LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 58 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2019 m. geguzés 30 d. Nr. XIII-2151
Vilnius

1 straipsnis. 58 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 58 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»38 straipsnis. Vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy jraSymas j Ligy

ir kompensuojamyjy vaistiniy preparaty joms gydyti,
Kompensuojamyjuy vaistiniy preparaty bei Kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy sarasus

1. Vaistiniai preparatai ir medicinos pagalbos priemonés | Ligy ir kompensuojamyjy
vaistiniy preparaty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty bei Kompensuojamuyjy
medicinos pagalbos priemoniy sgraSus jraSomi sveikatos apsaugos ministro vadovaujantis §iame
straipsnyje nurodytais reikalavimais.

2. PareiSkéjas, siekdamas jraSyti vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemong j $io
straipsnio 1 dalyje nurodytus sgraSus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka pateikia
paraiSka sveikatos apsaugos ministro jgaliotai institucijai. Kartu su paraiSka yra pateikiami
sveikatos apsaugos ministro nustatyti dokumentai. Paraiskos ir dokumenty vertinimas atlickamas
ir rekomendacija dél vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimo
tikslingumo teikiama sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

3. Uz sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos atlieckamg paraiskos jradyti
vaistinj preparata ar medicinos pagalbos priemone j §io straipsnio 1 dalyje nurodytus sarasus ir
kartu su paraiska pateikty dokumenty vertinimg mokama nustatyto dydZio valstybés rinkliava.
Jeigu sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija, patikrinusi parai$ka ir kartu su ja pateiktus
dokumentus, nustato, kad nesumokéta valstybés rinkliava, paraiS$kos ir dokumenty vertinimas
neatliekamas.

4. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytoms rekomendacijoms nagrinéti bei sitilymams dél
vaistiniy preparaty ar medicinos pagalbos priemoniy jraS§ymo ar nejraS§ymo | §io straipsnio
1 dalyje nurodytus sgrasus, taip pat dél jy kompensavimo salygy nustatymo teikti sveikatos
apsaugos ministras sudaro komisijg (toliau Siame straipsnyje — komisija) i§ dviejy Sveikatos

apsaugos ministerijos, vieno Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos,
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dviejy universiteto ligoniniy, dviejy nevyriausybiniy organizacijy, atstovaujanéiy pacientams,
dviejy nevyriausybiniy organizacijy, atstovaujanéiy Seimos gydytojams, ir dviejy mokslo ir
studijy institucijy deleguoty atstovy ir tvirtina komisijos personaline sudétj. Komisijos nariu,
atstovaujanciu valstybés institucijoms, skiriamas asmuo, turintis aukstajj universitetinj arba jam
prilyginta sveikatos moksly studijy kryp¢iy grupés arba socialiniy moksly studijy kryp&iy grupés
i8silavinimg ir ne maZesn¢ kaip vieny mety patirtj sveikatos sistemos srityje. Komisijos nariu,
atstovaujanciu universiteto ligoninéms, skiriamas gydytojas, kuris ne trumpiau kaip penkerius
metus  ver€iasi medicinos praktika. Komisijos nariu, atstovaujanéiu nevyriausybinéms
organizacijoms, skiriamas asmuo, turintis ne mazesne kaip vieny mety atstovavimo atitinkamai
pacienty ar Seimos gydytojy interesams patirtj. Komisijos nariu, atstovaujan¢iu mokslo ir studijy
institucijoms, skiriamas asmuo, turintis ne mazesn¢ kaip vieny mety mokslinio darbo sveikatos
ar socialiniy moksly srityje patirtj. Komisijos nariais negali biiti asmenys, tarpusavyje susije
tiesioginio pavaldumo santykiais.

5. Komisijos nariai skiriami 2 mety laikotarpiui. Pasibaigus 2 mety laikotarpiui, tas pats
komisijos narys negali biiti skiriamas komisijos nariu naujai kadencijai.

6. Komisijos funkcijas, darbo organizavimo ir sudarymo tvarkg pagal Siame straipsnyje
nustatytus reikalavimus nustato sveikatos apsaugos ministras.

7. Komisijos posédyje, prie§ priimant sprendima sifilyti jra$yti vaistinj preparatg ar
medicinos pagalbos priemon¢ j §io straipsnio 1 dalyje nurodytus sgra$us, nustatant jy
kompensavimo salygas, ar jy nejrasyti, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi biti
sudarytos galimybés dalyvauti ir pateikti savo paaiSkinimus pareiskéjui. Sprendime turi bati
iSsamiai nurodyti tokio sprendimo priémimo argumentai ir motyvai, sprendimo apskundimo
tvarka ir terminai. Apie priimtg sprendima pareiskéjas informuojamas rastu ne véliau kaip per
5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos.

8. Jeigu pareiSkejas nesutinka su komisijos priimtu sprendimu, jis per 10 darbo dieny nuo
sprendimo gavimo dienos turi teis¢ pateikti skundg sveikatos apsaugos ministro sudarytai
Apeliacinei komisijai. Apeliaciné komisija, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
i1Snagrinéjusi pareiskéjo skunda, gali priimti §iuos sprendimus:

1) patenkinti skundg ir sidilyti sveikatos apsaugos ministrui pavesti komisijai pakartotinai
svarstyti paraiSka, jvertinant Apeliacinés komisijos nurodytus trikumus;

2) atmesti skunda.

9. Apeliacines komisijos sudéciai ir jos nariy skyrimui taikomi $io straipsnio 4 ir 5 dalyse
nustatyti reikalavimai. Apeliacinés komisijos nariu taip pat negali biti skiriamas §io straipsnio
4 dalyje nurodytos komisijos narys. Komisijos ir Apeliacinés komisijos nariai negali buti

tarpusavyje susij¢ tiesioginio pavaldumo santykiais. Apeliacinés komisijos funkcijas, darbo
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organizavimo ir sudarymo tvarkg pagal Siame straipsnyje nustatytus reikalavimus nustato
sveikatos apsaugos ministras.

10. Komisijos ir Apeliacinés komisijos posédziai protokoluojami ir daromi $iy posédziy
garso jraSai. Komisijos ir Apeliacinés komisijos posédZiy protokoly skelbimo ir pareiskéjy
susipazinimo su komisijos ir Apeliacinés komisijos posédziy garso jraSais tvarkg nustato
sveikatos apsaugos ministras.

11. Sveikatos apsaugos ministro sprendimas dél vaistinio preparato ar medicinos
pagalbos priemonés jraS§ymo ar nejra§ymo j §io straipsnio 1 dalyje nurodytus saraSus ir jy
kompensavimo salyguy nustatymo priimamas ne véliau kaip per 180 dieny nuo paraidkos
jregistravimo sveikatos apsaugos ministro jgaliotoje institucijoje dienos. Jeigu pareiskéjo
pateiktuose dokumentuose nurodytos informacijos nepakanka parai$kos jra$yti vaistinj preparata
ar medicinos pagalbos priemong j $io straipsnio 1 dalyje nurodytus sgrasus vertinimui atlikti ir
rekomendacijai dél vaistinio preparato ar medicinos pagalbos priemonés kompensavimo
tikslingumo pateikti, sveikatos apsaugos ministro jgaliota institucija kreipiasi j pareiskéja ir
nurodo, kokig papildoma informacijg, susijusig su vertinimo atlikimu, turi pateikti pareiskéjas.
Laikas, per kurj pareiskéjas pateikia sveikatos apsaugos ministro jgaliotos institucijos

pareikalauta papildoma informacija, j paraiskos nagrinéjimo laikg nejskai¢iuojamas.“

2 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus §io jstatymo 1 straipsniu kei¢iamo Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 58 straipsnio 3 dalj ir §io straipsnio 3, 4 dalis, jsigalioja 2019 m. liepos 1 d.

2. Sio jstatymo 1 straipsniu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 58 straipsnio 3 dalis jsigalioja
2020 m. sausio 1 d.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2019 m. birZelio 30 d. priima
Sio jstatymo, iSskyrus §io jstatymo 1 straipsniu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 58 straipsnio
3 dalj, jgyvendinamuosius teisés aktus.

4. Lietuvos Respublikos Vyriausybé iki 2019 m. gruodzio 31 d. priima §io jstatymo
1 straipsniu  kei¢iamo Farmacijos istatymo 58 straipsnio 3 dalies nuostatoms jgyvendinti

reikalingus teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité




