Suvestiné redakcija nuo 2023-06-02 iki 2023-06-30
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, veikliosiomis ir kitomis vaistinémis medziagomis, taip pat Sios veiklos valstybinj
valdyma ir prieziiira.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252
Nr. XIV-1089, 2022-05-12, paskelbta TAR 2022-05-27, i. k. 2022-11325

2. Sis jstatymas nereglamentuoja su narkotiniy ir psichotropiniy medziagy pirmtakais
(prekursoriais) susijusios veiklos, Sios 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(-0s)
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 medziagos jvardijimas arba, jei tokio néra,
jprastinis bendrinis pavadinimas.

3'. Biologinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio veiklioji medziaga yra pagaminta
ar ekstrahuota i§ biologinio Saltinio ir kuriai apibiidinti ir jos kokybei nustatyti yra svarbis ir fizikiniai,
cheminiai, biologiniai tyrimai, ir gamybos procesas bei jo kontrolé.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X1V-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

4. Decentralizuota vaistinio preparato registravimo procedira (toliau — decentralizuota
procediira) — procedira, kurios metu Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybés
bendradarbiaudamos nagrinéja tapacias paraiSkas registruoti jose vaistinj preparata, kai vaistinis
preparatas dar neregistruotas né 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, tiekimg ar eksporta, i§skyrus atvejus, kai Sie veiksmai atliekami vaistiniy preparaty pardavimo ar
iSdavimo gyventojams ar pacientams tikslu. Didmeninio platinimo veiksmus didmeninis vaistiniy
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preparaty platintojas atlicka su vaistiniy preparaty gamintojais, importuotojais, kitais didmeniniais
vaistiniy preparaty platintojais ir asmenimis, turinCiais teis¢ parduoti ar iSduoti vaistinius preparatus
gyventojams ar pacientams.

6. Ekstemporalusis vaistinis preparatas — vaistinéje gaminamas kartinis vaistinis preparatas —
pavieniam pacientui pagal receptg ir (arba) asmens sveikatos prieziliros jstaigos uzsakymg gaminamas
vaistinis preparatas, ar apraSinis vaistinis preparatas — pagal vaistinio preparato apraSg gaminamas
vaistinis preparatas.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1971, 2015-10-20, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16901

7. Europos farmakopéja — farmakopéja, rengiama pagal Konvencijg 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, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i8davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentiira (toliau — Reglamentas (EB) Nr.
726/2004).

8'. Faktiné vaistinio preparato kaina (toliau — faktiné kaina) — Valstybinés ligoniy kasos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos su kompensuojamojo vaistinio preparato tiekéju sudarytoje gydymo
prieinamumo gerinimo ir finansinés rizikos pasidalijimo sutartyje nustatyta vaistinio preparato kaina arba
kaina su nuolaida, jeigu vaistinio preparato kainai sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka taikomos
nuolaidos.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XIV-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

82. Falsifikuotas vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio neteisingai nurodyta:
1) tapatybé, jskaitant pakuot¢ ir pakuotés zenklinimg, pavadinimg, sudétj, taip pat atskiras sudétines
medziagas, jskaitant pagalbines medziagas, ir sudétiniy medziagy kiekj, arba 2) S$altinis, jskaitant
gamintojg, pagaminimo $alj, kilmés $alj ar vaistinio preparato registruotoja, arba 3) istorija, jskaitant
duomeny jrasus ir dokumentus, susijusius su jj platinusiais subjektais. Si savoka neapima nety&iniy
kokybés defekty turinCiy 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
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X1V-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

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

1) vaistininko praktika — vaistininko vykdoma farmacin¢ veikla;

2) vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika — vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
vykdoma farmacing veikla.

9'. Farmacijos praktikos klaida — vaistininko arba vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
neteiséta veika, kai dél jo kaltés padaroma Zala paciento sveikatai.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-2131, 2015-12-03, paskelbta TAR 2015-12-14, i. k. 2015-19744

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 padéjéjas (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 kainorasciuose (jeigu juose néra teiginiy apie vaistiniy
preparaty savybes).
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13. Farmaciné paslauga — vaistinéje farmacijos specialisty teikiama paslauga, apimanti recepty
tikrinimg, vertinimg, nereceptiniy vaistiniy preparaty parinkimg, farmacinés informacijos apie vaistinius
preparatus teikimg gyventojams, sveikatos prieziiros ir farmacijos specialistams, taip pat jy
konsultavima.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1914, 2015-06-30, paskelbta TAR 2015-07-07, i. k. 2015-11092
Nr. X11-1971, 2015-10-20, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16901

13", Farmaciné riipyba — vaistininko farmacinés veiklos dalis, apimanti:

1) gyventojy, kuriems paskirtas gydymas vaistais, individualias konsultacijas siekiant nustatyti ir,
bendradarbiaujant su gydytoju, iSspresti su vaistiniy preparaty vartojimu susijusias problemas;

2) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatytas paslaugas vykdant létiniy ligy
valdymo programas;

3) tikslinj gyventojy informavimg apie galimybe dalyvauti prevencinése programose;

4) dalyvavima sveikatinimo ir sveikatos profilaktinése programose ir kitas susijusias Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatytas papildomas paslaugas, teikiamas vaistinése.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-1538, 2015-03-12, paskelbta TAR 2015-03-18, i. k. 2015-03949

14. Farmaciné veikla — sveikatinimo veikla, apimanti:

1) vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy gamyba, importg i$
treciyjy Saliy, kokybés kontrolg;

2) didmeninj vaistiniy preparaty platinimg ir vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima,
veikliyjy medziagy platinima;

3) vaistiniy preparaty lygiagrety importg ir lygiagrety platinima;

4) vaistiniy preparaty pardavimg ar iSdavimg galutiniams vartotojams;

5) farmaciniy paslaugy teikima;

6) farmacing riipyba;

7) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba, kokybés kontrole;

8) farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X111-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

15. Farmacinés atliekos — naikintini vaistiniai preparatai (nekokybiski, pasibaigusio tinkamumo
vartoti laiko, konfiskuoti, surinkti i§ gyventojy, falsifikuoti).
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XIV-1089, 2022-05-12, paskelbta TAR 2022-05-27, i. k. 2022-11325

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 sprgsti ir pareigoms
vykdyti, registruoty vaistiniy preparaty saugumui stebéti bei jy naudos ir rizikos santykio pokyc¢iams
nustatyti.

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 zaliavomis, homeopatinés gamybos budu,
apraSytu Europos farmakop¢joje arba, jei tokio néra, EEE valstybiy oficialiai naudojamose
farmakop¢jose. Homeopatinio vaistinio preparato sudétyje gali buti daugiau kaip vienas komponentas.

19. Imuninis vaistinis preparatas (toliau — imuninis preparatas) — vaistinis preparatas,
vartojamas aktyviam ar pasyviam imunitetui sukelti arba imuniteto biiklei nustatyti, pvz.: vakcina,
toksinas ir serumas, ar imuninés reakcijos | alergizuojancia medziaga specifiniams jgytiems pokyciams
nustatyti arba sukelti, pvz., alergenas.
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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, tai yra vertinti vykdomos
veiklos atitikt] gerai gamybos, platinimo, farmakologinio budrumo ar vaistiniy praktikai. Inspektoriai,
atsizvelgiant j jiems suteiktus jgaliojimus, vadinami geros gamybos praktikos, geros platinimo praktikos,
geros farmakologinio budrumo ar geros vaistiniy praktikos inspektoriais.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X111-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

21. ISoriné pakuoté — pakuoté, j kurig jdéta vidiné pakuoté.
22. Neteko galios.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. XI11-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

23. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie jrasyti |
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ir kuriy jsigijimo islaidos ar jy dalis privalomuoju
sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos draudimo
fondo biudzeto 1ésy.

23!, Kompensuojamojo vaistinio preparato ir (ar) kompensuojamosios medicinos pagalbos
priemonés tiekéjas — vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, lygiagretaus importo leidimo
turétojas ar asmuo, pagal §] jstatyma turintis teise vykdyti vaistiniy preparaty lygiagrety platinimg, ar jy
atstovas arba medicinos pagalbos priemonés gamintojas ar jo atstovas, medicinos pagalbos priemonés
platintojas (tiekimo grandinéje veikiantis fizinis ar Lietuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar jo
padalinys, uZsienio valstybés juridinio asmens ar Kkitos organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos
Respublikoje, kuris néra nei gamintojas, nei importuotojas ir kuris tiekia medicinos pagalbos priemone
rinkai iki naudojimo pradzios), kurie tiekia vaistinj preparatg ar medicinos pagalbos priemon¢ Lietuvos
Respublikos didmeninés ir (ar) mazmeninés prekybos rinkai
Papildyta straipsnio dalimi:

Nr. X1V-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

232, Kompensuojamosios medicinos pagalbos priemonés — medicinos priemonés (kaip §i
savoka suprantama Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme), kurios jraSytos |
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng ir kuriy jsigijimo iSlaidos ar jy dalis
privalomuoju sveikatos draudimu apdraustiems asmenims yra kompensuojama i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1&sy.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XIV-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

24. Kraujo vaistinis preparatas (toliau — kraujo preparatas) — vaistinis preparatas i§ zmogaus
kraujo ar plazmos, gaminamas pramoniniu biidu tokia teis¢ turinéiy asmeny.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

24!, Lietuvai taikoma vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés kaina — vaistinio
preparato ar medicinos pagalbos priemonés kaina, kuria jie sitilomi parduoti Lietuvos Respublikos
rinkoje.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XI11-937, 2017-12-19, paskelbta TAR 2017-12-29, i. k. 2017-21611

25. Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registras — registras, skirtas vaistiniams
preparatams registruoti ir jy registravimo duomenims tvarkyti Lietuvos Respublikoje. I §j 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

25%. Mazo terapinio indekso vaistiniai preparatai — j sveikatos apsaugos ministro tvirtinama
saraSg jtraukti vaistiniai preparatai, kurie net dél nedidelio veikliosios medZziagos koncentracijos
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organizme nuokrypio gali turéti nepakankama terapinj poveikj arba sukelti nepageidaujamas reakcijas ir
del to gali buti keic¢iami kitais to paties bendrinio pavadinimo vaistiniais preparatais tik gydytojo
nurodymu.

Papildyta straipsnio dalimi:

Nr. X1V-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

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 atlickamas 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 j vaistinj
preparata.

29. Neteko galios.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

29'. Nesupakuotas produktas — produktas, gaunamas atlikus visas vaistinio preparato gamybos
operacijas, i8skyrus 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 pobiidis, padariniai
arba jy sunkumas neatitinka nurodyty to vaistinio preparato charakteristiky santraukoje.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

30%. Paciento priemoka — Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne ar Kompensuojamujy
medicinos pagalbos priemoniy kainyne nustatyta suma, kurig turi sumokéti pacientas, jsigydamas
kompensuojamajj vaistinj preparata ar kompensuojamaja medicinos pagalbos priemone.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-937, 2017-12-19, paskelbta TAR 2017-12-29, i. k. 2017-21611

302 Pagalbiné medZiaga — vaistinio preparato sudedamoji medziaga, kuri néra
veiklioji medziaga arba pakuotés medziaga.
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X111-937, 2017-12-19, paskelbta TAR 2017-12-29, i. k. 2017-21611

30°%. Pagalbinis vaistinis preparatas — §i savoka atitinka savoka ,,pagalbinis vaistas ir vartojama
ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1) (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014), 2 straipshio 2 dalies 8
punkte.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

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
Nr. X1V-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:

Nr. X111-937, 2017-12-19, paskelbta TAR 2017-12-29, i. k. 2017-21611


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=27d2896080f711ed8df094f359a60216
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f2935870d06011e7910a89ac20768b0f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7e4e893089f011e4a98a9f2247652cf4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f2935870d06011e7910a89ac20768b0f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=4da991a0ec6511e78a1adea6fe72f3c5
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=4da991a0ec6511e78a1adea6fe72f3c5
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f2935870d06011e7910a89ac20768b0f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=27d2896080f711ed8df094f359a60216
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=4da991a0ec6511e78a1adea6fe72f3c5
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30°. PanaSaus terapinio poveikio vaistiniai preparatai — skirtingy bendriniy pavadinimy,
taciau artimo terapinio poveikio ir saugumo vaistiniai preparatai, kurie gydytojo gali buti keiiami vieni
kitais
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X1V-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

30° PanaSus biologinis vaistinis preparatas — dél Zaliavy ar gamybos procesy skirtumy
generinio vaistinio preparato sgvokos neatitinkantis biologinis vaistinis preparatas, kurio panasumas ]
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XIV-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

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

31%. Perleista verté — vaistinio preparato registruotojo ar jo atstovo tiesiogiai ar netiesiogiai
perleistos vertés gavéjui suteikta piniginé verté arba ja iSreiSkiama natiiriné nauda.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2590, 2019-12-03, paskelbta TAR 2019-12-12, i. k. 2019-20023

312 Perleistos vertés gavéjas — sveikatos prieZiliros ar farmacijos specialistas, asmens sveikatos
priezitiros jstaiga, juridinis asmuo, atstovaujantis sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisty ar asmens
sveikatos prieziiiros jstaigy interesams.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-2590, 2019-12-03, paskelbta TAR 2019-12-12, i. k. 2019-20023

32. Neteko galios nuo 2013-01-01.

33. PiktnaudzZiavimas vaistiniu preparatu — nuolatinis ar pavienis samoningas nesaikingas
vaistinio preparato vartojimas, lemiantis fizinj arba psichologinj Zalingg 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, atlickamas siekiant nustatyti, apibadinti ar kiekybiskai
jvertinti vaistinio preparato saugumga, patvirtinti vaistinio preparato saugumo pobidj arba jvertinti rizikos
valdymo priemoniy veiksminguma. Siame jstatyme §i savoka apima tik neintervencinius poregistracinius
saugumo tyrimus.

34!, Pradiné medZiaga — medziaga, naudojama gaminant vaistinius preparatus, iSskyrus
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 bidu gaunamas antrinis radionuklidas, naudojamas
radiofarmaciniuose preparatuose.

37. Radionuklidy pirmtakas — bet koks radionuklidas, pagamintas kitai medziagai prie$
vartojimg radioaktyviai pazyméti.

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

38'. Receptas — dokumentas, kuriuo suteikiama teis¢ jsigyti vaistinj preparata, medicinos
priemong, kompensuojamaja medicinos pagalbos priemong ir kuris iSraSytas reglamentuojamos sveikatos
prieziliros profesijos, nurodytos Lietuvos Respublikos reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy
pripazinimo jstatyme, atstovo, teisiSkai jgalioto tg daryti valstybéje, kurioje iSraSytas tas dokumentas.
Papildyta straipsnio dalimi:

Nr. X11-1914, 2015-06-30, paskelbta TAR 2015-07-07, i. k. 2015-11092


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=27d2896080f711ed8df094f359a60216
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=27d2896080f711ed8df094f359a60216
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=05725e501cae11eabe008ea93139d588
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=05725e501cae11eabe008ea93139d588
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7e4e893089f011e4a98a9f2247652cf4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7e4e893089f011e4a98a9f2247652cf4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f9cfa9b024a811e5b336e9064144f02a

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1971, 2015-10-20, paskelbta TAR 2015-10-27, i. k. 2015-16901
Nr. XI11-2763, 2019-12-20, paskelbta TAR 2020-01-03, i. k. 2020-00048

39. Receptinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio priskyrimg S§iai vaistiniy
preparaty grupei patvirtina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba arba Europos vaisty agentura.

40. Referenciné valstybé — EEE valstybé, parengianti vaistinio preparato farmaciniy,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokola, kurio pagrindu Kkitos savitarpio
pripazinimo arba decentralizuotoje procediroje dalyvaujanCios EEE valstybés priima sprendimg dél to
vaistinio preparato registracijos.

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

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.

41'. Sudétinis vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, j kurio sudétj jeina dvi ar daugiau
veikliyjy medziagy, kurios atskirai (po vieng) gali jeiti j kity vaistiniy preparaty sudétj.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. XIV-1639, 2022-12-08, paskelbta TAR 2022-12-21, i. k. 2022-26102

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 asmenj i§tiko mirtis, kilo pavojus jo gyvybei, teko ji hospitalizuoti ar pailginti jo stacionarinio
gydymo trukme, jam iSsivysté ilgalaikis ar reikSmingas nejgalumas, nedarbingumas arba apsigimimas.
Kitos reakcijos laikomos nesunkius padarinius sukélusiomis nepageidaujamomis reakcijomis.

45. Neteko galios.

Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X111-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

45, Siurksti farmacijos praktikos Kklaida — vaistininko arba vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) neteiséta veika, kai dél jo kaltés pacienta iStinka mirtis ar nustatomas nejgalumas ar
daugiau kaip 30 procenty sumazejes darbingumo lygis.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X11-2131, 2015-12-03, paskelbta TAR 2015-12-14, i. k. 2015-19744

452, 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
Straipsnio dalies numeracijos pakeitimas:
Nr. X11-2131, 2015-12-03, paskelbta TAR 2015-12-14, i. k. 2015-19744

46. Neteko galios.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X111-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

47. Tiriamasis vaistinis preparatas — §i sgvoka atitinka sagvoka ,.tiriamasis vaistas* ir vartojama
ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 5 punkte.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1498, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21252
Nr. X111-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=97e9c7107c7011e5b7eba10a9b5a9c5f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=6a064f502df411eabe008ea93139d588
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=27d2896080f711ed8df094f359a60216
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f2935870d06011e7910a89ac20768b0f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=621a1450a25e11e58fd1fc0b9bba68a7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7e4e893089f011e4a98a9f2247652cf4
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=621a1450a25e11e58fd1fc0b9bba68a7
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f2935870d06011e7910a89ac20768b0f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=968dc16090cf11e4bb408baba2bdddf3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f2935870d06011e7910a89ac20768b0f

48. Neteko galios.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. XI11-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

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

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 Zzmogaus ligoms
gydyti arba jy profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali biiti vartojamas
ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti zmogaus
ligas.

51. Vaistiné — Lietuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar jo padalinys, uzsienio valstybés
juridinio asmens ar kitos organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos Respublikoje (toliau — juridinis
asmuo), konkrecioje veiklos vietoje vykdantis farmacine veikla, apimancig vaistiniy preparaty jsigijima,
laikymga, pardavimg (iSdavima) galutiniam vartotojui, farmaciniy paslaugy teikima ir (ar) ekstemporaliyjy
vaistiniy preparaty gamyba, jy kokybés kontrole, farmacing riipyba.

Straipsnio dalies pakeitimai:

Nr. X11-1538, 2015-03-12, paskelbta TAR 2015-03-18, i. k. 2015-03949
Nr. X11-2131, 2015-12-03, paskelbta TAR 2015-12-14, i. k. 2015-19744
Nr. XI11-738, 2017-11-16, paskelbta TAR 2017-11-23, i. k. 2017-18510

Nr. XIV-1089, 2022-05-12, paskelbta TAR 2022-05-27, i. k. 2022-11325

52. Vaistiné medZiaga — bet kuri medZziaga, kurios kilmé gali buti: 1) Zmogaus, pvz.: Zmogaus
kraujas ir Zmogaus kraujo produktai; 2) gyviininé, pvz.: mikroorganizmai, gyvtnai, organy dalys, gyviiny
i§skyros, toksinai, iStraukos, kraujo produktai; 3) augaliné, pvz.: mikroorganizmai, augalai, jy dalys,
augaly iSskyros, iStraukos; 4) cheminé, pvz.: elementai, nattiralios cheminés medziagos ir cheminiai
produktai, gauti cheminés sandaros keitimo ar sintezés biidu.

53. Vaistininkas — asmuo, jgijes vaistininko profesing kvalifikacija ir farmacijos magistro
kvalifikacinj laipsnj, arba Vyriausybés jgaliotos institucijos nustatyta tvarka jam prilygintas asmuo.

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

54!, Vaistinio preparato arba medicinos pagalbos priemonés baziné kaina — vaistinio
preparato arba medicinos pagalbos priemonés mazmeninés kainos dalis, pagal kurig vaistinio preparato
arba medicinos pagalbos priemonés jsigijimo iSlaidos arba jy dalis kompensuojamos i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy.

Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-937, 2017-12-19, paskelbta TAR 2017-12-29, i. k. 2017-21611

542, Vaistinio preparato dozuoté — vaistinio preparato vienetas (tableté, kapsulé, ampulé ir kt.),
turintis nustatyta veikliosios medziagos kiekj.
Papildyta straipsnio dalimi:
Nr. X111-1408, 2018-06-30, paskelbta TAR 2018-0