nuo to, ar tie vaistiniai preparatai yra platinami per teiséta platinimo tinkla, ar neteisétomis
priemonémis, jskaitant jy pardavima gyventojams naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis (toliau — nuotolinis biidas);

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=451770&b=
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11) pries jsigydamas veikliyjy medziagy, patikrinti, ar jy gamintojas, importuotojas ir (ar)
platintojas yra jregistraves savo veiklg EEE valstybés, kurioje jis jsisteiges, jgaliotoje institucijoje;

12) patikrinti veikliyjy ir pagalbiniy medziagy autentisSkumg ir kokybe;

13) savo pagamintus ar importuotus vaistinius preparatus platinti laikantis visy didmeninio
platinimo licencijos turétojui privalomy reikalavimy;

14) turéti vaisty atSaukimo i$ rinkos plang ir pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
apie pradedamg vykdyti ir jvykdyta vaistiniy preparaty atSaukima i§ rinkos, pateikti visg susijusia
informacija;

15) vykdyti kitus teisés akty nustatytus reikalavimus.

2. Vykdydamas $io straipsnio 1 dalies 8 punkte nustatyta pareigg, gamybos licencijos
turétojas pats ar kitas jo vardu veikiantis asmuo turi atlikti auditus veikliyjy medziagy gamintojo
gamybos ir platintojo platinimo vietose, kad bty nustatyta, ar yra laikomasi veikliyjy medziagy
geros gamybos ar geros platinimo praktikos. Gamybos licencijos turétojas atsako uz audito
atlikimg ir jo rezultatus ir tais atvejais, kai auditg atlicka kitas jo vardu veikiantis asmuo pagal
sutartj.

3. Vykdydamas $io straipsnio 1 dalies 9 punkte nustatyta pareigg, gamybos licencijos
turétojas turi nustatyti, kokia gera atitinkamy produkty gamybos praktika yra tinkama jam
reikalingoms pagalbinéms medziagoms gaminti. Toks nustatymas atliekamas remiantis gamybos
licencijos turétojo patvirtintomis rizikos vertinimo procediiromis, kurios turi biiti parengtos
atsizvelgiant ] Europos Komisijos rekomendacijas dél rizikos vertinimo. Atliekant rizikos
vertinimg atsizvelgiama ] kity atitinkamy produkty kokybés sistemy reikalavimus, pagalbiniy
medziagy kilme ir paskirtj, buvusius kokybés defektus. Gamybos licencijos turétojas turi uztikrinti,
kad wvaistiniy preparaty gamybai naudojamos pagalbinés medZziagos biity pagamintos pagal
nustatyta gerg atitinkamy produkty gamybos praktika, ir dokumentais pagrjsti visas priemones,
kuriy jis émési jgyvendindamas Sios dalies nuostatas.

Straipsnio pakeitimai: )
Nr. X1-1383, 2011-05-/9, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

28 straipsnis. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir (ar) importa,
kvalifikacijos reikalavimai
Kvalifikacijos ir patirties reikalavimus kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybg ir
(ar) importa, nustato Lietuvos Respublikos Vyriausybé.

29 straipsnis. Pagrindinés kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir (ar) importa,

pareigos

1. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) importg, privalo vykdyti Siame
istatyme, kituose teisés aktuose ir licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas
pareigas. Jis atsako, kad:

1) kiekviena vaistinio preparato serija bty pagaminta ir patikrinta pagal §io jstatymo ir
kity teisés akty reikalavimus ir atitikty dokumentus, pateiktus vaistiniam preparatui registruoti;
Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2) Lietuvoje ar kitoje EEE valstybéje biity atlikta vaistinio preparato, importuojamo i$
treCiosios Salies, nepaisant to, kur jis buvo pagamintas (treCiojoje Salyje ar EEE valstybéje),
kiekvienos serijos visa kokybing, visy veikliyjy medziagy kiekybiné analizé ir visi kiti tyrimai ar
patikrinimai, bitini vaistinio preparato kokybei uztikrinti pagal dokumentus, pateiktus vaistiniam
preparatui registruoti;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3) kiekviena tiriamojo vaistinio preparato serija biity pagaminta ir patikrinta pagal gera
gamybos praktika, preparato specifikacijos byla ir uzsakovo dokumentus, pateiktus prasant leidimo
vykdyti klinikinj tyrima;


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=399631&b=
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4) kiekviena tiriamojo vaistinio preparato, importuojamo i§ treciosios Salies, serija biity
pagaminta ir patikrinta pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkanCius bent Europos
Sajungos nustatytuosius, preparato specifikacijos byla ir kad kiekviena preparato serija bity
patikrinta pagal dokumentus, pateiktus prasant leidimo vykdyti klinikinj tyrima;

5) jei tiriamasis vaistinis preparatas yra registruotas palyginamasis preparatas i§ treciosios
Salies, taCiau néra galimybés gauti dokumenty, patvirtinan¢iy, kad kiekviena §io preparato serija
pagaminta pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkan¢ius bent Europos Sgjungos
nustatytuosius, biity atliktos analizés, visi kiti tyrimai ir patikrinimai, biitini §io preparato serijos
kokybei uztikrinti pagal dokumentus, pateiktus prasant leidimo vykdyti klinikinj tyrimg;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

6) vaistiniy preparaty, kurie atitinka §io jstatymo 8 straipsnio 8" dalies nuostatas ir yra
skirti Europos Sajungos rinkai, pakuotés biity su apsaugos priemonémis.

2. Jei Sio straipsnio 1 dalyje numatyti serijy tyrimai jau yra atlikti kitoje EEE valstybéje, jy
tirti pakartotinai nebiitina, jeigu $ios serijos yra tiekiamos rinkai kartu su kokybés kontrolés
dokumentais, pasirasytais tos valstybés kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) import3.

3. Jei vaistiniai preparatai importuojami i§ Salies, su kuria Europos Bendrija yra pasirasiusi
abipusio pripazinimo sutartj, uztikrinancig, kad gamintojas taiko geros gamybos praktikos
standartus, lygiaver¢ius Bendrijos nustatytiesiems, ir kad Sio straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodyti
tyrimai yra atlikti eksportuojancioje Salyje, kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar)
importa, gali §iy tyrimy neatlikti.

4. Visais atvejais kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) importa, vaistiniy,
tiriamyjy vaistiniy preparaty serijy registravimo zurnale ar tam skirtame atitinkamame dokumente
turi paraSu patvirtinti, kad kiekviena pagaminta serija atitinka Siame jstatyme ir kituose teisés
aktuose nustatytus reikalavimus. Sis Zurnalas ar jj atitinkantis dokumentas turi biti nuolat
pildomas atsizvelgiant | gamybag ir (ar) importg i$ treiyjy Saliy ir pateikiamas Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos reikalavimu. Uzpildytas vaistiniy preparaty serijy registravimo Zurnalas ar jj
atitinkantis dokumentas turi biiti saugomas 5 metus.

Straipsnio pakeitimai: )
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

29" straipsnis. PaZangios terapijos vaistiniy preparaty konkretiems pacientams

gamybos reikalavimai

1. Pazangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo
paskyrima turi teise¢ gaminti juridiniai asmenys, turintys asmens sveikatos prieziiiros veiklos
licencijg ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduota leidima.

2. Sveikatos apsaugos ministras nustato tokiy vaistiniy preparaty kokybés standartus,
saugumo, atsekamumo, farmakologinio budrumo reikalavimus, atitinkan¢ius Bendrijos
nustatytuosius pazangios terapijos vaistiniams preparatams, ir leidimy juos gaminti i§davimo
tvarka.

3. PaZangios terapijos vaistiniai preparatai konkretiems pacientams pagal gydytojo
paskyrima gali buti gaminami ir vartojami tik Lietuvos Respublikoje gydytojui prisiimant
profesine atsakomybe uz jy skyrima ir vartojima.

4. Gaminti pazangios terapijos vaistinius preparatus i§ Zmogaus embriono audiniy,
embriono kamieniniy Igsteliy ir jy linijy ar vaisiaus audiniy ir i§ jy paimty kamieniniy lasteliy ir jy
linijy arba kitaip naudoti Zmogaus embriono audinius, embriono kamienines lgsteles ir jy linijas ar
vaisiaus audinius ir i§ jy paimtas kamienines lasteles ir jy linijas tokiy vaistiniy preparaty
gamyboje draudziama. Sis draudimas netaikomas pazangios terapijos vaistiniy preparaty gamybai
i§ kamieniniy lgsteliy, iSgaunamy i§ virkstelés ar placentos po vaiko gimimo.

Istatymas papildytas straipsniu:

Nr. XI-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)

Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)(numeracijos pakeitimai)

SESTASIS' SKIRSNIS
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PLAZMOS RUOSIMAS

297 straipsnis. Pagrindiniai plazmos ruo§imo reikalavimai

1. Juridinis asmuo gali verstis plazmos, naudojamos kaip pradiné medziaga kraujo
preparatams gaminti, ruosimu tik gaves Sio jstatymo nustatyta tvarka iSduota gamybos licencija.

2. Plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, turi biti
ruoSiama laikantis geros gamybos praktikos.

3. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos licencijos nereikia jgyti, jeigu juridinis asmuo turi
gamybos licencija, suteikianCig teis¢ gaminti kraujo preparatus, kurioje yra nurodytas ir plazmos
ruosimas.

29° straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, norin¢iam gauti gamybos licencija,
suteikiancig teise ruosti plazma, ir tokios licencijos iSdavimo principai

1. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencijg, suteikianCig teis¢ ruosti plazma,
privalo:

1) paraiskoje nurodyti vieta, kur plazma bus ruoSiama;

2) turéti pakankamai ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jranga, kurie
atitikty Sio jstatymo, Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir geros gamybos praktikos
reikalavimus, uZtikrinty plazmos ruo$imo ir tyrimy metody, nurodyty Europos farmakopéjoje,
taikyma;

3) sudaryti darbo sutartj su asmeniu dél kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos
ruoSimg, pareigy vykdymo. Juo gali biiti jdarbintas kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybag ir
(ar) importg, arba kraujo donorystés jstaigos, kuri apibrézta Lietuvos Respublikos kraujo
donorystés jstatyme, atsakingas asmuo, atitinkantis sveikatos apsaugos ministro nustatytus
kvalifikacijos reikalavimus. Jeigu sudaroma darbo sutartis su kraujo donorystés jstaigos atsakingu
asmeniu, kartu turi biiti sudaryta sutartis ir su kraujo preparaty gamintoju ar plazmos
frakcionuotoju, Sioje sutartyje numatant kvalifikuoty asmeny atsakomybés pasidalijimg ir plazmos
ruos$imo atitikties gerai gamybos praktikai uztikrinimo priemones;

4) buti pasirenges vykdyti veikla pagal gerg gamybos praktika.

2. Gamybos licencija, suteikianti teis¢ ruoSti plazmg, iSduodama vadovaujantis $io
jstatymo 26 straipsnio nuostatomis. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruosima, pareigas
gali vykdyti tik j licencijg jrasytas asmuo, i§skyrus $io jstatymo 29* straipsnio 1 dalies 3 punkte
numatyta atveji.

29* straipsnis. Gamybos licencijos, suteikiandios teise ruosti plazma, turétojo ir
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruo$ima, pagrindinés pareigos

1. Gamybos licencijos, suteikiancios teise ruosti plazma, turétojo pagrindinés pareigos:

1) idarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy licencijoje nurodytai
farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;

2) uztikrinti su vykdoma farmacine veikla susijusius darbuotojy mokymus;

3) ne véeliau kaip prie§ 30 dieny pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiska
pakeisti informacija ir (ar) duomenis dél veiklos vietoje numatomy atlikti pakeitimy (patalpy,
jrangos ir (ar) vykdomy procesy). Jeigu dél nenumatyty objektyviy aplinkybiy paskiriamas arba
jdarbinamas kitas, gamybos licencijoje nenurodytas, kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz plazmos
ruosima, gamybos licencijos, suteikiancios teise ruosti plazma, turétojas turi apie tai ne véliau kaip
kita darbo dieng pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir per 10 dieny po praneSimo
pateikimo dienos pateikti paraiska pakeisti licencijos informacija ir duomenis;

4) leisti tarnybinj pazyméjimg ir pavedima atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos darbuotojams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be iSankstinio perspéjimo gamybos licencijos
turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy
teisésaugos jstaigy pareiginus, jeiti | visas patalpas, esancias licencijoje nurodytose veiklos
vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi Sio jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy;
pateikti duomenis ir dokumentus (jy nuorasus, iSrasus), daiktus, reikalingus Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti;
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5) suteikti kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZz plazmos ruoS§ima, pakankamus
jgaliojimus vykdyti jam nustatytas pareigas ir uztikrinti jy nuolatinj ir nepertraukiamg vykdyma;

6) uztikrinti, kad plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti,
biity surinkta ir iStirta pagal Sio jstatymo 24 straipsnio 10 dalyje nurodytus reikalavimus ir biity
ruoSiama pagal gerg gamybos praktika;

7) vykdyti kitus teisés akty nustatytus reikalavimus.

2. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz plazmos ruosima, privalo vykdyti Siame jstatyme,
kituose teisés aktuose ir licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas pareigas. Jis
atsako, kad plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, blity paruosta
pagal gera gamybos praktika ir jos kokybé atitikty Europos farmakopéjos reikalavimus.

Papildyta skirsniu:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

SEPTINTASIS SKIRSNIS
DIDMENINIS VAISTINIU PREPARATU PLATINIMAS IR VAISTINIU PREPARATU
PREKYBOS TARPININKAVIMAS
Skirsnio pavadinimo pakei:[imai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

30 straipsnis. Pagrindiniai didmeninio vaistiniy preparaty platinimo reikalavimai

1. Juridinis asmuo turi teis¢ verstis didmeniniu vaistiniy preparaty platinimu tik turédamas
§io jstatymo nustatyta tvarka i§duota didmeninio platinimo licencija. Sis reikalavimas taikomas ir
sandélius, importo ir eksporto terminalus ir kt.), kuriose laikomi vaistiniai preparatai.

2. Didmeninis platinimas vykdomas laikantis $io jstatymo reikalavimy, sveikatos apsaugos
ministro patvirtinty geros platinimo praktikos nuostaty ir atsizvelgiant j Europos Komisijos,
Europos vaisty agentiiros ir kity Europos Sgjungos institucijy rekomendacijas (toliau — gera
platinimo praktika).

3. Jei didmeninio platinimo licencijos turétojas nori verstis vaistiniy preparaty gamyba ir
(ar) importu i$ treciyjy Saliy, jis turi jgyti gamybos licencija.

4. Asmenims, turintiems kity EEE valstybiy iSduotg didmeninio platinimo licencijg ir
norintiems verstis didmeniniu platinimu Lietuvos Respublikoje, negali bati taikomi grieztesni
veiklos reikalavimai negu juridiniams asmenims, turintiems $io jstatymo nustatyta tvarka iSduota
didmeninio platinimo licencija.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

31 straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, norinfiam gauti didmeninio

platinimo licencija

Juridinis asmuo, norintis gauti didmeninio platinimo licencija, privalo:

1) nurodyti paraiSkoje numatomas vykdyti didmeninio vaistiniy preparaty platinimo
operacijas, numatomas platinti vaistiniy preparaty grupes ir patalpas, kuriose bus vykdoma
didmeninio platinimo veikla;

2) atsizvelgiant | Europos Komisijos, Europos vaisty agentiiros ir kity Europos Sajungos
institucijy rekomendacijas, turéti pakankamai tinkamy patalpy ir jrengimy, kad biity uztikrintas
vaistiniy preparaty laikymas (saugojimas) gamintojo nustatytomis salygomis ir tinkamas
platinimas;

3) sudaryti darbo sutartj bent su vienu asmeniu, kurio kvalifikacija atitikty Sio jstatymo 34
straipsnyje nustatytus reikalavimus, farmacinés veiklos vadovo pareigoms vykdyti;

4) atitikti kitus Sio jstatymo, Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir sveikatos
apsaugos ministro nustatytus reikalavimus;

5) isipareigoti vykdyti visas §io jstatymo 33 straipsniu nustatytas pareigas.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

32 straipsnis. Didmeninio platinimo licencijos iSdavimas
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1. Didmeninio platinimo licencija i§duodama tik juridinio asmens paraiskoje nurodytoms
didmeninio platinimo operacijoms su nurodytomis vaistiniy preparaty grupémis vykdyti toje
pacioje paraiSkoje nurodytose Lietuvos Respublikos teritorijoje esanciose patalpose, dél kuriy
priimtas teigiamas sprendimas pagal §io jstatymo 20 straipsnio 3 dalj.

2. Didmeninio platinimo licencija iSduodama arba priimamas motyvuotas sprendimas
atsisakyti ja iSduoti per 90 dieny nuo paraiskos, pateiktos pagal nustatytus reikalavimus, gavimo.

3. Jei licencijos turétojas praso jrasyti pasikeitusig licencijos informacija ir duomenis,
sprendimas juos jrasyti arba motyvuotas atsisakymas priimamas ne véliau kaip per 30 dieny nuo
paraiskos, pateiktos pagal nustatytus reikalavimus, gavimo dienos. Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos motyvuotu sprendimu §is terminas gali buti pratesiamas iki 90 dieny.

4. Didmeninio platinimo licencija suteikia teise vykdyti tik joje nurodytas didmeninio
platinimo operacijas su joje nurodytomis vaistiniy preparaty grupémis ir tik joje nurodytoje veiklos
vietoje ar vietose. Didmeninio platinimo operacijos gali biiti vykdomos tik tose veiklos vietos
patalpose, kurios nurodytos paraiSkoje gauti $ig didmeninio platinimo licencijg, ir, jeigu yra,
paraiskoje pakeisti didmeninio platinimo licencijos informacijg ir duomenis. Farmacinés veiklos
vadovo pareigas gali vykdyti tik j licencijg jrasytas (jrasyti) asmuo (asmenys).

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

33 straipsnis. Didmeninio platinimo licencijos turétojo pagrindinés pareigos

1. Didmeninio platinimo licencijos turétojas privalo:

1) taikyti kokybés sistema, atitinkancig gerg platinimo praktika;

2) jdarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy licencijoje nurodytai
farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;

3) leisti tarnybinj pazyméjimg ir pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be i§ankstinio perspé&jimo didmeninio platinimo
licencijos turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus
kompetentingy teisésaugos institucijy pareiglinus, jeiti j visas patalpas, esancias licencijoje
nurodytose veiklos vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi Sio jstatymo ir kity norminiy teisés
akty reikalavimy; pateikti duomenis ir dokumentus (jy patvirtintas kopijas, iSrasus), daiktus,
reikalingus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti;

4) pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai duomenis apie vykdomag ir numatoma
vykdyti vaistiniy preparaty platinima;

5) isigyti vaistinius preparatus tik i§ juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio
platinimo licencija, i§duota Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba asmeny, turin¢iy gamybos
ar didmeninio platinimo licencija, iSduotg kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, iSskyrus §io
straipsnio 3 dalyje nurodytus atvejus;

6) vadovaudamasis atitinkamais Europos Sgjungos teisés aktais tikrinti vaistiniy preparaty
pakuoCiy apsaugos priemones, siekiant nustatyti, ar gauti vaistiniai preparatai néra falsifikuoti;

7) platinti tik tokius vaistinius preparatus ar jy grupes, kurie laikomi patalpose,
atitinkanciose licencijoje ir jos dokumentuose nurodytas laikymo salygas;

8) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus ir §io jstatymo
8 straipsnio 3, 5 dalyse nustatytais atvejais neregistruotus vaistinius preparatus;

9) tiekti vaistinius preparatus tik asmenims, kurie turi didmeninio platinimo, vaistinés
veiklos ir (ar) asmens sveikatos priezitros veiklos licencijas, arba kitos EEE valstybés asmenims
pagal tos valstybés teisés aktus;

10) bendradarbiaudamas su vaistiniy preparaty registruotojais, uztikrinti tinkamg ir
reikiamo daznumo vaistiniy preparaty tiekima vaistinéms ir asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms;
Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

11) jtarus ar nustacius, kad gauti ar sifilomi jsigyti vaistiniai preparatai yra falsifikuoti,
nedelsdamas, bet ne véliau kaip kitg darbo diena, apie tai informuoti Valstybing vaisty kontroles
tarnybg ir vaistinio preparato, kuris yra falsifikuojamas arba jtariama, kad jis yra falsifikuojamas,
registruotoja;
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Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

12) turéti neatidélioting veiksmy plana, kuris uztikrinty veiksmingg bet kurio vaistinio
preparato atSaukima i§ rinkos, vykdoma Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nurodymu arba
bendradarbiaujant su to vaistinio preparato gamintoju ar registruotoju, ir jj igyvendinti;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

13) tvarkyti vaistiniy preparaty gavimo ir pardavimo dokumentus, registruoti vaistiniy
preparaty, jskaitant vaistinius preparatus, jsigytus naudojantis vaistiniy preparaty prekybos
tarpininko paslaugomis, gavimo ir iSsiuntimo operacijas, nurodant §ig informacija: data, vaistinio
preparato pavadinimg, serija, gauto ar parduoto vaistinio preparato kiekj, tiekéjo ar gavéjo
pavadinimg ir adresa, taip pat, jeigu reikia, vaistiniy preparaty prekybos tarpininko pavadinima;

14) tiekti vaistinius preparatus tik kartu su dokumentais, kuriuose biity nurodyta:
dokumento data, vaistinio preparato pavadinimas ir farmaciné forma, serija, kiekis, tiekéjo ir
konsignanto pavadinimas ir adresas;

15) Lietuvos vyriausiojo archyvaro nustatyta tvarka 5 metus saugoti Sio straipsnio 1 dalies
13 punkte nurodytus dokumentus ir prireikus pateikti juos Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prasymu;

16) vykdyti didmeninj vaistiniy preparaty platinimg pagal vaistiniy preparaty geros
platinimo praktikos reikalavimus;

17) suteikti farmacinés veiklos vadovui pakankamus jgaliojimus atlikti jam pavestas
pareigas ir uztikrinti jam priskirty funkcijy nuolatinj ir nepertraukiama atlikima;

18) jeigu licencijoje nurodytas farmacinés veiklos vadovas dél ligos, atostogy ar kity
objektyviy priezaséiy negali atlikti savo pareigy, jo funkcijas pavesti tik kitam asmeniui,
atitinkan¢iam farmacinés veiklos vadovui keliamus reikalavimus, nurodytus $io jstatymo 34
straipsnyje. Jeigu farmacinés veiklos vadovas paskiriamas ar jdarbinamas ne ilgesniam kaip 3
ménesiy i§ eilés laikotarpiui, licencijos informacijos ir duomeny keisti nereikia;

19) naudotis tik ty vaistiniy preparaty prekybos tarpininky paslaugomis, kurie jrasyti j
Lietuvos Respublikoje registruoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininky saraSa (toliau —
Tarpininky sarasas) arba kurie yra jregistruoti kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos;

20) norédamas vykdyti vaistinio preparato lygiagrety platinima, Europos vaisty agentiiros
centralizuotai registruoty vaistiniy preparaty lygiagretaus platinimo notifikavimo procediiros
nustatyta tvarka pateikti Europos vaisty agentiirai praneSima ir nustatytus dokumentus bei
sumoketi mokesc¢ius uz dokumenty ekspertize. Lygiagretus platinimas gali buti vykdomas tik turint
Europos vaisty agentiiros praneS§img, patvirtinantj, kad pateikti dokumentai atitinka Europos
Sajungos teisés akty, reglamentuojanciy vaistinius preparatus, reikalavimus ir praneSime nurodyto
vaistinio preparato registracijos salygas. Didmeninio platinimo licencijos turétojas apie ketinima
lygiagrecCiai platinti vaistinj preparata ne véliau kaip prie§ 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo
tiekimo turi pranesti raStu Sio vaistinio preparato registruotojui ir Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai, o apie atlikta lygiagreciai platinamo vaistinio preparato perpakavima turi pranesti rastu
vaistinio preparato prekés zenklo turétojui arba jo teisiy peréméjui ne véliau kaip prie$ 15 darbo
dieny iki numatomo pirmojo perpakuoto vaistinio preparato patiekimo rinkai ir prekés Zenklo ar jo
teisiy perémejo praSymu pateikti perpakuoto vaistinio preparato pavyzdj susipaZzinti;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

21) vykdyti kity teisés akty nustatytus reikalavimus.

2. Didmeninio platinimo licencijos turétojas, vykdydamas §io straipsnio 1 dalies 5 punkte
nustatyta pareiga, turi:

1) jeigu tiekéjas yra kitas didmeninis platintojas, jsitikinti, kad jis atitinka geros platinimo
praktikos reikalavimus. Tuo tikslu didmeninio platinimo licencijos turétojas patikrina, ar tiekéjas
turi didmeninio platinimo licencija, ir, jeigu reikia, atlieka kitus patikrinimus;

2) jeigu tiekéjas yra gamintojas ar importuotojas, patikrinti, ar jis turi gamybos licencijg ir
ar ji suteikia teis¢ gaminti ar importuoti numatomus jsigyti vaistinius preparatus.
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3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
eksportuoti, gauna tiesiogiai i treCiosios Salies, taciau jy neimportuoja, arba importuoja vardinius
ar pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 5 dalj leistus neregistruotus vaistinius preparatus, §io straipsnio 1
dalies 5 ir 6 punkty nuostatos netaikomos. Siuo atveju didmeninio platinimo licencijos turétojas
turi uztikrinti, kad vaistinius preparatus gauna i§ asmeny, kurie turi teis¢ tiekti vaistinius preparatus
pagal tos Salies teisés aktus. Eksportuojant vaistinius preparatus j treCigja Salj, netaikomos §io
jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir $io straipsnio 1 dalies 9 ir 20 punkty nuostatos, taiau
didmeninio platinimo licencijos turétojas turi uZztikrinti, kad vaistiniai preparatai buty tiekiami
asmenims, kurie turi teis¢ gauti vaistinius preparatus didmeninio platinimo tikslu arba juos iSduoti
(parduoti) gyventojams pagal tos Salies teisés aktus. Jeigu vaistiniai preparatai tiekiami tre¢iosios
Salies asmeniui, kuris turi teis¢ pagal tos Salies teisés aktus iSduoti (parduoti) vaistinius preparatus
gyventojams, Sio straipsnio 1 dalies 14 punkte nurodyta pareiga turi biiti vykdoma. Vaistiniams
preparatams, kurie skirti tik eksportuoti, netaikomos $io jstatymo 8 straipsnio 1 dalies nuostatos.

4. Didmeninio platinimo licencijos turétojas §io jstatymo 35 straipsnio 8 dalyje nustatytu
atveju turi teise tiekti asmenims, turintiems vaistinés veiklos licencija, neregistruotus vaistinius
preparatus, kurie registruoti kitoje EEE valstybéje.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

Straipsnio pakeitimai: 5
Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

34 straipsnis. Farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uZ didmeninj platinima,
kvalifikacijos ir patirties reikalavimai ir pagrindinés pareigos
1. Farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj platinima, gali biiti vaistininkas,
turintis vaistininko praktikos licencijg ir 2 mety darbo patirtj, jgyta dirbant juridiniame asmenyje,
turin¢iame pagal §j jstatymg iSduotg didmeninio platinimo licencija, per paskutinius 10 mety.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Farmacinés veiklos vadovas privalo vykdyti Siame jstatyme, kituose teisés aktuose ir
licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas pareigas. Jis atsako, kad:

1) farmaciné veikla biity vykdoma pagal vaistiniy preparaty gera platinimo praktika;

2) juridinio asmens vadovai biity informuoti apie tai, ar veikla atitinka $io jstatymo ir kity
teisés akty nustatytus reikalavimus;

3) biity platinami tik Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatytus reikalavimus atitinkantys
vaistiniai preparatai;

4) bty reaguojama | pirkéjy skundus ar praneSimus apie vaistinio preparato ir (ar)
paslaugy kokybe;

5) biity jdiegta ir tinkamai veikty vaistiniy preparaty atSaukimo i$ rinkos sistema.
Straipsnio pakeitimai: )
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

34" straipsnis. Pagrindiniai vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimo

reikalavimai

1. Asmenys gali verstis vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimu, jeigu jie turi buveing
ir (ar) veiklos vieta bei kontaktinius duomenis EEE valstybéje ir juos yra jregistravusi EEE
valstybés kompetentinga institucija. Lietuvos Respublikoje buveing ir (ar) veiklos vieta bei
kontaktinius duomenis turintys asmenys jregistruojami juos jraSant j Tarpininky sgrasa. PraSymus
jraSyti asmenj j Tarpininky saraSa nagrinéja, sprendimus priima ir asmenis ] Tarpininky sarasa
jraso ar i§ jo iSbraukia Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

2. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, gavusi asmens praSymg jrasyti asmenj j Tarpininky
sarasg, per 30 dieny nuo praSymo gavimo jraSo asmenj (pavadinimg arba fizinio asmens varda,
pavarde, buveinés ir (ar) veiklos vietos adresg bei kontaktinius duomenis) j Tarpininky sgrasg arba
pateikia rasytinj motyvuotg atsisakymg jj jrasyti i §j sarasg. Asmuo jrasomas j Tarpininky sgrasa,


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=399631&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=451770&b=
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=451770&b=

41

jeigu praSyme pateikiama informacija apie buveing ir (ar) veiklos vietg bei kontaktinius duomenis
Lietuvos Respublikoje. Asmuo nejrasomas j Tarpininky sarasa, jeigu nepateikia informacijos apie
buveing ir (ar) veiklos vieta, ir (ar) kontaktinius duomenis Lietuvos Respublikoje.

3. Jeigu asmuo per 30 dieny nuo pra§ymo gavimo Valstybingje vaisty kontrolés tarnyboje
negauna rasytinio motyvuoto atsisakymo jj jrasyti | Tarpininky sarasa, jis turi teis¢ pradéti savo
veiklg, o Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi jj jrasyti j Tarpininky sgrasa.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba skelbia Tarpininky sarasa savo interneto svetainéje.

5. Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkai turi informuoti Valstybing vaisty kontrolés
tarnyba apie informacijos, pateiktos pagal Sio straipsnio 2 dalj, pasikeitimus ne véliau kaip per 30
dieny nuo duomeny pasikeitimo dienos.

6. Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkai turi teis¢ vykdyti tarpininkavimo veikla,
susijusig tik su registruoty vaistiniy preparaty, taip pat kitose EEE valstybése registruoty vaistiniy
preparaty pirkimu ar pardavimu.

7. Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkams mutatis mutandis taikomos Sio jstatymo
33 straipsnio 1 dalies 1, 11, 12, 13, 15, 16 punkty nuostatos.

8. Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkas iSbraukiamas i§ Tarpininky saraso, jeigu:

1) nustatoma, kad vykdoma veikla neatitinka geros platinimo praktikos reikalavimy;

2) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai jis pateikia praSyma iSbraukti ji i§ Tarpininky
saraso;

3) juridinis asmuo likviduojamas (fizinis asmuo miré);

4) paaiSkéja, kad praSyme jrasyti asmenj j Tarpininky sgraSg pateikti klaidingi duomenys ir
asmuo jy nepatikslino $io straipsnio 9 dalyje nustatyta tvarka;

5) jis nebeturi buveinés ir (ar) veiklos vietos bei kontaktiniy duomeny Lietuvos
Respublikoje.

9. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nustaciusi, kad j Tarpininky sarasa jrasyto vaistiniy
preparaty prekybos tarpininko pra§yme buvo pateikti klaidingi duomenys, apie tai jam praneSa
raStu ne véliau kaip per 5 darbo dienas. Vaistiniy preparaty prekybos tarpininkas turi patikslinti
duomenis per 10 darbo dieny nuo prane$imo gavimo dienos.

Istatymas papildyta straipsniu:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

ASTUNTASIS SKIRSNIS
VAISTINIU VEIKLA

35 straipsnis. Vaistiniy rasys ir jy veiklos ypatumai

1. Vaistinés ir jy filialai steigiami sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Juridinis
asmuo turi teise¢ verstis vaistinés veikla tik turédamas Sio jstatymo nustatyta tvarka iSduota
vaistinés veiklos licencija, gaminti ekstemporalius vaistinius preparatus — tik turédamas gamybinés
vaistinés veiklos licencijg.

2. Vaistings skirstomos pagal veiklos pobiidj | visuomenés vaistines, gamybines
visuomenés vaistines, ligoninés vaistines, gamybines ligoninés vaistines, universiteto vaistines ir
labdaros vaistines.

3. Visuomenés vaistiné — wvaistiné, kurioje laikomi, kontroliuojami ir parduodami
(i8duodami) vaistiniai preparatai gyventojams ir juridiniams asmenims, neturintiems asmens
sveikatos priezitiros veiklos licencijos ar farmacinés veiklos licencijos, vykdomi privalomi
sveikatos apsaugos ministro jpareigojimai apriipinant gyventojus vaistiniais preparatais ir
atliekama studenty mokomoji ir profesinés veiklos praktika.

4. Gamybiné visuomenés vaistiné — visuomenés vaisting, kuri gamina ekstemporalius
vaistinius preparatus ir parduoda (iSduoda) vaistinius preparatus gyventojams, o kartinius
vaistinius preparatus gali parduoti (iSduoti) per savo filialus, kitoms vaistinéms, jy filialams ir
juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencija, sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka.

5. Ligoninés vaistineé, gamybiné ligoninés vaistiné yra sveikatos prieziliros jstaigos
(imonés) padalinys, kuris apripina ligoning vaistiniais preparatais, bet neturi teisés jy parduoti
(i8duoti) ambulatoriskai besigydantiems pacientams.


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=451770&b=

42

6. Universiteto vaistiné yra universiteto, rengianCio farmacijos specialistus, struktiirinis
padalinys ir atlicka visuomenés arba gamybinés visuomenés vaistinés funkcijas.

7. Labdaros vaistiné paramos biidu jsigyja vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes ir juos
iSduoda labdaros gavéjams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Kaip paramg gautus
vaistinius preparatus parduoti draudziama.

8. Vaistinés gali vykdyti veiklg su registruotais vaistiniais preparatais arba $io jstatymo
nustatyta tvarka leistais vartoti sveikatos priezilirai neregistruotais vaistiniais preparatais. Jeigu
vaistinés sitilo parduoti vaistinius preparatus kitoje EEE valstybéje nuotoliniu biidu, jos gali
vykdyti veiklg ir su Lietuvos Respublikoje neregistruotais vaistiniais preparatais, kurie registruoti
toje EEE valstybéje.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

9. Vaistiniai preparatai gyventojams parduodami (iS§duodami) sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka. Parduodant (iSduodant) gyventojams vaistinius preparatus turi buiti tiesiogiai
bendraujant suteikiama farmaciné paslauga, i$skyrus tuos atvejus, kai vaistiniai preparatai sitilomi
parduoti nuotoliniu biidu. Kai vaistinés siiilo parduoti vaistinius preparatus nuotoliniu budu,
farmacijos specialistas farmacine paslaugg gyventojui teikia naudodamasis ry$io priemonémis.

10. Vaistiniai preparatai gali buti parduodami pagal veterinarijos gydytojo receptus ir
paraiSkas sveikatos apsaugos ministro ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
nustatyta tvarka.

11. Vaistinés savo veikla vykdo pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus geros
vaistiniy praktikos nuostatus.

12. Vaistinés darbo laiku vaistinéje turi dirbti ne maziau kaip vienas vaistininkas.

12 dalis jsigalioja nuo 2016-01-01.

13. Vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamos farmacinés paslaugos, vaistiniy
preparaty pardavimo (iSdavimo) ir ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybos priezilira vaistinéje
suprantama kaip recepty, pagal kuriuos vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) pardavé (iSdaveé)
vaistinius preparatus, patikrinimas, jeigu reikia, vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
konsultavimas (zodziu ar rySio priemonémis), parenkant gyventojui reikalingus vaistinius
preparatus, teikiant farmacine informacija, vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) pagaminty
ekstemporaliy vaistiniy preparaty patikrinimas.

14. Be vaistiniy preparaty, vaistinés gali parduoti (iSduoti) sveikatos apsaugos ministro
nustatytas vaistiniy prekes.

15. Visuomenés vaistiné, gamybiné visuomenés vaisting, universiteto vaistiné, ligoninés
vaistiné, gamybiné ligoninés vaisting, ja likviduojant, reorganizuojant, perleidziant juridinj asmenj
ar pradéjus jos bankroto procediirg, gali parduoti turimus vaistinius preparatus didmeninio
platinimo jmonei ar kitai vaistinei, kol galioja juridinio asmens vaistinés veiklos arba gamybinés
vaistinés veiklos licencija.

16. Vaistiniy filialy steigimui, veiklai ir jy vykdymo salygoms taikomi tokie patys
reikalavimai kaip ir vaistinéms.

17. Ligoninés vaisting, gamybine¢ ligoninés vaistine gali steigti tik sveikatos prieziiiros
stacionaring jstaiga stacionarui apriipinti.

18. Juridinio asmens, vykdancio visuomenés vaistin€s, visuomenés gamybinés vaistines
veikla, registruotame pavadinime turi buti Zodis ,,vaistiné(-¢s)“. Juridiniai asmenys, nevykdantys
vaistinés veiklos, neturi teisés savo pavadinime vartoti Zodzio ,,vaistiné" ar jo vertimo j kitg kalba.
Straipsnio pakeitimai: 5
Nr. XI1-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05), atitaisymas skelbtas: Zin., 2010, Nr. 3
Nr. X1-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)

Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

35" straipsnis. Pagrindiniai vaistiniy preparaty siiilymo parduoti gyventojams
nuotoliniu biidu reikalavimai
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1. Sidlyti parduoti vaistinius preparatus nuotoliniu biidu gali tik vaistinés, iSskyrus Sio
straipsnio 3 dalyje nurodytus atvejus. Sitilymo parduoti vaistinius preparatus nuotoliniu bidu
tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras. Nuotoliniu btidu parduoti vaistiniai preparatai gali
biiti atsiimami vaistinéje ar pristatomi j gyventojo pageidaujamg viet.

2. Vaistiné, prie§ pradédama vykdyti veiklg — sitlyti parduoti vaistinius preparatus
nuotoliniu budu, apie tai ne véliau kaip prie§ 14 darbo dieny turi pranesti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai, pateikdama sveikatos apsaugos ministro nustatytos formos pranesima.

3. Siulyti parduoti Lietuvos Respublikoje vaistinius preparatus nuotoliniu buidu taip pat
gali kitoje EEE valstybéje jsisteige asmenys, turintys teis¢ sitilyti parduoti vaistinius preparatus
gyventojams nuotoliniu biidu. Siems asmenims netaikomi $io jstatymo 35 straipsnio 9 dalyje
nurodyti reikalavimai.

4, Siulyti parduoti Lietuvos Respublikoje nuotoliniu budu leidziama tik registruotus
nereceptinius vaistinius preparatus. Sis reikalavimas taikomas ir §o straipsnio 3 dalyje
nurodytiems asmenims.

5. Sitilyti parduoti nuotoliniu buidu kitai EEE valstybei galima tik vaistinius preparatus,
kurie registruoti toje EEE valstybéje ir kurie joje yra priskirti prie nereceptiniy vaistiniy preparaty.
Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

6. Interneto svetaingje, kurioje vaistiné sitilo parduoti vaistinius preparatus nuotoliniu
budu, turi biiti aiSkiai matomas Europos Komisijos nustatyto dizaino bendras logotipas ir pateikta
sveikatos apsaugos ministro nustatyta informacija.

7. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetaingje turi buiti pateikti vaistiniy
preparaty siiilyma parduoti gyventojams nuotoliniu biidu reglamentuojantys teisés aktai ir kita
sveikatos apsaugos ministro nustatyta susijusi informacija bei nuoroda j Europos vaisty agentiiros
interneto svetaine.

Istatymas papildytas straipsniu:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

36 straipsnis. Ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba ir i§davimas (pardavimas)
gyventojams, registruoty vaistiniy preparaty pakuotés keitimas

1. Ekstemporaliis vaistiniai preparatai gali biti gaminami tik gamybinése vaistinése.
Draudziama vaistinéje gaminti ekstemporaly vaistinj preparata, tapaty registruotam vaistiniam
preparatui ir (ar) vaistiniam preparatui, kurio registracijos pazyméjimo galiojimas sustabdytas arba
panaikintas dél 66 straipsnio 1 dalies 1, 2 ir (ar) 3 punktuose nurodyty pagrindy. Ekstemporalis
vaistiniai preparatai gamybinése vaistinése turi biiti pagaminti ir i§duoti (parduoti) per sveikatos
apsaugos ministro nustatyta terming.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Aprasiniai vaistiniai preparatai gaminami pagal vaistiniy preparaty aprasus, kuriuos
tvirtina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

3. Uz vaistinéje pagaminty vaistiniy preparaty kokybe atsako juos pagaminusi vaisting.

4. Vaistiné turi teise¢ keisti pramoniniu biidu ar pramoninj gamybos procesg apimanciu
metodu pagaminty vaistiniy preparaty pakuote, kaip nurodyta 24 straipsnio 3 dalies 2 punkte.
Vaistinius preparatus, kuriy pakuoté pakeista, parduoti (iSduoti) kitai vaistinei ar jos filialui
draudziama.

5. Gamybiné vaistiné¢ gali parduoti (iSduoti) kartinius vaistinius preparatus kitoms
vaistinéms, jy filialams pagal gamybinei vaistinei pateiktus gydytojo receptus, juridiniams
asmenims, turintiems asmens sveikatos priezitiros veiklos licencijas, — pagal gamybinei vaistinei
pateiktus uzsakymus.

6. Neteko galios nuo 2010-01-05

7. Sio straipsnio 1, 4 ir 5 dalyse nurodyti veiksmai vykdomi sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05)
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37 straipsnis. Reikalavimai vaistinés veiklos licencijai gauti

Juridinis asmuo, norédamas gauti vaistinés veiklos licencija, privalo:

1) turéti tinkamas patalpas ir jrengimus, kurie atitinka sveikatos apsaugos ministro
nustatytus reikalavimus;

2) sudaryti darbo sutartj su asmeniu farmacinés veiklos vadovo pareigoms vykdyti;

3) atitikti kitus Sio jstatymo, Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir kity teisés akty
nustatytus reikalavimus.

38 straipsnis. Vaistinés veiklos licencijos iSdavimas

1. Vaistinés veiklos licencija iSduodama vykdyti tik nurodytos riiSies veiklg ir tik juridinio
asmens paraiSkoje nurodytose patalpose. Vykdyti veiklg tame paciame pastate ar tuo paciu adresu,
i§skyrus sveikatos priezitiros jstaigas, iSduodama tik viena vaistinés veiklos licencija.

2. Vaistinés veiklos licencija i§duodama arba priimamas motyvuotas sprendimas atsisakyti
ja i8duoti per 45 dienas nuo paraiskos, pateiktos pagal nustatytus reikalavimus, gavimo. Jei
licencijos turétojas praso pakeisti licencijoje nurodytas veiklos salygas, laikotarpis, per kurj
pakeiciamos $ios salygos arba priimamas motyvuotas sprendimas atsisakyti pakeisti, turi biiti ne
ilgesnis kaip 30 dieny.

39 straipsnis. Vaistinés veiklos licencijos turétojo pareigos

Vaistinés veiklos licencijos turétojas privalo:

1) jdarbinti farmacinés veiklos vadova ir pakankamai tinkamos kvalifikacijos farmacijos
specialisty, suteikti jiems pakankamus jgaliojimus atlikti jiems pavestas pareigas. Pareigybiy
apraSymuose aiskiai nustatyti farmacinés veiklos vadovo ir kity farmacijos specialisty, teikianciy
farmacing paslaugg ir parduodanciy (iSduodanéiy) vaistinius preparatus, gaminanc¢iy
ekstemporalius vaistinius preparatus, pareigas, atsakomybe, jgaliojimus ir tarpusavio rysius.
Vaistinés kokybés uztikrinimo sistemos dokumentuose aprasyti vaistininko veiksmus, kuriuos jis
atlicka vaistinéje siekdamas uztikrinti, kad vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamos
farmacinés paslaugos, vaistiniy preparaty pardavimas (iSdavimas) ir ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamyba atitikty teisés akty reikalavimus;

2) jsigyti vaistinius preparatus tik i§ juridiniy asmeny, turinéiy gamybos ar didmeninio
platinimo licencija, iSduota Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba asmeny, turin¢iy gamybos
ar didmeninio platinimo licencija, iSduota kitos EEE wvalstybés jgaliotos institucijos, isigyti
veikligsias medziagas tik i$ jy gamintojy, importuotojy ar platintojy, kurie iregistrave savo veikla
Valstybingje vaisty kontrolés tarnyboje arba kitos EEE valstybés jgaliotoje institucijoje, Kartinius
vaistinius preparatus jsigyti tik i§ juos pagaminusios pagal pateikta gydytojo recepta gamybinés
visuomeneés vaistings;

3) uztikrinti vaistiniy preparaty laikymg gamintojo nurodytomis salygomis;

4) tinkamai ir operatyviai dalyvauti atSaukiant vaistinius preparatus i§ rinkos, priimti i$
gyventojy naikintinus vaistinius preparatus;

5) veikla vykdyti pagal geros vaistiniy praktikos nuostatus;

6) dalyvauti jgyvendinant farmakologinio budrumo sistema;

7) saugoti ir tvarkyti vaistiniy preparaty isigijimo ir perdavimo dokumentus, kuriuose, be
kity privalomy rekvizity, licencijos turétojas privalo nurodyti Sig informacija: vaistinio preparato
pavadinima, farmacing forma, serijg, vaistinio preparato kiekj;

8) veikla vykdyti tik negyvenamosiose patalpose Sio jstatymo ir sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka;

9) jeigu licencijoje nurodytas farmacinés veiklos vadovas dél ligos, atostogy ar kity
objektyviy priezasCiy negali atlikti savo pareigy, jo funkcijas pavesti tik kitam asmeniui,
atitinkanCiam farmacinés veiklos vadovui keliamus reikalavimus, nurodytus $io jstatymo 40
straipsnyje. Jeigu farmacinés veiklos vadovas paskiriamas ar jdarbinamas ne ilgesniam kaip 3
meénesiy i§ eilés laikotarpiui, licencijos informacijos ir duomeny keisti nereikia;

10) tikrinti vaistiniy preparaty pakuoCiy apsaugos priemones, nurodytas S§io jstatymo
8 straipsnio 8" dalyje, siekiant nustatyti, ar gauti vaistiniai preparatai néra falsifikuoti.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X1-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05)
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Nr. X1-1383, 2011-05-79, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Nr. X1-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

40 straipsnis. Vaistinés farmacinés veiklos vadovo kvalifikacijos reikalavimai ir

pagrindinés pareigos

1. Farmacinés veiklos vadovu gali buti tik vaistininkas, turintis vaistininko praktikos
licencija.

2. Farmacinés veiklos vadovas privalo vykdyti Siame jstatyme, kituose teisés aktuose ir
licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas pareigas. Jis atsako, kad:

1) farmaciné veikla bty vykdoma pagal Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatytus
reikalavimus;

2) vaistiné jsigyty, saugoty ir parduoty (iSduoty) registruotus, taip pat kitais teisés aktais
leistus vartoti sveikatos priezilirai vaistinius preparatus arba Lietuvos Respublikoje neregistruotus
vaistinius preparatus, jeigu juos sitlo parduoti kitoje EEE valstybéje nuotoliniu biidu, kurie
registruoti toje EEE valstybéje;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3) buty tinkamai ir operatyviai reaguota ] gaunamus i$ vaistiniy preparaty vartotojy
skundus ar praneSimus apie vaistinio preparato ir (ar) farmaciniy paslaugy kokybe;

4) buty tinkamai ir operatyviai dalyvaujama atSaukiant vaistinius preparatus i§ rinkos ir
surenkant i§ gyventojy naikintinus ar nereikalingus vaistinius preparatus;

5) buty uztikrintas farmacinés paslaugos teikimas, teikiami sililymai administracijos
vadovams dél vaistininky ir vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) kvalifikacijos kélimo;

6) biity uztikrinta ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybos kontrolé.
Straipsnio pakeitimai: )
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

41 straipsnis. Kaimo gyventojy apriipinimas vaistais

1. Vaistinés ir jy filialai kaimo vietovése steigiami ir vykdo veikla sveikatos apsaugos
ministro nustatyta supaprastinta tvarka. Valstybé ir savivaldybés gali taikyti mokes¢iy ir rinkliavy
lengvatas, teikti paramg bei kitais biidais remti kaimo vietovése esancias vaistines.

2. Kaimo vietovése, jeigu néra vaistinés ar jos filialo, gyventojus vaistiniais preparatais per
kaimo vietovése esancias pirminés sveikatos prieziliros jstaigas Vyriausybés nustatyta tvarka
apripina su pirminés sveikatos prieziliros jstaigomis sutartis dél vaistiniy preparaty tiekimo
sudariusios vaistinés.

DEVINTASIS SKIRSNIS
FARMACINIU ATLIEKU TVARKYMAS

42 straipsnis. Farmaciniy atliecky priémimas i§ gyventojy ir apmokéjimas uz Siy

atlieky tvarkyma

1. Visuomenés vaistinés ir gamybinés visuomenés vaistinés privalo i§ gyventojy
nemokamai priimti naikintinus vaistinius preparatus. Priimtus naikintinus vaistinius preparatus i$
visuomenés vaistiniy ir gamybiniy visuomenés vaistiniy surenka ir kita jy tvarkymo veikla vykdo
atlieky tvarkytojas Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo ir kity teisés akty nustatyta
tvarka. Naikintiny vaistiniy preparaty priémimo i§ gyventojy tvarka ir apmokéjima uz jy tvarkyma
nustato Vyriausybé ar jos jgaliota institucija.

2. Veterinarijos vaistinés privalo i§ gyventojy nemokamai priimti naikintinus
veterinarinius vaistus. Priimtus naikintinus veterinarinius vaistus i$ veterinariniy vaistiniy surenka
ir kita jy tvarkymo veiklag vykdo atlieky tvarkytojas Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo
jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka. Naikintiny veterinariniy vaisty priémimo i§ gyventojy
tvarka ir apmokeéjimag uz jy tvarkyma nustato Vyriausybé ar jos jgaliota institucija.
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3. Uz priimty i§ gyventojy naikintiny vaistiniy preparaty ir veterinariniy vaisty tvarkyma
apmokama i§ atitinkamoms institucijoms, atsakingoms uz $io jstatymo jgyvendinimg, valstybés
biudZzete patvirtinty bendryjy asignavimy.

Straipsnio pakeitimai: 5
Nr. X1-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)

43 straipsnis. Juridiniy asmeny veikloje susidariusiy farmaciniy atlieky tvarkymas
Juridinis asmuo, kurio veikloje susidaro farmaciniy atlieky, $ias farmacines atliekas tvarko
Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka.
Straipsnio pakeitimai: 5
Nr. X1-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)

44 straipsnis. Neteko galios nuo 2012-01-01.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)

45 straipsnis. Neteko galios nuo 2012-01-01.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)

46 straipsnis. Neteko galios nuo 2012-01-01.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05)
Nr. XI-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)

47 straipsnis. Neteko galios nuo 2012-01-01.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)

DESIMTASIS SKIRSNIS
INFORMACIJA APIE VAISTINIUS PREPARATUS

48 straipsnis. Farmaciné informacija

1. Farmaciné informacija apie vaistinius preparatus turi biiti moksliSkai pagrista, objektyvi,
neklaidinanti ir nesudaryti prielaidos pakenkti zmoniy sveikatai.

2. Farmaciné informacija apie registruotus vaistinius preparatus turi atitikti vaistinio
preparato charakteristiky santrauka.

3. Teikiant farmacing informacija apie neregistruotus vaistinius preparatus, turi biti
nurodyta, kad tai — neregistruotas vaistinis preparatas.

4. Farmacine¢ informacija, kurioje lyginami keli vaistiniai preparatai, i§ kuriy bent vienas
yra receptinis, galima pateikti tik sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams.

5. Teikiant farmacing informacija apie receptinius vaistinius preparatus per radija ir
televizija bei leidiniuose, galima vartoti tik bendrinius vaistiniy preparaty pavadinimus, i§skyrus
atvejus, kai farmaciné informacija yra rengiama ir skelbiama vykdant 66 straipsnio 5 ir 7 daliy bei
67 straipsnio nuostaty reikalavimus.

6. Sio straipsnio 5 dalies nuostatos netaikomos vaistiniy preparaty pavadinimams,
nurodomiems moksliniuose straipsniuose, kurie skelbiami Mokslinés informacijos instituto
referuojamuose leidiniuose ir kitose pripazintose tarptautinése duomeny bazése, kuriy saraSa
sudaro Lietuvos mokslo taryba, monografijose, vadovéliuose, metodiniuose ir kituose mokslo
leidiniuose.

7. Farmacine informacija apie vaistiniy preparaty savybes ruosti gali tik atitinkamas
biomedicinos moksly studijas, kuriy sarasa tvirtina sveikatos apsaugos ministras, baige asmenys,
iSskyrus atvejus, kai farmaciné informacija yra rengiama ir skelbiama vykdant 66 straipsnio 5 ir 7
daliy bei 67 straipsnio nuostaty reikalavimus.

8. Vaistinio preparato registruotojas bent vienoje EEE valstybgje turi jsteigti mokslo
tarnyba, kuri kaupty informacija apie tiekiamus rinkai vaistinius preparatus.

Straipsnio dalies pakeitimai:


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402712&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402712&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402712&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402712&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=362062&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402712&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402712&b=
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Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

9. Skleisti farmacing informacijg turi teis¢ vaistinio preparato registruotojas ir (ar) jo
atstovas, asmuo, turintis farmacinés veiklos licencijg dirbti su vaistiniais preparatais, i§duotg §io
jstatymo nustatyta tvarka, juridinis asmuo, turintis asmens sveikatos priezitiros veiklos licencija.
Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

10. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos skelbiama farmaciné informacija apie vaistinius
preparatus laikoma oficialia farmacine informacija.

49 straipsnis. Vaistiniy preparatu reklamos bendrosios nuostatos

1. Lietuvos Respublikoje gali bati reklamuojami tik registruoti vaistiniai preparatai.

2. Vaistiniy preparaty reklama turi buti neklaidinanti ir objektyvi, informacija ir joje
vartojami terminai turi atitikti vaistinio preparato charakteristiky santrauka, objektyviai apibiidinti
vaistinio preparato savybes ir skatinti racionaly jo vartojimg.

3. Vaistiniai preparatai turi biiti reklamuojami taip, kad visuomenei biity aisku, jog tai yra
reklama ir kad reklamuojamasis produktas yra vaistinis preparatas.

4. Vaisty reklamuotojais gali biiti fiziniai asmenys, turintys atitinkamy mokslo ziniy,
leidzian¢iy tiksliai ir iSsamiai informuoti apie reklamuojamg vaistinj preparatg, ir jstatymy
nustatyta tvarka sudare¢ darbo sutartis su vaistiniy preparaty registruotojais ir (ar) jy atstovais.
Vaistiniy preparaty registruotojai ir (ar) jy atstovai privalo rapintis vaisty reklamuotojy
kvalifikacijos kélimu.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

5. Vaistinio preparato registruotojas ir vienas ar daugiau jo jgalioty juridiniy asmeny gali
vykdyti bendrg vaistinio preparato rinkodaros stimuliavimo veiklg (pvz.: pardavimy skatinimas,
reklamos naudojimas, rinkos ir (ar) jos sglygy formavimas ir pan.).

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

6. Receptinius vaistinius preparatus draudziama reklamuoti per leidinius, radija, televizija
ir kitomis elektroninémis informavimo priemonémis, iSskyrus $io jstatymo 51 straipsnio 2 dalyje
nurodytus atvejus.

7. Reklamuoti vaistinius preparatus neturi teisés:

1) valstybés bei savivaldybiy institucijos ir jose dirbantys asmenys;

2) sveikatos prieziliros ir (ar) farmacijos specialistai, teikdami sveikatos prieziliros ar
farmacines paslaugas.

8. Kitus reikalavimus, susijusius su vaistiniy preparaty reklama gyventojams ir sveikatos
priezitiros, farmacijos specialistams, vaistiniy preparaty neparduodamy pavyzdziy jvezimu ar
importu, jy perdavimu vaistinio preparato registruotojui ar jo atstovui, profesiniy (moksliniy) ir
reklaminiy renginiy kriterijus nustato sveikatos apsaugos ministras.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

50 straipsnis. Vaistiniy preparaty reklama gyventojams

1. Gyventojams skirtoje reklamoje leidziama reklamuoti tik nereceptinius vaistinius
preparatus pateikiant biiting sveikatos apsaugos ministro nustatyta informacija ir nuorodas.

2. Gyventojams skirtoje reklamoje draudziama reklamuoti:

1) vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy,
jrasyty j sveikatos apsaugos ministro tvirtinamus kontroliuojamy narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy sarasus;

2) receptinius vaistinius preparatus, iSskyrus atvejus, kai vaistiniy preparaty gamintojai,
gave sveikatos apsaugos ministro leidima, vykdo gyventojy skiepijimo programa;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
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3) vaistinius preparatus (nepaisant jy stiprumo ar kiekio pakuotéje), kuriy pavadinimai
jraSyti j sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyna.

3. Homeopatiniy preparaty, registruoty taikant supaprastintg registracijos procedura,
reklamoje gali buti naudojama tik informacija, nurodyta pakuotés lapelyje ir ant pakuotés, taip pat
turi biti pateikiamos sveikatos apsaugos ministro nustatytos nuorodos.

4, Reklamuojant vaistinius preparatus gyventojams, draudziama:

1) teigti, kad wvaistin] preparata vartoti pataria mokslininkai, sveikatos prieziiiros
specialistai ar asmenys, kurie nepriklauso né vienai minimai grupei, bet budami jzymus galéty
paskatinti vartoti vaistinj preparata;

2) pateikti konkreCig ligos istorija, kuri galéty tapti prielaida gyventojams patiems
klaidingai diagnozuoti liga;

3) klaidinan¢iu biidu tvirtinti, kad ligonis, vartodamas vaistinj preparatg, pasveiks;

4) vartoti klaidinanCius terminus ir grafing medziaga, vaizduojancig Zzmogaus ar gyviino
organizmo pakitimus, kuriuos sukelia liga, suzalojimas ar reklamuojamas vaistinis preparatas;

5) pateikti medziaga, orientuotg daugiausia vaikams ar tik jiems;

6) sudaryti prielaidg manyti, kad nebiitina gydytojo konsultacija ar operacija, ypac
nurodyti konkre¢ig diagnoze ar siiilyti gydymg susiraSinéjant paStu bei kitomis informavimo
priemonémis;

7) nurodyti, kad vartojant vaistin] preparatg uztikrinamas gydomasis jo poveikis ir néra
nepageidaujamy reakcijy;

8) nurodyti, kad reklamuojamas vaistinis preparatas veikia geriau ar taip pat kaip kitas
vaistinis preparatas ar gydymo biudas;

9) nurodyti, kad vartojant reklamuojamg vaistinj preparatg pagerés sveikata;

10) nurodyti, kad jei reklamuojamas vaistinis preparatas nebus vartojamas, tai gali turéti
neigiamos jtakos sveikatai; §i nuostata netaikoma vykdant skiepijimo programas;

11) nurodyti, kad vaistinis preparatas yra maisto produktas, kosmetikos ar kita placiai
vartojama priemong;

12) nurodyti, kad vaistinis preparatas yra saugus ar efektyvus todél, kad nattiralus;

13) veikti gyventojus jkyriai sifilant vaistinius preparatus, nurodant kainora$¢iuose, kainy
etiketése, vaistiniy patalpose, kitose vietose kainy sumazinimg, kitais gerai moralei ir vieSajai
tvarkai prieStaraujanciais biidais ir priemonémis.

5. Draudziama tiesiogiai pateikti vaistinius preparatus gyventojams reklamos tikslais.

6. Parduodant (iSduodant) nereceptinius vaistinius preparatus, draudziama skatinti
papildomai jsigyti analgetiniy vaistiniy preparaty.

51 straipsnis. Vaistiniy preparaty reklama sveikatos prieZiiros ir farmacijos

specialistams

1. Sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams skirtoje reklamoje leidziama reklamuoti
receptinius ir nereceptinius vaistinius preparatus.

2. Receptinius vaistinius preparatus leidziama reklamuoti tik sveikatos priezidiros ir
farmacijos specialistams skirtuose leidiniuose ir specializuotose interneto svetainése. Tokios
interneto svetainés gyventojams neprieinamos. Tokiy leidiniy ir interneto svetainiy sarasus ir
jtraukimo ] juos kriterijus tvirtina sveikatos apsaugos ministras.

3. Sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams skirtoje reklamoje turi biiti pateikiama
sveikatos apsaugos ministro nustatyta informacija apie vaistinj preparata.

4. Vaisty reklamuotojai gali teikti informacija apie reklamuojama vaistinj preparata
asmens sveikatos prieziliros jstaigoje vykstanciuose reklaminiuose renginiuose, kurie turi biti
organizuojami asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo nustatyta tvarka. Vaisty reklamuotojo
vizitas ] asmens sveikatos prieziliros jstaiga, siekiant asmeniSkai susitikti su sveikatos priezitiros
specialistu, turinCiu teise skirti vaistinius preparatus, ir suteikti jam informacijg apie reklamuojama
vaistinj preparata, sveikatos prieziiros specialisto darbo laiku, skirtu pacientams priimti,
draudziamas.

5. Reklamuodami vaistinius preparatus sveikatos prieziliros specialistams, turintiems teis¢
iSraSyti vaistiniy preparaty, vaisty reklamuotojai gali naudoti vaistiniy preparaty neparduodamus
pavyzdzius. Vaistinio preparato neparduodamas pavyzdys turi atitikti maziausig rinkoje esancig to
paties pavadinimo, formos ir stiprumo vaistinio preparato pakuote ir ant pakuotés turi buiti uzrasas
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»Neparduodamas pavyzdys“. Vaistiniy preparaty neparduodamus pavyzdzius palikti sveikatos
priezitiros specialistams, platinti farmacijos specialistams ir gyventojams bei vartoti sveikatos
priezitiros tikslais draudziama.

6. Skatinant sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistus skirti, tiekti ar parduoti (iSduoti)
vaistinius preparatus, draudziama duoti atlygj pinigais ar natiira, o Siems specialistams — jo prasyti
ar jj priimti.

7. Vaistiniy preparaty reklaminiuose renginiuose vaiSingumas turi neuzgozti renginio
pagrindinio tikslo ir gali buti rodomas tik dalyvaujantiems sveikatos priezitiros ir (ar) farmacijos
specialistams. Draudziama apmokeéti $iy specialisty kelionés, apgyvendinimo ir kitas islaidas.

8. Profesiniuose (moksliniuose) renginiuose vaiSingumui neturi biiti suteikiama tiek
reik§mes, kiek pagrindiniam renginio tikslui. Leidziama apmokéti tik sveikatos priezitros ir (ar)
farmacijos specialisty, dalyvaujanéiy $iuose renginiuose, kelionés, apgyvendinimo, maitinimo ir
(ar) registracijos mokestj.

9. Vaistinio preparato registruotojas arba jo atstovas Lietuvos Respublikoje turi kaupti
informacija apie reklaminiams, profesiniams (moksliniams) renginiams ir juose dalyvaujantiems
sveikatos priezitros ir (ar) farmacijos specialistams skirtas i§laidas, taip pat rinkti, kaupti, saugoti
sveikatos priezitros ir (ar) farmacijos specialisty, kuriy dalyvavima profesiniuose (moksliniuose)
renginiuose uzsienio valstybéje (EEE valstybéje ar treCiojoje Salyje) jis finansuoja pagal Sio
straipsnio 8 dalj, asmens duomenis (varda, pavarde, profesing kvalifikacija, medicinos ar
vaistininko praktikos licencijos numerj) bei teikti informacijg apie $ioje dalyje nurodytas iSlaidas ir
asmens duomenis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tvarko asmens duomenis, gautus pagal $io
straipsnio 9 dalj, ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka savo interneto svetaingje skelbia
profesiniame (moksliniame) renginyje uzsienio valstybéje (EEE valstybéje ar treiojoje Salyje)
dalyvavusiy sveikatos priezitiros ir (ar) farmacijos specialisty asmens duomenis, nurodytus $io
straipsnio 9 dalyje.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

Straipsnio pakeitimai:
Nr. XI-1235, 2010-12-14, Zin., 2010, Nr. 153-7800 (2010-12-28)
Nr. XI-1459, 2011-06-16, Zin., 2011, Nr. 78-3799 (2011-06-30)

Nauja vienuoliktojo skirsnip redakcija:
Nr. XI-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)
VIENUOLIKTASIS SKIRSNIS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

52 straipsnis. Valstybinés farmakologinio budrumo sistemos ir jos veiklos

reikalavimai

1. Lietuvos Respublikoje turi biiti jdiegta ir taikoma farmakologinio budrumo sistema,
kuria biity uztikrinama vaistinio preparato saugumo stebésena, siekiant nustatyti, ar atsirado nauja
vaistinio preparato rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis,
bty nustatytos ir jgyvendintos vaistinio preparato rizikos mazinimo ir prevencijos priemoneés. Uz
$iy uzdaviniy vykdyma atsako Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Vykdant §iuos uzdavinius, turi
biti bendradarbiaujama su EEE valstybiy jgaliotomis institucijomis, Europos vaisty agentiira ir
Europos Komisija farmakologinio budrumo klausimais.

2. Farmakologinio budrumo sistema turi biiti naudojama informacijai apie vaistiniy
preparaty keliama rizika pacienty ar visuomenés sveikatai rinkti. Si informacija pirmiausia turi
apimti nepageidaujamas reakcijas vartojant vaistinj preparatg laikantis registracijos pazymejimo
salygy ir jy nesilaikant bei nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkianCias tam tikry profesijy
darbuotojams, dirbantiems su vaistiniu preparatu.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7e4e893089f011e4a98a9f2247652cf4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7e4e893089f011e4a98a9f2247652cf4
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=389232&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402016&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=437363&b=
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Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Farmakologinio budrumo sistema turi skatinti pacientus, sveikatos prieziiiros ir
farmacijos specialistus teikti informacija apie pastebétas jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, jtraukti j Sig veikla vartotojy, pacienty, sveikatos prieziiir0s
ir farmacijos specialisty organizacijas, taip pat uztikrinti, kad moksliniam jvertinimui bty
gaunami tikslis ir patikrinami duomenys.

4, Farmakologinio budrumo sistemoje taikomi informacijos apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas rinkimo metodai ir, jeigu reikia, vélesnés informacijos, susijusios su
gautu praneSimu apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, surinkimas turi uztikrinti, kad bty
galima nustatyti bet kurio Lietuvos Respublikoje paskirto, iSduoto ar parduoto biologinio vaistinio
preparato, apie kurio sukeliamas jtariamas nepageidaujamas reakcijas pranesta, pavadinimg ir
serijos numer}.

5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, naudodamasi farmakologinio budrumo sistema, turi
moksliskai vertinti visg informacija, svarstyti rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir, jeigu
reikia, imtis reikalingy su registracijos pazymeéjimu susijusiy reguliavimo veiksmy, stebéti rizikos
valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo priemoniy ir sglygy, nurodyty Sio jstatymo
12 straipsnio 8 dalyje ar 14 straipsnio 9 dalyje, jgyvendinimo rezultatus, vertinti rizikos valdymo
sistemos atnaujinimus, stebéti ,,Eudravigilance” duomeny bazés duomenis, kad biity nustatyta, ar
atsirado nauja rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis.
Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nustaciusi naujg ar pasikeitusig rizika, taip pat
naudos ir rizikos santykio poky¢ius, apie tai turi informuoti vaistinio preparato registruotoja, kity
EEE valstybiy jgaliotas institucijas, Europos vaisty agentiirg.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi reguliariai atlikti farmakologinio budrumo
sistemos auditg ir apie jo rezultatus pranesti Europos Komisijai ne véliau kaip iki 2013 m. rugséjo
21 d., o véliau — kas dveji metai.

8. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi turéti savo interneto svetaing, kurioje biity
pateikta sveikatos apsaugos ministro nustatyta informacija ir nuoroda j Europos vaisty interneto
svetaing, sukurta pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnj.

9. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, ketindama vieSai skelbti informacijg, susijusig su
farmakologiniu budrumu, ne véliau kaip 24 valandos pries§ vieSa paskelbimg turi pranesti apie tai
kity EEE valstybiy jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai,
iSskyrus atvejus, kai, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, Sia informacija bitina skelbti
nedelsiant.

10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi vieSai skelbti informacija, susijusia su
veikliosiomis medziagomis, kurios jeina | vaistiniy preparaty, registruoty daugiau negu vienoje
EEE valstybé¢je, sudétj, laikydamasi Europos vaisty agentiiros nustatyty terminy ir atsizvelgdama j
visy EEE valstybiy sutarta bendra praneSima, susijusj su farmakologiniu budrumu, kurio rengima
koordinuoja Europos vaisty agentiira.

11. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vieSai skelbdama $io straipsnio 9 ir 10 dalyse
nurodyta informacija, turi iSbraukti visa privacig ir konfidencialaus komercinio pobtdzio
informacija, iSskyrus atvejus, kai, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, Sig informacijg skelbti
bitina.

12. Europos Komisijos prasymu ir koordinuojant Europos vaisty agentiirai, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba dalyvauja derinant ir standartizuojant farmakologinio budrumo technines
priemones tarptautiniu mastu.

53 straipsnis. Vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistema ir
veikla


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3

51

1. Vaistinio preparato registruotojas turi turéti farmakologinio budrumo sistema, kurios
priemonémis bty uZztikrintas vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo uzdaviniy
vykdymas.

2. Vaistinio preparato registruotojas turi:

1) nuolat ir nepertraukiamai turéti kvalifikuotg asmenj, atsakingg uz farmakologinj
budruma, ir jo varda, pavardg bei kontaktinius duomenis pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai ir Europos vaisty agentiirai;

2) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos motyvuotu prasymu skirti kontaktinj asmenj
farmakologinio budrumo klausimais Lietuvos Respublikai, atskaitingg kvalifikuotam asmeniui,
atsakingam uz farmakologinj budruma;

3) turéti, pildyti ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prasymu jai pateikti pagrindine
farmakologinio budrumo sistemos byla;

4) reguliariai atlikti savo farmakologinio budrumo sistemos audita ir audito metu
nustatytus pagrindinius faktus nurodyti pagrindinéje farmakologinio budrumo sistemos byloje.
Vaistinio preparato registruotojas, remdamasis audito metu nustatytais faktais, turi parengti ir
igyvendinti koregavimo veiksmy plang. Atlikus koregavimo veiksmus, jrasai apie faktus
pagrindinéje farmakologinio budrumo sistemos byloje gali biiti panaikinti;

5) turéti veikiancia kiekvieno vaistinio preparato rizikos valdymo sistemg, iSskyrus $io
jstatymo 54 straipsnio 1 dalyje numatytg iSimtj;

6) stebéti rizika mazinanéiy priemoniy, numatyty rizikos valdymo plane arba kurios
nustatytos pagal $io jstatymo 12 straipsnio 8 dalj ar 14 straipsnio 9 dalj kaip registracijos salygos,
rezultatus;

7) atnaujinti rizikos valdymo sistemg ir stebéti farmakologinio budrumo duomenis, kad
bty nustatyta, ar atsirado nauja rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykis;

8) informuoti Valstybing vaisty kontrolés tarnyba, kity EEE valstybiy jgaliotas institucijas
ir Europos vaisty agentiirg apie nustatytg naujg ar pakitusig rizikg arba pakitusj vaistinio preparato
naudos ir rizikos santykj.

3. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz farmakologinj budruma, turi gyventi ir veikti EEE
valstybéje. Jis atsako uz tai, kad farmakologinio budrumo sistema atitikty $io jstatymo nustatytus
reikalavimus.

4. Vaistinio preparato registruotojas, naudodamasis savo farmakologinio budrumo sistema,
turi moksliskai vertinti visa surinkta informacija apie vaistiniy preparaty keliama rizikg pacienty ar
visuomenés sveikatai, svarstyti rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir prireikus imtis
atitinkamy priemoniy.

5. Vaistinio preparato registruotojas, ketindamas vieSai paskelbti informacija
farmakologinio budrumo klausimais dél vaistinio preparato vartojimo, tuo paciu laiku arba pries
vieSg paskelbimg turi pranesti apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kity EEE valstybiy
jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai. Jis turi uZztikrinti, kad
visuomenei teikiama informacija bty objektyvi ir neklaidinanti.

6. Farmakologinio budrumo veikla turi biiti vykdoma laikantis Sio jstatymo, 2012 m.
birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 dél farmakologinio budrumo
veiklos, numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB (OL 2012 L 159, p. 5), geros farmakologinio
budrumo praktikos reikalavimy, nustatyty Europos Komisijos paskelbtose Taisyklése dél vaistiniy
preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje, ir atsizvelgiant j atitinkamas Europos Sajungos
institucijy rekomendacijas.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

54 straipsnis. Rizikos valdymo sistemos taikymas

1. Reikalavimas turéti vaistinio preparato rizikos valdymo sistema, nurodyta $io jstatymo
53 straipsnio 2 dalies 5 punkte, netaikomas dél vaistiniy preparaty, jregistruoty iki 2012 m. liepos
21 d., i$skyrus Sio straipsnio 2 dalyje nustatyta atvejj.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ jpareigoti vaistinio preparato registruotoja
turéti  veikianCiag konkretaus vaistinio preparato, jregistruoto iki 2012 m. liepos
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21 d., rizikos valdymo sistemg, jeigu yra abejoniy dél rizikos, kuri gali turéti jtakos registruoto
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykiui. Tuo tikslu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
jpareigoja vaistinio preparato registruotoja pateikti i§samy rizikos valdymo sistemos, kurig jis
planuoja jdiegti dél atitinkamo vaistinio preparato, aprasa. Tokiy jpareigojimy nustatymas turi biiti
pagristas, apie tai turi biiti prane$ama rastu, nurodant rizikos valdymo sistemos iSsamaus apraso
pateikimo terming.

3. Jeigu vaistinio preparato registruotojas nori pateikti rasytines pastabas dél jpareigojimo
turéti veikiancig konkretaus vaistinio preparato, jregistruoto iki 2012 m. liepos 21 d., rizikos
valdymo sistema, apie tai jis turi informuoti Valstybing vaisty kontrolés tarnybg per 30 dieny nuo
raSytinio praneS§imo apie nustatyta jpareigojimg gavimo dienos. Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba, gavusi tokig informacija, turi nustatyti ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj, per kurj
vaistinio preparato registruotojas turi pateikti rasytines pastabas.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi vaistinio preparato registruotojo raSytines
pastabas, panaikina arba patvirtina jpareigojima turéti veikiancig konkretaus vaistinio preparato,
jregistruoto iki 2012 m. liepos 21 d., rizikos valdymo sistema. Jeigu jpareigojimas patvirtinamas,
registracijos pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos, jtraukiant j jas rizikos valdymo sistemoje
nustatytas priemones.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

55 straipsnis. Asmeny pareigos, susijusios su jtariamy nepageidaujamy reakciju

registracija ir praneSimu apie jas

1. Vaistinio preparato registruotojas turi:

1) registruoti visas EEE valstybése arba treCiosiose Salyse pasireiSkusias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, apie kurias jam buvo pranesta elektroniniu arba bet kokiu kitu tinkamu
btdu arba kurios buvo nustatytos atlickant poregistracinj saugumo ar veiksmingumo tyrima, ir
uztikrinti, kad visi praneSimai biity prieinami vienoje EEE valstybés vietoje;

2) ,,Eudravigilance” duomeny bazei elektroniniu biidu siysti praneS§imus apie visas
jtariamas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias EEE valstybése
ir treCiosiose Salyse, ir praneSimus apie visas jtariamas nesunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias EEE valstybése. PraneSimy apie vaistinius preparatus,
kuriy veikliyjy medziagy stebéseng atlicka Europos vaisty agentira remdamasi jos patvirtintu
medicinos literatiiros sarasu, nereikia pateikti, jeigu su Siais vaistiniais preparatais susijusios
jtariamos nepageidaujamos reakcijos nurodytos minétoje medicinos literattiroje, taciau biitina sekti
informacija kituose medicinos mokslo leidiniuose ir pranesti apie visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas;

3) patvirtinti procediiras, kad praneSimams apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
vertinti biity gaunami tiksliis ir patikrinami duomenys, taip pat rinkti vélesne informacija, susijusia
su §iais praneSimais, ir siysti ja j ,,Eudravigilance* duomeny baze;

4) turéti prieiga prie ,,Eudravigilance® duomeny bazéje pateikty EEE valstybiy jgalioty
institucijy praneSimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias joms pranes¢ pacientai,
sveikatos priezitros ir farmacijos specialistai;

5) bendradarbiauti su Europos vaisty agentira ir EEE valstybémis nustatant
pasikartojancius praneSimus apie tg pacig jtariama nepageidaujama reakcija.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi:

1) uztikrinti, kad pacientai, sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistai praneSimus apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas jai galéty pateikti per jos interneto svetaing ar kitomis
priemonémis;

2) registruoti visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos
Respublikoje, apie kurias jai prane$é pacientai, sveikatos prieziliros ir farmacijos specialistai, ir,
jeigu reikia, prasyti jy pateikti papildomos informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas;

3) siysti praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j ,,Eudravigilance*
duomeny baze ir uztikrinti, kad praneSimai apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kilusias dél
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netinkamo vaistinio preparato vartojimo, blity prieinami valstybés institucijoms, atsakingoms uz
sveikatos priezitirg ir farmacing veikla, asmens sveikatos priezitiros jstaigoms ir farmacine veikla
vykdantiems juridiniams asmenims;

4) jeigu reikia, praSyti vaistiniy preparaty registruotojus, pateikusius praneSimus apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje, pateikti papildomos
informacijos apie jas;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

5) bendradarbiauti su Europos vaisty agentlira ir vaistiniy preparaty registruotojais
nustatant pasikartojan¢ius praneSimus apie tg pacig jtariama nepageidaujamag reakcija.
Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Sveikatos priezitros ir farmacijos specialistai, pastebéj¢ jtariama nepageidaujama
reakcija ir (ar) gave informacijos apie tai, taip pat valstybés institucijos, atsakingos uz sveikatos
priezitirg ir farmacing veiklg, asmens sveikatos priezitiros jstaigos ir farmacine veikla vykdantys
juridiniai asmenys, gave informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, turi pranesti apie
tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, naudodami nustatytg prane§imo apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas formg.

4, Jtariamy nepageidaujamy reakcijy praneSimy formas ir turinj bei siuntimo |
,EBudravigilance duomeny bazg terminus nustato sveikatos apsaugos ministras.

55! straipsnis. Periodi$kai atnaujinamy saugumo protokoly rengimas ir teikimas

1. Vaistinio preparato registruotojas turi rengti ir elektroniniy rySiy priemonémis Europos
vaisty agentiirai pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus, kuriuose nurodoma:

1) svarbiy duomeny apie vaistinio preparato nauda ir rizikg santrauka, taip pat klinikiniy ir
kity tyrimy, susijusiy su visomis indikacijomis ir visomis gyventojy grupémis, jskaitant ir tuos,
kurie nenurodyti registracijos pazyméjimo sglygose, rezultatai ir jy galimo poveikio vaistinio
preparato registracijai vertinimas;

2) mokslinis vaistinio preparato naudos ir rizikos santykio jvertinimas, kuris turi buti
grindziamas visais turimais duomenimis, taip pat klinikiniy tyrimy, atliekamy dél neregistruoty
indikacijy ir su tam tikromis gyventojy grupémis, duomenys;

3) visi duomenys apie parduota vaistinio preparato kiekj ir wvaistinio preparato
registruotojo turimi duomenys apie iSraSyty recepty skaiCiy, taip pat duomenys, kiek gyventojy
vartoja vaistinj preparatg.

2. Vaistinio preparato registruotojas generiniy vaistiniy preparaty, §io jstatymo 11
straipsnio 14 dalyje nurodyty vaistiniy preparaty ir pagal supaprastintg ar specialia registravimo
procediira registruoty tradiciniy augaliniy ir homeopatiniy vaistiniy preparaty periodiskai
atnaujinamus saugumo protokolus pateikia vienu i$ $iy atvejy:

1) jeigu yra nustatyta registracijos salyga pagal Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalj;

2) jeigu to reikalauja Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba dél priezasCiy, susijusiy su
farmakologinio budrumo duomenimis, arba kai po vaistinio preparato jregistravimo gauta
nepakankamai periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly, susijusiy su veikliaja medziaga, kad
buty galima jvertinti, ar atsirado nauja vaistinio preparato rizika, ar rizika pakito, ar pakito
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis. Siy protokoly vertinimo protokolus Valstybine
vaisty kontrolés tarnyba perduoda FBRV komitetui, kuris nusprendzia, ar reikia rengti vieng
periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo vertinimo protokolag dél visy vaistiniy preparaty,
kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos.

3. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai teikiami registracijos pazyméjimo salygose
nustatytu daznumu ir terminais, kuriuos atitinkamai nustato Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka arba Europos vaisty agentiira.

4. 1ki 2012 m. liepos 21 d. jregistruoty vaistiniy preparaty, kuriy registracijos pazymejimo
salygose nenumatytas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ir terminai,
vaistiniy preparaty registruotojai turi teikti periodisSkai atnaujinamus saugumo protokolus sveikatos
apsaugos ministro nustatytais terminais ir daznumu, taip pat nedelsdami Valstybinés vaisty
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kontrolés tarnybos reikalavimu, jeigu kyla abejoniy dél vaistinio preparato saugumo. Sveikatos
apsaugos ministro nustatyty terminy ir daznumo turi buti laikomasi tol, kol Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba registracijos pazymeéjimo salygose nustatys kitokius terminus ir daznuma arba
kitoks daznumas ir terminai bus nustatyti pagal Sio straipsnio 5 dalj.

5. Vaistiniy preparaty, kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos arba tas pats
veikliyjy medziagy derinys, taCiau dél kuriy yra iSduoti skirtingi registracijos pazymejimai,
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ir terminai gali biiti pakeisti ir
suderinti, kad biity galimybé rengti vieng vertinimg ir nustatyti Europos Sgjungos referencing data,
nuo kurios skai¢iuojamos periodi§kai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo datos. Jeigu
Europos vaisty agentiira paskelbia suderinta periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly
pateikimo daznumg ir Europos Sgjungos referencing datg, vaistiniy preparaty registruotojai turi
pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiSska atitinkamai pakeisti registracijos
pazyméjimo salygas.

6. Vaistinio preparato registruotojas gali rastu pateikti motyvuotg praSyma Europos vaisty
agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetui arba Koordinavimo grupei, jsteigtai pagal Direktyvos
2001/83/EB 27 straipsnj (toliau — Koordinavimo grupé), kad biity nustatyta Europos Sajungos
referenciné data arba pakeistas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumas ir
terminai §io straipsnio 7 dalyje nurodytais atvejais. Jeigu Europos vaisty agentiira paskelbia
pakeistas periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo datas ar daznuma, vaistiniy
preparaty registruotojai turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraisSkg atitinkamai
pakeisti registracijos pazyméjimo salygas.

7. Vaistinio preparato registruotojas gali pateikti Sio straipsnio 6 dalyje nurodyta praSyma,
jeigu yra vienas i$ Siy pagrindy:

1) yra priezasCiy, susijusiy su visuomeneés sveikata;

2) siekiant iSvengti periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo dubliavimo;

3) siekiant tarptautinio suderinamumao.

8. Registracijos pazyméjimo salygy pakeitimai pagal Sio straipsnio 5 ir 6 dalis jsigalioja po
6 ménesiy po jy paskelbimo Europos Sajungos referenciniy daty ir periodiSskai atnaujinamy
saugumo protokoly pateikimo daznumo sgrase, kuris skelbiamas FEuropos vaisty interneto
svetainéje.

9. Valstybiné wvaisty kontrolés tarnyba vertina periodiSkai atnaujinamus saugumo
protokolus ir nustato, ar atsirado nauja rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato naudos
ir rizikos santykis.

10. Vaistiniams preparatams, kurie yra registruoti daugiau negu vienoje EEE valstybéje, ir
visiems vaistiniams preparatams, kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos arba tas pats
veikliyjy medziagy derinys, kai pagal Sio straipsnio 5 ir 6 dalis yra nustatyta Europos Sajungos
referenciné data bei periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas, atliekamas
vienas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimas. Sj vertinima atlieka
Koordinavimo grupés paskirta EEE valstybé, kai tarp vaistiniy preparaty, dél kuriy atlieckamas
vienas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimas, néra né vieno j Bendrijos
vaistiniy preparaty registra jraSyto vaistinio preparato.

11. Jeigu Sio straipsnio 10 dalyje nurodytam vienam periodiSkai atnaujinamy saugumo
protokoly vertinimui atlikti paskiriama Lietuvos Respublika, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
per 60 dieny nuo periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly gavimo dienos turi parengti ir
nusiysti vertinimo protokola Europos vaisty agentiirai bei kitoms valstybéms naréms, kuriose
registruoti atitinkami vaistiniai preparatai. Gavusi vaistiniy preparaty registruotojy ir kity valstybiy
nariy jgalioty institucijy pastabas, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi per 15 dieny nuo
pastaby gavimo dienos patikslinti vertinimo protokolg ir jj pateikti FBRV komitetui.

12. Jeigu Sio straipsnio 10 dalyje nurodyta viena periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly vertinimg atlieka kita EEE valstybé arba Europos vaisty agentiira, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba, gavusi vertinimo protokola, gali per 30 dieny nuo jo gavimo dienos pateikti
pastabas arba EEE valstybei, arba Europos vaisty agenttirai.

13. Vaistinio preparato registruotojas, i§ Europos vaisty agentiiros gaves EEE valstybés ar
Europos vaisty agentiiros parengta vieng vertinimo protokola, gali per 30 dieny nuo jo gavimo
dienos pateikti pastabas arba EEE valstybei, arba Europos vaisty agentiirai.
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14, Jeigu atlikus periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg nustatoma, kad
registracijos pazymejimo salygos turi biti pakeistos, vaistinio preparato registruotojas nustatytais
terminais turi pateikti paraiSkg patvirtinti jy keitimg, taip pat atnaujintg vaistinio preparato
charakteristiky santraukg ir, jeigu reikia, pakuotés lapelj Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.
Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

56 straipsnis. Registracijos paZyméjimo galiojimo sustabdymas, panaikinimas,

registracijos paZyméjimo salygu keitimas

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly duomenis, poregistraciniy saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomenis ir (ar) kita gauta
informacija apie vaistinio preparato sauguma, jeigu reikia, sustabdo ar panaikina registracijos
pazyméjimo galiojimg arba pakei¢ia registracijos pazyméjimo sglygas vadovaudamasi §io jstatymo
66 straipsnyje nurodytais pagrindais.

2. Jeigu priemones, nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, numato Koordinavimo grupé ar
Europos Komisija, atsizvelgdamos j &io jstatymo 55 straipsnio 10 dalyje nurodyta viena
periodisSkai atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimg, poregistraciniy saugumo tyrimy
duomenis ar taikant skubig Europos Sajungos procediirg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
gavusi Koordinavimo grupés informacija apie EEE valstybiy susitarimg ar Europos Komisijos
sprendimg dél priemoniy, kuriy reikia imtis, jgyvendina §ias priemones nustatytais terminais.

3. Jeigu registracijos pazyméjimo sglygos turi buti pakeistos, vaistinio preparato
registruotojas turi pateikti paraiSkg patvirtinti jy keitimg kartu su atnaujinta vaistinio preparato
charakteristiky santrauka ir, jeigu reikia, pakuotés lapeliu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

4. Registracijos pazyméjimo galiojimo sustabdymo ar panaikinimo arba registracijos
pazyméjimo salygy pakeitimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

56" straipsnis. Skubi Europos Sajungos procediira

1. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi farmakologinio budrumo
duomenis, mano, kad reikia skubiai imtis priemoniy, susijusiy su vaistinio preparato paZymeéjimo
galiojimu ar registracijos pazyméjimo salygy keitimu arba vaistinio preparato tiekimu, ji turi
inicijuoti skubig Europos Sajungos procediira ir pranesti apie tai kity EEE valstybiy jgaliotoms
institucijoms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai $iais atvejais:

1) kai ji svarsto biitinybe sustabdyti ar panaikinti registracijos pazymejimo galiojima,
uzdrausti vaistinio preparato tiekima, atsisakyti perregistruoti vaistinj preparata;

2) kai ji gauna vaistinio preparato registruotojo praneSimg, kad jis sustabdé vaistinio
preparato tiekima rinkai, pateiké ar numato pateikti praSyma panaikinti registracijos pazymeéjimo
galiojimg arba nepateiké paraiskos perregistruoti vaistinj preparatg dél priezasCiy, susijusiy su
vaistinio preparato saugumu.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, pateikusi praneSima Europos vaisty agentiirai, apie
tai informuoja vaistinio preparato registruotoja.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Jeigu praneSime nurodytas vaistinis preparatas registruotas tik Lietuvos Respublikoje,
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos priemonés jgyvendinamos Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
nustatyta tvarka.

4. Jeigu praneSime nurodytas vaistinis preparatas jregistruotas ir kitoje EEE valstybéje,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jgyvendina Sias priemones vadovaudamasi Koordinavimo
grupés sutarimu arba Europos Komisijos sprendimu. Taciau, jeigu Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba mano, kad, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, biitina sustabdyti registracijos
pazyméjimo galiojimg ir uzdrausti vaistinio preparato vartojima Lietuvos Respublikoje tol, kol
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Koordinavimo grupé arba Europos Komisija priims galutinj sprendimg, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba jgyvendina Sias priemones, pateikdama tokio sprendimo motyvus. Apie priimtas
priemones ir motyvus ne véliau kaip per vieng darbo dieng nuo jy priémimo turi biiti pranesta
Europos Komisijai, Europos vaisty agentiirai ir kitoms EEE valstybéms.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, pateikdama S$io straipsnio 1, 2, 3 ir 4 dalyse
nurodyta informacija, turi kartu su ja pateikti ir visg turimg susijusig moksling informacija bei
vertinimus Europos vaisty agentirai.

6. Kai Europos vaisty agentiira Europos vaisty interneto svetainéje paskelbia informacija
apie skubios Europos Sgjungos procediiros inicijavimg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie
tai paskelbia savo interneto svetainéje.

7. Jeigu registracijos pazyméjimo sglygos turi buiti pakeistos, vaistinio preparato
registruotojas sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais turi pateikti paraiska patvirtinti jy
keitima, taip pat atnaujintg vaistinio preparato charakteristiky santraukg ir, jeigu reikia, pakuotés
lapelj Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-590, 2013-11-12, Zin., 2013, Nr. 120-6056 (2013-11-23)

56° straipsnis. Poregistraciniy saugumo tyrimy atlikimas ir prieZiiira

1. Poregistraciniai saugumo tyrimai atliekami vaistinio preparato registruotojo iniciatyva
ar vykdant $io jstatymo 12 straipsnio 8 dalyje arba 14 straipsnio 9 dalyje nurodytas registracijos
salygas ir apima saugumo duomeny rinkima i§ pacienty ar sveikatos prieziliros specialisty.
Poregistracinius saugumo tyrimus gali atlikti tik sveikatos priezitiros specialistai.

2. Atliekami poregistraciniai saugumo tyrimai neturi kelti didesnés rizikos pacientams
negu jprastai vartojant vaistinj preparatg ir neturi pazeisti pacienty teisiy, taip pat negali skatinti
vaistiniy preparaty vartojimo.

3. Sveikatos prieziiiros specialistams, atlickantiems poregistracinius saugumo tyrimus,
vaistinio preparato registruotojas gali apmokéti tik tyrimams skirtas iSlaidas ir atlyginti uz
tyrimams skirta laikg.

4. Vaistinio preparato registruotojas gali pradéti poregistracinj saugumo tyrimg tik
turédamas arba FBRV komiteto, arba Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos rasSytinj pritarima.
FBRV komiteto rasytinis pritarimas turi biti gautas dél tyrimy, kurie atlickami pagal $io jstatymo
12 straipsnio 8 dalj ir 14 straipsnio 9 dalj, o Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pritarimas turi
buti gautas dél tyrimy, kurie atliekami pagal Sio jstatymo 14 straipsnio 9 dalj tik Lietuvos
Respublikoje, ir dél tyrimy, kurie atliekami vaistinio preparato registruotojo iniciatyva.

5. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba priima sprendima dél pritarimo atlikti poregistracinj
saugumo tyrima iSdavimo ar neiSdavimo per 60 dieny nuo tinkamai jformintos paraiSkos ir
poregistracinio saugumo tyrimo protokolo (toliau — tyrimo protokolas) gavimo dienos. Tyrimo
protokole turi biti nurodytas tyrimo tikslas, planas ir duomeny analizés metodai.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima motyvuotg sprendima neisduoti pritarimo
atlikti poregistracinj saugumo tyrimag, jeigu atlikus pareiSkéjo pateiktos paraiSkos ir tyrimo
protokolo ekspertize nustatomas bent vienas i§ iy pagrindy:

1) tyrimas gali skatinti vaistinio preparato vartojima;

2) tyrimo planas neatitinka tyrimo tiksly;

3) tyrimas priskirtinas prie klinikiniy tyrimy.

7. Jeigu pritarimg atlikti poregistracinj saugumo tyrimg iSduoda FBRV komitetas, vaistinio
preparato registruotojas, prie§ pradédamas poregistracinj saugumo tyrima, turi pateikti tyrimo
protokola, kuriam pritar¢ FBRV komitetas, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

8. Poregistracinis saugumo tyrimas turi biti atliekamas laikantis tyrimo protokolo.
Vaistinio preparato registruotojas tyrimo protokolo esminius keitimus gali daryti tik gaves arba
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba FBRV komiteto pritarimg. Jeigu pritarima dél
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protokolo esminiy keitimy iS§duoda FBRV komitetas, vaistinio preparato registruotojas turi §iuos
keitimus pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

9. Vaistinio preparato registruotojas poregistracinio saugumo tyrimo metu turi:

1) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sveikatos apsaugos ministro nustatytais atvejais
pareikalavus, pateikti jai tyrimo protokola ir tyrimo vykdymo tarping ataskaitg;

2) sekti tyrimo metu gaunamus duomenis, vertinti jy jtaka vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykiui ir bet kokig naujg informacija, kuri gali turéti jtakos naudos ir rizikos santykiui,
pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir kitos EEE valstybés, kurioje registruotas Sis
vaistinis preparatas, jgaliotai institucijai. Tokios informacijos pateikimas neatleidzia nuo pareigos
teikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus.

10. Vaistinio preparato registruotojas per 12 ménesiy nuo duomeny rinkimo pabaigos turi:

1) elektroniniy rysiy priemonémis pateikti galuting tyrimo ataskaitg ir tyrimo duomeny
santraukg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kai tyrimas atliktas Lietuvos Respublikoje, ir
FBRYV komitetui, kai tyrimas atliktas gavus jo pritarima, iSskyrus atvejus, kai yra gautas FBRV
komiteto leidimas tokiy dokumenty nepateikti;

2) jvertinti biitinybe pakeisti registracijos pazyméjimo salygas ir, jeigu reikia, pateikti
atitinkama paraiska ir kitus dokumentus, nurodytus §io jstatymo 56 straipsnio 3 dalyje.

11. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi jvertinti poregistraciniy saugumo tyrimy, dél
kuriy ji buvo i§davusi pritarima, duomenis ir, jeigu reikia, nustatyti priemones, numatytas $io
jstatymo 56 straipsnio 1 dalyje. Tais atvejais, kai tokias priemones nustato Koordinavimo grupé ar
Europos Komisija, remdamasi poregistracinio saugumo tyrimo, dél kurio buvo iSduotas FBRV
komiteto pritarimas, duomenimis, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba uztikrina jy jgyvendinima
pagal Sio jstatymo 56 straipsnio 2 dalj.

12. Paraiskos atlikti poregistracinj saugumo tyrima forma ir pritarimo atlikti
poregistracinius saugumo tyrimus i§davimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.

Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

DVYLIKTASIS SKIRSNIS
VAISTINIU PREPARATU IR MEDICINOS PAGALBOS
PRIEMONIU KAINODARA
Skirsnio pavadinimas keistas:
Nr. XI-664, 2010-01-20, Zin., 2010, Nr. 13-624 (2010-02-02)

57 straipsnis. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos

priemoniy kainodaros bendrieji reikalavimai

1. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina bazines ir didZiausias maZmenines
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainas.
Viena karta per metus jos skelbiamos Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyne. Sie kainynai papildomi ir (ar)
patikslinami ne reciau kaip karta per ketvirtj. Visi kainynai ir jy papildymai skelbiami Teisés akty
registre. Kainynai jsigalioja po vieno ménesio nuo jy paskelbimo, jy papildymai ir (ar)
patikslinimai — teisés akty nustatyta tvarka.

2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy didziausios mazmeninés kainos apskai¢iuojamos prie vaistinio preparato registruotojo
ar lygiagretaus importo leidimo turétojo, ar jy atstovo arba medicinos pagalbos priemonés
gamintojo ar jo atstovo deklaruotos kainos pridedant sveikatos apsaugos ministro nustatytus
didmeninés ir maZzmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokestj, jeigu vaistinis
preparatas ar medicinos pagalbos priemoné apmokestinama Siuo mokesCiu. DidZiausios
kompensuojamyjy ekstemporaliy vaistiniy preparaty mazmeninés kainos apskai¢iuojamos prie
vaistiniy medziagy didmeninés kainos pridedant ne didesnj kaip 22 procenty Sios kainos
mazmeninés prekybos antkainj, ne didesn¢ kaip sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Siy
vaistiniy preparaty gamybos vaistinése kainag, priklausancia nuo gamybos sgnaudy, vaistiniy
preparaty pakavimui ir Zenklinimui naudojamy medziagy kainas ir pridétinés vertés mokestj, jeigu
vaistinis preparatas apmokestinamas $iuo mokesciu.
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3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir kompensuojamosios medicinos pagalbos
priemongs vaistinei ir juridiniam asmeniui, turin¢iam asmens sveikatos priezitiros veiklos licencija,
parduodami ne brangiau negu didmeniné kaina, kuri apskaiCiuojama prie vaistinio preparato
registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo, ar jy atstovo arba medicinos pagalbos
priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruotos kainos pridedant sveikatos apsaugos ministro
nustatyta didmeninés prekybos antkainj.

4, Kompensuojamieji vaistiniai preparatai didmeninio platinimo licencijos turétojui,
kompensuojamos medicinos pagalbos priemonés didmeniniams §iy priemoniy platintojams
parduodami ne didesne negu vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo
turétojo, ar jy atstovo arba medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo
kompetentingoms valstybés institucijoms deklaruota kaina.

Straipsnio pakeitimai: 5

Nr. X1-1383, 2011-05-79, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)

Nr. X1-2324, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 132-6652 (2012-11-15)
Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

58 straipsnis. Vaistiniy preparaty jraSymas j Ligy ir kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjuy vaistiniy preparatuy bei
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy saraSus

1. Vaistiniai preparatai, ligos ir medicinos pagalbos priemonés j Ligy ir kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sgrasus jraSomi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

2. Pareiskéjas, siekdamas jrasyti vaistinj preparatg, liga ar medicinos pagalbos priemong j
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytus saraSus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka pateikia
Sveikatos apsaugos ministerijai paraiSka ir dokumentus. Parai§kos nagrinéjamos sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka.

3. Sprendimas dél vaistinio preparato, ligos ar medicinos pagalbos priemonés jra§ymo j Sio
straipsnio 1 dalyje nurodytus sgraSus ir jy kainos priimamas ne véliau kaip per 180 dieny nuo
paraiSkos jregistravimo Sveikatos apsaugos ministerijoje dienos. Kai priimamas sprendimas, turi
biti nurodomos objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagrjstos tokio sprendimo priezastys.
Straipsnio pakeitimai: )

Nr. X1-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05)

59 straipsnis. Vaistiniy preparaty jraSymas j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng ir Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainyna

1. Mazmeninés ir bazinés kainos tvirtinamos tik ty kompensuojamyjy vaistiniy preparaty,
kuriy bendrinis pavadinimas jrasytas ] sveikatos apsaugos ministro patvirtintus Ligy ir
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti ir Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
saraSus, medicinos pagalbos priemoniy — kuriy pavadinimas jraSytas | Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sgraSg ir kuriems gauta paraiska jraSyti j Kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty kainyna ar Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyna.

2. Nustatytos formos paraiska jtraukti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemong ]
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ar Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy kainyna pateikiama sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Sveikatos apsaugos
ministerijai.

3. Sprendimai dél kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainy nustatymo ir (ar)
padidinimo priimami ne véliau kaip per 90 dieny nuo paraisSkos, pateiktos pagal sveikatos
apsaugos ministro nustatytus reikalavimus, gavimo dienos. Jei sprendimui priimti pateiktos
informacijos nepakanka, pareiskéjui nedelsiant praneSama, kokios papildomos informacijos
reikalaujama. Sprendimas priimamas ne véliau kaip per 90 dieny nuo papildomos informacijos
gavimo.

4. Jeigu priimamas neigiamas sprendimas, ne véliau kaip per 14 dieny nuo tokio
sprendimo priémimo dienos pareiskéjas informuojamas rastu ir nurodomos objektyviais ir
patikrinamais kriterijais pagrjstos tokio sprendimo priezastys. Jeigu per Sio straipsnio 3 dalyje
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numatytg laikg sprendimas dél kainos nustatymo ir (ar) padidinimo néra priimamas, pareiskéjo
silloma vaistinio preparato kaina jraSoma ] artimiausia Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng ar jo papildyma.

Straipsnio pakeitimai:

Nr. X1-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05)

59" straipsnis. Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir nekompensuojamujy
medicinos pagalbos priemoniy kainodaros bendrieji
reikalavimai

1. Nekompensuojamojo vaistinio preparato registruotojas ar lygiagretaus importo leidimo

turétojas, ar jy atstovas turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Sveikatos apsaugos
ministerijai deklaruoti nekompensuojamojo Vvaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus
importo leidimo turétojo taikomg Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo vaistinio preparato
kaing, nejskaitant pridétinés vertés mokescio, ir pateikti §io vaistinio preparato kainas, deklaruotas
Vyriausybés nustatytose referencinése valstybése.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Didmeninio platinimo licencijos turétojas, parduodamas nekompensuojamuosius
vaistinius preparatus, negali taikyti didesnio prekybos antkainio negu nustatytas Vyriausybés.

3. Vaistiné, parduodama nekompensuojamuosius vaistinius preparatus, negali taikyti
didesnio prekybos antkainio negu nustatytas Vyriausybés.

4. Nekompensuojamojo vaistinio preparato mazmeniné kaina negali buti didesné negu
vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruota kaina pridéjus
Vyriausybés nustatytus didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés
mokestj.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

5. Sio straipsnio 1, 2, 3 ir 4 dalyse nustatyti reikalavimai netaikomi
nekompensuojamiesiems receptiniams vardiniams vaistiniams preparatams.

6. Nekompensuojamosios medicinos pagalbos priemonés parduodamos rinkos kaina.
Istatymas papildytas straipsniu:
Nr. XI-664, 2010-01-20, Zin., 2010, Nr. 13-624 (2010-02-02)

TRYLIKTASIS SKIRSNIS
Skirsnis neteko galios nuo 2009-07-01:
Nr. XI-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)

Nauja skirsnio redakcija:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)
KETURIOLIKTASIS SKIRSNIS
VALSTYBINE VEIKLOS SU FARMACIJOS PRODUKTAIS PRIEZIURA

61 straipsnis. Valstybinés veiklos su farmacijos produktais priezitiros vykdomasis
subjektas ir reguliavimas

1. Siuo jstatymu nustatytos veiklos su farmacijos produktais valstybine prieziiirg vykdo
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, kuri taip pat atlicka Reglamento (EB) Nr. 726/2004 18 ir 19
straipsniuose nustatytas zmonéms skirty vaisty priezitiros institucijos pareigas.

2. Veiklos su farmacijos produktais valstybiné priezitira turi biiti vykdoma vadovaujantis
Siuo jstatymu, jo jgyvendinamaisiais teisés aktais ir Europos Sajungos teisés aktais taip, kad biity
laikomasi Europos Sajungos farmacijos produkty srityje taikomy suderinty priezitiros principy ir
patikrinimy rezultatai bty pripazjstami kitose EEE valstybése.

3. Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo ir kity teisés akty nuostatos
farmacinés veiklos ir farmacijos produkty priezitirai taikomos tiek, kiek to nereglamentuoja Sis
jstatymas ir atitinkami Europos Sgjungos teisés aktai.
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4. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy turétojy, veikliyjy medziagy gamintojy,
importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy bei subjekty, atliekanCiy ar atlikusiy klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus,
patikrinimai, nurodyti Sio jstatymo 62 straipsnio 2 dalyje, atlickami vadovaujantis Sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka ir atitinkamai Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo
informacija procediry savadu, Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sgjungoje 9A tomo ir 10 tomo nuostatomis, kitais Europos Sgjungos
dokumentais. Vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos licencijg turin¢iy subjekty ir kiti
patikrinimai atlickami $io jstatymo, Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo ir
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta tvarka.

Straipsnio dalies pakeitimai:
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5. Subjekty, vykdanciy veikla su farmacijos produktais, patikrinimus, kuriy metu
vertinama vykdomos veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo, klinikinei, farmakologinio
budrumo ar vaistinés praktikai, atlieka atitinkamai geros gamybos praktikos, geros platinimo
praktikos, geros farmakologinio budrumo praktikos, geros klinikinés praktikos ar geros vaistiniy
praktikos inspektoriai. Patikrinimus, kuriy metu vertinama vykdomos veiklos atitiktis kitiems §io
jstatymo reikalavimams, gali atlikti inspektoriai ir (ar) kiti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
darbuotojai, jgalioti vykdyti prieziiirg.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi uztikrinti, kad patikrinimus atliekantys
inspektoriai buty sistemingai mokomi, kad turéty reikiamy ziniy ir praktinio darbo patirties
numatytiems patikrinimams tinkamai atlikti. Jiems turi biti sudarytos sglygos reguliariai kelti savo
kvalifikacija, atsizvelgiant j pavesta tikrinti veiklos su farmacijos produktais sritj.

7. Geros gamybos praktikos inspektoriy, atlickanciy Sio jstatymo 62 straipsnio 3 dalies 3, 4
punktuose ir 4 dalies 1, 2, 4, 7 punktuose nurodytus patikrinimus treCiosiose S$alyse,
komandiruo¢iy iSlaidas (kelionés j uzsienio $alj ir i$ jos iSlaidas, kelionés draudimo ir medicinines
iSlaidas, vizas, apgyvendinimo i$laidas, dienpinigius), vadovaujantis Saliy (tikrinamo subjekto ir
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos) sudarytais susitarimais, atlygina tikrinami subjektai, kai
patikrinimai atlickami gavus jy praSymus.

8. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba neturi reikiamos kvalifikacijos geros gamybos
praktikos, geros platinimo praktikos, geros klinikinés praktikos ar geros farmakologinio budrumo
praktikos inspektoriy atitinkamiems patikrinimams atlikti, gali biiti pasitelkiami atitinkami kity
EEE valstybiy zmonéms skirty vaisty priezitros institucijy inspektoriai pagal sutartis su tomis
institucijomis.

62 straipsnis. Pagrindiniai valstybinés veiklos su farmacijos produktais prieZiiiros

principai

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vykdydama veiklos su farmacijos produktais
priezitira, turi uZztikrinti, kad veikla su farmacijos produktais atitikty S$io jstatymo, jo
igyvendinamyjy teisés akty ir atitinkamy Europos Sajungos teisés akty nustatytus reikalavimus.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jgyvendindama jai numatytus uzdavinius, atlieka
subjekty, vykdanciy veikla su farmacijos produktais, suplanuotus periodinius bei neplaninius
patikrinimus ir, jeigu reikia, bandiniy tyrimus. Atlikdama vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy
preparaty ir veikliyjy medziagy gamintojy, didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy, veikliyjy
medziagy importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy ir klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus vykdan¢iy asmeny patikrinimus, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba turi bendradarbiauti su Europos vaisty agentiira ir keistis su ja informacija
apie planuojamus bei atliktus patikrinimus, taip pat derinti treCiosiose Salyse atliekamus
patikrinimus.

Straipsnio dalies pakeitimai:
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3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi tikrinti ir vertinti:
1) vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty gamintojus Lietuvos Respublikoje,
atlikdama patikrinimus jy veiklos vietose;
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2) didmeninius vaistiniy preparaty platintojus Lietuvos Respublikoje, atlikdama
patikrinimus jy veiklos vietose;

3) treciyjy Saliy vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty gamintojus ir (ar)
tyrimo laboratorijas, su kuriais Lietuvos gamintojas yra sudares sutartj dél gamybos operacijy ir
(ar) tyrimy atlikimo ir kurie jraSyti ] gamybos licencija, atlikdama patikrinimus jy veiklos,
susijusios su Lietuvos vaisty gamintojui teikiamomis paslaugomis, vietoje, jeigu tokie patikrinimai
nebuvo atlikti kity EEE valstybiy vaisty priezitiros institucijy;

4) treCiyjy Saliy vaistiniy preparaty ir tirilamyjy vaistiniy preparaty gamintojus, kuriy
vaistinius preparatus importuoja ir (ar) jy serijy patikrinimus, nurodytus Sio jstatymo 29 straipsnio
1 dalyje, atlicka Lietuvos gamybos licencijos turétojai, atlikdama patikrinimus jy veiklos vietose,
jeigu tokie patikrinimai néra atlikti kity EEE valstybiy vaisty priezitiros institucijy;

5) veikliyjy medziagy gamintojus, importuotojus ar platintojus Lietuvos Respublikoje,
atlikdama patikrinimus jy veiklos vietose;

6) ar tinkamai atlikta imuniniy preparaty gamybos procesy validacija ir ar uZztikrintas
gaminamy serijy vienodumas;

7) ar tinkamai atlikta kraujo preparaty gamybos ir gryninimo procesy validacija, ar
uztikrintas serijy vienodumas ir ar uZztikrinta, kiek tai leidzia technologijos, kad kraujo
preparatuose néra specifiniy virusiniy uzkraty;

8) kaip Lietuvoje atliekami ar atlikti vaistiniy preparaty klinikiniai tyrimai;

9) vaistinio preparato registruotojo ar kito juridinio asmens, kuris vykdo farmakologinio
budrumo veiklg pagal sutartj su vaistinio preparato registruotoju, patalpas, praneSimus, pagrinding
farmakologinio budrumo sistemos bylg ir kitus dokumentus, susijusius su farmakologinio budrumo
vykdymu;

Straipsnio punkto pakeitimai:
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10) juridinius asmenis, pateikusius parai§ka gauti gamybos ir (ar) didmeninio platinimo
licencijg, jskaitant asmenis, kurie vykdys gamyba ar tyrimus pagal sutart] su paraiSkg pateikusiu
juridiniu asmeniu;

11) vaistines, atlikdama patikrinimus jy veiklos vietose;

12) vaistiniy preparaty reklamos vykdyma pagal §io jstatymo reikalavimus;

13) kita veikla su farmacijos produktais ir su $ia veikla susijusius subjektus pagal
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nuostatuose nustatyta kompetencija.

4. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba gali tikrinti ir vertinti:

1) treciyjy Saliy vaistiniy preparaty gamintojus, kai pateikta paraiska registruoti jy
gaminamus vaistinius preparatus;

Straipsnio punkto pakeitimai:
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2) treciyjy Saliy veikliyjy medziagy, kurios jeina j registruoto vaistinio preparato sudéti
arba yra importuojamos | Lietuvos Respublika, gamintojus ar platintojus jy veiklos vietose, kai yra
priezasciy jtarti, kad medziagos gaminamos ar platinamos nesilaikant veikliyjy medziagy geros
gamybos ir platinimo praktikos standarty, atitinkan¢iy bent Europos Sajungos nustatytuosius;

3) pagalbiniy medZziagy gamintojus ar importuotojus Lietuvos Respublikoje jy veiklos
vietose, kai yra priezascCiy jtarti, kad nesilaikoma Sio jstatymo reikalavimy;

4) EEE valstybiy vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty gamintojus ir
didmeninius vaistiniy preparaty platintojus, veikliyjy medziagy gamintojus, importuotojus ar
platintojus, pagalbiniy medziagy gamintojus ar importuotojus, taip pat treciyjy Saliy vaistiniy
preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty gamintojus, veikliyjy medziagy gamintojus ar platintojus
ju veiklos vietose, jeigu gaunamas kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, Europos Komisijos ar
Europos vaisty agentiiros prasymas atlikti patikrinima;

5) vaistiniy preparaty registruotojus ir vaistiniy preparaty prekybos tarpininkus Lietuvos
Respublikoje jy veiklos vietose;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252
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6) vaistiniy preparaty pradiniy medziagy gamintojus jy paciy praSymu;

7) vaistiniy preparaty pradiniy medziagy gamintojus, siekiant nustatyti gaminamy pradiniy
medziagy atitiktj Europos farmakopéjos monografijoms, Europos Komisijos ar Europos vaisty
agentiiros prasymu;

8) kita veikla su farmacijos produktais ir su S$ia veikla susijusius subjektus pagal
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nuostatuose nustatytag kompetencija.

5. Sio straipsnio 3 dalies 1, 2, 3, 5 ir 9 punktuose nurodyty patikrinimy periodiskumas
nustatomas remiantis rizikos vertinimu, atliekamu vadovaujantis atitinkamomis Europos
Komisijos rekomendacijomis.

6. Apie suplanuotus periodinius patikrinimus turi biiti praneSta numatytam tikrinti
subjektui likus ne maziau kaip 10 darbo dieny iki numatyto patikrinimo, apie neplaninius
patikrinimus i§ anksto nepraneSama.

7. Nepazeisdama susitarimy, kuriuos Europos Sajunga yra sudariusi su tre¢iosiomis
Salimis, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ reikalauti, kad gamintojas, jsisteiges
treciojoje Salyje, sudaryty salygas atlikti patikrinima, jeigu tam yra pagrindas.

8. Tikrinami subjektai turi teis¢ patikrinimo metu teikti savo paaiSkinimus dél tikrinamo
objekto ir kity su tikrinimu susijusiy aplinkybiy, o susipazing su patikrinimo rezultatais bei
iSvadomis — dél nustatyty trikumy pasalinimo veiksmy.

63 straipsnis. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos darbuotoju, igalioty vykdyti

prieZiiira, teisés

1. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriai turi teise:

1) pagal savo kompetencijg tikrinti juridiniy asmeny veikla su farmacijos produktais,
jskaitant ir juridinius asmenis, vykdancius veikla pagal sutartj;

2) gauti visus su patikrinimo objektu susijusius dokumentus ir informacijg, reikalingus
jvertinti, ar vykdoma veikla atitinka nustatytus reikalavimus;

3) pateike tarnybinj pazyméjima ir pavedimg atlikti patikrinima, laisvai ir be iSankstinio
perspéjimo tikrinamo subjekto darbo valandomis nekliudomai jeiti j visas tikrinamo subjekto
veiklos vietos patalpas, pagal kompetencijg tikrinti $ias patalpas, jrenginius, jrangg, dokumentus,
atsargas, atlickamus veiksmus, darbuotojy sudétj, jy kvalifikacijg ir kita, sickdami nustatyti, ar
laikomasi Sio jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy. Kai yra pagristy jtarimy dél teisés
akty pazeidimy, inspektorius subjekto ne darbo valandomis gali patekti j subjekto veiklos vietos
patalpas tik kartu su kompetentingy teisésaugos institucijy pareigiinais, kuriems tokig teise suteikia
ju veikla reglamentuojantys jstatymai;

4) naudoti technines priemones, biitinas veiksmingai kontrolei atlikti;

5) pasitelkti reikiamy sri¢iy ekspertus dalyvauti tikrinant ir vertinant, ar veikla atitinka
nustatytus reikalavimus;

6) atlikti kontrolinius vaistiniy preparaty pirkimus;

7) $io jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka naudotis kitomis teisémis ir taikyti kitus
tikrinimo metodus;

8) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta tvarka nemokamai imti bandinius
tyrimams Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijoje.

2. Tais atvejais, kai reikia patekti | subjekto veiklos vietos patalpas subjekto ne darbo
valandomis arba kai patikrinimo metu biitina atlikti tam tikrus veiksmus, kuriy Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos inspektoriai pagal galiojancius jstatymus neturi teisés atlikti, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba privalo jstatymy nustatyta tvarka kreiptis j kompetentingas teisésaugos
institucijas su praSymu padéti jgyvendinti savo teises ar tinkamai atlikti funkcijas.

3. Patikrinimo metu inspektoriai turi jvertinti nustatomy trukumy ir pazeidimy poveikj ir
grésmg visuomenes sveikatai ir, jeigu reikia, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
nedelsdami imtis atitinkamy veiksmy ar atlikti kitus biitinus veiksmus. Nustatg, kad yra
nusikalstamos veikos ar kity teisés akty pazeidimy, kuriy tyrimas nepriklauso jy kompetencijai,
pozymiy, apie juos privalo informuoti teisésaugos arba atitinkamas kontroliuojancias jstaigas ar
institucijas.

4. Kitiems Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos darbuotojams, jgaliotiems vykdyti
priezitirg, mutatis mutandis taikomos $io straipsnio 1, 2 ir 3 daliy nuostatos.
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5. Draudziama daryti finansing ar kitokig jtakg inspektoriams ir kitiems Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos darbuotojams, jgaliotiems vykdyti prieziiira, dél jy daromy patikrinimy iSvady
ir (ar) Sio straipsnio 3 dalyje numatyty veiksmy taikymo. Asmenys, pazeid¢ Sias nuostatas, atsako
teisés akty nustatyta tvarka.

6. Siame straipsnyje nurodyti inspektoriy ir kity Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
darbuotojy, jgalioty vykdyti prieziiira, veiksmai teisés akty nustatyta tvarka gali buti skundziami.

64 straipsnis. Patikrinimy dokumentai ir informavimas apie patikrinimy rezultatus

1. Kiekvieno patikrinimo, kurio metu vertinama veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo,
klinikinei, farmakologinio budrumo ar vaistinés praktikai, rezultatai ir i§vados jrasomi |
patikrinimo pazyma, uz kurios turinio teisinguma ir i§vady pagrjstumag atsako patikrinimag atlikes
(atlike) inspektorius (inspektoriai).

2. Surasant patikrinimo pazymg vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty ir
veikliyjy medziagy gamintojams, didmeniniams vaistiniy preparaty platintojams, veikliyjy
medziagy importuotojams ir platintojams, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkams ir vaistinéms,
atitinkamai nurodoma, ar patikrintoje veiklos vietoje vykdoma veikla atitinka gera gamybos
praktika, gerg platinimo praktika ar geros vaistiniy praktikos nuostatus. SuraSant patikrinimo
pazyma vaistinio preparato registruotojui dél farmakologinio budrumo, nurodoma, ar jo taikoma
farmakologinio budrumo sistema atitinka apraSytgja pagrindinéje farmakologinio budrumo
sistemos byloje ir ar jo vykdoma farmakologinio budrumo veikla atitinka S§io jstatymo
reikalavimus. Surasant patikrinimo pazyma dél klinikinio vaistinio preparato tyrimo, nurodoma, ar
vaistinio preparato klinikinis tyrimas atitinka gerg kliniking praktika. Per 30 dieny po patikrinimo
veiklos vietoje atlikimo, iSskyrus atvejus, kai reikia imtis Sio jstatymo 63 straipsnio 3 dalyje
nurodyty veiksmy, apie patikrinimo metu nustatytus faktus ir rezultatus turi buti pranesta
patikrintam subjektui, klinikiniy tyrimy atveju — ir tyrimo uzsakovui. Patikrintas subjektas ir
klinikinio tyrimo uZsakovas turi teis¢ sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais pateikti
savo pastabas ir paaiSkinimus, apie kuriuos pazymima pazymoje. SuraSant pazymg patikrintam
juridiniam asmeniui, pateikusiam paraiskg gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija,
nurodoma, ar jis pasirenges vykdyti veiklg atitinkamai pagal $io jstatymo $eStojo ar septintojo
skirsnio reikalavimus. Si pazyma pateikiama patikrintam subjektui.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Jeigu atlikus patikrinima nustatoma, kad vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy
preparaty ir veikliyjy medziagy gamintojo, didmeninio vaistiniy preparaty platintojo, veikliyjy
medziagy importuotojo ir platintojo, vaistiniy preparaty prekybos tarpininko vykdoma veikla
atitinka geros gamybos ar platinimo praktikos reikalavimus, per 90 dieny po patikrinimo arba tais
terminais, kurie nustatyti $io jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodytoje sutartyje, sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka jam turi buiti iSduotas geros gamybos praktikos arba geros
platinimo praktikos pazymeéjimas.

65 straipsnis. Kity EEE valstybiy atlikty patikrinimy galiojimas

1. Lietuvos Respublikoje galioja kity EEE wvalstybiy jgalioty institucijy patikrinimy
iSvados, priimtos dél gamybos, importo i§ treciyjy Saliy, klinikiniy tyrimy, didmeninio vaistiniy
preparaty platinimo, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimo, farmakologinio budrumo, taip
pat Sio jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodyty Saliy jgalioty institucijy patikrinimo iSvados dél
sutartyse numatytos veiklos patikrinimy.

2. ISimtiniais atvejais, jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba dél priezasciy, susijusiy su
visuomenés sveikata, negali sutikti su $io straipsnio 1 dalyje nurodytomis i§vadomis, ji apie tai
praneSa Europos Komisijai ir Europos vaisty agentiirai.

PENKIOLIKTASIS SKIRSNIS

SANKCIJOS DEL VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS
Skirsnio pavadinimas keistas:
Nr. X1-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)
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Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

66 straipsnis. Vaistinio preparato registracijos paZyméjimo galiojimo sustabdymas,

panaikinimas, jo salygu keitimas

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sustabdo ar panaikina vaistinio preparato
registracijos paZzyméjimo galiojimg arba tvirtina sglygy keitimus, nustaciusi bent vieng i§ Siy
pagrindy:

1) vaistinis preparatas yra zalingas;

2) vaistinis preparatas yra neveiksmingas;

3) vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;

4) vaistinio preparato kokybiné ir (ar) kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos;

5) kartu su parai$ka registruoti vaistinj preparata pateikta informacija ir dokumentai yra
klaidingi arba nepapildyti vadovaujantis Sio jstatymo 15 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka, arba
nevykdomos registracijos salygos, nustatytos vadovaujantis Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi ir
14 straipsnio 9 dalimi;

6) neatlickama vaistinio preparato ir (ar) jo sudedamyjy medziagy ar gamybos tarpiniy
etapy kontrolé, nurodyta dokumentuose, pateiktuose kartu su paraiSka registruoti vaistinj
preparata;

7) vaistinio preparato gamyba ir (ar) vaistinio preparato, jo sudedamyjy medziagy ar
gamybos tarpiniy etapy kontrolé atlickama nesilaikant gamybos ir (ar) kontrolés metody, nurodyty
dokumentuose, pateiktuose kartu su paraiska registruoti vaistinj preparata.

2. Sustabdziusi vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimg, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba nustato ne ilgesnj kaip 12 ménesiy laikotarpj, per kurj vaistinio preparato
registruotojas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti papildomus jrodymus, reikalingus
Sio straipsnio 1 dalyje nustatytiems pagrindams panaikinti. Jeigu per nustatytg laikotarpj vaistinio
preparato registruotojas pateikia Siuos jrodymus, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima
sprendimg panaikinti vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimo sustabdyma.
PrieSingu atveju vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimas panaikinamas.

3. Vaistinis preparatas laikomas neveiksmingu nustacius, kad negalima pasiekti terapiniy
rezultaty, dél kuriy jis vartojamas.

4. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba turi sustabdyti ar panaikinti registracijos
pazyméjimy galiojimg vaistiniy preparaty grupei ar visiems preparatams, kuriy gamyba neatitinka
registracijos pazymeéjimo suteikimo metu patvirtinty gamybos salygy.

5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, priémusi sprendima sustabdyti ar panaikinti
registracijos pazyméjimo galiojima, atitinkamai patikslina Lietuvos Respublikos vaistiniy
preparaty registro duomenis ir vieSai visuomenés informavimo priemonése nedelsdama praneSa
apie registracijos pazyméjimo galiojimo sustabdyma ar panaikinima.

6. Sustabdzius vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo galiojima pagal §j straipsnj,
vykdyti vaistinio preparato rinkodarg ir tiekti jj rinkai draudziama.

7. Panaikinus vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojima pagal §j straipsnj,
preparatas turi buti atSauktas i$ rinkos.

8. Vaistinio preparato registruotojas uztikrina §io straipsnio 6 ir 7 daliy nuostaty
igyvendinima.

Straipsnio pakeitimai: )

Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)

Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)
Straipsnio pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

67 straipsnis. Vaistinio preparato tiekimo rinkai uZdraudimas ir atSaukimas i rinkos

1. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, nepazeisdama §io jstatymo 66 straipsnio nuostaty,
uzdraudzia tiekti rinkai vaistinj preparatg ir atSaukia jj i§ rinkos, nustaciusi bent vieng i§ Siy
aplinkybiy:

1) vaistinis preparatas yra zalingas;

2) vaistinis preparatas yra neveiksmingas;
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3) vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;

4) vaistinio preparato kokybiné ir (ar) kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos;

5) neatliekama vaistinio preparato ir (ar) jo sudedamyjy medziagy ar gamybos tarpiniy
etapy kontrolé, nurodyta dokumentuose, pateiktuose kartu su paraiSka registruoti vaistinj
preparata, arba nesilaikoma su registracija susijusiy reikalavimy ar jsipareigojimy.

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ motyvuotu sprendimu uZzdrausti tiekti
rinkai tik tas vaistinio preparato serijas, dél kuriy kilo abejoniy pagal Sio straipsnio 1 dalyje
nurodytas aplinkybes, arba taikyti jy visg ar dalinj atSaukima.

3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gali sustabdyti vaistiniy preparaty gamybg arba jy
importg i$ treciyjy Saliy, jeigu nesilaikoma $io jstatymo reikalavimy.

Straipsnio pakeitimai: 5
Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)

68 straipsnis. Neteko galios nuo 2009-06-01.
Straipsnio pakeitimas:
Nr. XI-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)

68" straipsnis. Vaistiniy preparaty, galinfiy kelti pavojuy visuomenés sveikatai,

valdymo sistema

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vadovaudamasi Europos Komisijos priimtu
Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry sgvadu, jdiegia ir taiko vaistiniy
preparaty, galin¢iy kelti pavojy visuomenés sveikatai, valdymo sistema, kuri apima:

1) prane$imy apie jtariamus vaistiniy preparaty kokybés defektus ir jtariamus falsifikuotus
vaistinius preparatus pri€émimg ir tvarkyma;

2) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir (ar) vaistinio preparato registruotojo
inicijuojamus vaistiniy preparaty atSaukimus i$ didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy, vaistiniy
ir asmens sveikatos priezitiros jstaigy bei gyventojy.

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Vaistiniy preparaty, galinéiy kelti pavojy visuomenés sveikatai, valdymo sistema turi
uztikrinti, kad reikalingi ir, jeigu reikia, skubiis Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos veiksmai
bty atliekami jos darbo ir ne darbo laiku. Taip pat $i sistema turi uztikrinti galimybe, kad
atSaukiant vaistinius preparatus i§ gyventojy buty galima pasitelkti sveikatos priezitiros ir
farmacijos specialistus.

3. Jeigu vaistinis preparatas, keliantis didelj pavojy visuomenés sveikatai, tarp EEE
valstybiy pirma kartg nustatomas Lietuvos Respublikoje, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi
nedelsdama iSsiysti skuby praneSimg apie tai visiems Lietuvos Respublikos didmeniniams
vaistiniy preparaty platintojams ir vaistinéms, taip pat kity EEE valstybiy jgaliotoms institucijoms.
Kity EEE wvalstybiy jgaliotos institucijos apie vaistinio preparato atSaukima turi biiti
informuojamos Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry sgvado 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 atSaukima i§ gyventojy. PraneSimuose visuomenei turi biiti
pakankamai informacijos apie jtariamg kokybés defekta ar jtariama falsifikavima ir su tuo susijusia
rizika.

Istatymas papildyta straipsniu:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

SESIOLIKTASIS SKIRSNIS
TARPTAUTINIS BENDRADARBIAVIMAS

69 straipsnis. Bendradarbiavimas su Europos Sajungos institucijomis ir kity EEE
valstybiy jgaliotomis institucijomis
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1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi bendradarbiauti ir keistis informacija su
Europos Sajungos institucijomis, kity EEE valstybiy jgaliotomis institucijomis ir Pasauline
sveikatos organizacija. Tuo tikslu tarnyba turi:

1) Europos vaisty agentiiros tvarkomoje Europos Sagjungos vaistiniy preparaty gamybos
licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazéje ,,EudraGMP* nurodyti: i§duoty
gamybos ir didmeninio platinimo licencijy informacijg; duomenis apie iSduotus geros gamybos
praktikos ir geros platinimo praktikos pazyméjimus; informacijg apie veikliyjy medziagy
gamintojus, importuotojus ir platintojus, kuriy veikla registruota Lietuvos Respublikoje;
informacija apie tai, kad atlikus patikrinima buvo nustatyta, kad atitinkamas subjektas nesilaiko
geros gamybos ar geros platinimo praktikos;

2) Europos Komisijos ar bet kurios EEE valstybés prasymu pateikti visg reikiama
informacija apie didmeninio platinimo licencijas, kurios iSduotos vadovaujantis §iuo jstatymu ir
kitais teisés aktais;

3) nedelsdama informuoti Europos Komisijg ir kitas EEE valstybes apie vaistiniy
preparaty didmeninio platinimo licencijos galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo
panaikinima ir licencijos galiojimo panaikinima;

4) jeigu kitos EEE valstybés vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijos turétojas
nesilaiko licencijuojamos veiklos salygy, vykdo veikla, neatitinkancig licencijos informacijos ir
duomeny, apie tai informuoti Europos Komisijg ir EEE valstybe, i§davusig licencijos turétojui
didmeninio platinimo licencijg;

5) keistis su kity EEE wvalstybiy jgaliotomis institucijomis ir Europos Sajungos
institucijomis informacija, kuri batina uZztikrinti, kad bity laikomasi gamybos, didmeninio
platinimo licencijy, geros gamybos praktikos pazyméjimy ir registracijos pazyméjimy salygy, ir
pateikti $ig informacija  bendras informacines sistemas;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

6) kai yra pagrjstas reikalavimas, nedelsdama elektroniniy ry$iy priemonémis pateikti
kitos EEE valstybés jgaliotoms institucijoms arba Europos vaisty agentiirai gamybos licencijos
turétojo, didmeninio platinimo licencijos turétojo ar vaistinio preparato registruotojo patikrinimo
pazyma, nurodyta Sio jstatymo 64 straipsnio 2 dalyje. Jeigu reikia, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba turi prasyti EEE valstybiy jgalioty institucijy pateikti jai tokig informacija;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

7) nedelsdama praneSti Europos vaisty agenttirai apie sprendimus iSduoti registracijos
pazyméjima, jo neiSduoti ar panaikinti jo galiojima, pakeisti sprendima neiSduoti registracijos
pazyméjimo arba panaikinti jo galiojima, uzdrausti tiekti rinkai vaistinius preparatus ar atSaukti
juos i§ rinkos, kartu nurodydama S$iy sprendimy motyvus, taip pat informuoti Europos vaisty
agentlira apie jregistruotus vaistinius preparatus, kuriems nustatytos registracijos salygos
vadovaujantis Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi ar 14 straipsnio 9 dalimi;

Straipsnio punkto pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

8) kitoms valstybéms naréms pranesti visg informacija, biting uZztikrinti gaminamy ir
tiekiamy Bendrijos rinkai homeopatiniy preparaty kokybe ir sauguma;

9)Neteko galios nuo 2013-12-01.

9') pranesti kitoms EEE valstybéms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai, jeigu
tikrinant nustatoma trikumy pagal Sio jstatymo 62 straipsnio 3 dalies 5 punkta;

10) nedelsdama pranesti Pasaulinei sveikatos organizacijai apie $io jstatymo 15 straipsnio
14 dalyje ir Sios dalies 7 punkte nurodytus veiksmus, jeigu jie gali turéti jtakos sveikatos apsaugai
treciosiose Salyse, ir nusiysti $io pranesimo kopijg Europos vaisty agentiirai;

11) jeigu mano, kad tikslinga patikslinti Europos Komisijos sudaroma vaistiniy preparaty
ir jy grupiy sarasg, kuriame nurodomi receptiniai vaistiniai preparatai ar jy grupés, kuriems
netaikomas reikalavimas turéti apsaugos priemones, ir nereceptiniai vaistiniai preparatai ir jy
grupés, kuriems taikomas reikalavimas turéti apsaugos priemones, pateikti sidilymus Europos
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Komisijai apie receptinius vaistinius preparatus, kurie, jos nuomone, nesietini su falsifikavimo
rizika, ir nereceptinius vaistinius preparatus, kurie, jos nuomone, sietini su falsifikavimo rizika.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi gamintojo, eksportuotojo ar importuojancios
treCiosios Salies jgaliotos institucijos praSyma patvirtinti, ar vaistiniy preparaty gamintojas turi
gamybos licencija, iSduoda tai patvirtinantj pazyméjima. Tais atvejais, kai gamybos licencijos
turétojas néra vaistinio preparato registruotojas, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybai jis turi
pateikti paaiskinima, kodél jis neturi registracijos pazymeéjimo.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas pazyméjimas i§duodamas atsizvelgiant j Pasaulinés
sveikatos organizacijos priimtus administracinius susitarimus. Jei eksportui skirtas vaistinis
preparatas yra registruotas Lietuvos Respublikoje, pateikiama ir vaistinio preparato charakteristiky
santrauka.

Straipsnio pakeitimai:

Nr. XI-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)
Nr. X11-590, 2013-11-12, Zin., 2013, Nr. 120-6056 (2013-11-23)

SEPTYNIOLIKTASIS SKIRSNIS
VETERINARINE FARMACIJA

70 straipsnis. Veterinariniy vaisty registravimas

1. Lietuvos Respublikos rinkai gali buti tiekiami tik Veterinariniy vaisty registre
jregistruoti veterinariniai vaistai.

2. Veterinariniy vaisty registrg steigia Vyriausybé. Registro valdytoja yra Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba, registro tvarkytojas — Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos
vertinimo institutas.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

3. Veterinariniai vaistai registruojami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatyta tvarka, laikantis nacionalinés, savitarpio pripazinimo arba decentralizuotos procediiry.

4. Norédamas registruoti veterinarinj vaista, pareiskéjas turi pateikti Siuos dokumentus:

1) Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytos formos paraiska;

2) administracing informacija ir mokslinius dokumentus, biitinus jrodyti veterinarinio
vaisto kokybe, sauguma ir efektyvuma.

5. Uz veterinarinio vaisto registravima mokama nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

6. Sprendimas dél veterinarinio vaisto registravimo Veterinariniy vaisty registre priimamas
ne véliau kaip per 210 dieny nuo paraiskos priémimo dienos. Laikas, per kurj pareiskéjas pateikia
pareikalautus papildomus dokumentus, informacijg ir prireikus paaiskinimus zodziu ir (ar) rastu, |
paraiskos nagringjimo laikg nejskai¢iuojamas.

7. Veterinarinis vaistas Veterinariniy vaisty registre neregistruojamas, jo registracija
sustabdoma arba panaikinama, jeigu:

1) veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis leistinomis naudojimo salygomis yra
nepalankus;

2) veterinarinis vaisto veiksmingumas pareiSkéjo nepakankamai pagristas arba
veterinarinis vaistas neturi jokio terapinio poveikio gyviiny risiai, kuriai jis skirtas;

3) veterinarinio vaisto kiekybiné ir kokybiné sudétis neatitinka deklaruotosios;

4) pareiskéjo rekomenduojama iSlauka néra pakankama uztikrinti, kad i§ gydyto gyviino
gauti maisto produktai neturi liekany, galiniy kelti pavojy vartotojo sveikatai, arba yra
nepakankamai pagrista;

5) Zenklinimas arba informacinis lapelis neatitinka nustatyty reikalavimy;

6) veterinarinis vaistas sitllomas tiekti naudojimo tikslu, draudziamu pagal kitas EEE
valstybiy nuostatas;

7) paaiskéja, kad apie veterinarinj vaistg buvo pateikti klaidingi duomenys.
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8. Uz jregistruoto veterinarinio vaisto kokybe, sauguma ir efektyvuma atsako veterinarinio
vaisto registruotojas.

9. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba nustato:

1) neregistruoty Lietuvos Respublikoje veterinariniy vaisty laikino jvezimo ir naudojimo
tvarka;

2) mokslinio ir klinikinio tyrimo tikslams skirty neregistruoty Lietuvos Respublikoje
veterinariniy vaisty laikino jvezimo ir naudojimo tvarkg.

71 straipsnis. Veterinariniy vaisty gamyba, importas ir tiekimas rinkai

1. Juridiniai asmenys ir Lietuvos Respublikoje isteigty jmoniy, jsisteigusiy Europos
Sgjungos valstybése ar EEE valstybése, filialai (toliau — juridiniai asmenys), norintys gaminti ar
importuoti veterinarinius vaistus, privalo:

1) turéti patalpas, techning jrangg ir galimybe atlikti tinkamg ir pakankama kontrole, kuri
atitikty Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus reikalavimus;

2) jdarbinti bent vieng uz gamybg ir (ar) importg atsakingg kvalifikuota asmenj, kurio
kvalifikacija atitikty Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytus reikalavimus;

3) atitikti kitus $io jstatymo ir kity teisés akty nustatytus reikalavimus.

2. Juridiniai asmenys, norintys tiekti rinkai veterinarinius vaistus, privalo:

1) turéti patalpas, techning jranga, kuri atitikty Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatytus reikalavimus;

2) jdarbinti bent vieng asmen] — veterinarinés farmacijos vadova, atsakingg uz vykdomag
veterinaring farmacija, kurio kvalifikacija atitikty Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
nustatytus reikalavimus;

3) atitikti kitus $io jstatymo ir kity teisés akty nustatytus reikalavimus.

3. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba nustato veterinariniy vaisty uzdraudimo tiekti
rinkai naudojimo ir pasalinimo i§ rinkos tvarka.

72 straipsnis. Veterinarijos farmakologinis budrumas

1. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba vykdo veterinarijos farmakologinj budruma.

2. Veterinariniy vaisty registruotojai ir gamintojai, veterinarinés farmacijos jmongés,
veterinarijos gydytojai, sveikatos prieziliros specialistai Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos nustatyta tvarka privalo pranesti apie nepageidaujama gyvino reakcija j naudota
veterinarinj vaista, neigiamg veterinariniy vaisty poveikj zmoniy, gyviny sveikatai ir aplinkai.

73 straipsnis. Veterinarinés farmacijos licencijavimas

1. Lietuvos Respublikoje juridiniai ir fiziniai asmenys gali verstis veterinarine farmacija
tik turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduota licencija (toliau — veterinarinés
farmacijos licencija).

2. Veterinarings farmacijos licencija suteikia teise verstis veikla, susijusia tik su
veterinariniais vaistais ir licencijuojamos veiklos riiSimi, nurodyta licencijoje;

3. Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo, Fiziniy asmeny veterinarinés
farmacijos licencijavimo taisykles tvirtina Vyriausybé.

4. Juridiniams asmenims ir Lietuvos Respublikoje isteigtiems jmoniy, jsisteigusiy Europos
Sajungos valstybése ir kitose EEE valstybése, filialams (toliau — juridiniai asmenys) iSduodamos
Sios veterinarinés farmacijos licencijos rusys:

1) veterinariniy vaisty gamybos;

2) didmenings veterinariniy vaisty prekybos;

3) veterinarijos vaistinés veiklos;

4) veterinariniy vaisty importo.

5. Veterinariniy vaisty gamybos licencija biitina ir juridiniam asmeniui, vykdanc¢iam daling
gamyba, fasavima, perfasavimg ar perpakavimg.

6. Fizinis ar juridinis asmuo, norédamas gauti veterinarinés farmacijos licencijg, turi
pateikti paraiSska ir kitus dokumentus, nustatytus Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo ir Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisyklése. Uz paraiskos
pateikty duomeny ir informacijos teisinguma atsako pareiskéjas.
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7. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba priima sprendimg iSduoti veterinarinés
farmacijos licencija tik jsitikinusi, kad pateikti duomenys ir informacija atitinka Sio jstatymo ir kity
teisés akty nustatytus reikalavimus.

8. Licencija iSduodama tik tiems fiziniams asmenims, kurie turi veterinarijos gydytojo
arba vaistininko kvalifikacijg. Veterinarijos felCeriy ir vaistininko padéjéjy (farmakotechniky)
veikla veterinarinés farmacijos jmonése nelicencijuojama. Veterinarijos felCeriai ir vaistininko
veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka kontroliuojami veterinarijos gydytojo arba vaistininko,
turincio veterinarinés farmacijos licencija.

9. Veterinarinés farmacijos licencija iSduodama tik tiems juridiniams asmenims, kuriuose
dirba fizinis asmuo (asmenys), turintis veterinarinés farmacijos licencijg, ir vienas i§ jy yra
paskirtas jmonés veterinarinés farmacijos vadovu, o veterinariniy vaisty gamybos ar importo
jmonéje dirba kvalifikuotas asmuo, turintis fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencija.

10. Veterinarinés farmacijos licencijos juridiniams ir fiziniams asmenims iSduodamos
neterminuotam laikui.

11. Uz veterinarinés farmacijos licencijos iSdavimg mokama nustatyto dydzio valstybés
rinkliava.

12. Veterinarinés farmacijos licencija juridiniams ir fiziniams asmenims neiSduodama
(nepatikslinama ar nepapildoma), jeigu:

1) pateikti ne visi reikiami dokumentai, nurodyti Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo taisyklése ir Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos licencijavimo taisyklése, ir
pareiskéjas nejvykdé Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo pateikti trikstamus
dokumentus;

2) pateikti nevisiSkai arba neteisingai uzpildyti dokumentai ir pareiSkéjas nejvykdé
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo iStaisyti $iuos trilkumus;

3) pateikti klaidingi duomenys, ne visa, netiksli informacija ir pareiskéjas nejvykdé
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos reikalavimo iStaisyti Siuos truokumus;

4) buvo panaikintas juridinio arba fizinio asmens veterinarinés farmacijos licencijos
galiojimas ir nuo veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo panaikinimo nepra¢jo vieni metai; $i
nuostata netaikoma, kai juridinis asmuo savo noru nutraukia savo veiklg ar fizinis asmuo pateikia
praSyma panaikinti licencija;

5) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava;

6) fizinis asmuo neturi veterinarijos gydytojo arba vaistininko kvalifikacijos;

7) isiteiséjusiu teismo sprendimu asmeniui uzdrausta verstis veterinarine farmacija;

8) isiteis¢jusiu teismo sprendimu fiziniam asmeniui apribotas veiksnumas.

13. Juridinio asmens, turin¢io veterinarinés farmacijos licencijg, pareigos:

1) vykdyti $io jstatymo, Veterinarijos jstatymo, Juridiniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo taisykliy bei kity teisés akty, reglamentuojanciy veterinaring farmacija, nuostatas ir
reikalavimus;

2) sudaryti salygas darbuotojy kvalifikacijai kelti;

3) sudaryti salygas veterinarinés farmacijos vadovui ar kvalifikuotam asmeniui vykdyti
veterinarine farmacija laikantis §io jstatymo reikalavimy;

4) praneSti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai apie veterinarinés farmacijos
vadovo ar kvalifikuoto asmens pasikeitima, licencijuojamos veiklos sustabdyma, atsisakyma
verstis licencijuojama veikla savo noru arba licencijuojamos veiklos pasikeitimus;

5) leisti priezitirg atliekanciai valstybés institucijai tikrinti vykdoma licencijuojamg veikla.
Straipsnio punkto pakeitimai:

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

14. Fizinio asmens, turin¢io veterinarinés farmacijos licencija, pareigos:

1) vykdyti Sio jstatymo, Veterinarijos jstatymo, Fiziniy asmeny veterinarinés farmacijos
licencijavimo taisykliy, kity teisés akty, reglamentuojanCiy veterinaring farmacija, nuostatas ir
reikalavimus;

2) Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka kelti kvalifikacija;

3) pranesSti Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai apie licencijuotos veiklos
sustabdymg arba atsisakymg verstis licencijuota veikla savo noru.
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15. Juridiniy ir fiziniy asmeny, turin¢iy veterinarinés farmacijos licencija, teisés:

1) verstis licencijuota veikla;

2) gauti paaiSkinimus veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo sustabdymo, licencijos
galiojimo panaikinimo atvejais;

3) dalyvauti jy vardu i8duotos veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo sustabdymo ar
veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo panaikinimo svarstyme;

4) Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos sprendimus dél veterinarinés farmacijos
licencijos galiojimo sustabdymo, panaikinimo Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka
apskysti teismui.

16. Veterinarinés farmacijos licencijos turétojas neturi teisés savo vardu jgalioti kita
asmenj vykdyti veterinarinés farmacijos licencijoje nurodyta veikla arba teis¢ vykdyti veterinarinés
farmacijos licencijoje nurodyta veiklg perduoti pagal sutartj kitam asmeniui.

17. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba sustabdo veterinarinés farmacijos licencijos
galiojimg:

1) jeigu juridinis ar fizinis asmuo nesilaiko licencijuojamos veiklos salygy ir veterinarinés
farmacijos licencijos turétojo pareigy;

2) juridiniam asmeniui, jeigu dél kvalifikuoto asmens ar veterinarinés farmacijos vadovo
padaryty veterinarinés farmacijos pazeidimy iSkeliama baudziamoji arba administraciné byla bylos
nagrinéjimo ar tyrimo laikotarpiu, iSskyrus atvejus, kai kvalifikuotu asmeniu ar veterinarinés
farmacijos vadowvu laikinai paskiriamas kitas asmuo;

3) juridiniam asmeniui, jeigu verstis licencijuota veikla jsiteiséjusiu teismo sprendimu
uzdrausta juridinio asmens kvalifikuotam asmeniui ar farmacinés veiklos vadovui, kol j Sias
pareigas nepaskiriamas kitas Sio jstatymo ir kity teisés akty reikalavimus atitinkantis asmuo;

4) jeigu fiziniai asmenys, turintys veterinarinés farmacijos licencijg, po rastisko jspéjimo
nekelia kvalifikacijos pagal Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatytg kvalifikacijos
kélimo tvarka;

5) juridinio ar fizinio asmens, turin€io veterinarinés farmacijos licencijg, praSymu.

18. Pasalinus priezastis, dél kuriy veterinarinés farmacijos licencijos galiojimas buvo
sustabdytas, panaikinamas veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo sustabdymas.

19. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba panaikina veterinarinés farmacijos licencijos
galiojima, jeigu:

1) veterinarinés farmacijos licencijos turétojas nutraukia licencijuota veikla ir pateikia
Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai praSyma panaikinti veterinarinés farmacijos licencijos
galiojima;

2) veterinarinés farmacijos licencijos turétojas, sustabdzius jo veterinarinés farmacijos
licencijos galiojima, per nustatyta terming nepasalino licencijuotos veiklos pazeidimy;

3) igaliotoji institucija nustato, kad sustabdzius veterinarinés farmacijos licencijos
galiojima juridinis asmuo ar jo filialas toliau verciasi veterinarine farmacija;

4) juridinis asmuo likviduojamas, jam iskelta bankroto byla arba bankrotas vykdomas ne
teismo tvarka ar juridinis asmuo reorganizuojamas, baigia savo veikla kaip savarankiskas tikio
subjektas;

5) paaiskéja, kad buvo pateikti klaidingi duomenys norint gauti veterinarinés farmacijos
licencija;

6) veterinarinés farmacijos licencijos turétojas, sustabdzius jo veterinarinés farmacijos
licencijos galiojimg ir panaikinus veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo sustabdyma, per 12
meénesiy antrg kartg padaré pazeidima, susijusj su licencijuota veikla;

7) veterinarinés farmacijos licencijos turétojas paZeidzia veterinaring farmacija
reglamentuojanCiy teisés akty reikalavimus per nustatyta terming trikumams pasalinti, kai
veterinarinés farmacijos licencijos galiojimas yra sustabdytas, arba pazeidzia veterinaring
farmacija reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus, kai dél veikos sukeliama neatitaisoma zala
zmogui, gyvinui ar aplinkai;

8) juridiniam arba fiziniam asmeniui uzdrausta verstis licencijuota veikla jsiteiséjusiu
teismo sprendimu;

9) veterinarinés farmacijos licencijos turétojas — fizinis asmuo po jsp&jimo arba
veterinarinés farmacijos licencijos galiojimo sustabdymo d¢l kvalifikacijos tobulinimo Valstybines
maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta tvarka netobulina savo kvalifikacijos.
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20. Veterinarinés farmacijos valstybing priezitra jgyvendina Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

ASTUONIOLIKTASIS SKIRSNIS
ASMENU NESALISKUMO UZTIKRINIMAS IR ATSAKOMYBE UZ ISTATYMO
PAZEIDIMUS

74 straipsnis. Sprendimus priimanciy asmeny neSaliSkumo uZtikrinimas

1. Asmenys, dalyvaujantys priimant sprendimus, susijusius su vaistiniy preparaty
registracija, lygiagretaus importo leidimy, klinikiniy tyrimy leidimy, farmacinés veiklos licencijy
i8davimu, atliekantys veiklos su farmacijos produktais priezilirg, neturi turéti finansiniy ar kity
interesy, susijusiy su svarstomu klausimu, farmacijos pramone ar kitais asmenimis, galiniais
daryti poveikj jy neSaliSkumui. Asmenys, turintys tokiy interesy, privalo teisés akty nustatyta
tvarka juos deklaruoti ir nusiSalinti nuo nurodyty sprendimy priémimo.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba suteikia visuomenei galimybe susipazinti su jos ar
Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje sudaryty komisijy darbo reglamentais, posédziy
darbotvarkémis, priimtais sprendimais ir jy priémimo motyvais. Priimti sprendimai ir jy motyvai
skelbiami Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos tinklalapyje.

Straipsnio pakeitimas: )
Nr. X1-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)

75 straipsnis. Atsakomybé uz pazeidimus

Fiziniai ir juridiniai asmenys uZ veiklos su farmacijos produktais ir veterinarinés
farmacijos pazeidimus bei neteiséta veiklg atsako Sio jstatymo ir kity jstatymy nustatyta tvarka.
Straipsnio pakeitimai:
Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

DEVYNIOLIKTASIS SKIRSNIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

76 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas

1. Istatymo 12 straipsnio 4 dalies, 14 straipsnio 8 dalies, 17 straipsnio 9 dalies, 18
straipsnio 5 dalies, 20 straipsnio 8 dalies, 60 straipsnio 6 dalies ir 61 straipsnio 1 dalies nuostatos
dél valstybés rinkliavy jvedimo jsigalioja nuo 2006 m. liepos 1 d. Iki Sios dalies jsigaliojimo uz Sio
istatymo 12 straipsnio 4 dalyje, 14 straipsnio 8 dalyje, 17 straipsnio 9 dalyje, 18 straipsnio 5
dalyje, 20 straipsnio 8 dalyje, 60 straipsnio 6 dalyje ir 61 straipsnio 1 dalyje nustatytas valstybés
institucijy teikiamas paslaugas ir dokumenty iSdavima mokamas sveikatos apsaugos ministro
patvirtintas nustatyto dydzio atlyginimas.

2. Istatymo 42 straipsnio 1 dalis jsigalioja nuo 2007 m. sausio 1 d.

3. Istatymo 5 straipsnio 2 dalies nuostatos netaikomos farmakotechnikams, Kurie turi
farmacijos praktikos licencija. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba juos jraso j Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sarasa, vadovaudamasi informacija apie iSduotas ir galiojanCias farmacijos
praktikos licencijas.

4. Istatymo 5 straipsnio 5 dalies nuostatos jsigalioja po viemy mety nuo Istatymo
jsigaliojimo dienos.

5. Neteko galios nuo 2012-09-06.

6. Juridiniai asmenys, turintys vaistinés veiklos licencija (iSskyrus, jeigu jie turi gamybinés
visuomenés vaistinés licencijg parduoti (iSduoti) kartinius vaistinius preparatus), kurie iki §io
istatymo jsigaliojimo tieké juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos priezitiros veiklos
licencija, vaistinius preparatus, gali tiekti vaistinius preparatus ne ilgiau kaip iki 2006 m. gruodzio
31d.


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=451770&b=
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7. ki Sio jstatymo jsigaliojimo jsteigti vaistinés filialai, kurie neatitinka nustatyty
reikalavimy, gali vykdyti savo veikla ne ilgiau kaip iki 2015 m. gruodzio 31 d.

8. Santykiai, kurie atsirado iki $io jstatymo jsigaliojimo, tgsiasi toliau, ir jiems taikomos
§io jstatymo nuostatos. [statymai ir kiti teisés aktai, kurie reglamentavo S§io jstatymo
reglamentavimo sritims priskirtus santykius, galioja tiek, kiek neprieStarauja Siam jstatymui,
i§skyrus atvejus, kai §is jstatymas pirmenybe suteikia kity jstatymy ar kity teisés akty nuostatoms.

9. Kity Lietuvos Respublikos jstatymy nuostatos $io jstatymo reglamentuojamiems
teisiniams santykiams taikomos tiek, kiek jy nereglamentuoja Sis jstatymas.
Straipsnio pakeitimai: 5
Nr. X1-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)

77 straipsnis. Pasiiilymai Vyriausybei ir Kkitoms Jstatyme nurodytoms valstybés
institucijoms
Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir kitos Istatyme nurodytos valstybés institucijos
perzitiri teisés aktus, susijusius su §io jstatymo nuostaty jgyvendinimu, ir prireikus parengia
atitinkamus jy pakeitimo projektus ar priima naujus teisés aktus.

78 straipsnis. Teisés akty pripaZinimas netekusiais galios

Isigaliojus Siam jstatymui, netenka galios:

1) Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymas (Zin., 1991, Nr. 6-161);

2) Istatymas ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo pakeitimo ir
papildymo* (Zin., 1993, Nr. 29-666);

3) Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 1, 5, 7, 10, 12, 14, 16, 17, 19, 21, 22,
23, 24 straipsniy pakeitimo ir papildymo 25 straipsniu jstatymas (Zin., 1996,
Nr. 69-1667);

4) Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 10, 14 straipsniy pakeitimo ir
papildymo jstatymas (Zin., 1997, Nr. 58-1332);

5) Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 17, 21, 22, 23, 24 straipsniy
pakeitimo jstatymas (Zin., 2000, Nr. 61-1813):;

6) Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 1, 4, 5, 10, 11, 15, 17, 19, 20
straipsniy pakeitimo ir Jstatymo papildymo 10!, 17' straipsniais jstatymas (Zin., 2002,
Nr. 58-2348);

7) Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo preambulés, 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 10,
13, 14, 16, 19, 20, 21, 22, 24, 25 straipsniy pakeitimo ir [statymo papildymo 102, 19', 20, 202 20?
straipsniais bei priedu jstatymas (Zin., 2004, Nr. 73-2536);

8) Lietuvos Respublikos vaisty jstatymas (Zin., 1996, Nr. 116-2701);

9) Lietuvos Respublikos vaisty jstatymo 11 straipsnio pakeitimo jstatymas (Zin., 2000, Nr.
44-1246);

10) Lietuvos Respublikos vaisty istatymo 3, 4, 5, 6, 8§, 9, 10, 11, 12, 13, 14 straipsniy
pakeitimo jstatymas (Zin., 2000, Nr. 61-1809);

11) Lietuvos Respublikos vaisty istatymo 2, 3, 11 straipsniy pakeitimo ir Istatymo
papildymo priedu jstatymas (Zin., 2004, Nr. 68-2373).

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

RESPUBLIKOS PREZIDENTAS VALDAS ADAMKUS

Lietuvos Respublikos
2006 m. birzelio 22 d.
jstatymo Nr. X-709
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=425425&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=646&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=5520&b=
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http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=232377&b=
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http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=105658&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=232053&b=
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1. 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo (OL 2004 m. specialusis leidimas, 5 skyrius, 1 tomas,
p. 345).

2. 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél
valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu
atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 26 tomas, p. 299).

3. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms 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 (tekstas svarbus EEE) (OL 2012 L 299, p. 1).

4, 2003 m. spalio 8 d. Europos Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti Zzmonéms
skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos principus ir taisykles (tekstas svarbus
EEE) (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 424).

5. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/24/EB, i§ dalies
pakeiianti tradiciSkai vartojamy zoliniy vaisty srityje Direktyva 200*1/83/EB dél Bendrijos
kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 34
tomas, p. 313).

6. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, i§ dalies
kei¢ianti Direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanio Zmonéms skirtus
vaistinius preparatus (tekstas svarbus EEE) (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 34
tomas, p. 262).

7. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziliros
tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (tekstas svarbus EEE) (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 34 tomas, p. 229).

8. 2005 m. balandzio 8 d. Europos Komisijos direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros
klinikinés praktikos, susijusios su tiriamaisiais zmonéms skirtais vaistais, principus bei i§samias
gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus keliamus reikalavimus (tekstas svarbus EEE)
(OL 2005 L 091, p. 13).

9. 2008 m. lapkri¢io 24 d. Europos Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél
zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo
(tekstas svarbus EEE) (OL 2008 L 334, p. 7) su paskutiniais pakeitimais.

Priedo pakeitimai: )

Nr. X1-1383, 2011-05-/9, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)
Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)
Nr. X11-388, 2013-06-/8, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)
Nr. X11-590, 2013-11-12, Zin., 2013, Nr. 120-6056 (2013-11-23)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X-1735, 2008-09-29, Zin., 2008, Nr. 119-4493 (2008-10-16)
FARMACIIOS ISTATYMO 8 STRAIPSNIO PAPILDYMO ISTATYMAS

2.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. XI-59, 2008-12-16, Zin., 2008, Nr. 149-5991 (2008-12-30)

FARMACIIOS [STATYMO 1, 2, 60, 62, 74 STRAIPSNIU, PENKIOLIKTOJO SKIRSNIO
PAVADINIMO, ISTATYMO PRIEDO PAKEITIMO, ISTATYMO PAPILDYMO 24(1) STRAIPSNIU IR
TRYLIKTOJO SKIRSNIO, 68 STRAIPSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIAIS GALIOS [STATYMAS

Sio jstatymo 1, 2, 4, 6, 7 ir 8 straipsniai jsigalioja po 6 ménesiy nuo $io jstatymo paskelbimo leidinyje
,»Valstybés zinios®.

Iki Sio jstatymo jsigaliojimo iSduoti medicininés paskirties produkty registracijos pazymeéjimai galioja iki
termino, kuriam jie i§duoti, pabaigos arba kol jy galiojimas nustatyta tvarka panaikinamas, bet ne ilgiau kaip
6 ménesius nuo §io jstatymo paskelbimo leidinyje ,,Valstybés zinios®.


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=399631&b=
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http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=334452&b=

74

Sio jstatymo 3 straipsnyje isdéstytas 24" straipsnis, isskyrus jo 4 dalj, jsigalioja 2009 m. liepos 1 d.

3.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X1-627, 2009-12-22, Zin., 2010, Nr. 1-32 (2010-01-05)

FARMACIOS ISTATYMO 2, 35, 36, 39, 46, 58 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO [STATYMAS
Sio jstatymo atitaisymas skelbtas: Zin., 2010, Nr. 3 (2010-01-09)

4,

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. XI-664, 2010-01-20, Zin., 2010, Nr. 13-624 (2010-02-02)

FARMACIIOS ISTATYMO DVYLIKTOJO SKIRSNIO PAVADINIMO PAKEITIMO IR ISTATYMO
PAPILDYMO 59(1) STRAIPSNIU ISTATYMAS

Sis jstatymas, i§skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2010 m. balandzio 1 d.

5.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X1-1235, 2010-12-14, Zin., 2010, Nr. 153-7800 (2010-12-28)
FARMACIIOS ISTATYMO 51 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMAS
Sis jstatymas, i§skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2011 m. geguzeés 1 d.

6.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X1-1383, 2011-05-19, Zin., 2011, Nr. 69-3291 (2011-06-07)

FARMACIIOS ISTATYMO 2, 4, 9, 12, 14, 17, 20, 23, 27, 33, 39, 55, 57, 62, 64 STRAIPSNIU
PAKEITIMO IR [STATYMO PRIEDO PAPILDYMO ISTATYMAS

Sis jstatymas, i§skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2012 m. sausio 1 d.

Galiojantys lygiagretaus vaistinio preparato importo leidimai, iSduoti iki Sio jstatymo jsigaliojimo
datos, pripazjstami galiojanciais neterminuotai.

7.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. XI-1459, 2011-06-16, Zin., 2011, Nr. 78-3799 (2011-06-30)

FARMACIIOS ISTATYMO 51 STRAIPSNIO PAPILDYMO IR PAKEITIMO ISTATYMAS
Sis jstatymas jsigalioja 2011 m. rugséjo 1 d.

8.

Lietuvos Respublikos Seimas, Istatymas

Nr. XI-1506, 2011-06-22, Zin., 2011, Nr. 86-4148 (2011-07-13)

FARMACIIOS ISTATYMO 2, 19, 42, 43 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR 44, 45, 46, 47 STRAIPSNIU
PRIPAZINIMO NETEKUSIAIS GALIOS JSTATYMAS

Sis jstatymas, isskyrus 10 straipsnj, jsigalioja 2012 m. sausio 1 d.

9.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. XI-2017, 2012-05-15, Zin., 2012, Nr. 63-3161 (2012-06-05)

FARMACIJIOS [STATYMO 2, 4, 5, 7, 35, 39, 76 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR PAPILDYMO
ISTATYMAS

Sis jstatymas, i§skyrus 5 straipsnio 1 dalj ir $io straipsnio 3 dalj, jsigalioja po trijy ménesiy nuo §io jstatymo
paskelbimo leidinyje ,,Valstybés Zinios*.

Sio jstatymo 5 straipsnio 1 dalis jsigalioja 2016 m. sausio 1 d.

10.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. XI-2324, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 132-6652 (2012-11-15)
FARMACIIOS ISTATYMO 57 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMAS
Sis jstatymas jsigalioja 2014 m. sausio 1 d.

11.
Lietuvos Respublikos Seimvas, Istatymas
Nr. X1-2376, 2012-11-06, Zin., 2012, Nr. 135-6865 (2012-11-22)


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=362062&b=
http://www3.lrs.lt/pls/inter/dokpaieska.showdoc_l?p_id=392398&p_query=&p_tr2=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=364065&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=389232&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=399631&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402016&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=402712&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=425425&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=436756&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=437363&b=
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FARMACIIOS ISTATYMO 2, 8, 10, 12, 14, 15, 17, 18, 35, 62, 64, 66, 67, 69 STRAIPSNIU,
VIENUOLIKTOJO SKIRSNIO, ISTATYMO PRIEDO PAKEITIMO IR PAPILDYMO ISTATYMAS

Sis jstatymas, isskyrus 9 straipsnj ir §io straipsnio 7 dalj, jsigalioja 2013 m. sausio 1 d.

Sio jstatymo 9 straipsnis jsigalioja 2013 m. geguZés 1 d.

12.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X11-388, 2013-06-18, Zin., 2013, Nr. 68-3417 (2013-06-28)

FARMACIIOS ISTATYMO 2, 8, 15, 19, 24, 24(1), 25, 26, 27, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 39, 40, 66, 69, 73
STRAIPSNIU, SEPTINTOJO SKIRSNIO PAVADINIMO, KETURIOLIKTOJO SKIRSNIO, PRIEDO
PAKEITIMO IR PAPILDYMO IR ISTATYMO PAPILDYMO NAUJU 24(1) STRAIPSNIU IR 24(2),
34(1), 35(1), 68(1) STRAIPSNIAIS ISTATYMAS

Sis jstatymas jsigalioja 2013 m. liepos 1 d.

Istatymo jgyvendinimas:

1. Sio jstatymo 2 straipsnio 1 dalyje iSdéstytos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau —
Farmacijos jstatymas) 8 straipsnio 81 dalies, 12 straipsnyje iSdéstytos Farmacijos jstatymo 29 straipsnio 1
dalies 6 punkto, 17 straipsnyje iSdéstytos Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 6 punkto ir 22 straipsnio
2 dalyje iSdéstytos Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 10 punkto nuostatos dél vaistiniy preparaty pakuociy
apsaugos priemoniy taikymo ir 5 straipsnio 5 ir 6 dalyse iSdéstytos Farmacijos jstatymo 24 straipsnio 7 ir 8
daliy nuostatos taikomos po 3 mety nuo Europos Komisijos deleguotojo akto, nurodyto 2011 m. birzelio 8§ d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j
teiséta tiekimo tinklg prevencijos (toliau — Direktyva 2011/62/ES), 1 straipsnio 12 punkte, paskelbimo.

2. Lietuvos Respublikoje jsisteige asmenys, kurie vykdé veikliyjy medziagy gamyba, platinimg ar importg i§
treciyjy Saliy iki Sio jstatymo jsigaliojimo, turi pateikti prasymus jrasyti juos j Veikliyjy medziagy gamintojy
sgrasa iki 2013 m. rugséjo 1 d. Sio jstatymo 11 straipsnio 4 dalyje iSdéstytos Farmacijos jstatymo 27
straipsnio 11 punkto ir 22 straipsnio 1 dalyje iSdéstytos Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 2 punkto
nuostatos, susijusios su reikalavimu, kad veikliyjy medziagy gamintojai, platintojai ir importuotojai i$
treciyjy Saliy bity jregistrave savo veikla, taikomos atsizvelgiant j §j pereinamajj laikotarpj.

3. Sio jstatymo 6 straipsnyje iSdéstytos Farmacijos jstatymo 241 straipsnio 4, 5, 6 daliy nuostatos ir 11
straipsnio 4 dalyje i8déstytos Farmacijos jstatymo 27 straipsnio 11 punkto nuostatos, susijusios su
reikalavimu, kad su veikliyjy medziagy, importuojamy i§ treCiyjy Saliy, siunta biity pateiktas rasytinis
patvirtinimas, taikomos nuo 2013 m. liepos 2 d.

4. Sio jstatymo 14 straipsnio 2 dalyje isdéstytas Farmacijos jstatymo 30 straipsnio 1 dalies reikalavimas
vaistiniai preparatai, turéti didmeninio platinimo licencijg, taikomas nuo 2014 m. sausio 1 d.

5. Lietuvos Respublikoje veiklos vieta ir kontaktinius duomenis turintys asmenys, kurie vykdé vaistiniy
preparaty prekybos tarpininkavimo veiklg iki Sio jstatymo jsigaliojimo, turi pateikti praSymus jraSyti juos j
Lietuvos Respublikoje registruoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininky sarasa (toliau — Tarpininky
sgragas) iki 2013 m. rugséjo 1 d. Sio jstatymo 17 straipsnyje isdéstytos Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1
dalies 19 punkto nuostatos, susijusios su reikalavimu naudotis tik ty vaistiniy preparaty prekybos tarpininky
paslaugomis, kurie jrasyti | Tarpininky sarasa arba kurie jsiregistrave kitos Europos ekonominés erdvés
valstybés jgaliotoje institucijoje, taikomos atsizvelgiant j §j pereinamajj laikotarpj.

6. Sio jstatymo 21 straipsnyje i§déstytos Farmacijos jstatymo 35(1) straipsnio nuostatos taikomos po vieny
mety nuo Europos Komisijos jgyvendinamojo akto, nurodyto Direktyvos 2011/62/ES 1 straipsnio 20 punkte,
paskelbimo.

7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos iki 2013 m.
liepos 22 d. pranesa Europos Komisijai informacija apie §io jstatymo 26 straipsnyje i$déstytoje Farmacijos
istatymo 681 straipsnio 1 dalyje nurodyta sistema.

8. Sveikatos apsaugos ministras ne véliau kaip per 3 metus nuo $io straipsnio 2 dalyje nurodyto Europos
Komisijos deleguotojo akto paskelbimo parengia ir patvirtina teisés akta, nurodytg $io istatymo 5 straipsnio
5 dalyje i8déstytoje Farmacijos istatymo 24 straipsnio 7 dalyje.

9. Sveikatos apsaugos ministras ne véliau kaip per vienus metus nuo Sio straipsnio 7 dalyje nurodyto
Europos Komisijos igyvendinamojo akto paskelbimo parengia ir patvirtina teisés akta, nurodyta Sio jstatymo
21 straipsnyje i8déstytoje Farmacijos jstatymo 351 straipsnio 6 dalyje.

10. Sveikatos apsaugos ministras iki $io jstatymo jsigaliojimo priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés
aktus.

13.
Lietuvos Respublikos Seirgas, Istatymas
Nr. X11-590, 2013-11-12, Zin., 2013, Nr. 120-6056 (2013-11-23)


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=451770&b=
http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=459791&b=
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FARMACIOS ISTATYMO 15, 56(1), 69 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO [STATYMAS
Sis jstatymas jsigalioja 2013 m. gruodzio 1 d.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X11-1300, 2014-11-06, paskelbta TAR 2014-11-13, i. k. 2014-16783

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 57 straipsnio pakeitimo jstatymas

2.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X11-1438, 2014-12-16, paskelbta TAR 2014-12-23, i. k. 2014-20557

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 15, 19, 23, 24, 51, 75 straipsniy pakeitimo ir
Istatymo papildymo SesStuoju-1 skirsniu jstatymas

3.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 1, 2, 8, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 20, 25, 27, 29, 33,
34, 35, 35-1, 36, 40, 48, 49, 51, 52, 53, 54, 55, 55-1, 56, 56-1, 56-2, 57, 59-1, 61, 62, 64, 66, 67, 68-1, 69,
70, 73, 74 straipsniy ir penkioliktojo skirsnio pavadinimo pakeitimo jstatymas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0805ee606b1111e4ac4be294a47d7c1f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7e4e893089f011e4a98a9f2247652cf4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3

