LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

) ISAKYMAS
DEL VARDINIU VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO

2005 m. geguzés 9 d. Nr. V-374
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 8 straipsnio 2 dalimi
(Zin., 1991, Nr. 6-161; 2004, Nr. 73-2536), Europos Parlamento bei Tarybos direktyvos
2004/27/EB, i§ dalies keician¢ios direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su
zmonéms skirtais vaistais, 5 straipsniu ir siekdamas uztikrinti pacienty teis¢ gauti reikalinga
medicinos pagalba individualiai skiriamais neregistruotais vaistiniais preparatais:

1. Tvirtinu Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykles (pridedama).

2. Nustatau, kad vaistiniai preparatai, iSrasyti iki Sio jsakymo jsigaliojimo
vadovaujantis Vaisty, gyvybiskai biitiny pavieniams ligoniams gydyti, iSraSymo ir pardavimo
tvarka, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjiicio 19 d.
jsakymu Nr. 444 (Zin., 1997, Nr. 79-2020), gali biti parduodami vaistinése 3 ménesius nuo §io
isakymo jsigaliojimo datos.

3. Laikau netekusiais galios:

3.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjiacio 19 d. jsakyma
Nr. 444 D¢l Vaisty, gyvybiSkai biitiny pavieniams ligoniams gydyti, iSraSymo ir pardavimo
tvarkos* (Zin., 1997, Nr. 79-2020);

3.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. spalio 21 d. jsakyma Nr.
561 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjucio 19 d. jsakymo
Nr. 444 D¢l Vaisty, gyvybiSkai butiny pavieniams ligoniams gydyti, iSraSymo ir pardavimo
tvarkos* dalinio pakeitimo* (Zin., 1997, Nr. 96-2439);

3.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. birzelio 2 d. jsakyma Nr.
304 ,,Del Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjucio 19 d. jsakymo
Nr. 444 D¢l Vaisty, gyvybiskai bitiny pavieniams ligoniams gydyti, iSraS§ymo ir pardavimo
tvarkos* dalinio pakeitimo ir papildymo* (Zin., 2000, Nr. 47-1366);

3.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 5 d. jsakyma Nr.
709 ,,Dé¢l Vaisty didmeninés prekybos imoniy, turiniy teis¢ tiekti vaistus, gyvybiskai biitinus
pavieniams ligoniams gydyti, saraso patvirtinimo* (Zin., 2000, Nr. 105-3333);

3.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. geguzés 22 d. jsakymag Nr.
V-295 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 5 d. jsakymo Nr.
709 ,,Dé¢l Vaisty didmeninés prekybos imoniy, turiniy teis¢ tiekti vaistus, gyvybiskai biitinus
pavieniams ligoniams gydyti, saraso patvirtinimo* pakeitimo* (Zin., 2003, Nr. 52-2355).

4. Pavedu jsakymo vykdymg kontroliuoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos virSininkui.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ZILVINAS PADAIGA
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-
374

VARDINIU VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMO TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklés (toliau — Taisyklés) reglamentuoja
vardiniy vaistiniy preparaty, t. y. pavieniams pacientams biitiny neregistruoty vaistiniy preparaty,
skyrima, tiekimg ir pardavima (iSdavimg).

2. Taisyklés parengtos vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 8
straipsnio 2 dalimi ir Europos Parlamento bei Tarybos direktyvos 2001/83/EB 5 straipsniu.

3. Taisyklés netaikomos Siems vaistiniams preparatams:

— narkotiniams,

—homeopatiniams ir antroposofiniams,

—augaliniams,

— tirlamiesiems,

— ruoSiamiems vaistinése,

— Kkuriuos jsiveza ar gauna pastu fizinis asmuo asmeniniam vartojimui.

4. Vardiniai vaistiniai preparatai gali buti skiriami tik vadovaujantis $iy Taisykliy nustatytais
reikalavimais. Gydytojas, skirdamas vardinius vaistinius preparatus pavieniams pacientams, uz juos
tiesiogiai ir asmeniSkai atsako Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo (Zin., 1996, Nr. 102-2317; 2004, Nr. 115-4284) ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

5. Vardinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas bent vienoje kitoje Europos Sajungos
arba su Europos Bendrija pasirasiusioje Europos ekonominés erdvés sutartj Salyje (toliau — EEE
Salyje) arba gamintojo Salyje.

6. Vardinius vaistinius preparatus gali jvezti/importuoti tik juridiniai asmenys, turintys
vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencijas (toliau — platinimo jmon¢).

7. Igyvendinant $iy Taisykliy reikalavimus bitina uztikrinti, kad visi asmenys, skiriantys,
uzsakantys, tiekiantys ir parduodantys (iSduodantys) vardinj vaistinj preparata, taip pat pacientas,
vartojantis §] preparatg, zinoty (biity informuoti), kad vardiniam vaistiniam preparatui nesuteikta
rinkodaros teis¢ Lietuvos Respublikoje, todél visi su preparatu susij¢ sprendimai turi biti itin
atsakingai pritmami ir jgyvendinami.

8. Vardiniy vaistiniy preparaty reklama draudziama. Informacija apie vardinj vaistinj
preparatg turi biiti teikiama tik suinteresuotiems asmenims.

9. Siose Taisyklése vartojamos savokos:

9.1. registruotas vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kuris jraSytas j Lietuvos
Respublikos arba Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registra ir jam suteikta rinkodaros teisé
Lietuvos Respublikoje;

9.2. vardinis vaistinis preparatas — pavieniam pacientui biitinas neregistruotas vaistinis
preparatas, kuris jveZzamas ] Lietuvos Respublikg remiantis to paciento gydytojo paskyrimu,
iformintu pagal iy Taisykliy nustatytus reikalavimus, ir yra skirtas vartoti tiesiogiai jam (gydytojui)
atsakant;

9.3. gydytojo deklaracija vardiniam vaistiniam preparatui gauti (toliau — deklaracija) —
pareiskimas, kuriuo gydytojas patvirtina savo tiesioging ir asmenin¢ atsakomybe¢ uz jo skiriamus
vardinius vaistinius preparatus savo individualiems pacientams;

9.4. vaistiniy preparaty analogai — tos pacios veikliosios medziagos ir formos vaistiniai
preparatai.

1. VARDINIO VAISTINIO PREPARATO SKYRIMAS
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10. Vardiniai vaistiniai preparatai gali biti skiriami, kai néra galimybiy Lietuvos
Respublikoje registruotais vaistiniais preparatais veiksmingai gydyti pacienta, diagnozuoti ligg ar
jos iSvengti.

11. Gydytojas, skirdamas vardinj vaistinj preparata, turi turéti pakankamai oficialios
informacijos apie jo klinikines, farmakologines ir farmacines savybes, kad galéty jvertinti vaistinio
preparato teikiamg teraping naudg ir jo sauguma.

12. Gydytojas turi iSaiSkinti pacientui, kad skiria neregistruotg vaistinj preparata, pateikti
visg pacientui biiting informacijg, jskaitant skyrimo priezastis, laukiamg teraping naudg, vartojimo
ypatumus, atsargumo priemones, galimg nepageidaujamag poveikj ir tai, kad tik jis (gydytojas)
atsako uz preparato kokybe, saugumg ir veiksminguma. Tik gaves paciento informuotg sutikima
vartoti §] preparatg, gydytojas turi teise jj skirti. Jei pacientas negali pats spresti, sutikimg gali duoti
paciento atstovas teisés akty nustatyta tvarka.

13. Gydytojas, gaves informuotg paciento sutikima, uzpildo deklaracijos 2 egzempliorius (1
priedas) ir apie tai pazymi paciento medicinos dokumente.

14. Deklaracija, uzpildyta pacientui, besigydanc¢iam ambulatoringje sveikatos prieziiiros
istaigoje, galioja ne ilgiau kaip 1 metus nuo jos iSra§ymo datos.

15. Deklaracija, uzpildyta pacientui, besigydanc¢iam stacionare, galioja tol, kol pacientas
gydosi tame stacionare.

16. Jei pasibaigus deklaracijos galiojimui vardinio vaistinio preparato vartojimas turi biti
tesiamas, nustatytos procediiros atliekamos i$ naujo.

17. Kiekvienai vardinio vaistinio preparato formai ir/ar stiprumui pildoma atskira
deklaracija.

18. Pacientas, susipazings su deklaracijos turiniu, sutikimg vartoti vardinj vaistinj preparata
patvirtina savo parasu.

19. Gydytojas, paskyres vardinj vaistin] preparata, turi stebéti pacientg preparato vartojimo
metu. Duomenis apie gydymo metu pastebétas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su vardinio
vaistinio preparato vartojimu, jis turi pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba), laikydamasis Duomeny apie
sveikatos prieziliros specialisty pastebétas nepageidaujamas reakcijas j vaistus teikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tvarkos,
patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. spalio 8 d. jsakymu Nr. 525
(Zin., 2001, Nr. 89— 3134; 2004, Nr. 32-1030).

20. Vardinj vaistinj preparatg skiriant ambulatorinése asmens sveikatos prieziiiros jstaigose:

20.1. gydytojo uzpildytos ir pasirasytos deklaracijos vienas egzempliorius kartu su iSraSytu
vardinio vaistinio preparato receptu pateikiamas pacientui, kuris turi juos pristatyti | bet kurig
visuomeneés vaisting;

20.2. vardinis vaistinis preparatas iSraSomas vadovaujantis Vaisty recepty raSymo ir vaisty
1Sdavimo (pardavimo) gyventojams taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 , D¢l vaisty recepty raSymo ir vaisty
isdavimo (pardavimo)* (Zin., 2002, Nr. 28-1013; 2004, Nr. 166-6076). Papildomai recepto virsuje
nurodoma ,,Vardinis vaistinis preparatas*;

20.3. jei reikia testi gydyma vardiniu vaistiniu preparatu jo deklaracijos galiojimo metu,
gydytojas, pakartotinai iSraSydamas receptg vardiniam vaistiniam preparatui, turi siysti pacienta i ta
pacia vaisting, kurioje registruoti ir saugomi dokumentai, pateikti pirmajj kartg gauti vardinj vaistinj
preparata.

21. Vardinj vaistinj preparatg skiriant stacionarinése asmens sveikatos prieziiiros jstaigose
reikia jvertinti ligonio gydymo stacionare trukme, preparato tiekimo laika ir galimybe jo isigijimo
1Slaidas apmokeéti 1§ sveikatos priezitiros jstaigos biudZeto 1éSy:

21.1. gydytojo uzpildytos ir pasiraSytos deklaracijos vienas egzempliorius pateikiamas
ligoninés vaistinet, jei jos néra — visuomeneés vaistinei;
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21.2. vardiniams vaistiniams preparatams gauti turi buti jformintas atskiras uzsakymas, kuris
yra pagrindas tiek sveikatos prieziuros jstaigai, tiek vaistinei, tiek platinimo jmonei jsigyjant
neregistruotus vaistinius preparatus. Uzsakymo virSuje nurodoma ,,Vardinis vaistinis preparatas‘;

21.3. iSraSydamas pacientg i$ stacionarinés asmens sveikatos priezitiros jstaigos gydytojas
gali rekomenduoti ambulatorinj gydyma vardiniu vaistiniu preparatu.

22. Jei reikia, sveikatos prieziliros jstaiga, vadovaudamasi Siomis Taisyklémis, gali jsigyti
vardiniy vaistiniy preparaty pagal i§ anksto sudaryta ir sveikatos priezitros jstaigos medicinos
etikos komisijos patvirtintg biitinyjy vardiniy vaistiniy preparaty sarasg. Tokie preparatai skiriami ir
iSduodami pacientui vadovaujantis Siy Taisykliy 20, 21, 28 ir 29 punktais.

I11. VARDINIU VAISTINIU PREPARATU TIEKIMAS IR PARDAVIMAS (ISDAVIMAS)

23. Vaistine, gavusi dokumentus (deklaracija, recepta, uzsakyma) dél vardinio vaistinio
preparato pardavimo (iSdavimo), turi juos uzregistruoti.

24. Vaistininkas turi jvertinti, ar dokumentai uzpildyti teisingai, ir patikrinti, ar néra
Lietuvos Respublikoje registruoty vardinio vaistinio preparato analogy. Jei nekyla abejoniy dél
vardinio vaistinio preparato, vaistin¢ pateikia vardinio vaistinio preparato uzsakyma bet kuriai
platinimo jmonei.

25. Jei vaistininkui kyla abejoniy dél vardinio vaistinio preparato recepto (uzsakymo)
iSraSymo teisingumo, jis turi pasitarti su preparatg paskyrusiu gydytoju, jei reikia, apie tai
informuoti Tarnyba.

26. Platinimo jmoné, gavusi uzsakyma, turi skubiai iSsiaiskinti vardinio vaistinio preparato
tiekimo salygas, pirmiausia terminus ir orientacing kaing. Gavusi §ig informacija, nedelsdama ja
pranesa uzsakyma pateikusiai visuomenés ar ligoninés vaistinei.

27. Platinimo jmon¢, i§ vaistinés gavusi uzsakymo patvirtinimg, turi vardinj vaistinj
preparata kaip galima greiiau jvezti ar importuoti bei pateikti vaistinei. Vaistinius preparatus
galima jveZzti/importuoti tik i$ juridiniy asmeny, turin¢iy teis¢ platinti vaistinius preparatus pagal tos
Salies teisés aktus, kurioje jie plétoja savo veikla.

28. Visuomengs vaistinés vykdomas vardiniy vaistiniy preparaty pardavimas:

28.1. vaistininkas, gaves platinimo jmonés informacija apie tiekimo sglygas, turi apie jas
informuoti pacientg ar pateikusiga uzsakyma vardiniam vaistiniam preparatui gauti sveikatos
prieziiiros jstaiga;

28.2. vaistinei pasirasius vardinio vaistinio preparato uzsakymo sutartj su sveikatos
prieziliros jstaiga ar su pacientu bei pacientui sumokéjus 20 proc. vardinio vaistinio preparato
kainos avansing jmoka, uZsakymas patvirtinamas platinimo jmonéje, pateikiant uzregistruoto
vaistingje recepto ar uzsakymo vardiniam vaistiniam preparatui gauti kopija;

28.3. jei pacientas atsisako siilomomis saglygomis jsigyti vardinj vaistinj preparata, apie tai
skubiai informuojamas gydytojas, kad galéty spresti ligonio gydyma kitais buidais;

28.4. vaistininkas, parduodamas vardinj vaistinj preparata pacientui, vadovaudamasis
deklaracija, turi informuoti apie vaistinio preparato vartojima, galima Salutinj poveiki, jei reikia,
atsargumo priemones;

28.5. jei vardinio vaistinio preparato pakuoté paZenklinta kitokiais, ne lotyniSkais
raSmenimis, vaistininkas, parduodamas preparata pacientui, turi ant pakuotés prilipdyti etiketg,
kurioje turi biiti nurodytas vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, forma, veikliyjy medziagy
kokybin¢ ir kiekybiné sudétis, tinkamumo laikas ir vaistinés, kurioje preparatas iSduotas,
pavadinimas. Lipdant negalima uzdengti ant pakuotés nurodyto vardinio vaistinio preparato
pavadinimo, serijos ir tinkamumo laiko;

28.6. kai pacientas ar sveikatos prieziliros jstaiga vaistinei pakartotinai pateikia receptg ar
uzsakymg vardiniam vaistiniam preparatui gydytojo deklaracijos galiojimo metu, vaistininkas
registruoja recepta bei ji saugo kartu su jau turimais dokumentais.

29. Ligoninés vaistinés atlickamas vardiniy vaistiniy preparaty iSdavimas:
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29.1. vaistininkas, gaves platinimo jmonés informacijg apie tiekimo sglygas, turi apie jas
informuoti deklaracijg uzpildziusj gydytoja ir tik jam pritarus patvirtina vardinio vaistinio preparato
uzsakyma platinimo jmong¢je;

29.2. vardiniai vaistiniai preparatai iSduodami pagal iS sveikatos prieziiiros jstaigos skyriaus
(klinikos) gautus reikalavimus, pasiraSytus ir deklaracijg uzpildziusio gydytojo. Reikalavimo virSuje
turi biiti nurodyta ,,Vardinis vaistinis preparatas®.

IV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

30. Sveikatos priezidiros jstaigos, vaistinés ir platinimo jmonés dokumentus, susijusius su
vardiniy vaistiniy preparaty iSraSymu, uzsakymu, tiekimu ir pardavimu, saugo teisés akty nustatyta
tvarka. Dokumentuose pateikty duomeny visuma turi uztikrinti preparato atsekamumg nuo jo
paskyrimo iki vartojimo pabaigos.

31. Duomenis apie jveztus/importuotus ir parduotus vardinius vaistinius preparatus
platinimo jmone¢ turi pateikti Tarnybai jos nustatyta tvarka.




Forma patvirtinta Lietuvos Respublikos
sveikatos Apsaugos ministro 2005 m. geguzeés
9 d. Isakymu Nr. V-374

Sveikatos priezitiros jstaigos spaudas
(pavadinimas, kodas, adresas, telefonas, faksas, el. paSto adresas)

GYDYTOJO DEKLARACIJA
VARDINIAM VAISTINIAM PREPARATUI GAUTI

Gydytojo vardas ir pavardé

Tel./faks./el. p.

Paciento vardas ir pavardé, asmens kodas (gimimo data, jei neturi kodo)

Adresas

Medicinos dokumento rusis ir Nr.

Vaistinio preparato pavadinimas

Stiprumas, forma

Pakuotés dydis

Veikliyjy vaistiniy medziagy pavadinimai ir kiekiai Gydymo metu
numatomas
skirti pakuociy
Kiekis

Vienkartiné dozé

Vartojimo budas, daznumas, laikas

Gydymo trukmé

Gamintojas, registravimo liudijimo turétojas (jei Zinoma

Pagrjsti argumentai (priezastys), kodél skiriamas vardinis vaistinis preparatas (terapiné nauda):

Pagrindiné informacija apie vaisto indikacijas ir efektyvuma (nurodyti Saltinius):




PareiSkiu, kad:

— pateikti duomenys yra teisingi;

— zinau, kad S§is vaistinis preparatas neregistruotas Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre
ir Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registre, todél uz preparato kokybe, sauguma ir
veiksminguma neatsako Lietuvos Respublikos ir/ar Europos Bendrijos jgaliotos institucijos;

— esu susipazings (-usi) su moksliskai pagrjsta informacija apie $io vaistinio preparato klinikines,
farmakologines ir farmacines savybes;

— pacientui pateikiau visg biiting informacija, jskaitant skyrimo priezastis, laukiamg teraping nauda,
vartojimo ypatumus, atsargumo priemones, galimg nepageidaujama poveikj;

— nedelsdamas (-a) pranesiu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos apie gydymo mety pastebétas nepageidaujamas reakcijas j vaistinj preparatg LR
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. spalio 8 d. jsakymo Nr. 525 ,, D¢l Duomeny apie sveikatos
priezitros specialisty pastebétas nepageidaujamas reakcijas j vaistus teikimo Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai tvarkos“ (Zin., 2001,
Nr. 89-3134) nustatyta tvarka;

— skirdamas (-a) vartoti §j vardinj vaistinj preparatg savo pacientui, uz jj prisiimu tiesioging ir
asmening atsakomybe.

Gydytojo paraSas, asmeninis spaudas Data

Sutinku biiti gydomas (-a) Siuo neregistruoty vaistiniy preparaty:
Paciento vardas ir pavardé
ParaSas Data
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