LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 8, 57 IR 59 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2021 m. birZelio 10 d. Nr. XIV-385
Vilnius

1 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

Papildyti 8 straipsnj 10! dalimi:

,»10%. Jeigu pirmg karta arba po 12 ménesiy laikotarpio, kai baigési paciento gydymo
laikotarpis prie§ tai elektroniniame recepte iSraSytu kompensuojamuoju vaistiniu preparatu,
pakartotinai tik bendriniu pavadinimu (nepaisant stiprumo ir farmacinés formos)
kompensuojamasis vaistinis preparatas iSraSomas elektroniniame recepte su Zyma ,,Pirmas
paskyrimas®“, vaistingje pacientui parduodamas (i§duodamas) kompensuojamasis vaistinis
preparatas, uz kurio to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir tos pacios farmacinés formos
vaistiniy preparaty dozuot¢ Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyno grupéje bazinei kainai
apskaiCiuoti nustatyta paciento priemoka yra maZiausia (toliau — kompensuojamasis vaistinis
preparatas su maZiausia paciento priemoka), iSskyrus atvejus, kai sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka nustatomas kompensuojamojo vaistinio preparato su maziausia paciento priemoka
tiekimo sutrikimas arba kai pacientui negali biiti parduotas (iSduotas) kompensuojamojo vaistinio
preparato su maziausia paciento priemoka dozuociy skaicius, kuris atitinka nurodytajj recepte ar
sveikatos apsaugos ministro patvirtintas leidZziamas parduoti (iSduoti) vaistiniy preparaty dozuodiy
skai¢iaus ribas. Sveikatos apsaugos ministras leidZiamas parduoti (iSduoti) vaistiniy preparaty
dozuociy skaiciaus ribas tvirtina atsiZvelgdamas j registruoty vaistiniy preparaty pakuoc¢iy dydZius
ir jy dalijimo galimybes. Jeigu pacientui negali biiti parduotas (iSduotas) kompensuojamasis
vaistinis preparatas su maZiausia paciento priemoka, parduodamas (iSduodamas) kitas i§ eilés
kompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam nustatyta maZiausia paciento priemoka. Jeigu $ioje
dalyje nurodytomis salygomis pacientas atsisako jsigyti kompensuojamajj vaistinj preparatg su
maZiausia paciento priemoka, jam gali biiti parduotas (iSduotas) kitas recepte nurodyto bendrinio
pavadinimo, stiprumo ir farmacinés formos kompensuojamasis vaistinis preparatas, pacientui

sumokant §io vaistinio preparato paciento priemoka.*

2 straipsnis. 57 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 57 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:
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»1. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng (toliau — Kainynai), kuriuose
nustatomos kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy kainos. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainynas kiekvienais metais turi baiti
tvirtinamas du kartus: ne véliau kaip iki einamyjy mety birZelio 1 dienos, o jo jsigaliojimas
numatytas einamyjy mety liepos 1 diena, ir ne véliau kaip iki einamyjy mety gruodzio 1 dienos, o
jo jsigaliojimas numatytas kity mety sausio 1 dieng. Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy kainynas turi biiti patvirtintas ne véliau kaip iki einamyjy mety birZelio 1 dienos, o jo
isigaliojimas numatytas einamyjy mety liepos 1 dieng. Kainyny pakeitimai tvirtinami pagal

poreikj. Kainynai ir jy pakeitimai skelbiami Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje.“

3 straipsnis. 59 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 59 straipsnio pavadinimag ir jj i§déstyti taip:

»99 straipsnis. Vaistiniy preparaty jraSymas j Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng ir iSbraukimas i§ jo ir medicinos pagalbos priemoniy
jraSymas j Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyng
ir iSbraukimas i§ jo*.

2. Papildyti 59 straipsnj 5 dalimi:

»>. I§ Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno vaistiniai preparatai iSbraukiami

sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, jeigu nustatomas vienas i$ Siy pagrindy:

1) panaikintas vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimas, Europos Komisijos
sprendimu panaikinta vaistinio preparato registracija ir jis iSbrauktas i§ Bendrijos vaistiniy
preparaty registro arba vaistinis preparatas iSbrauktas i§ Lygiagrediai importuojamy vaistiniy
preparaty sgraso;

2) Sio jstatymo 8 straipsnio 3 dalyje nurodyto kompensuojamojo vaistinio preparato
tiekimas rinkai nebeatitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytos neregistruoty vaistiniy
preparaty tiekimo rinkai tvarkos;

3) nustoja galioti leidimas laikinai tiekti rinkai kompensuojamajj vaistinj preparatg
pakuotémis uZsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, iSduotas
vadovaujantis §io jstatymo 8 straipsnio 16 dalimi, ir néra atnaujinamas kompensuojamojo vaistinio
preparato tiekimas rinkai pakuotémis lietuviy kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais lietuviy
kalba;

4) vaistinio preparato bendrinis pavadinimas i$braukiamas i§ Ligy ir kompensuojamyjy

vaistiniy preparaty joms gydyti saraSo ir (ar) Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty sgra$o;
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5) pareiskéjas rastu kreipiasi su praSymu dél tiekimo sutrikimo i$braukti jo gaminamg ar
atstovaujamg vaistinj preparatg i§ Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyno;

6) visos vaistinio preparato serijos uzdraudZiamos tiekti rinkai ir i§ jos atSaukiamos
vadovaujantis §io jstatymo 67 ar 68! straipsniu;

7) sustabdomas vaistinio preparato registracijos paZyméjimo ar vaistinio preparato
lygiagretaus importo leidimo galiojimas vadovaujantis §io jstatymo 66 straipsniu arba sustabdoma
vaistinio preparato registracija Europos Komisijos sprendimu;

8) sveikatos apsaugos ministro patvirtintame Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty rinkos
stebésenos tvarkos apraSe nustatyta tvarka nustatytas kompensuojamojo vaistinio preparato
tiekimo sutrikimas.*

3. Papildyti 59 straipsnj 6 dalimi:

»0. 1§ Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyno medicinos pagalbos
priemonés iSbraukiamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, jeigu nustatomas vienas i3
$iy pagrindy:

1) medicinos pagalbos priemoné iSbraukiama i§ Kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy saraso;

2) pareiskéjas rastu kreipiasi su pra§ymu dél tiekimo sutrikimo i$braukti jo gaminamg ar
atstovaujamg medicinos pagalbos priemone i§ Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy

kainyno.*

4 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i8skyrus 1 straipsnj ir §io straipsnio 3 dalj, jsigalioja 2021 m. liepos 1 d.
2. Sio jstatymo 1 straipsnis jsigalioja 2022 m. sausio 1 d.

3. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras

iki $io jstatymo jsigaliojimo priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas Gitanas Nauséda
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