Suvestiné redakcija nuo 2006-10-01 iki 2007-04-14

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2005, Nr. 61-2189, i. k. 10522501SAK000V-374

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 farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 8
straipsnio 3 ir 4 dalimis, Europos Parlamento bei Tarybos direktyvos 2004/27/EB, 1§ dalies
keiciancios direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, susijusio su Zmonéms skirtais vaistais, 5
straipsniu ir siekdamas uZtikrinti pacienty teise gauti reikalingg medicinos pagalbg individualiai
skiriamais neregistruotais vaistiniais preparatais:

Preambulés pakeitimai.
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793

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

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

3.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. spalio 21 d. jsakymg Nr.
561 ,,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjtcio 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 D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1997 m. rugpjicio 19 d. jsakymo
Nr. 444 D¢l Vaisty, gyvybiskai bitiny pavieniams ligoniams gydyti, iSra§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 jmoniy, turinéiy teis¢ tiekti vaistus, gyvybiskai butinus
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 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodZio 5 d. jsakymo Nr.
709 ,.Dé¢l Vaisty didmeninés prekybos jmoniy, turinéiy teis¢ tiekti vaistus, gyvybiSkai biitinus
pavieniams ligoniams gydyti, saraso patvirtinimo** pakeitimo** (Zin., 2003, Nr. 52-2355).

4. Neteko galios nuo 2006-10-01
Punkto naikinimas: )
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin. 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793
Papildyta punktu: )
Nr. V-599, 2005-07-22, Zin., 2005, Nr. 93-3485 (2005-08-02), i. k. 10522501SAK000V-599

Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244
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5. Pavedu jsakymo vykdymag kontroliuoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos virSininkui.
Punkto numeracijos pakeitimas:
Nr. V-599, 2005-07-22, Zin., 2005, Nr. 93-3485 (2005-08-02), i. k. 10522501SAK000V-599

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ZILVINAS PADAIGA


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C4A64654F37E

PATVIRTINTA

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

VARDINIU VAISTINIU PREPARATU JISIGIJIMO TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

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

2. Taisyklés parengtos vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalimi (Zin., 2006,
Nr. 78-3056) ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/27/EB, i§ dalies keifiancios
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais, 5 straipsniu.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793

3. Taisyklés netaikomos Siems vaistiniams preparatams:

3.1. narkotiniams vaistiniams preparatams (iSskyrus atvejus, kai sveikatos priezitiros jstaiga
Jsigyja vaistin] preparatg, jrasSyta ] jos medicinos etikos komisijos patvirtintg biitinyjy vardiniy
vaistiniy preparaty sarasa);

3.2. homeopatiniams ir antroposofiniams (iSskyrus vaistinius preparatus su patvirtintomis
terapinémis indikacijomis, registruotus Europos ekonominés erdveés valstybése);

3.3. augaliniams (i$skyrus registruotus Europos ekonominés erdvés valstybése);

3.4. tiriamiesiems;

3.5. ekstemporaliems;

3.6. kuriuos jveza ar gauna pastu fizinis asmuo asmeniniam vartojimui.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793

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
istatymo (Zin., 1996, Nr. 102-2317; 2004, Nr. 115-4284), Lietuvos Respublikos civilinio kodekso
(Zin., 2000, Nr. 74-2262) ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

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. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) neatsako uz skiriamo vardinio vaistinio preparato
kokybe, sauguma ir veiksminguma.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

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

7. Igyvendinant $iy Taisykliy reikalavimus biitina uztikrinti, kad visi asmenys, skiriantys,
uzsakantys, tiekiantys ir parduodantys (iSduodantys) vardinj vaistin] preparata, taip pat pacientas,
vartojantis §] preparata, zinoty (biity informuoti), kad vardiniam vaistiniam preparatui nesuteikta
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rinkodaros teis¢ Lietuvos Respublikoje, todél visi su preparatu susij¢ sprendimai turi biti itin
atsakingai priimami 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. neregistruotas vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, nejrasytas nei j Lietuvos
Respublikos, nei ] Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registra arba jrasytas i vieng i§ jy, taciau
neatitinka registracijos salygy (pvz., pakuoté neatitinka registruotos pakuotés reikalavimy);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

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

9.3. Vardinio vaistinio preparato skyrimo pareiskimas (toliau — Pareiskimas) —
dokumentas, kuriuo gydytojas patvirtina vardinio vaistinio preparato skyrimg pacientui, o pacientas

(jo atstovas) — sutikimg gydytis neregistruotu vaistiniu preparatu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

9.4. Neteko galios nuo 2006-04-09
Punkto naikinimas:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin. 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

Il. VARDINIO VAISTINIO PREPARATO SKYRIMAS

10. Vardiniai vaistiniai preparatai gali buti skiriami, kai néra galimybiy Lietuvos
Respublikoje registruotais vaistiniais preparatais veiksmingai gydyti pacientg, diagnozuoti ligg ar
jos 1iSvengti. Informacijg apie registruotus vaistinius preparatus galima patikrinti Tarnybos

svetainéje internete adresu http://www.vvkt.It.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

11. Gydytojas, skirdamas vardinj vaistinj preparatg, turi turéti pakankamai oficialios
informacijos apie jo klinikines, farmakologines ir farmacines savybes ir buti su ja susipazings, kad
galéty jvertinti vaistinio preparato teikiamg teraping naudg ir jo saugumg. Vardinj vaistinj preparatg
galima skirti, jei gydymo juo naudos ir rizikos santykis yra reik§mingai palankesnis negu turimy
vaistiniy preparaty ir gydymo bidy.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

12. Gydytojas turi iSaiskinti pacientui, kad skiria neregistruota vaistinj preparata, pateikti
visg pacientui biiting informacija, jskaitant skyrimo priezastis, laukiama teraping nauda, vartojimo
ypatumus, atsargumo priemones, galima nepageidaujama poveikj ir tai, kad tik jis (gydytojas)
atsako uz preparato kokybe, saugumg ir veiksmingumg. Tik gaves paciento informuota sutikimg
vartoti §] preparata, gydytojas turi teis¢ jj skirti. Jei pacientas negali pats spresti, sutikima gali duoti
paciento atstovas teisés akty nustatyta tvarka. Jei néra galimybés gauti paciento (jo atstovo)
sutikimg, gydytojas gali skirti vardinj vaistinj preparatg be sutikimo Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244
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13. Gydytojas, gaves informuotg paciento sutikima, uzpildo Pareiskimo 2 egzempliorius (1
priedas) ir apie tai pazymi paciento medicinos dokumente.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

14. Pareiskimas, uzpildytas pacientui, besigydan¢iam ambulatorinéje sveikatos priezitiros
istaigoje, galioja ne ilgiau kaip 1 metus nuo jo iSraSymo datos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

15. PareiSkimas, uzpildytas pacientui, besigydanciam stacionare, galioja tol, kol pacientas
gydosi tame stacionare.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

16. Jei pasibaigus Pareiskimo galiojimui vardinio vaistinio preparato vartojimas turi biiti

tesiamas, nustatytos procediiros atlickamos i§ naujo.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

17. Kiekvienai vardinio vaistinio preparato formai ir/ar stiprumui pildomas atskiras

PareiSkimas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

18. Pacientas (jo atstovas), susipazings su PareiSkimo turiniu, sutikimg vartoti vardinj
vaistinj preparatg patvirtina paraSu. Jei preparatas skiriamas be tokio sutikimo, nurodoma:

»Sprendimas priimtas be sutikimo*.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

19. Gydytojas, paskyres vardinj vaistinj preparata, turi stebéti pacienta preparato vartojimo
metu. Duomenis apie gydymo metu pastebétas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su vardinio
vaistinio preparato vartojimu, jis turi pranes§ti Valstybinei vaisty kontrolés Tarnybai, laikydamasis
Duomeny apie sveikatos priezitiros specialisty pastebétas nepageidaujamas reakcijas ] vaistus
teikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lictuvos 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).
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

20. Vardinj vaistinj preparatg skiriant ambulatorinése asmens sveikatos priezitiros jstaigose:
20.1. gydytojo uzpildyto ir pasiraSyto PareiSkimo vienas egzempliorius kartu su iSraSytu
vardinio vaistinio preparato receptu pateikiamas pacientui (jo atstovui), kuris turi juos pristatyti j bet

kurig visuomenés vaisting;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

20.2. vardinis vaistinis preparatas iSraSomas vadovaujantis Vaisty recepty raSymo ir vaisty
i8davimo (pardavimo) gyventojams taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 , D¢l vaisty recepty ra§ymo ir vaisty
i¥davimo (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 PareiSkimo galiojimo metu,
gydytojas, pakartotinai iSraSydamas receptg vardiniam vaistiniam preparatui, turi siysti pacientg j ta
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pacia vaisting, kurioje registruoti ir saugomi dokumentai, pateikti pirmajj karta gauti vardinj vaistinj
preparata.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

21. Vardinj vaistinj preparatg skiriant stacionarinése asmens sveikatos prieziiiros jstaigose:

21.1. jvertinama paciento gydymo stacionare trukmé, preparato tieckimo laikas ir galimybés
jo isigijimo iSlaidas apmokéti i$ sveikatos prieziiiros jstaigos biudzeto 1€Sy;

21.2. vienas pagal reikalavimus uzpildyto Pareiskimo egzempliorius pateikiamas ligoninés
vaistinei, jei jos néra -visuomenés vaistinei. Kartu pateikiamas atskiras vardinio vaistinio preparato
uzsakymas, kurio virSuje nurodoma ,,vardinio vaistinio preparato®;

21.3. iSrasydamas pacientg i$ stacionarinés asmens sveikatos prieziliros jstaigos, gydytojas
gali rekomenduoti ambulatorinj gydyma vardiniu vaistiniu preparatu.

21'. Vardinio vaistinio preparato skyrimas stacionarinése asmens sveikatos prieZiliros
Jstaigose vietoje PareiSkimo pildymo gali biiti forminamas paciento medicinos dokumente jrasant:

21-1.1. skiriamo vardinio vaistinio preparato pavadinimg, stiprumg, farmacin¢ forma,
pakuotes dydj, veikliyjy vaistiniy medziagy pavadinimus ir kiekius, vienkarting dozg, vartojimo
biida, periodiSkuma, gydymui reikalingg pakuoc¢iy skaiciy, rinkodaros teisés turétoja;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793

21-2. Jei, uzuot pildzius Pareiskimg, daromi jraSai paciento medicinos dokumente, asmens
sveikatos prieziliros jstaigos padalinio atstovas ligoninés vaistinei, jei jos néra — visuomenés
vaistinei pateikia atskirg vardinio vaistinio preparato uzsakymga, kuriame papildomai nurodoma:
vardinio vaistinio preparato veikliyjy medziagy pavadinimai ir kiekiai, rinkodaros teisés turétojas,
paciento vardas, pavardé, jo medicinos dokumento numeris, vardinj vaistinj preparatg skyrusio
gydytojo vardas, pavardé, paraSas ir data. Uzsakymo virSuje pazymima ,vardinio vaistinio
preparato*.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793

211.3. ,Sutinku biti gydomas neregistruotu vaistiniu preparatu®. Sj jrada pacientas (jo
atstovas) patvirtina savo parasu, nurodydamas vardg, pavarde ir sutikimo datg. Jei vardinis vaistinis
preparatas skiriamas be sutikimo, apie tai pazymima paciento medicinos dokumentuose.

Papildyta punktu: )
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

22. Jei reikia, sveikatos prieziiiros jstaiga, vadovaudamasi Siomis Taisyklémis, gali jsigyti
vardiniy vaistiniy preparaty pagal i§ anksto sudarytg ir sveikatos prieziiiros jstaigos medicinos
etikos komisijos patvirtintg biitinyjy vardiniy vaistiniy preparaty sarasa. Tokie preparatai skiriami ir
i¥duodami pacientui vadovaujantis iy Taisykliy 20, 21, 21%, 212, 28 ir 29 punktais.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

I11. VARDINIU VAISTINIU PREPARATU TIEKIMAS IR PARDAVIMAS (ISDAVIMAS)
23. Vaisting, gavusi dokumentus (PareiSkima, recepta, uzsakymg) dél vardinio vaistinio
preparato pardavimo (iSdavimo), turi juos uzZregistruoti.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

24. Vaistininkas, jvertings, ar teisingai uzpildyti dokumentai, nedelsiant pateikia atskirg
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vardinio vaistinio preparato uzsakymg (jo virSuje pazymédamas ,,vardinio vaistinio preparato‘)
platinimo jmonei.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

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

26. Platinimo jmoné, gavusi vardinio vaistinio preparato uzsakyma, turi skubiai i$siaiskinti
jo tiekimo salygas, pirmiausia — terminus ir apytikre kaing. Surinkusi §ig informacija, nedelsdama ja
pranesti vardinio vaistinio preparato uzsakymg pateikusiai visuomenés ar ligoninés vaistinei, kilus
abejoniy dél pateikto vardinio vaistinio preparato uzsakymo — kreiptis ] uzsakymg pateikusig
vaisting.

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

27. Platinimo jmoné, gavusi vardinio vaistinio preparato uzsakymo patvirtinima, turi ji kuo
skubiau jveZzti/importuoti ir pateikti uZzsakiusiai vaistinei. Vaistiniai preparatai turi atitikti Siy
Taisykliy 5 punkto reikalavimus ir juos galima jvezti/ importuoti tik i§ juridiniy asmeny, turin¢iy
teis¢ gaminti ar platinti vaistinius preparatus pagal Salies, kurioje jie vykdo veikla, teisés aktus.
Punkto pakeitimai: )

Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

28. Visuomenés vaistinés vykdomas vardiniy vaistiniy preparaty pardavimas:

28.1. vaistininkas, gaves platinimo jmonés informacijg apie tiekimo salygas, turi apie jas
informuoti pacientg ar pateikusig uzsakymg vardiniam vaistiniam preparatui gauti sveikatos
priezitros jstaigg;

28.2. vaistinei pasiraSius vardinio vaistinio preparato uzsakymo sutart] su sveikatos
priezitiros jstaiga ar su pacientu (jo atstovu) bei pacientui (jo atstovui) sumokéjus 20 proc. vardinio
vaistinio preparato kainos avansing jmoka (iSskyrus atvejus, kai pateikiamas 3 formos receptas),

patvirtinamas vardinio vaistinio preparato uzsakymas platinimo jmonei;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

28.3. jei pacientas (jo atstovas) atsisako sililomomis sglygomis jsigyti vardinj vaistinj
preparatg, apie tai skubiai informuojamas gydytojas, kad galéty spresti ligonio gydyma Kkitais
budais;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

28.4. vaistininkas, parduodamas vardin] vaistinj preparata pacientui (jo atstovui),
vadovaudamasis PareiSkimu, turi informuoti apie vaistinio preparato vartojima, galimag Salutinj
poveik], jei reikia, atsargumo priemones;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

28.5. jei vardinio vaistinio preparato pakuoté pazZenklinta kitokiais, ne lotyniSkais
raSmenimis, vaistininkas, parduodamas preparata pacientui, turi ant pakuotés prilipdyti etikete,
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;
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28.6. kai pacientas (jo atstovas) ar sveikatos prieziliros jstaiga vaistinei pakartotinai pateikia
recepta ar uzsakyma vardiniam vaistiniam preparatui gydytojo PareiSkimo galiojimo metu,
vaistininkas registruoja recepta bei ji saugo kartu su jau turimais dokumentais.

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

29. Ligoninés vaistinés atlickamas vardiniy vaistiniy preparaty iSdavimas:

29.1. vaistininkas, gaves platinimo jmonés informacijg apie tiekimo salygas, turi apie jas
informuoti vardinj vaistinj preparata paskyrusj gydytoja, ir, tik jam pritarus, patvirtinti platinimo
imonei vardinio vaistinio preparato uzsakyma;

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

29.2. vardiniai vaistiniai preparatai iSduodami sveikatos prieziliros jstaigos padaliniui,
pateikusiam vardinio vaistinio preparato uzsakyma iy Taisykliy 21.2 ar 212 punktais nustatyta
tvarka.

Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

IV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

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

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

31. Duomenis apie jveztus/importuotus ir parduotus vardinius vaistinius preparatus
platinimo jmoné turi pateikti Tarnybai jos nustatyta tvarka.
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Forma patvirtinta Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro

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

2006 m. balandzio 3 d. jsakymo

Nr. V-244 redakcija)

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

VARDINIO VAISTINIO PREPARATO SKYRIMO
PAREISKIMAS

GYAYL0]JO VATAAS, PAVATAES ... .veiiiiiiiii ittt ettt ettt e ettt e ettt e e sttt e e ettt e e e aa bt e e e s aabeeeesabbeaeeanbbeeesanbaeaeaanbeaans

B B 22 T c) B o T 7 T RSSO

Medicinos dOKUMENTO TTSIS 11 NI, wuuuuuiiiiiiiiietiiiiee et ieettte st eeesseeststseeesseestbaa s seessesstaaa s seessees st seessesstbaaseeesseesrraaes

Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmacing forma .............ccocviiiiiiiiieiiee
Veikliyjy vaistiniy medziagy pavadinimai ir KieKial ...........cceerviiririiniiiiiiececeee e

PAKUOLES AYAIS. ... e itiieiii etttk ettt h ek ekt e et Rt nh e Rt e et E e Rt nh bbb e e ne e e
Reikiamas pakuoCiy KIEKIS. .. ...vuiiiiiiiiieiiicie sttt ettt ne e
Vienkartiné dozé, vartojimo biidas ir periodiSKUMAS .........cceiviiiiiiiiiiieiii e
Numatoma YAYIMO tIUKINE. .......veeiiiiiiiie ittt a et e e e e b e e ekt ess bt e st e e e nbe e e sbn e e snbeennreean
RiINKOAAros teISES tUTELOJAS. .. .e.vveeririeiiieiiie et ettt ettt ettt nb et e e nr e nnbe e nnreea

Patvirtinu, kad:

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

— zinau, kad uz Sio vaistinio preparato kokybe, sauguma ir veiksminguma neatsako Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos;

— pacientui (jo atstovui) pateikiau visg biiting informacija jskaitant neregistruoto vaistinio preparato skyrimo
priezastis, laukiama teraping nauda vartojimo ypatumus, atsargumo priemones, galimg nepageidaujama poveikj;

— apie pastebétas nepageidaujamas reakcijas nedelsdamas (-a) pranesiu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
nustatyta tvarka;

— gydymo $iuo neregistruotu vaistiniu preparatu naudos ir rizikos santykis yra reikSmingai palankesnis negu turimy
vaistiniy preparaty ir gydymo biidy.

GYdytojo Vardas it PAVATAES ...........ooiiiiiiiiiiie ettt ettt h bttt e b e e bt e ek e e sk bt e et et e et e e e R b e e enb e et e e e nrn e e anre s
ParaSas.......ccoooiiiiiii DatE ..eeeeeee e
Asmeninis spaudas

Sutinku biiti gydomas (-a) Siuo neregistruotu vaistiniu preparatu:
Paciento (jo atstovo) vardas ir PAVAIAE ..........ceeieiiiiiieiiiiie ettt e s e e s
Parasas........cooouiiiiiiiie DAt ...eeeee e

Formos pakeitimai: }
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244
Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793
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Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-599, 2005-07-22, Zin., 2005, Nr. 93-3485 (2005-08-02), i. k. 10522501SAK000V-599

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374 "Dél Vardiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 10622501SAK000V-244

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374 "Dél Vardiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374 "Dél Vardiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo
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