LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS

2017 m. spalio 12 d. Nr. XIII-671
Vilnius

1 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 8' dalj ir ja isdéstyti taip:

,,8'. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy registruoty vaistiniy preparatu, i8skyrus
retuosius vaistinius preparatus, pakuotés turi biiti paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybinés
kalbos jstatymu bei Lietuvos Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymu. Sveikatos apsaugos
ministras, siekdamas uZtikrinti tinkamg ir reikiamo daznumo vaistiniy preparaty tiekimg, gali
nustatyti, kad tam tikri pakuotés Zenklinimo elementai gali biiti pateikti uZsienio kalba.
Registruoty vaistiniy preparaty, iSskyrus radiofarmacinius preparatus, pakuotés turi biiti su
apsaugos priemonémis, kuriomis biity galima patikrinti vaistinio preparato autenti$kumg,
identifikuoti atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo paZeista iSoriné pakuoté, $iais atvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis preparatas, i§skyrus jrasytus j Europos
Komisijos vaistiniy preparaty ir jy grupiy saraSg, 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 vaistiniy preparaty ir jy grupiy sarasg, kuriame nurodyti nereceptiniai vaistiniai
preparatai ar grupés, kuriems taikomas reikalavimas, kad pakuotés turi biiti su apsaugos
priemonémis.“

2. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir jg i§déstyti taip:

,,16. Sveikatos apsaugos ministerija, i¥skyrus $io straipsnio 16' dalyje nurodyta atveji,
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 prieZas€iy, 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 S$io vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais
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preparatais lietuviskomis pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje. Leidimas i§duodamas per
10 darbo dieny ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacijg, iSskyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés
Zenklinimg ir pakuotés lapelj, ir nustadius biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones,
kad vaistinis preparatas biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas.
Leidimas galioja tol, kol tesiasi priezastys, dél kuriy jis buvo i§duotas, bet ne ilgiau kaip vienus
metus nuo leidimo i8davimo datos. Leidimo galiojimo terminas gali biiti vieng kartg pratestas,
bet ne ilgiau kaip 6 ménesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Sioje dalyje nurodyty
leidimy iSdavimo ir pratgsimo tvarkos apraSg, prieZaséiy objektyvumo vertinimo kriterijus ir
biitiny visuomenes sveikatai apsaugoti priemoniy sgrasg bei jy taikymo sglygas.*

3. Papildyti 8 straipsnj 16" dalimi:

,16'. Registruoti vaistiniai preparatai pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniska raidyna, gali biti tiekiami asmens sveikatos prieZitiros jstaigoms taikant sveikatos
apsaugos ministro nustatytas bitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis
preparatas biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Tiekiami
vaistiniai preparatai turi atitikti vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir
informacija, i§skyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj, bei
gali biiti vartojami tik toje asmens sveikatos prieziliros jstaigoje teikiamoms asmens sveikatos

prieZiliros paslaugoms suteikti.

2 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

Papildyti 15 straipsnj 8' dalimi:

,8". Vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su platintojais, turi uztikrinti,
kad vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskg
raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska
raidyna, pagal $io jstatymo 8 straipsnio 16' dalj, atitikty vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacijg, iSskyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés
Zenklinima ir pakuotés lapelj. Vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas Lietuvos
Respublikoje turi pateikti informacija apie tokius tiekiamus vaistinius preparatus Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai, vadovaudamasis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
Sveikatos apsaugos ministras nustato, kokie duomenys (informacija) ir kokiais terminais turi biiti

pateikiami.*



3 straipsnis. 17 straipsnio pakeitimas

Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 3' punktu:

,»3') uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tickiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniska raidyna, pagal $io jstatymo 8 straipsnio 16 dalj, atitikty lygiagretaus importo
leidimo salygas, i8skyrus vaistinio preparato pavadinima, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapel;.
Lygiagretaus importo leidimo turétojas turi pateikti informacija apie tokius tiekiamus vaistinius
preparatus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, vadovaudamasis $io jstatymo 15 straipsnio

8! dalyje nustatyta tvarka.*

4 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

Papildyti 33 straipsnio 1 dalj 4' punktu:

,4') pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai informacija apie vaistinius preparatus
pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSkg raidyna, ir su pakuotés lapeliais,
parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyni$ka raidyna, tieckiamus pagal $io jstatymo
8 straipsnio 16'dalj asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoms, vadovaudamasis §io jstatymo

15 straipsnio 8 dalyje nustatyta tvarka;*.

S straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2017 m. lapkrigio 1 d.
2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2017 m. spalio 31 d. priima $io

istatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.

Respublikos Prezidenté — Dalia Grybauskaité




