Suvestiné redakcija nuo 2011-04-22 iki 2015-06-16

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 2007 m. balandzio 5 d.

Isakymu Nr. V-233

VARDINIU VAISTINIU PREPARATU JISIGIJIMO TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklés (toliau — Taisyklés) reglamentuoja
vardiniy vaistiniy preparaty skyrima, tiekimg ir pardavimg (iSdavima).

2. Taisyklés netaikomos Siems vaistiniams preparatams:

2.1. narkotiniams vaistiniams preparatams (iSskyrus atvejus, kai asmens sveikatos priezitiros
Jstaiga jsigyja vaistin] preparatg, jraSyta i istaigos vadovo patvirtinta Reikalingy vardiniy vaistiniy
preparaty sarasa);

2.2. homeopatiniams ir antroposofiniams (iSskyrus vaistinius preparatus su patvirtintomis
terapinémis indikacijomis, registruotus Europos ekonominés erdvés valstybése (toliau — EEE
valstybése);

2.3. augaliniams (iSskyrus registruotus EEE valstybése);

2.4. tiriamiesiems;

2.5. ekstemporaliems;

2.6. kuriuos jsiveza ar gauna pastu fizinis asmuo asmeniniam vartojimui.

3. Vardiniai vaistiniai preparatai gali biiti skiriami tik vadovaujantis Siy 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 bei
atsizvelgiant | Taisykliy 4 punkto nuostatas.

4. Vardinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas bent vienoje kitoje EEE valstyb¢je arba
gamintojo valstybéje. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) neatsako uz skiriamo vardinio vaistinio preparato kokybe,
saugumg ir veiksminguma, iSskyrus, kai skiriamas preparatas jraSytas j Lietuvos Respublikos
vaistiniy preparaty registra, bet jo pakuoté ir (ar) pakuotés lapelis parengti ne lietuviy kalba.

5. Vardinius vaistinius preparatus gali jvezti i§ kitos EEE valstybés ar importuoti i$
treCiosios Salies (toliau — jvezti/importuoti) tik juridiniai asmenys, turintys vaistiniy preparaty
didmeninio platinimo licencijas (toliau — platinimo jmoné¢).

6. Igyvendinant Siy 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
rinkodaros teis¢ Lietuvos Respublikoje, todel visi su preparatu susij¢ sprendimai turi buti itin
atsakingai priimami ir jgyvendinami.

7. Vardiniy vaistiniy preparaty reklama draudZiama. Informacija apie vardinj vaistinj
preparata turi biiti teikiama tik suinteresuotiems asmenims.

8. Vadovaujantis Siomis Taisyklémis gali biiti skiriami ir vaistiniai preparatai, kurie jraSyti |
Lietuvos Respublikos ar Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registra, taciau jy pakuoté ir (ar)
pakuotés lapelis parengti ne lietuviy kalba (iSskyrus teisés akty nustatytus atvejus, kai pakuoté ir
(ar) pakuotés lapelis gali buti parengtas tik uzsienio kalba) (toliau — registracijos salygy
neatitinkantis vaistinis preparatas), taip pat kompensuojamieji arba centralizuotai perkami

neregistruoti vaistiniai preparatai.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

9. Siose Taisyklése vartojamos savokos:
Centralizuotai perkami vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, perkami pagal
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sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty ir medicinos
pagalbos priemoniy sarasa, jy jsigijimo iSlaidas apmokant i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1&sy.

Neregistruoti vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, nejrasyti j Lietuvos Respublikos
ar Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registra.

Vardinis vaistinis preparatas — pavieniam pacientui biitinas neregistruotas vaistinis
preparatas, tickiamas j Lietuvos Respublikg remiantis to paciento gydytojo paskyrimu, pateiktu
pagal $iy Taisykliy nustatytus reikalavimus, ir skirtas vartoti tiesiogiai Siam gydytojui atsakant.

Vardinio vaistinio preparato skyrimo pareiskimas (toliau — pareiskimas) — dokumentas,
kurivo gydytojas patvirtina bitinybg skirti vardinj vaistinj preparata pacientui, o pacientas (jo
atstovas) — sutikimg vartoti vardinj vaistinj preparatg.

Kitos Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
(Zin., 2006, Nr. 78-3056) vartojamas savokas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

Il. VARDINIO VAISTINIO PREPARATO SKYRIMAS

10. Vardinj vaistinj preparatg galima skirti, jei néra galimybiy Lietuvos Respublikoje
registruotais vaistiniais preparatais gydyti pacientg, diagnozuoti ligg ar jos iSvengti ir gydymo juo
naudos ir rizikos santykis yra reikSmingai palankesnis negu Lietuvos Respublikos rinkoje esamy
vaistiniy preparaty ir gydymo biidy. Informacija apie Lietuvos Respublikoje registruotus vaistinius
preparatus galima patikrinti Tarnybos svetainéje internete adresu: http://www.vvkt.It.

11. Gydytojas, skirdamas vardinj vaistin] preparata, turi biiti susipazings su oficialia
informacija (valstybés jgaliotos institucijos skelbiama informacija, mokslo leidiniai ir kt.) 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 preparatg, pateikti
iSsamig informacijg apie vaistinio preparato skyrimo priezastis, laukiamg teraping nauda, vartojimo
ypatumus, atsargumo priemones, galima nepageidaujamg poveikj. Tik gaves raSytin] informuoto
paciento sutikimg vartoti §] preparata, gydytojas turi teise¢ 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 Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka, pareiSkime ir/ar
paciento medicinos dokumente pazymint ,,Sprendimas priimtas be sutikimo*.

13. Gydytojas, paskyres vardinj vaistinj preparata, duomenis apie jtariamus sunkius
nepageidaujamos reakcijos padarinius, netikétas nepageidaujamas reakcijas ir visus kitus atvejus,
kurie galéjo paveikti gydyty pacienty sveikatos bukle, turi pranesti Tarnybai Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

14. Vardin] vaistin] preparata skiriant pacientui, besigydan¢iam ambulatorinéje asmens
sveikatos prieziiiros jstaigoje:

14.1. gydytojas uzpildo du pareiSkimo egzempliorius (priedas) ir apie tai pazymi paciento
medicinos dokumente. Vienas pareiSkimo egzempliorius saugomas asmens sveikatos prieziliros
Istaigoje;

14.2. kiekvienam vardinio vaistinio preparato stiprumui ir (ar) farmacinei formai pildomas
atskiras pareiSkimas. Jame nurodomas ne ilgiau kaip vieneriems metams reikalingas vardinio
vaistinio preparato pakuociy kiekis;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

14.3. vardinis vaistinis preparatas iSraSomas vadovaujantis Vaisty recepty raSymo ir vaisty
i8davimo (pardavimo) gyventojams taisyklemis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 (Zin., 2002, Nr. 28-1013). Papildomai
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recepto virSuje nurodoma ,,Vardinis vaistinis preparatas‘;

14.4. gydytojo uzpildytas ir pasiraSytas kitas pareiSkimo egzempliorius kartu su iSraSytu
vardinio vaistinio preparato receptu pateikiamas pacientui (jo atstovui), kuris turi juos pristatyti j bet
kurig visuomenés vaisting, gamybing visuomenés vaisting ar universiteto vaisting (toliau —
visuomenges vaisting);

14.5. pareiskimas galioja ne ilgiau kaip 1 metus nuo jo iSraSymo datos;

14.6. jei reikia testi gydyma vardiniu vaistiniu preparatu jo pareiSkimo galiojimo metu,
gydytojas, pakartotinai iSra§ydamas recepta vardiniam vaistiniam preparatui, turi informuoti
pacienta (jo atstova), kad kreiptysi i t3 pacig visuomenés vaisting, kurioje registruoti ir saugomi
pirma kartg pateikti dokumentai gauti vardinj vaistinj preparata;

14.7. jei pacientas (jo atstovas) pareiSkimo galiojimo metu nori jsigyti vardinj vaistinj
preparatg kitoje visuomenés vaistin€je, jam prasant iSduodamas pareiSkimo originalas, kuriame
nurodomas jau parduoty (iSduoty) vaistinio preparato pakuoCiy skaiCius ir jas pardavusios
(i8davusios) visuomenés vaistinés pavadinimas ir adresas. JraSg pasiraSo visuomeneés vaistines
farmacijos specialistas, nurodydamas varda, pavarde ir datg. Visuomenés vaistingje, Kurioje
registruotas pareiSkimas, palieckama pareiSkimo kopija, kurioje jraSomi zodZiai ,PareiSkimo
originalg gavau‘ ir kurig pasiraSo pacientas (jo atstovas), nurodydamas varda, pavarde ir data.
Vardiniai vaistiniai preparatai pagal pareiSkimo kopija neparduodami (neiSduodami);

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

14.8. jei pasibaigus pareiSkimo galiojimui vardinj vaistinj preparata biitina vartoti toliau,
nustatytos procediiros atlieckamos i§ naujo.
Papildyta punktu:
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

15. Vardinj vaistin] preparatg skiriant pacientui, besigydanCiam stacionarin¢je asmens
sveikatos prieziliros jstaigoje:

15.1. gydytojas paciento medicinos dokumente jraso:

15.1.1. skiriamo vardinio vaistinio preparato pavadinimg, stiprumg, farmacing formg,
veikliyjy medziagy pavadinimus ir kiekius, vienkarting dozg, vartojimo biidg, periodiSkuma,
gydymui reikalingg dozuociy skaiciy ir rinkodaros teisés turétoja bei pazymi ,,Vardinis vaistinis
preparatas‘;

15.1.2. ,Esu susipazings (-usi) su moksliSkai pagrjsta informacija apie Sio vaistinio
preparato klinikines, farmakologines ir farmacines savybes. Pacientui (jo atstovui) pateikiau iSsamig
informacijg apie $j vaistinj preparatg ir skiriu jj vadovaudamasis (-asi) Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro patvirtintomis Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklémis.;

15.2. informuotas pacientas (jo atstovas) sutikimg vartoti vardinj vaistinj preparata patvirtina
parasSu medicinos dokumente;

15.3. jstaigos padalinio atstovas ligoninés vaistinei, jei jos néra, — uz vaistiniy preparaty
uzsakymg atsakingam asmeniui, pateikia atskirg vardinio vaistinio preparato reikalavimg, kuriame
papildomai nurodoma vardinio vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma,
veikliyjy medziagy pavadinimai ir kiekiai, rinkodaros teisés turétojas, paciento vardas, pavarde, jo
medicinos dokumento numeris, vardinj vaistinj preparata skyrusio gydytojo vardas, pavarde¢,
parasas ir data. Reikalavimo virSuje pazymima ,,vardinio vaistinio preparato‘;

15.4. iSraSydamas pacientg i§ stacionarinés asmens sveikatos prieziliros jstaigos, gydytojas
gali rekomenduoti ambulatorinj gydyma vardiniu vaistiniu preparatu.

16. Jei reikia, asmens sveikatos priezitiros jstaiga, vadovaudamasi Siomis Taisyklemis, gali
jsigyti vardiniy vaistiniy preparaty pagal i§ anksto sudarytg ir asmens sveikatos prieZiliros jstaigos
vadovo patvirtinta Reikalingy vardiniy vaistiniy preparaty sarasa. Sio sarago preparatai:

16.1. jsigyjami pateikus didmeninio platinimo jmonei uZsakyma, kuriame jraSomi S$iy
Taisykliy 18 punkte nurodyti duomenys;

16.2. pacientui skiriami jo medicinos dokumente jraSant Taisykliy 15.1 ir 15.2 punktuose
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nurodytus duomenis. Jei Sio sgraso vaistinis preparatas skiriamas ambulatoringje sveikatos
prieziliros jstaigoje, jis turi biti suvartojamas jstaigos atitinkamame padalinyje (pvz., skiepy,
procediiry kabinete).

I1l. VARDINIU VAISTINIU PREPARATU TIEKIMAS IR PARDAVIMAS (ISDAVIMAS)

17. Vaistininkas, dirbantis visuomenés ar ligoninés vaistinéje, ar asmuo, atsakingas uz
vaistiniy preparaty uzsakymg asmens sveikatos prieziliros jstaigoje (toliau — vaistininkas), gaves
atitinkamus dokumentus (pareiskima, recepta, reikalavimg), jvertina, ar jie teisingai uzpildyti ir
uzregistruoja.

18. Vaistininkas nedelsdamas pateikia atskirg vardinio vaistinio preparato uzsakyma
platinimo jmonei, kurio virSuje paZzymi ,vardinio vaistinio preparato®, ir papildomai nurodo
vardinio vaistinio preparato pavadinimg, stiprumg, farmacing forma, veikliyjy medziagy
pavadinimus ir kiekius, pakuotés dyd; ir reikiamy pakuociy kiekj, rinkodaros teisés turétoja.

19. Platinimo jmon¢, gavusi vardinio vaistinio preparato uzsakyma, turi skubiai i$siaiskinti
jo tiekimo saglygas, pirmiausia — terminus ir apytikre kaing. Surinkusi §ig informacija, nedelsdama ja
pranesa vardinio vaistinio preparato uzsakymga pateikusiai vaistinei ar asmens sveikatos prieZitiros
Jstaigai.

20. Platinimo jmoné, gavusi vardinio vaistinio preparato uzsakymo patvirtinima, turi jj kuo
skubiau jvezti / importuoti bei pateikti uzsakiusiai vaistinei ar asmens sveikatos prieZiliros jstaigai.
Vaistiniai preparatai turi atitikti Taisykliy 4 punkto reikalavimus, juos galima jvezti/importuoti tik
1§ juridiniy asmeny, turinCiy teis¢ gaminti ar platinti vaistinius preparatus pagal Salies, kurioje jie
vykdo savo veikla, teisés aktus.

20, Platinimo jmoné gali uzsakyti ir laikyti vardinio vaistinio preparato kiekj, didesnj uz
nurodytajj vaistinés ar asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vardinio vaistinio preparato uzsakyme,
atsizvelgdama | numatoma jo poreikij.

Papildyta punktu: )
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

21. Visuomengs vaistinés vykdomas vardiniy vaistiniy preparaty pardavimas (iSdavimas):

21.1. vaistininkas, gaves platinimo jmonés informacijg apie tiekimo salygas, turi apie jas
informuoti pacienta;

21.2. vaistinei pasirasius vardinio vaistinio preparato uzsakymo sutart] 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;

21.3. jei pacientas (jo atstovas) atsisako sililomomis salygomis jsigyti vardinj vaistinj
preparata, vaistiné apie tai nedelsdama informuoja gydytoja, kad galéty spresti ligonio gydyma
kitais biuidais;

21.4. vaistininkas, parduodamas (iSduodamas) vardinj vaistinj preparatg pacientui (jo
atstovui), vadovaudamasis pareiskimu, turi pateikti informacijg apie vaistinio preparato vartojima;

21.5. jei vardinio vaistinio preparato pakuoté pazenklinta ne lotyniSkais raSmenimis,
vaistininkas, parduodamas (iSduodamas) preparata pacientui (jo atstovui), turi ant pakuotés
prilipdyti etikete, kurioje turi biiti nurodytas vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné
forma, veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis, tinkamumo laikas ir vaistings, kurioje
preparatas iSduotas, pavadinimas. Lipdant negalima uZdengti ant pakuotés nurodyto vardinio
vaistinio preparato pavadinimo, serijos ir tinkamumo laiko;

21.6. kai pacientas (jo atstovas) vaistinei pakartotinai pateikia recepta vardiniam vaistiniam
preparatui pareiSkimo galiojimo metu, vaistininkas registruoja recepta bei ji saugo kartu su jau
turimais dokumentais.

21'. Visuomenés vaistiné gali uzsakyti ir laikyti vardinio vaistinio preparato kieki,
atitinkant] metinj poreikj, nustatyta remiantis pareiSkime nurodytu reikiamu pakuociy kiekiu.
Asmens sveikatos prieziliros jstaiga gali uzsakyti ir laikyti vardinio vaistinio preparato kiekj,
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nurodytg pateiktuose reikalavimuose arba uzsakyta pagal Reikalingy vardiniy vaistiniy preparaty
sqrasa.

Papildyta punktu:

Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

22. Ligoninéje vykdomas vardiniy vaistiniy preparaty iSdavimas:

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

22.2. vardiniai vaistiniai preparatai iSduodami sveikatos prieziiros jstaigos padaliniui Siy
Taisykliy 15.3 punkte nustatyta tvarka pateikusiam reikalavimg vardiniam vaistiniam preparatui
gauti.

IV. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

23. Vardinio vaistinio preparato uzsakymas, kurj vaistiné ar asmens sveikatos prieziliros
jstaiga pateikia platinimo jmonei, yra pagrindas tiek vaistinei, tieck asmens sveikatos prieziiiros
jstaigai, tiek platinimo jmonei jsigyti neregistruotus vaistinius preparatus.

24. Sveikatos prieziliros jstaigos, vaistinés ir platinimo jmonés dokumentus, susijusius su
vardiniy vaistiniy preparaty skyrimu, uzsakymu, tiekimu ir pardavimu (iSdavimu), saugo teisés akty
nustatyta tvarka. Dokumentuose pateikty duomeny visuma turi uztikrinti preparato atsekamuma nuo
jo paskyrimo/uzsakymo iki vartojimo pabaigos.

25. Duomenis apie jveztus/importuotus ir parduotus vardinius vaistinius preparatus
platinimo jmoné turi pateikti Tarnybai jos nustatyta tvarka.

26. Kai vadovaujantis Siomis Taisyklémis skiriami centralizuotai perkami registracijos
salygy neatitinkantys arba kompensuojamieji ar centralizuotai perkami neregistruoti vaistiniai
preparatai, jiems netaikomi Taisykliy 3, 10, 12 (iSskyrus reikalavimg gydytojui pateikti informacija
apie skiriamg vaistinj preparaty), 14, 15.1-15.3, 16, 17-23, 25 punkty reikalavimai, o iSrasSant,
tiekiant ir parduodant (iSduodant) Siuos vaistinius preparatus vadovaujamasi Lietuvos Respublikos
teisés aktais, reglamentuojan¢iais kompensuojamuosius ir centralizuotai perkamus vaistinius
preparatus. Kai vadovaujantis Siomis Taisyklémis skiriami kompensuojamieji registracijos sglygy
neatitinkantys vaistiniai preparatai, jiems netaikomi Taisykliy 10 punkto reikalavimai.

Papildyta punktu: )
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

Punkto pakeitimai:
Nr. V-369, 2011-04-15, Zin., 2011, Nr. 47-2254 (2011-04-21), i. k. 11122501SAK000V-369

Priedo pakeitimai:
Nr. V-233, 2007-04-05, Zin., 2007, Nr. 42-1598 (2007-04-14), i. k. 10722501SAK000V-233
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Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo
Taisykliy priedas

(Vardinio vaistinio preparato skyrimo
pareiskimo forma)

(ambulatorinés asmens sveikatos prieZitiros jstaigos pavadinimas)

(kodas, adresas, telefonas, faksas, el. pastas)

VARDINIO VAISTINIO PREPARATO SKYRIMO

PAREISKIMAS
Nr.

(data)
Gydytojo vardas, PAVATAE ..........ceeeiiiiiiiieiie e
Tel., TaKS., €1, PASTAS ..eeiiiiiiiiiiiiei et e e
Paciento vardas, pavarde¢, asmens kodas (gimimo data, jei neturi kodo) ........cccoeviiiiiiiiiiiininiinne,
ANATESES .ttt h et R ke bR b et bRt R e b et bt e R bt ettt e b nnne s
Medicinos dOKUMENTO TTUSIS 11 INT. ..vvviiiiiiiiiiiiiiiiiie e e e e e et e e e e e s s e e e e e e e s bbb e e e e e e e e e anneeees
Vaistinio preparato pavadinimas stiprumas farmacing forma .............cccceevveeeriiiiiiiiiiiiiee e
Veikliyjy medziagy pavadinimai ir KIeKiail ..........cvviiiiiiiiiiiiiiiiee e
PaKUOtES AYAIS oo e e e
Reikiamas pakuoCiyg KIEKIS .....ooiiiiiiiiiiiiii i
Vienkartiné doz¢, vartojimo biidas ir periodiSKumas ..........c..eevvviiiiiiiiiiiiiiiii e
RiINKOAAr0oS tEISES tUIETOTAS 1.veviiiiiiiiiiiiie et e e s sttt ittt e e e e s sttt e e e e s s s bbbt e e e e e e s s bbb b et e e e e e e e s e nnnenees

Patvirtinu, kad:

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

— pacientui (jo atstovui) pateikiau i§samig informacijg apie Sio vardinio vaistinio preparato
skyrimo priezastis, laukiamg teraping naudg, vartojimo ypatumus, atsargumo priemones, galimag
nepageidaujamag poveikj;

— §j vardinj vaistinj preparatg skiriu vadovaudamasis(-asi) Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro patvirtintomis Vardiniy vaistiniy preparaty isigijimo taisyklémis.

Gydytojas

(parasas) (vardas ir pavardé)

Esu informuotas apie vaistinio preparato skyrimo prieZastis, laukiamg teraping nauda, vartojimo
ypatumus, atsargumo priemones, galimg nepageidaujama poveikj ir sutinku jj vartoti:

(paciento (jo atstovo) parasas)

(paciento (jo atstovo) vardas ir pavarde)

(data)




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
Nr. V-233, 2007-04-05, Zin., 2007, Nr. 42-1598 (2007-04-14), i. k. 10722501SAK000V-233

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.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

2.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas
Nr. V-244, 2006-04-03, Zin., 2006, Nr. 39-1402 (2006-04-08), i. k. 1062250I1SAK000V-244

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

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. 10622501SAKO000V-793

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

4.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas
Nr. V-233, 2007-04-05, Zin., 2007, Nr. 42-1598 (2007-04-14), i. k. 10722501SAK000V-233

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

5.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-867, 2009-10-22, Zin., 2009, Nr. 129-5625 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-867

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

6.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas
Nr. V-369, 2011-04-15, Zin., 2011, Nr. 47-2254 (2011-04-21), i. k. 11122501SAK000V-369

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. isakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

V-374

V-374

V-374

V-374

V-374

V-374

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy

"Dél Vardiniy
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