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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL VARDINIU VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMO, TIEKIMO, SKYRIMO IR (AR)
ISRASYMO, PARDAVIMO (ISDAVIMO) IR APSKAITOS TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

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

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3, 3% ir 4 dalimis ir
siekdamas uztikrinti pacienty teis¢ gauti reikalingg medicinos pagalbg individualiai skiriamais
neregistruotais vaistiniais preparatais:

Tvirtinu Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo, tiekimo, skyrimo ir (ar) iSrasymo,
pardavimo (iSdavimo) ir apskaitos tvarkos apraSa (pridedama).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS ZILVINAS PADAIGA
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. geguzés 9 d.

jsakymu Nr. V-374

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2025 m. rugséjo 15 d.

jsakymo Nr. V-811

redakcija)

VARDINIU VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMO, TIEKIMO, SKYRIMO IR (AR)
ISRASYMO, PARDAVIMO (ISDAVIMO) IR APSKAITOS TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo, tiekimo, skyrimo ir (ar) iSraSymo, pardavimo
(18davimo) ir apskaitos tvarkos aprasas (toliau — Tvarkos apraSas) reglamentuoja vardiniy vaistiniy
preparaty jsigijimo, tiekimo, skyrimo, iSraSymo, pardavimo (iSdavimo) ir apskaitos tvarka
visuomenés vaistinése, asmens sveikatos prieziiros jstaigose (toliau — ASP jstaiga), juridiniuose
asmenyse, turiniuose Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nustatyta tvarka iSduoty
didmeninio platinimo ar gamybos licencijg (toliau — Lietuvos didmeninio platinimo jmonés), laivy
vaistineléms reikalingy vardiniy vaistiniy preparaty jsigijima ir iSdavimg visuomenés vaistinése,
nustato farmakologinio budrumo ir valstybinés prieziiiros reikalavimus. Tvarkos apraSas taip pat
taikomas Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybiy asmenims, turintiems didmeninio
platinimo ar gamybos licencija, i8duotg kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos (toliau — Kitos
EEE valstybés tiekéjas), bei treCiosios Salies asmenims, turintiems teis¢ tiekti vaistinius preparatus
pagal tos Salies teisés aktus (toliau — treCiosios Salies tiekéjas) (toliau kartu — kitos valstybés
tiekejas), 1§ kuriy ASP jstaigos tiesiogiai jsigyja vardinius vaistinius preparatus Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 4 dalies 2 punkto nustatyta tvarka.

2. Veiklos su vaistiniais preparatais asmens sveikatos priezidros jstaigose vykdymo tvarkos
apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d.
jsakymu Nr. V-1051 ,,D¢l Veiklos su vaistiniais preparatais asmens sveikatos prieziiiros jstaigose
vykdymo tvarkos apraso, Narkotiniy vaistiniy preparaty ir specialiyjy recepty blanky laikymo ir
jtraukimo ] apskaitag asmens sveikatos prieziliros jstaigose specialiyjy reikalavimy apraso ir
Vaistiniy preparaty jsigijimo asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje iS kitos asmens sveikatos
priezitiros jstaigos tvarkos apraSo patvirtinimo* (toliau — Veiklos su vaistiniais preparatais tvarkos
aprasas), nuostatos veiklai su vardiniais vaistiniais preparatais taikomos tiek, kiek to
nereglamentuoja Tvarkos aprasas.

3. Vardiniai vaistiniai preparatai turi buiti skiriami vadovaujantis Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 3 ir 3! daliy nuostatomis. Jei yra galimybé gydymui skirti registruota vaistinj preparata,
iskaitant registruotg vaistinj preparata, kuris Farmacijos jstatymo nustatyta tvarka gali biti
tiekiamas kitos EEE valstybés kalba pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais
kitos EEE valstybés kalba, arba neregistruota biitingjj vaistin] preparata, arba registruotg vaistinj
preparata skiriant jj vartoti nesilaikant registracijos salygy (angl.off-label use), vardinis vaistinis
preparatas neturi biiti skiriamas. Jeigu skiriamas vardinis vaistinis preparatas, pirmiausia turi buti
skiriamas vardinis vaistinis preparatas, kuris atitinka vieng i§ nurodyty $iy salygy: yra registruotas
bent vienoje kitoje EEE valstybéje arba registruotas treciojoje Salyje, su kuria Europos Sajunga yra
sudariusi abipusio pripazinimo sutartj (toliau — trecioji Salis, su kuria sudaryta APS), arba
registruotas tre€iojoje Salyje, su kuria Europos Sajunga néra sudariusi abipusio pripaZinimo sutarties
ir gaminamas Sioje treciojoje Salyje (toliau — trecioji Salis, su kuria néra sudaryta APS) (toliau kartu
— kitoje valstybéje registruotas vardinis vaistinis preparatas). Tik tuo atveju, kai néra galimybeés
skirti kitoje valstybéje registruota vardinj vaistinj preparata, gali biiti skiriamas vardinis vaistinis



atliekami arba atlikti (toliau — EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis
preparatas). Gydantis gydytojas, skirdamas vardinj vaistinj preparata, S$ias nuostatas taiko
atsizvelgdamas j skyrimo metu turimg informacijg.

4. Vardiniai vaistiniai preparatai turi buti jsigyjami i§ kity EEE valstybiy. Jei, jvertinus
jsigijimo metu turimg informacija apie kity EEE valstybiy tiekéjus, tokios galimybés néra, jie turi
biti jsigyjami i§ treCiosios $alies, su kuria sudaryta APS. Jei, jvertinus turimg informacijg, néra
galimybés vardiniy vaistiniy preparaty jsigyti i§ kity EEE valstybiy ar treciosios Salies, su kuria
sudaryta APS, jie gali biiti jsigyjami i$ treCiosios Salies, su kuria néra sudaryta APS.

5. Igyvendinant Tvarkos apraSo reikalavimus biitina uztikrinti, kad visi asmenys, skiriantys,
uzsakantys, tiekiantys ir parduodantys (iSduodantys) vardinius vaistinius preparatus, taip pat
pacientai, vartojantys vardinius vaistinius preparatus, zinoty (biity informuoti), kad vardiniai
vaistiniai preparatai neregistruoti Lietuvos Respublikoje. Sios informacijos galima neteikti
pacientams, kuriems skiriami j Reikalingy kitoje valstybéje registruoty vardiniy vaistiniy preparaty
saraSa, nurodyta Tvarkos apraSo 26 punkte, jrasyti kitoje valstybéje registruoti vardiniai vaistiniai
preparatai.

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

7. Kitoje valstybéje registruoti vardiniai vaistiniai preparatai gali biiti jraSomi |
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng (toliau — kompensuojamieji kitoje valstybéje
registruoti vardiniai vaistiniai preparatai) ar perkami Lietuvos Respublikos Vyriausybés ar sveikatos
apsaugos ministro jgalioty institucijy valstybés biudzeto, Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto ir (ar) kitomis léSomis (toliau — centralizuotai perkami kitoje valstybéje registruoti
vardiniai vaistiniai preparatai) tik tais atvejais, kai néra galimybiy | Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyng jrasyti ar centralizuotai nupirkti registruotg vaistinj preparatg lietuviSkomis
pakuotémis ir su pakuotés lapeliais lietuviy kalba, o jei tokio néra, — registruotg vaistinj preparata,
kuris pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 ar 16! dalj gali biiti tickiamas Lietuvos Respublikos
rinkai kitos EEE valstybés kalba paZenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais
kitos EEE valstybés kalba, o jei tokio néra, — neregistruotg biitingjj vaistinj preparatg. Jeigu |
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng jraSomas ar centralizuotai perkamas Kkitoje
valstybéje registruotas vardinis vaistinis preparatas, prioritetas turi biiti taikomas Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punkto a—c papunkciuose nurodyta eilés tvarka. Kitoje valstybéje
registruoti vardiniai vaistiniai preparatai negali buti jraSomi ] Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng ar centralizuotai perkami remiantis vien tik finansiniais sumetimais.

8. Kai jsigyjami kompensuojamieji ar centralizuotai perkami kitoje valstybéje registruoti
vardiniai vaistiniai preparatai, jiems taikomi tik Tvarkos apraso 1, 2, 5, 6, 7, 11, 12, 13 (iSskyrus
reikalavimg gauti raSytinj informuoto paciento (jo atstovo) sutikimg arba skirti vardinj vaistinj
preparatg be Sio sutikimo), 65-73, 78-84, 92 punkty reikalavimai, o jsigyjant, tickiant, skiriant ir
(ar) iSraSant bei parduodant (iSduodant) Siuos vaistinius preparatus vadovaujamasi Lietuvos
Respublikos teisés aktais, reglamentuojanciais kompensuojamuosius ir centralizuotai perkamus
vaistinius preparatus.

9. Jei iSnyksta Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalyje nurodytos vardiniy vaistiniy
preparaty skyrimo, tiekimo ir vartojimo sveikatos priezilirai aplinkybés (toliau — Farmacijos
jstatyme nustatytos aplinkybés), | Lietuvos Respublikg gali biiti jvezami vardiniai vaistiniai
preparatai pagal iki Farmacijos jstatyme nustatyty aplinkybiy iSnykimo dienos pateiktus visuomenés
vaistiniy ar ASP jstaigy uzsakymus arba su ASP jstaigomis sudarytas sutartis. Dokumentai ir (ar)
duomeny jrasai apie tokiy vardiniy vaistiniy preparaty jvezima, tiekima, isigijimg turi biiti pateikti
pareikalavus kontroliuojanciai institucijai.

10. Kai EEE valstyb¢je ir treCiojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas
jregistruojamas Sajungos vaistiniy preparaty registre, taCiau néra galimybés jsigyti registruoto
vaistinio preparato, esant pagristam individualaus paciento poreikiui tol, kol bus sudaryta sutartis ar
pateiktas uzsakymas deél registruoto vaistinio preparato jsigijimo, Sis vaistinis preparatas gali buti
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skiriamas kaip vardinis vaistinis preparatas ir | ASP jstaigg tickiamas tiriamojo vaistinio preparato
pakuotémis vadovaujantis Tvarkos apraso I1I skyriaus nuostatomis.
11. Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Farmacijos jstatyme vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
KITOJE VALSTYBEJE REGISTRUOTU VARDINIU VAISTINIU PREPARATU
SKYRIMAS IR (AR) ISRASYMAS, ISIGIJIMAS IR ISDAVIMAS ASP JSTAIGOSE IR
VISUOMENES VAISTINESE

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDRIEJI SKYRIMO REIKALAVIMAI

12. Gydytojas, skirdamas kitoje valstybéje registruota vardinj vaistinj preparatg, turi biiti
susipazines su oficialia informacija (valstybés jgaliotos institucijos skelbiama informacija, mokslo
leidiniai ir kt.) apie klinikines, farmakologines ir farmacines savybes, kad galéty jvertinti vaistinio
preparato teikiamg teraping naudg ir jo sauguma.

13. Gydytojas turi iSaiskinti pacientui, kad skiria neregistruota vaistinj preparata, pateikti
iSsamig informacijg apie kitoje valstybéje registruoto wvaistinio preparato skyrimo priezastis,
laukiamg teraping naudg, vartojimo ypatumus, atsargumo priemones, galima nepageidaujamag
poveikj. Tik Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta
tvarka gaves raSytinj informuoto paciento (jo atstovo) sutikimg vartoti §j Kitoje valstybéje
registruotg vardinj vaistinj preparata, gydytojas turi teis¢ jj skirti. Pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo 18 straipsnyje numatytais atvejais, kitoje valstybéje registruotas vardinis
vaistinis preparatas gali buti skiriamas be informuoto paciento (jo atstovo) sutikimo. Skiriant Kitoje
valstybéje registruota vardinj vaistin] preparatg, jraSytg ] Reikalingy kitoje valstybéje registruoty
vardiniy vaistiniy preparaty saraSa, nurodytg Tvarkos apraso 26 punkte, raSytinio informuoto
paciento (jo atstovo) sutikimo gauti nereikia.

ANTRASIS SKIRSNIS
KITOJE VALSTVYBEVJE REGISTRUOTO VARDINIO VAISTINIO PREPARATO
SKYRIMAS IR ISRASYMAS AMBULATORISKAI GYDOMIEMS PACIENTAMS

14. Kitoje valstyb&je registruoti vardiniai vaistiniai preparatai ambulatoriSkai gydomiems
pacientams receptuose iSraSomi vadovaujantis Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty, medicinos
priemoniy ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése
gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos
priemones ir kompensuojamgsias medicinos pagalbos priemones vaistingje, taisyklémis,
patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr.
112 ,Del Recepty raSymo ir vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy ir kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty
saugojimo, iSdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones ir kompensuojamasias
medicinos pagalbos priemones vaistinéje, taisykliy patvirtinimo* (toliau — Recepty raSymo
taisykles).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-811, 2025-09-15, paskelbta TAR 2025-09-15, i. k. 2025-15460

15. Skiriant kitoje valstybéje registruota vardinj vaistinj preparata, ambulatoriskai gydomo
paciento medicinos dokumente turi biiti jraSoma:

15.1. pagrindimas, kod¢l skiriamas vardinis vaistinis preparatas;

15.2. informacija, leidzianti identifikuoti paskirta kitoje valstybéje registruota vardinj vaistinj
preparata, ir nurodymai dél jo vartojimo.

16. Sio skirsnio nuostatos netaikomos ambulatorinei ASP jstaigai, kai skiriant pacientui kitoje
valstybéje registruotag vardinj vaistinj preparata jis suvartojamas Sios jstaigos atitinkamame
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padalinyje (pvz., skiepy, procediiry kabinete). Tokiu atveju taikomos Tvarkos apraso II skyriaus
pirmojo, ketvirtojo ir penktojo skirsniy nuostatos.

_ TRECIASIS SKIRSNIS
KITOJE VALSTYBEJE REGISTRUOTU VARDINIU VAISTINIU PREPARATU
ISIGIJIMAS VISUOMENES VAISTINESE IR PARDAVIMAS (ISDAVIMAS)

17. Visuomenés vaistinés, ] kurig kreipiasi pacientas (jo atstovas) dél kitoje valstybéje
registruoto vardinio vaistinio preparato jsigijimo, farmacijos specialistas, jvertings, ar receptas
teisingai uzpildytas, turi nedelsdamas pateikti uzsakymg Lietuvos didmeninio platinimo jmonei.
Uzsakyme pazymima, kad jis skirtas vardiniam vaistiniam preparatui. Jei uzsakyme nurodomi ir Kiti
vaistiniai preparatai, tokia Zyma raSoma prie kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio
preparato pavadinimo.

18. Farmacijos specialistas, gaves Lietuvos didmeninio platinimo jmonés informacijg apie
tiekimo salygas, turi apie jas informuoti pacientg jam priimtinu badu.

19. Pacientui (jo atstovui) sutikus jsigyti kitoje valstybéje registruotg vardinj vaistinj preparata
nurodytomis tiekimo sglygomis, visuomenés vaistiné turi patvirtinti kitoje valstybéje registruoto
vardinio vaistinio preparato uzsakymg Lietuvos didmeninio platinimo jmonei. Prie§ patvirtindama
kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato uzsakyma, vaistiné turi teis¢ praSyti
paciento sumokéti avansing jmoka pagal Recepty raSymo taisykliy 109 punkta.

20. Jei pacientas (jo atstovas) atsisako sitilomomis salygomis jsigyti kitoje valstybéje
registruotg vardin] vaistin] preparatg, vaistinés farmacijos specialistas turi rekomenduoti pacientui
(jo atstovui) nedelsiant kreiptis j gydant] gydytojg dél tolesnio gydymo.

21. Farmacijos specialistas, parduodamas (iSduodamas) kitoje valstybéje registruotg vardinj
vaistinj preparatg pacientui (jo atstovui), vadovaudamasis receptu, turi pacientui (jo atstovui)
pateikti informacijg apie vaistinio preparato vartojima.

22. Jei kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato pakuoté pazenklinta ne
lotyniskais raSmenimis, farmacijos specialistas, parduodamas (iSduodamas) kitoje valstybéje
registruotg vardin] vaistinj preparatg pacientui (jo atstovui), turi ant pakuotés prilipdyti etikete,
kurioje turi buti nurodytas kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato pavadinimas,
stiprumas, farmaciné forma, jo sudétyje esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
bendrinis (-iai) pavadinimas (-ai) bei Kiekis (-iai) (veikliyjy medziagy kiekiai turi biiti nurodomi
tais atvejais, kai teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty registracijg, nustatytais atvejais
gali biiti nenurodomas stiprumas), tinkamumo vartoti laikas ir vaistinés, kurioje jis iSduotas,
pavadinimas ir adresas. Lipdant negalima uZzdengti ant pakuotés nurodyto kitoje valstybéje
registruoto vardinio vaistinio preparato pavadinimo, serijos ir tinkamumo vartoti laiko.

23. Visuomenés vaistiné gali uzsakyti ir laikyti Kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio
preparato kiekj, reikalinga recepte nurodyto gydymo kurso laikotarpiui.

) KETVIRTASIS SKIRSNIS
KITOJE VALSTYBEJE REGISTRUOTO VARDINIO VAISTINIO PREPARATO
SKYRIMAS STACIONARINESE ASP JSTAIGOSE

24. Gydytojas, skirdamas kitoje valstybéje registruota vardinj vaistinj preparata pacientui,
besigydan¢iam stacionarinéje ASP jstaigoje, turi paciento medicinos dokumentuose nurodyti:

24.1. kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato bendrinj pavadinimg (jei reikia,
ir konkrety pavadinimg bei registruotoja), kita informacija, reikalingg vaistiniam preparatui
identifikuoti, nurodymus dél jo vartojimo;

24.2. kad skiriamas vardinis vaistinis preparatas.

25. Jei gydytojas, iSraSydamas pacientg i§ stacionarinés ASP jstaigos, nusprendzia, kad
tikslinga testi paciento gydyma ambulatoriSkai kitoje valstybéje registruotu vardiniu vaistiniu
preparatu, jis turi apie tai nurodyti medicinos dokumentuose.
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26. Stacionarinés ASP jstaigos vadovo ar jo igalioto asmens sprendimu gali biiti patvirtintas
Reikalingy kitoje valstybéje registruoty vardiniy vaistiniy preparaty sarasas, j kurj gali biti jraSomi
kitoje valstybéje registruoti vardiniai vaistiniai preparatai. Uz Reikalingy kitoje valstybéje
registruoty vaistiniy preparaty saraso prieziiirg ir tikslinimg atsako ASP jstaigos atsakingas asmuo,
paskirtas vadovaujantis Veiklos su vaistiniais preparatais tvarkos apraso 32 punktu (toliau — ASP
istaigos atsakingas asmuo).

27. Jei paskiriamas kitoje valstybéje registruotas vardinis vaistinis preparatas, ASP jstaigos
padalinio atstovas ASP jstaigos atsakingam asmeniui pateikia reikalavimg, kuriame nurodomas
paciento medicinos dokumento numeris (iSskyrus, kai uzsakomas j Reikalingy vardiniy vaistiniy
preparaty sarasg jraSytas vardinis vaistinis preparatas) ir pazymima, kad jis skirtas kitoje valstybéje
registruotam vardiniam vaistiniam preparatui. Jei reikalavime nurodomi ir Kiti vaistiniai preparatai,
$i informacija raSoma prie kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato pavadinimo.

) PENKTASIS SKIRSNIS
KITOJE VALSTYBEJE REGISTRUOTU VARDINIU VAISTINIU PREPARATU
ISIGIJIMAS IR ISDAVIMAS STACIONARINESE ASP ISTAIGOSE

28. Stacionariné ASP jstaiga kitoje valstybéje registruotus vardinius vaistinius preparatus turi
jsigyti laikydamasi Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalies 2 punkto reikalavimy. Kitoje
valstybéje registruotus vardinius vaistinius preparatus, jraSytus j Reikalingy kitoje valstybéje
registruoty vardiniy vaistiniy preparaty sgrasg jsigyti tiesiogiai 1§ kitos wvalstybés tiekéjo
draudziama. Kitoje valstybéje registruotus vardinius vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
narkotiniy, psichotropiniy medziagy, jraSyty i sveikatos apsaugos ministro tvirtinamy narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy sarasy II sgraSg, arba psichotropiniy medziagy, jraSyty j sveikatos
apsaugos ministro tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasy III sarasa, gali jsigyti tik
i$ Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4! dalyje nurodyty Lietuvos didmeninio platinimo jmoniy.

29. Stacionarinés ASP jstaigos atsakingas asmuo, gaves ASP jstaigos padalinio kitoje
valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato reikalavimg, iSsiaiSkina vaistinio preparato
jsigijimo galimybes i§ Lietuvos didmeninio platinimo jmonés arba, jeigu ASP jstaiga atitinka
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalies 2 punkto reikalavimus, — kitos valstybés tiekéjo (toliau
kartu — tiekéjas).

30. Siekiant jsigyti kitoje valstybéje registruota vardinj vaistinj preparata, turi biiti sudaryta
sutartis tarp stacionarinés ASP jstaigos ir tiekéjo. Jeigu Lietuvos Respublikos vieSyjy pirkimy
jstatymo nustatytais atvejais sudaroma zodiné sutartis arba Sis jstatymas netaikomas, tiekéjui gali
buti pateikiamas uzsakymas. Sutartyje ar uzsakyme turi baiti nurodyta, kad vaistinis preparatas yra
vardinis vaistinis preparatas ir jsigyjamas vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalies 2
punkto nuostatomis, nurodytos kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato tiekimo,
taip pat dokumenty, nurodyty Tvarkos apraso 67 (kai taikoma) ir 74 punktuose, pateikimo salygos
bei abiejy Saliy atsakomybes.

31. Prie§ sudarant Tvarkos apraSo 30 punkte nurodyta sutart]i ar pateikiant uzsakyma,
stacionarinés ASP jstaigos atsakingas asmuo turi jsitikinti, kad:

31.1. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné turi didmeninio platinimo ar gamybos licencija
naudodamasis Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) vaistiniy preparaty informacine sistema (VAPRIS);

31.2. kitos EEE wvalstybés tiekéjas turi didmeninio platinimo ar gamybos licencija
naudodamasis Europos vaisty agentiiros tvarkoma Europos Szgungos vaistiniy preparaty gamybos ir
didmeninio platinimo licencijy bei geros gamybos praktikos ir geros didmeninio platinimo
praktikos pazyméjimy duomeny baze ,,EudraGMDP* (toliau — EudraGMDP duomeny baz¢);

31.3. treciosios Salies, su kuria sudaryta APS, tiekéjas turi teis¢ tiekti vaistinius preparatus
pagal tos Salies teisés aktus ir, Tarnybai paprasius, pateikti atitinkamus dokumentus ar nuorodas ]
viesai skelbiamas duomeny bazes.

32. Kitoje valstybeje registruoti vardiniai vaistiniai preparatai iSduodami stacionarinés
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ASP jstaigos padaliniui, pateikusiam reikalavimg kitoje valstyb¢je registruotam vardiniam
vaistiniam preparatui gauti.

33. Isigyjamas kitoje valstybéje registruoty vardiniy vaistiniy preparaty kiekis turi atitikti
stacionarinés ASP jstaigos padalinio pateiktame reikalavime nurodyta kiekj, kai taikoma Tvarkos
apraso IV skyriuje nurodyta Specialioji vardinio vaistinio preparato jsigijimo i§ kitos valstybes
tiekéjo procediira (toliau — Specialioji procediira) — gydancio gydytojo pateiktuose uzsakymuose
nurodytg kiekj, o jeigu vaistinis preparatas jrasytas | Reikalingy kitoje valstybéje registruoty
vardiniy vaistiniy preparaty sarasa — kiekj, atitinkantj gydomy ir numatomy gydyti pacienty poreiki.

111 SKYRIUS
EEE VALSTYBEJE IR TRECIOJOJE SALYJE NEREGISTRUOTU VARDINIU
VAISTINIU PREPARATU SKYRIMAS, ISIGIJIMAS IR ISDAVIMAS

PIRMASIS SKIRSNIS
EEE VALSTYBEJE IR TRECIOJOJE SALYJE NEREGISTRUOTO VARDINIO
VAISTINIO PREPARATO SKYRIMAS

34. EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruoti vardiniai vaistiniai preparatai gali buti
skiriami tik pacientams, gydomiems ASP jstaigoje, kuri atitinka visus $iuos reikalavimus:

34.1. turi galiojanc¢ig ASP jstaigos licencija, suteikiancig teis¢ teikti atitinkamas asmens
sveikatos priezifiros paslaugas, kurios teikiamos Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3* dalies 1 punkte
nurodytomis ligomis sergantiems pacientams, kuriy gydymui skiriami EEE valstybéje ir treciojoje
Salyje neregistruoti vardiniai vaistiniai preparatai;

34.2. turi uztikrinti visapusiska paciento sveikatos prieziiirg, reikalingg saugiai skirti ir vartoti
EEE valstybg¢je ir treCiojoje Salyje neregistruotg vardinj vaistinj preparatg;

34.3. turi teis¢ teikti intensyviosios terapijos paslaugas ir gydyti pacientus, vadovaujantis
Intensyviosios terapijos asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikimo suaugusiesiems reikalavimy
aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2022 m. kovo 2 d. jsakymu
Nr. V-465 ,D¢l Intensyviosios terapijos asmens sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo
suaugusiesiems reikalavimy ir Intensyviosios prieziiiros asmens sveikatos prieziiiros paslaugy
teikimo suaugusiesiems reikalavimy apraSy patvirtinimo®, priskiriamus treciai sveikatos biklés
kompleksiskumo Kkategorijai (K3) (toliau — pacientas, priskiriamas tre¢iai sveikatos biklés
kompleksiskumo kategorijai (K3), — jeigu pirmg kartg skiriamas EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje
neregistruotas vaistinis preparatas, kuris, pradéjus ji vartoti, gali sukelti sunky nepageidaujamag
reiskinj, dél kurio kyla pavojus paciento gyvybei arba gali iStikti mirtis. Intensyvios terapijos
paslaugos gali biiti teikiamos pagal bendradarbiavimo sutartj, sudaryta vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos prieziliros jstatymo 46 straipsniu su kita ASP jstaiga, turincia teise teikti
tokias paslaugas;

34.4. turi ligoninés vaisting arba yra jdarbinusi vaistininka, turintj vaistininko praktikos
licencijg (toliau — jdarbintas vaistininkas).

35. Paciento, kuriam numatoma skirti neregistruota vardinj vaistinj preparata, ligos sunkumas
pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3' dalies 1 punkta vertinamas vadovaujantis Europos vaisty
agentiiros paskelbtomis Gairémis dél vilties vaistiniy preparaty vartojimo pagal 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) 726/2004, kuriuo nustatoma zmonéms skirty
vaisty Sajungos leidimy iSdavimo ir prieziliros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira, su
visais pakeitimais 83 straipsnj.

36. Gydytojy konsiliumas, kurio sprendimu gali biiti skiriamas EEE valstyb¢je ir treciojoje
Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas, sudaromas ASP jstaigos vadovo nustatyta tvarka.
I gydytojy konsiliumg turi biiti jtrauktas universiteto ligoninés gydytojas, turintis biting
kompetencijag asmens sveikatos priezitiros paslaugoms teikti sergan¢iam pacientui, kurio gydymui
skiriamas EEE valstybéje ir treGiojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas. Sis
reikalavimas netaikomas tais atvejais, kai skiriamas EEE valstyb¢je ir treCiojoje Salyje
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neregistruotas vaistinis preparatas, su kuriuo Lietuvoje yra atliktas ar atliekamas klinikinis tyrimas,
ir ] gydytojy konsiliumo sudét] yra jtrauktas $io klinikinio tyrimo tyréjas.

37. Gydytojy konsiliumas, priimdamas sprendimg dél EEE valstybéje ir treciojoje Salyje
neregistruoto vardinio vaistinio preparato skyrimo, patvirtina, kad pacientui yra indikuotinas
gydymas EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruotu vardiniu vaistiniu preparatu, sudaro
individualy paciento gydymo ir ilgalaikés sveikatos priezitiros plang (toliau — Gydymo planas) bei
skiria gydytoja (-us), atsakingg (-us) uz $io plano vykdyma.

38. Jei EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas, kuris,
pradéjus ji vartoti, gali sukelti sunky nepageidaujama reiskinj, dél kurio kyla pavojus paciento
gyvybei arba gali iStikti mirtis, pirmg karta paskirtas pacientui, priskiriamam tre¢iai sveikatos
buklés kompleksiskumo kategorijai (K3), intensyviosios terapijos paslaugas teikianti ASP jstaiga
turi priZidréti pacientg tiek ilgai, kiek tai yra btina jo saugumui uZtikrinti.

39. EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruoto vardinio vaistinio preparato paskyrimas
pacientui jforminamas paciento medicinos dokumentuose, kuriuose turi biiti nurodyta:

39.1. kad gydymui stacionare ar ambulatoriniam gydymui skiriamas EEE valstybéje ir
treCiojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas;

39.2. informacija apie EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruota vardinj vaistinj
preparaty: veikliosios (-iyjy) medziagos (-y), kuri (-ios) yra EEE valstybéje ir trecCiojoje Salyje
neregistruoto vardinio vaistinio preparato sudétyje, pavadinimas (-ai) ir kiekis dozuotéje, farmaciné
forma;

39.3. nurodymai dél vartojimo: vienkartiné dozé, vartojimo biidas, periodiSkumas, numatoma
gydymo trukmé;

39.4. numatomam gydymo kursui reikalingas dozuoc¢iy skaicius;

39.5. informacija apie klinikinj vaistinio preparato tyrimg, kuriame yra ar buvo tiriamas EEE
valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas (arba internetiné nuoroda ]
vieSai prieinamus informacijos Saltinius): tyrimo numeris Europos Sgjungos klinikiniy tyrimy
registre arba viesai prieinamoje duomeny bazéje, atitinkancioje Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3*
dalies 2 punkto b papunk¢io reikalavimus, klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovo
pavadinimas ir adresas;

39.6. gydytojy konsiliumo sprendimas.

40. ASP jstaiga turi siekti, kad EEE valstyb¢je ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis
vaistinis preparatas biity jsigyjamas neatlygintinai.

41. Iforminus EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruoto vardinio vaistinio preparato
paskyrimg medicinos dokumentuose, ASP jstaigos padalinio atstovas ligoninés vaistinei arba, jei
néra ligoninés vaistinés, jdarbintam vaistininkui pateikia atskirg EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje
neregistruoto vardinio vaistinio preparato reikalavima, kuriame nurodoma Tvarkos apraso
39.2 papunktyje nurodyta informacija, numatomam gydymo kursui reikalingas dozuociy skaiCius,
klinikinio tyrimo uZzsakovo pavadinimas, klinikinio tyrimo numeris, tieckéjo pavadinimas ir adresas,
paciento medicinos dokumento numeris, gydancio gydytojo vardas, pavardé. Reikalavime
nurodoma, kad jis skirtas EEE valstyb¢je ir treciojoje Salyje neregistruotam vardiniam vaistiniam
preparatui. Jei i§ anksto néra galimybés nustatyti numatomam gydymo kursui reikalingy dozuociy
skaiCiaus, gali buti teikiami atskiri reikalavimai tam tikram laikotarpiui reikalingam dozuociy
skaiciui jsigyti uztikrinant, kad ASP jstaiga jsigyty visam gydymo kursui reikalingg EEE valstybéje
ir treciojoje Salyje neregistruoto vardinio vaistinio preparato dozuo€iy skaiciy.

) /VA\NTRASIVS SKIRSNIS
EEE VALSTYBEJE IR TRECIOJOJE SALYJE NEREGISTRUOTU VARDINIU
VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMAS IR LAIKYMAS ASP ISTAIGOSE

42. ASP jstaiga jsigyja EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotus vardinius vaistinius
preparatus, skirtus stacionariniam ir (ar) ambulatoriniam gydymui.
43. Ligoninés vaistinés farmacijos specialistas arba, jei néra ligoninés vaistinés, jdarbintas
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vaistininkas turi uZregistruoti gautg EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruoto vardinio
vaistinio preparato reikalavima, jvertinti, ar reikalavimas teisingai uzpildytas. Tais atvejais, kai ASP
istaiga turi ligoninés vaisting, ligoninés vaistinés farmacijos specialistas suderina su reikalavimag
pateikusiu ASP jstaigos padaliniu, ar EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis
vaistinis preparatas jsigyjamas i§ reikalavime nurodyto kitos valstybés tiekéjo tiesiogiai, ar per
Lietuvos didmeninio platinimo jmong.

44. ASP jstaiga, tiesiogiai jsigydama EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruotg vardinj
vaistin] preparatg i§ kitos valstybés tiekéjo, turi sudaryti su juo sutarti. Jeigu VieSyjy pirkimy
jstatymo nustatytais atvejais sudaroma zodiné sutartis arba §is jstatymas netaikomas, tiekéjui gali
biti pateikiamas uzsakymas. Sutartyje arba uzsakyme turi buti nurodyta, kad EEE valstyb¢je ir
treCiojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas jsigyjamas vadovaujantis Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 4 dalies 2 punkto nuostatomis, nurodytos tiekimo, Tvarkos apraso 74 punkte
nurodyty dokumenty pateikimo salygos, abiejy Saliy atsakomybés.

45. Prie§ sudarant Tvarkos apraso 44 punkte nurodytg sutartj arba pateikiant uZzsakymg ASP
jstaigos atsakingas asmuo turi:

45.1. naudodamasis EudraGMDP duomeny baze, jsitikinti, kad kitos EEE valstybés tiekéjas
turi gamybos ar didmeninio platinimo licencija;

45.2. jsitikinti, kad treciosios Salies tiekéjas turi teise tiekti vaistinius preparatus pagal tos
Salies teisés aktus ir, Tarnybai paprasius, pateikti atitinkamus dokumentus ar nuorodas ] vieSai
skelbiamas duomeny bazes.

46. ASP jstaiga, jsigydama EEE valstybéje ir trec¢iojoje Salyje neregistruotg vardinj vaistinj
preparatg per Lietuvos didmeninio platinimo jmone, turi su ja sudaryti sutart]. Jeigu VieSyjy
pirkimy jstatymo nustatytais atvejais sudaroma Zodiné sutartis arba Sis jstatymas netaikomas,
Lietuvos didmeninio platinimo jmonei gali biiti pateikiamas uzsakymas. Sutartis arba uzsakymas
turi atitikti Tvarkos aprasSo 44 punkto reikalavimus, papildomai turi biiti nurodyta informacija apie
kitos valstybés tiekéja, 18 kurio jis turi biti jsigyjamas.

47. ASP jstaiga turi saugoti gautg EEE valstybéje ir trecCiojoje Salyje neregistruotg vardinj
vaistinj] preparatg ligoniné€s vaistinéje arba, jei néra ligoninés vaistinés, ASP jstaigos vaistiniy
preparaty laikymo patalpoje, atskirai nuo kity vaistiniy preparaty pazyméedama, kad jis yra skirtas
tik konkre¢iam pacientui (nurodomi paciento medicinos dokumento numeris, ASP jstaigos padalinio
pavadinimas, ar gydymas taikomas stacionare, ar ambulatoriskai). EEE valstybéje ir treciojoje
Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas gydymui stacionare iSduodamas reikalavimag
pateikusiam ASP jstaigos padaliniui, ambulatoriniam gydymui iSduodamas vadovaujantis Tvarkos
apraso 53 punkto reikalavimais.

48. ASP jstaiga turi apskaityti gautus ir ASP jstaigos padaliniams iSduotus EEE valstyb¢je ir
treCiojoje Salyje neregistruotus vardinius vaistinius preparatus taip, kad biity galima nustatyti
vaistin] preparata, serija, tiekéjo, i§ kurio buvo jsigytas vaistinis preparatas, pavadinima, jsigyty
dozuociy skaiciy ir jsigijimo datg, taip pat ASP jstaigos padalinius ir jiems iSduoty dozuociy skaiciy
bei iSdavimo data.

49. IS ligoninés vaistinés ar, jei néra ligoninés vaistinés, i§ ASP jstaigos vaistiniy preparaty
laikymo patalpos gautas EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis
preparatas, skirtas stacionariniam gydymui, ASP jstaigos padalinyje laikomas atskirai nuo kity
vaistiniy preparaty pazymint, kad jis yra skirtas tik konkre¢iam pacientui (nurodomas paciento
medicinos dokumento numeris), ir apskaitomas nurodant informacija, reikalinga identifikuoti
vaistin] preparata, serija, gauta dozuociy skaiCiy, gavimo data, pacientui (nurodomas paciento
medicinos dokumento numeris) iSduota dozuociy skaiCiy ir iSdavimo data. EEE valstybéje ir
treCiojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis preparatas, skirtas ambulatoriSkai gydomam
pacientui, ASP] jstaigos padalinyje laikomas vadovaujantis Tvarkos apraSo 54 punktu.

50. Ligoninés vaistinéje ar, jei néra ligoninés vaistinés, ASP istaigos vaistiniy preparaty
laikymo patalpoje, taip pat ASP jstaigos padaliniuose, kuriuose gydomas pacientas, laikomi EEE
valstybeje ir treciojoje Salyje neregistruoto vardinio vaistinio preparato kiekiai turi biiti ne didesni
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kaip reikalavime (-uose) ar, kai taikoma Specialioji procedura, gydancio gydytojo pateiktuose
uzsakymuose.

TRECIASIS SKIRSNIS
EEE VALSTYBEJE IR TRECIOJOJE SALYJE NEREGISTRUOTU VARDINIU
VAISTINIU PREPARATU ISDAVIMAS AMBULATORISKAI GYDOMIEMS
PACIENTAMS

51. Prie§ pradédamas gydyti pacienta ambulatoriskai, gydantis gydytojas turi su juo aptarti
Gydymo plang. Gydymo plane turi biiti nurodomos gydymo metu numatomos atlikti procediros,
planuojamy vizity skai¢ius. Jei reikia, Gydymo planas gali buti tikslinamas. Gydymo planas turi
biiti saugomas kartu su paciento medicinos dokumentais tokiais paciais terminais, Kaip ir paciento
medicinos dokumentai.

52. Paciento ambulatorinis gydymas vykdomas teikiant sveikatos priezitiros paslaugas pagal
parengta Gydymo plang. Gydantis gydytojas kiekvieng EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje
neregistruoto vardinio vaistinio preparato paskyrimg ambulatoriskai gydomam pacientui jraso j
paciento medicinos dokumentus.

53. Jei paciento vizito metu numatoma skirti EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotg
vardinj vaistinj preparata, ASP jstaigos padalinio, kuriame gydomas pacientas, atstovas ligoninés
vaistinei arba, jei néra ligoninés vaistinés, jdarbintam vaistininkui pateikia atskirg reikalavima,
kuriame nurodo EEE wvalstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruoto vardinio vaistinio preparato
veikliosios medziagos pavadinimg ir kiekj; dozuoté¢je, farmacing forma, dozuociy, kurios biity
i8duotos pacientui jo vizito metu, skaiCiy, paciento medicinos dokumento numerj, gydancio
gydytojo varda, pavardg, datg. Reikalavime nurodoma, kad jis skirtas konkretaus paciento
ambulatoriniam gydymui EEE valstyb¢je ir treciojoje Salyje neregistruotu vardiniu vaistiniu
preparatu. Ligoninés vaistinés farmacijos specialistas arba, jei néra ligoninés vaistinés, jdarbintas
vaistininkas nedelsdamas turi paruosti reikalavime nurodyta EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje
neregistruoto vardinio vaistinio preparato dozuociy skai¢iy ir iSduoti ASP jstaigos padaliniui,
pateikusiam reikalavima.

54. Pacientui paskirtas EEE valstybéje ir treciojoje Salyje neregistruotas vardinis vaistinis
preparatas ASP jstaigos padalinyje, kuriame gydomas pacientas, laikomas gamintojo nustatytomis
salygomis atskirai nuo kity vaistiniy preparaty, apskaitomas pagal Tvarkos apraso 49 punktg ir
iSduodamas pacientui jo vizito metu. Pacientas patvirtina EEE valstybéje ir treciojoje Salyje
neregistruoto vardinio vaistinio preparato gavimg pagal ASP jstaigos vadovo ar jo jgalioto asmens
nustatytg procediira.

IV SKYRIUS
SPECIALIOJI PROCEDURA

55. ASP jstaigos, kuri pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalies 2 punktg turi teis¢
tiesiogiai jsigyti vardinius vaistinius preparatus i§ kitos valstybés tiekéjo, vadovas gali patvirtinti
Specialiaja procediira, kurioje nustatoma galimybé paciam gydanc¢iam gydytojui pateikti uzsakyma
del vardinio vaistinio preparato kitos valstybés tiekéjui ir jsigyti (priimti) vardinj vaistinj preparata
18 kitos valstybés tiekéjo ASP jstaigos padalinyje, kuriame gydomas pacientas.

56. Specialiojoje procediiroje turi buti nustatyta, kad ji gali biiti taikoma tik tuo atveju, kai
uztikrinama atitiktis bent vienai i$ $iy salygy:

56.1. kai reikia teikti butingja (pirmaja ir skubigja) medicinos pagalbg ir (ar) butingsias
asmens sveikatos priezitiros paslaugas ASP istaigoje, kuriy nesuteikus paciento sveikatos biiklé
galéty pablogéti tiek, kad jam prireikty skubiosios medicinos pagalbos paslaugy;

56.2. kai skiriamo vardinio vaistinio preparato specifika (pvz., farmacinés formos ypatumai,
trumpas tinkamumo vartoti laikas) indikuoja kuo greitesnj Sio vaistinio preparato jsigijima ir
vartojimo pradZia.
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57. Specialiojoje procediiroje turi biti reglamentuota vardiniy vaistiniy preparaty uzsakymy
pateikimo, vaistiniy preparaty priémimo, laikymo, iSdavimo pacientams, apskaitos ir duomeny,
reikalingy ASP jstaigai pateikti Tarnybai pagal Tvarkos apraso 91 punkta, pateikimo ASP jstaigos
ligoninés vaistinei, tvarka. Tais atvejais, kai kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio
preparato pakuotés turi unikalius identifikatorius, turi buti numatyta, kad juos patikrina ir
deaktyvina ligoninés vaistinés farmacijos specialistas. Taikant Specialigja procediirg, turi buti
laikomasi Tvarkos apraso reikalavimy, kurie néra nustatyti Specialiojoje procediiroje. Informacija
apie Specialiosios procediiros patvirtinimg turi bati pateikta Tarnybai per 30 dieny nuo S$ios
procediros patvirtinimo dienos.

V SKYRIUS
VARDINIU VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMAS LIETUVOS DIDMENINIO
PLATINIMO JMONESE IR TIEKIMAS

58. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné turi teis¢ jsigyti:

58.1. kitoje valstybéje registruoty vardiniy vaistiniy preparaty, jei gauna Tvarkos apraso
17 punkte nurodytg ir pagal Tvarkos apraso 19 punktg patvirtinta visuomenés vaistinés uzsakyma
arba su ASP jstaiga pasiraso Tvarkos apraso 30 punkte nurodytg sutart] arba gauna ASP jstaigos
uzsakyma;

58.2. EEE valstybé¢je ir treciojoje Salyje neregistruoty vardiniy vaistiniy preparaty, jei pasiraSo
Tvarkos apraso 46 punkte nurodytg sutartj arba gauna ASP jstaigos uzsakyma.

59. Prie§ sudarydama Tvarkos apraSo 46 punkte nurodyta sutart] ar priimdama uZsakyma,
Lietuvos didmeninio platinimo jmoné turi:

59.1. naudodamasi EudraGMDP duomeny baze jsitikinti, kad kitos EEE valstybés tiekéjas
turi gamybos ar didmeninio platinimo licencija;

59.2. jsitikinti, kad treCiosios Salies tiekéjas turi teis¢ tiekti vaistinius preparatus pagal tos
Salies teisés aktus ir Tarnybai papraSius, pateikti atitinkamus dokumentus ar nuorodas ] vieSai
skelbiamas duomeny bazes.

60. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné, gavusi visuomenés vaistinés kitoje valstybéje
registruoto vardinio vaistinio preparato uzsakyma, turi skubiai iSsiaiSkinti jo tiekimo salygas,
pirmiausia — terminus ir apytikre kaing. Surinkusi $ig informacijg, nedelsdama jg pranesa kitoje
valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato uzsakymga pateikusiai visuomengés vaistinei.

61. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné, gavusi visuomenés vaistinés kitoje valstybéje
registruoto vardinio vaistinio preparato uzsakymo patvirtinimg arba sudariusi sutartj su ASP jstaiga,
arba gavusi jos uzsakymag dél kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio preparato patiekimo,
turi kuo skubiau jsigyti kitoje valstybéje registruotg vardinj vaistinj preparata bei ji patiekti
visuomenes vaistinei ar ASP jstaigai.

62. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné gali uzsakyti ir laikyti kitoje valstybéje registruoto
vardinio vaistinio preparato kiekj, didesnj negu nurodyta visuomenés vaistines uzsakyme ir (ar) su
ASP jstaiga pasiraSytoje sutartyje arba gautame ASP jstaigos uZsakyme, atsizvelgiant | numatoma
vardinio vaistinio preparato poreikj, bet ne didesnj, kaip 1 mety numatomas poreikis.

63. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné, sudariusi sutartj su ASP jstaiga arba gavusi jos
uzsakymg del EEE valstybéje ir treCiojoje Salyje neregistruoto vardinio vaistinio preparato
patiekimo, turi skubiai kreiptis i sutartyje ar ASP jstaigos uzsakyme nurodytg kitos valstybés tiekéja
ir patiekti vaistinj preparatag ASP jstaigai.

64. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné gali laikyti EEE valstybéje ir treciojoje Salyje
neregistruoto vardinio vaistinio preparato kiekj, ne didesnj, kaip numatyta sutartyje su ASP jstaiga
arba jos uzsakyme.

VI SKYRIUS
SPECIALIEJI KITOJE VALSTYBEJE REGISTRUOTU VARDINIU IMUNINIU IR
KRAUJO VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMO IR TIEKIMO REIKALAVIMAI
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65. Tiekéjas turi teis¢ jvezti | Lietuvos Respublika ir tiekti kitoje valstybeéje registruotus
vardinius imuninius ir (ar) kraujo vaistinius preparatus (jy serijas ar serijos dalj) Farmacijos
istatymo 8 straipsnio 4 dalies 1 punkte nustatyta tvarka, jeigu numatomai tiekti kitoje valstybéje
registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijai yra iSduotas EEE valstybés
arba valstybés, su kuria Europos Sajunga yra pasiraSiusi susitarimg dél oficialios kontrolés
institucijos serijos iSleidimo pripazinimo, oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo
pazyméjimas (toliau — EEE serijos iSleidimo pazyméjimas). ISimtiniais atvejais, kai néra galimybés
patiekti kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio vaistinio preparato, kurio serijai yra iSduotas
EEE serijos iSleidimo pazyméjimas, gali buti tiekiamas kitoje valstybéje registruotas vardinis
imuninis vaistinis preparatas, kurio serijai yra iSduotas tre¢iosios $alies, su kuria néra pasiraSytas
susitarimas dél oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pripazinimo, kompetentingos
institucijos imuninio vaistinio preparato serijos iSleidimo paZymejimas pagal galiojancias Pasaulio
sveikatos organizacijos biologinio standartizacijos eksperty komiteto rekomendacijas dél atitinkamy
imuniniy vaistiniy preparaty serijos iSleidimo (toliau — PSO serijos iSleidimo pazyméjimas) ir yra
imuninio vaistinio preparato gamintojo parengtas planuojamos jvezti serijos suvestinis gamybos ir
kontrolés protokolas.

66. EEE serijos iSleidimo pazyméjimas ar PSO serijos iSleidimo pazyméjimas turi biti
iSduotas biitent to pavadinimo kitoje valstybéje registruotam vardiniam imuniniam ir (ar) kraujo
vaistiniam preparatui ir butent tai serijai, kurig numatoma tiekti. PSO serijos i§leidimo pazyméjimas
turi biiti iSduotas treciosios Salies, su kuria néra pasiraSytas susitarimas de¢l oficialios kontrolés
institucijos serijos iSleidimo pripazinimo, kompetentingos institucijos. EEE serijos iSleidimo
pazymejimo iSdavimo faktas nustatomas naudojantis Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos
priezitiros kokybés direktorato oficialios kontrolés institucijos serijos isleidimo pazyméjimy
duomeny baze (toliau — OCABR duomeny baz¢) pagal kitoje valstybéje registruoto vardinio
imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato pavadinima, veikliosios (-1yjy) medziagos (-y)
pavadinimg (-us) ir vaistinio preparato serijos numerj ar kitg identifikavimo numerj, susijusj su
vaistinio preparato serija, EEE valstybe ar valstybe, su kuria Europos Sajunga yra pasiraSiusi
susitarimg dél oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pripazinimo, i§ kurios bus jvezama
kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serija ar jos dalis.

67. Tiekejas, pries jvezdamas j Lietuvos Respublikg kitoje valstybéje registruotg vardinj
imuninj ir (ar) kraujo vaistinj preparatg (jo serijg ar serijos dalj), turi gauti Tarnybos patvirtinima,
kad numatomai tiekti kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio
preparato serijai yra iSduotas EEE serijos iSleidimo paZyméjimas arba iSimtiniu atveju, nurodytu
Tvarkos apraso 65 punkte, kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio vaistinio preparato serijai
treciojoje Salyje, su kuria Europos Sajunga néra pasiraSiusi susitarimo d¢l oficialios kontrolés
institucijos serijos iSleidimo pripazinimo, yra iSduotas PSO serijos iSleidimo pazyméjimas ir yra
vardinio imuninio vaistinio preparato gamintojo parengtas planuojamos jvezti serijos suvestinis
gamybos ir kontrolés protokolas (toliau — patvirtinimas).

68. Tiekéjas, norédamas gauti patvirtinimg, Tarnybai turi pateikti praSyma gauti patvirtinima
dél kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijai iSduoto
EEE / PSO serijos iSleidimo pazyméjimo (Tvarkos apraSo priedas), kuriame nurodomas planuojamo
jvezti kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato pavadinimas,
stiprumas, farmaciné forma, veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai) ir kiekis (-iai)
(veikliyjy medziagy kiekiai turi biiti nurodomi tais atvejais, kai teisés akty, reglamentuojanciy
vaistiniy preparaty registracija, nustatytais atvejais gali biti nenurodomas stiprumas), vaistinio
preparato serijos numeris, valstybé (Salis), 1§ kurios planuojama jveZti imuninio ir (ar) kraujo
vaistinio preparato serija ar jos dalj (toliau — iSvezimo valstybé), talpyklés pobudis ir jos turinys,
tinkamumo vartoti laikas, Sio vaistinio preparato registracijos numeris iSvezimo valstybéje, kalba,
kuria paZenklinta pakuoté ir parengtas pakuotés lapelis, ar §is vaistinis preparatas perkamas
centralizuotai, ar bus kompensuojamas, planuojamas jvezti kitoje valstybéje registruoto vardinio
imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato pakuoCiy kiekis ir planuojamo jvezimo ] Lietuvos
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Respublika data. Jei kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio vaistinio preparato serijai yra
iSduotas PSO serijos iSleidimo pazyméjimas, papildomai pridedama treciosios Salies, su kuria
Europos Sajunga néra pasiraSiusi susitarimo dél oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo
pripazinimo, kompetentingos institucijos iSduoto kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio
vaistinio preparato PSO serijos iSleidimo pazyméjimo kopija bei gamintojo parengto planuojamos
jvezti serijos suvestinio gamybos ir kontrolés protokolo kopija. Jei kitoje valstybéje registruoto
vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijai ar serijos daliai yra iSduotas EEE serijos
iSleidimo pazyméjimas, imuninis ir (ar) kraujo vaistinis preparatas turi buti jvezamas i§ EEE
valstybés ar valstybés, su kuria Europos Sajunga yra pasirasiusi susitarimg dél oficialios kontrolés
institucijos serijos isleidimo pripazinimo.

69. Tiek¢jas, teikdamas praSymag gauti patvirtinimg, be dokumenty (informacijos), nurodyty
Tvarkos apraSo 68 punkte, pateikia ir dokumento kopija, patvirtinancig, kad kitoje valstybéje
registruotas vardinis imuninis ir (ar) kraujo vaistinis preparatas registruotas EEE valstybéje ar
gamintojo treCiojoje Salyje, arba iSvezimo valstybés, kurioje jis registruotas, jgaliotos institucijos
interneto svetainés adresg, kuriame pateikta informacija, patvirtinanti kitoje valstybéje registruoto
vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato registracija.

70. Tarnyba, gavusi prasymg ir nustaciusi, kad pateikti ne visi dokumentai ir (ar) duomenys,
nurodyti Tvarkos apraSo 68 ir 69 punktuose, ir (ar) jie neatitinka Siuose punktuose nustatyty
reikalavimy, per 3 darbo dienas nuo praSymo gavimo dienos turi elektroniniu pastu pranesti tiekéjui
apie nustatytus trilkumus, nurodydama juos pasalinti, ir apie tai pranesti Tarnybai Tvarkos apraso
71 punkte nustatytu terminu.

71. Tiekéjas nustatytus trilkumus turi pasalinti ir apie tai pranesti Tarnybai ne véliau kaip per
20 darbo dieny nuo Tarnybos pranesimo elektroniniu pastu iSsiuntimo dienos.

72. Tarnyba, gavusi visus Tvarkos apraso 68 ir 69 punktuose nurodytus dokumentus ir
duomenis, atitinkan¢ius Siuose punktuose nustatytus reikalavimus, per 7 darbo dienas nuo jy
gavimo dienos pateikia patvirtinimg. Jeigu Tarnyba nustato, kad tiekéjas per Tvarkos apraSo 71
punkte nustatyta terming trilkumy nepasalino ir (ar) nepateiké trukumy pasalinimg jrodanciy
dokumenty, per 7 darbo dienas nuo Sio termino pabaigos dienos pateikia tiek€jui motyvuota
atsisakyma pateikti patvirtinimg.

73. Tarnyba savo interneto svetain¢je skelbia informacijg apie iSduotus patvirtinimus: tiekéjo
pavadinimg (kitos valstybés tiekéjo atveju — ir valstybés (Salies) pavadinima, kurioje jis jsisteiges),
kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato pavadinima,
stiprumg, farmacing formg, veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimg (-us) ir kiekj (-ius)
(veikliyjy medziagy kiekiai turi biiti nurodomi tais atvejais, kai teisés akty, reglamentuojanciy
vaistiniy preparaty registracijg, nustatytais atvejais gali buti nenurodomas stiprumas), i§vezimo
valstybés pavadinima, vaistinio preparato serijos numerj, planuojamag jvezti pakuociy kiek]j,
iSvezimo valstybés kompetentingos institucijos arba Pasaulio sveikatos organizacijos interneto
svetainés, kurioje angly, vokieCiy ar pranciizy kalba paskelbtas kitoje valstybéje registruoto
vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio vardinio preparato pakuotés lapelis bei preparato
charakteristiky santrauka, adresa.

VIl SKYRIUS )
VARDINIU VAISTINIU PREPARATU KOKYBES UZTIKRINIMAS

74. Vardiniy vaistiniy preparaty serijy kokybé turi buti pagrista kokybés kontrolés
dokumentais.

75. Tiekéjai, tiekiantys vardinius vaistinius preparatus, turi turéti:

75.1. kai vardiniai vaistiniai preparatai jsigyjami i§ kity EEE valstybiy, — serijos kokybés
kontrolés dokumentus, atitinkancius tos valstybés (Salies) teisés aktus, suderintus su 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, su visais pakeitimais 51 straipsnio 1 dalies
nuostatomis, arba atitinkamai serijos kokybés kontrolés dokumentus, iSduotus pagal 2014 m.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32001L0083&locale=lt
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balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 536/2014 dél zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, su visais pakeitimais 62
straipsnio 1 dalj;

75.2. kai vardiniai vaistiniai preparatai jsigyjami i§ treciyjy Saliy, — serijos kokybés kontrolés
dokumentus, iSduotus pagal tos Salies teisés aktus ir patvirtinancius, kad serija atitinka vaistinio
preparato registracijos toje Salyje reikalavimus ir yra iSleista tos Salies rinkai, arba klinikinio
vaistinio preparato tyrimo dokumentus ir yra ileista vartoti Siame klinikiniame vaistinio preparato
tyrime.

76. Tiekéjai, visuomenes vaistinés ir ASP jstaigos apie kilusius jtarimus dél jsigyty vardiniy
vaistiniy preparaty netinkamos kokybés turi nedelsdami pranesti Tarnybai.

77. Tarnyba, nustaCiusi, kad vardinis vaistinis preparatas nekokybiskas, atsizvelgdama |
kokybes defekto grésme visuomenés sveikatai, turi priimti sprendimg dél jo atSaukimo.

VIl SKYRIUS
BUTINOS VISUOMENES SVEIKATAI APSAUGOTI PRIEMONES TIEKIANT
CENTRALIZUOTAI PERKAMUS IR KOMPENSUOJAMUS KITOJE VALSTYBEJE
REGISTRUOTUS VARDINIUS VAISTINIUS PREPARATUS

78. Tiekéjas, tieckdamas centralizuotai perkamus kitoje valstybéje registruotus vardinius
vaistinius preparatus j ASP jstaigas, turi taikyti Sias butinas visuomenés sveikatai apsaugoti
priemones:

78.1. kartu su kiekviena centralizuotai perkamy kitoje valstybéje registruoty vardiniy vaistiniy
preparaty siunta pateikti pakuotés lapelio (su paskutiniais pakeitimais) vertimg ] lietuviy kalba,
(pakuotés lapeliy skaiCius turi atitikti siuntoje esanciy pakuociy, o kitoje valstybéje registruoty
vardiniy imuniniy vaistiniy preparaty atveju — siuntoje esan¢iy doziy, skaiciy);

78.2. kartu su kiekviena centralizuotai perkamo kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio
preparato siunta arba, ne veéliau kaip per 1 darbo dieng po siuntos pristatymo, atskiru rasStu
ASP jstaigai pateikti informacijg, kur Tarnybos interneto svetainé¢je galima rasti pakuotés lapelio
vertimg ] lietuviy kalba, taip pat, jeigu yra galimybé, valstybés, kurioje registruotas centralizuotai
perkamas vardinis vaistinis preparatas, kompetentingos institucijos arba, jei tiekiamas Kitoje
valstybéje registruotas vardinis imuninis vaistinis preparatas i§ treCiosios Salies, su kuria néra
sudaryta APS, Pasaulio sveikatos organizacijos interneto svetainés, kurioje angly, vokie¢iy ar
pranciizy kalba paskelbtas pakuotés lapelis ir vaistinio preparato charakteristiky santrauka, adresa.

79. ASP jstaigos vadovas turi nustatyti tvarka, kurioje biity numatyta, kaip uztikrinamas pagal
Tvarkos apraso 78 punktg gaunamo pakuotés lapelio ir informacijos prieinamumas visiems su $io
vaistinio preparato skyrimu, sveikatos priezitiros paslaugy teikimu ir tvarkymu susijusiems ASP
istaigos darbuotojams, kad buty iSvengta centralizuotai perkamo kitoje valstybéje registruoto
vardinio vaistinio preparato supainiojimo atvejy, neteisingo paskyrimo ir vartojimo. ASP jstaigos
vadovas turi paskirti asmenj, atsakingg uz pakuotés lapelio ir Sios informacijos tvarkymga ir
pricinamuma.

80. Tiekéjas atsako uz centralizuotai perkamo kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio
preparato pakuotés lapelio vertimo kokybe.

81. Tiekéjas, ne véliau kaip prie§ 5 darbo dienas iki numatomo centralizuotai perkamy kitoje
valstybéje registruoty vardiniy vaistiniy preparaty pirmojo patiekimo ASP jstaigoms, Tarnybai turi
pateikti kokybiSkus pakuotés lapelio vertimus j lietuviy kalba, vertimo kokybeg patvirtinancius
dokumentus (vertéjo, sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto patvirtinimus) ir valstybes,
kurioje registruotas centralizuotai perkamas vardinis vaistinis preparatas, kompetentingos
institucijos arba, jei tiekiamas kitoje valstybéje registruotas vardinis imuninis vaistinis preparatas i$
treciosios Salies, su kuria néra sudaryta APS, Pasaulio sveikatos organizacijos interneto svetainés
adresa, kurioje angly, vokieCiy ar pranciizy kalba paskelbtas pakuotés lapelis ir (ar) preparato
charakteristiky santrauka.
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82. Tiekéjas yra atsakingas uz tickiamo centralizuotai perkamo kitoje valstybéje registruoto
vardinio vaistinio preparato pakuotés lapelio ir preparato charakteristiky santraukos pasikeitimy
steb¢jima. Jiems pasikeitus, jis nedelsdamas turi Tarnybai pateikti patikslinta pakuotés lapelio
vertimg | lietuviy kalba, informuoti apie preparato charakteristiky santraukos pakeitimus, taip pat
uztikrinti, kad ASP jstaigoms ir visuomenés vaistinéms kartu su siunta pateikiami pakuotés lapeliai
biity su visais paskutiniais pakeitimais bei ASP jstaigos buty informuotos apie preparato
charakteristiky santraukos pakeitimus.

83. Tiekéjas, tiekiantis kompensuojamuosius vardinius vaistinius preparatus, ne véliau kaip
pries 5 darbo dienas iki numatomo kompensuojamyjy kitoje valstybéje registruoty vardiniy
vaistiniy preparaty pirmojo patickimo vaistinéms, Tarnybai turi pateikti valstybés, i§ kurios
jvezamas kompensuojamasis vardinis vaistinis preparatas, kompetentingos institucijos, o jel
tiekiamas kompensuojamasis kitoje valstybéje registruotas vardinis imuninis vaistinis preparatas i$
treciosios Salies, su kuria néra sudaryta APS, Pasaulio sveikatos organizacijos interneto svetaings,
kurioje angly, vokieCiy ar pranciizy kalba paskelbtas pakuotés lapelis ir preparato charakteristiky
santrauka, adres3g.

84. Tarnyba savo interneto svetainéje skelbia tiekéjo parengtus centralizuotai perkamy kitoje
valstybéje registruoty vardiniy vaistiniy preparaty pakuociy lapeliy vertimus j lietuviy kalbg ir pagal
Tvarkos apraso 81 ir 83 punktus gautg informacija.

IX SKYRIUS o
VARDINIY VAISTINIY PREPARATY [SIGIJIMAS LAIVY VAISTINELEMS

85. Kitoje valstybéje registruoti vardiniai vaistiniai preparatai, kuriy bendriniai pavadinimai
jraSyti ] laivy vaistinéliy sudétj, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2011 m. spalio 17 d. jsakymu Nr. V-910 ,,D¢l Laivy vaistinéliy iSdavimo ir kontrolés tvarkos apraso
patvirtinimo* (toliau — laivy vaistinélei skirti vardiniai vaistiniai preparatai), gali biiti jsigyjami,
tiekiami, parduodami tik laivy vaistineléms sukomplektuoti ar papildyti, jeigu néra galimybiy
jsigyti Lietuvos Respublikoje registruoty vaistiniy preparaty, kuriy bendriniai pavadinimai jrasyti j
laivy vaistinéliy sudétj. Siems vardiniams vaistiniams preparatams taikomos tik §io skyriaus ir
Tvarkos apraso 88, 89 punkty reikalavimai.

86. Visuomengs vaisting, jsigydama laivy vaistinélei skirtg vardinj vaistinj preparata, Lietuvos
didmeninio platinimo jmonei turi pateikti atskirg kitoje valstybéje registruoto vardinio vaistinio
preparato uzsakymg, kuriame nurodo, kad jis teikiamas kitoje valstybéje registruotam vardiniam
vaistiniam preparatui, skirtam laivy vaistinéléms, ir papildomai nurodo kitoje valstybéje registruoto
vardinio vaistinio preparato bendrinj pavadinimg ir, jei reikia, konkrety pavadinimg, stipruma,
farmacing forma, veikliyjy medziagy pavadinimus (jei nenurodyta bendriniame pavadinime) ir
kiekius (kai teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty registracija, nustatytais atvejais gali
biiti nenurodomas stiprumas), uzsakomy dozuociy skai¢iy ir, jei turi duomeny, kitoje valstybeje
registruoto vardinio vaistinio preparato registruotoja.

87. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné, gavusi laivy vaistinélei skirto vardinio vaistinio
preparato uzsakymg ] laivy vaistineliy sudét] jraSytam vaistiniam preparatui, turi iSsiaiskinti jo
tiekimo salygas ir apie tai informuoti vaisting. Gavusi uZsakymo patvirtinimg 1§ visuomenes
vaistinés, Lietuvos didmeninio platinimo jmoné turi jvezti bei patiekti laivy vaistinelei skirtg vardinj
vaistinj preparata uZsakiusiai visuomenés vaistinei. Lietuvos didmeninio platinimo jmoné gali
uzsakyti ir laikyti laivy vaistinelei skirto vardinio vaistinio preparato kiekj, didesnj uz nurodytajj
visuomenes vaistinés laivy vaistinélei skirto vardinio vaistinio preparato uzsakyme, atsizvelgdama j}
numatoma jo poreikj.

X SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

88. Vardinio vaistinio preparato receptas, uzsakymas, kurj visuomenés vaistiné pateikia
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Lietuvos didmeninio platinimo jmonei, ar sutartis, pasiraSyta tarp ASP jstaigos ir tickéjo, ar ASP
istaigos pateiktas uzsakymas tiekéjui, yra pagrindas vaistinei, ASP jstaigai ir Lietuvos didmeninio
platinimo jmonei jsigyti, o kitos valstybés tiekéjui patiekti vardinius vaistinius preparatus. Jei ASP
istaiga vardinius vaistinius preparatus jsigyja tiesiogiai i§ kity EEE valstybiy ar treciyjy Saliy,
ASP jstaigos padalinio pateiktas vardinio vaistinio preparato reikalavimas yra pagrindas ligoninés
vaistinei uzsakyti vardinius vaistinius preparatus.

89. ASP jstaigos, visuomenés vaistinés ir tiekéjai dokumentus ir (ar) duomeny jrasus,
susijusius su vardiniy vaistiniy preparaty skyrimu, uzsakymu, jsigijimu, tiekimu ir pardavimu
(idavimu), saugo ne trumpiau kaip penkerius metus neskaitant einamyjy mety arba ilgiau, jeigu
taip nustato dokumenty valdyma ir saugojima reglamentuojantys teisés aktai. Receptai (jy kopijos)
saugomi terminais, nustatytais Recepty raSymo taisyklése. ASP jstaigos prie medicinos dokumenty
pridedamus vardinio vaistinio preparato skyrimo dokumentus saugo tokiais paciais terminais kaip ir
paciento medicinos dokumentus. Tiekéjai kokybés kontrolés dokumentus saugo ne trumpiau, negu
jsigyto vardinio preparato tinkamumo vartoti laikas ir papildomus vienus metus jam pasibaigus.
Tiekéjai, visuomenés vaistinés ir ASP jstaigos turi pateikti saugomus dokumentus prieziiirg
vykdancios institucijos praSymu ir (ar) jos atliekamy patikrinimy metu.

90. Dokumentuose pateikty duomeny visuma turi uztikrinti vardinio vaistinio preparato
atsekamuma nuo jo paskyrimo / uzsakymo iki iSdavimo pacientui. Visi dokumentai turi buti aiskis,
jskaitomi, apsaugoti nuo neteis€ty pakeitimy. Duomeny jrasai gali buti daromi ir saugomi rasStu ar
elektroniniu biidu, laikantis nustatyty jy turinio reikalavimy ir uZtikrinant duomeny saugumg.
Pildant dokumentus elektroniniu biidu naudojama informaciné sistema turi uztikrinti duomeny
tvarkymo veiksmy istorijos atsekamumg ir galimybg juos pateikti kontroliuojanéiai institucijai
paprasius.

91. Lietuvos didmeninio platinimo jmonés duomenis apie patiektus vardinius vaistinius
preparatus bei ASP jstaigos duomenis apie tiesiogiai i§ kity valstybiy tiekéjy jsigytus vardinius
vaistinius preparatus turi pateikti Tarnybai jos nustatyta tvarka.

92. Gydytojas, kitas sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialistas, pastebéjes jtariamag
nepageidaujamg reakcijg ir (ar) gaves informacijos apie tai, tiekéjai, ASP jstaigos ir visuomenés
vaistinés, gave informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su tiekiamu
vardiniu vaistiniu preparatu, duomenis apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas turi pranesti
Tarnybai vadovaudamiesi Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariama
nepageidaujama reakcijg pateikimo tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2013 m. vasario 20 d. jsakymu Nr. V-185 , D¢l Sveikatos prieziiiros ar
farmacijos specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg pateikimo tvarkos apraso,
Sveikatos prieziiiros ar farmacijos ir paciento praneSimy apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg |
vaistin] preparata, iSskyrus vakcinas, ir PraneSimy apie jtariama nepageidaujamg reakcija | vakcing
formy patvirtinimo*, nustatyta tvarka.

93. Tvarkos apraso reikalavimy, iSskyrus vardiniy vaistiniy preparaty skyrima ir sveikatos
prieziiiros paslaugy teikima paskyrus gydymga vardiniais vaistiniais preparatais, vykdymo prieZziiira
vykdo Tarnyba jos vir§ininko nustatyta tvarka. Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo ir sveikatos
prieziiiros paslaugy teikimo paskyrus gydyma vardiniais vaistiniais preparatais ASP jstaigose
reikalavimy vykdymo priezitirg vykdo Valstybine akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba
prie Sveikatos apsaugos ministerijos jos direktoriaus nustatyta tvarka.

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

TAR pastaba. nr
Nr. V-811, 2025-09-15, paskelbta TAR 2025-09-15, i. k. 2025-15460


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C9F9B4FD7331
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=047d3893923611f0a8bbd1e98310677d

Vardiniy vaistiniy preparaty
jsigijimo, tiekimo, skyrimo ir
(ar) i8raSymo, pardavimo
(isdavimo) ir apskaitos tvarkos
apraso

priedas

(Prasymo gauti patvirtinima dél kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo
vaistinio preparato serijai iSduoto Europos ekonominés erdvés valstybés / Pasaulio sveikatos
organizacijos (toliau — EEE / PSO) serijos iSleidimo paZyméjimo forma)

PRASYMAS GAUTI PATVIRTINIMA
dél kitoje valstybéje registruoto vardinio imuninio ir (ar) kraujo vaistinio preparato serijai
iSduoto EEE / PSO serijos iSleidimo paZyméjimo

(pareiskéjo pavadinimas)

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

(asmens rySiams vardas, pavardé, pareigos) (data)

(asmens rySiams telefono numeris, el. pastas)

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

1. |Informacija apie kitoje valstybéje registruotg vardinj imuninj ir (ar) kraujo vaistinj preparata,
dél kurio praSoma patvirtinimo:

1.1. [Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas ir farmaciné forma
1.2. |Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai) ir Kiekis
(-iai) (veikliyjy medZiagy kiekiai turi bati nurodomi tais
atvejais, kai teisés akty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty
registracija, nustatytais atvejais gali buti nenurodomas
stiprumas)

1.3. | Talpyklés pobiidis ir jos turinys

1.4. |Serijos Nr.

1.5 [Tinkamumo vartoti laikas

1.6. [Registracijos numeris Europos ekonominés erdvés valstybéje /
treCiojoje Salyje, 1§ kurios planuojama jvezti imuninio ir (ar)
kraujo vaistinio preparato serija ar jos dalj (toliau — i§veZimo
valstybé)

1.7. |Valstybés, kurioje imuninis ir (ar) kraujo vaistinis preparatas
registruotas, jgaliotos institucijos interneto svetainés adresas,
kuriame pateikta informacija, patvirtinanti imuninio ir (ar)
kraujo vaistinio preparato registracija

1.8. |Planuojamas jveZzti pakuocCiy kiekis

1.9. |Kalba (-0s), kuria (-iomis) pazenklintos pakuotés (iSoriné ir




vidiné)

1.10. |[Kalba (-0s), kuria (-iomis) parengtas pakuotés lapelis

1.11. Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidimg iSvezimo valstybés
rinkai, pavadinimas ir adresas (kur tinka)

1.12. [Valstyb¢, i§ kurios planuojama jvezti imuninio ir (ar) kraujo
\aistinio preparato serija, ar jos dalis

1.13. |Centralizuotai perkamas ar kompensuojamas (jei taikoma)

1.14. [Planuojamo jvezimo ] Lietuvos Respublika data

2.  [Kartu su praSymu bitiny pateikti dokumenty sarasas (pazymékite x):

2.1. [muninio vaistinio preparato Pasaulio sveikatos organizacijos serijos iSleidimo
azymejimo kopija

2.2. [Imuninio vaistinio preparato gamintojo parengto planuojamos jvezti serijos (ar jos
dalies) suvestinio gamybos ir kontrolés protokolo kopija (kai taikomas praSymo 2.1
papunktis)

2.3. [Dokumento, patvirtinancio, kad imuninis ir (ar) kraujo vaistinis preparatas registruotas
Europos ekonominés erdveés valstybeje ar treCiojoje Salyje, kopija (pateikiama, jei
nenurodyta informacija praSymo 1.7 papunktyje)

2.4. [Vaistinio preparato serijos kokybés kontrolés dokumento (-y) (kontrolés protokolas ar|
serijos iSleidimo pazyméjimas) kopija (-0S)

3.  [Kiti dokumentai, kuriuos prasyma teikiantis asmuo pageidauja pateikti papildomai:
3.1.

Pastabos:

1. Kitoje valstybéje registruotas vardinis imuninis ir (ar) kraujo vaistinis preparatas — vardinis imuninis ir (ar) kraujo
vaistinis preparatas, kuris atitinka vieng i§ Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punkto a, b
ar ¢ papunkciuose nurodyty salygy.

2. Informacija prasymo 1.1 ir 1.2 papunkciuose (vaistinio preparato pavadinimas, farmaciné forma, veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) pavadinimas (-ai)) pateikiama ta kalba, kuria pazenklinta iSoriné pakuoté ir parengtas pakuotés lapelis.
Jei iSoriné pakuoté pazenklinta keliomis kalbomis, informacija nurodoma visomis kalbomis.

Patvirtinu, kad prasyme pateikti duomenys yra tiksliis ir teisingi.

Prasyma teikusiojo asmens parasas (vardas, pavarde)

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
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

TAR pastaba. nr
Nr. V-811, 2025-09-15, paskelbta TAR 2025-09-15, i. k. 2025-15460

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

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


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.628149D6CAE2
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.113A33603A76
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C9F9B4FD7331
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ab73950013e711e58569be21ff080a8c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=047d3893923611f0a8bbd1e98310677d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.C4A64654F37E

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
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, J[sakymas

Nr. V-793, 2006-09-26, Zin., 2006, Nr. 105-4027 (2006-09-30), i. k. 10622501SAK000V-793
D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-233, 2007-04-05, Zin., 2007, Nr. 42-1598 (2007-04-14), i. k. 10722501SAK000V-233
D¢l 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. 1092250I1SAK000V-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, [sakymas
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. jsakymo Nr.

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

7.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-765, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09605

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

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo** pakeitimo

8.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-1197, 2015-10-27, paskelbta TAR 2015-10-28, i. k. 2015-17034

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

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

9.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-289, 2019-03-04, paskelbta TAR 2019-03-05, i. k. 2019-03610

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

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

10.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-353, 2019-03-25, paskelbta TAR 2019-03-26, i. k. 2019-04611

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

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

11.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas
Nr. V-1408, 2019-12-09, paskelbta TAR 2019-12-09, i. k. 2019-19817

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

vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo

12.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-2776, 2020-12-01, paskelbta TAR 2020-12-01, i. k. 2020-25675
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https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c0470bf04f8f11e9975f9c35aedfe438
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=108565301a8d11ea95eee02de30accd0
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4

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

13.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1266, 2023-12-06, paskelbta TAR 2023-12-06, i. k. 2023-23626

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

14,

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-811, 2025-09-15, paskelbta TAR 2025-09-15, i. k. 2025-15460

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


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=a40e4210942611eea5a28c81c82193a8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=047d3893923611f0a8bbd1e98310677d

