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IR
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2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8,  ES teisés akto
direktyva 2001/83/EB  dél  Bendrijos kodekso, 11,15, 17,24, 28, 30, 33, 39, 55¢, 57, 59, 592 IR 61 straipsniy jgyvendinimo lygis
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus pakeitimo jstatymo projektas (toliau — Projektas)

5 straipsnis Projekto 1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas Visiskas
11. Pakeisti 2 straipsnio 72 dalj ir jg i8déstyti taip:
,»72. Vardinis  vaistinis  preparatas— pavieniam

pacientui biitinas neregistruotas vaistinis preparatas, tiekiamas

] Lietuvos Respublikg remiantis te paciento gydytojo

paskyrimu, pateikiamu pateikty sveikatos apsaugos ministro

nustatyta tvarka, ir skirtas tik Siam pacientui, uz kurio

sveikatos prieZiiira tiesiogiai ir asmeniSkai yra atsakingas

gydytojas vartoti tiestogtat Stant evdytojui atsakant. ™

Projekto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

3. [ ini
battiekiami Jei néra galimybiy pacienta gydyti arba gydyti
efektyviai vartojant registruotus vaistinius preparatus,
Lietuvos Respublikos rinkai gali buti tiekiami ir vartojami
sveikatos priezilirai §e neregistruoti vaistiniai preparatai,
kuriy tiekimo, jsigijimo, skyrimo ir (ar) iSraSymo,
pardavimo (iSdavimo) ir apskaitos tvarka nustato sveikatos
apsaugos ministras. Neregistruoty vaistiniy preparaty

1. Valstybé naré, remdamasi galiojanciais teisés aktais ir
sieckdama patenkinti konkrecius poreikius, gali netaikyti §ios
direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikra, o ne
per tarpininkus, pateikta uzsakyma, kuris yra suformuluotas
pagal tam teis¢ turincio sveikatos prieziliros specialisto
nurodymus ir skirtas individualiems pacientams, uZ kuriuos
jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32001L0083&locale=lt

grupés yra Sios:

1) biitinieji vaistiniai preparatai, jeigu jie registruoti
bent vienoje EEE valstybéje;

2) vardiniai vaistiniai preparatai, jeigu vaistinis
preparatas atitinka vieng i Sio punkto
a—e papunkc¢ivose nurodyty salygu ir, jei vaistinis
preparatas yra homeopatinis ar augalinis vaistinis
preparatas arba vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra
narkotiniy, psichotropiniy medziagy, jrasytuy i sveikatos
apsaugos ministro tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy saraSy Il sarasa, — ir Sio punkto f papunktyje
nurodyty salyga—kai—gydytejas,—skirdamas—juoes—vartott
atsakomybe.:

a) yra registruotas bent vienoje Kitoje EEE
valstybéje;

b) yra registruotas ir gaminamas treciojoje Salyje,
su kuria Europos Sgjunga yra sudariusi abipusio
pripaZinimo sutartj, nurodyta Sio jstatymo 29 straipsnio 3
dalyje;

C) yra registruotas treciojoje Salyje, bet gaminamas
EEE valstybéje;

d) yra registruotas treiojoje Salyje, Kurioje jis
gaminamas;

e) yra tiriamasis vaistinis preparatas, su kuriuo
tyrimai;

f) homeopatinis ar augalinis vaistinis preparatas yra
registruotas EEE valstybéje su patvirtintomis terapinémis
indikacijomis, arba vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra
narkotiniy, psichotropiniu medziagy, jrasyty i sveikatos
apsaugos ministro tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy saraSy II saraSa, yra jraSytas j teisés aktus,
nustatancius ligy ir sveikatos sutrikimuy diagnostikos ir




gydymo tvarka.*

3. Papildyti 8 straipsnj 3* dalimi:

3% Skiriant ir (ar) iSrafant vardinj tiriamaji
vaistinj preparata turi buti laikomasi Siy reikalavimy:

1) gali biti skiriamas tik pacientams, sergantiems
létine arba sunkia sekinandia liga, arba liga, gresiancia
gyvybei arba dél Kkurios gali iSsivystyti ilgalaikis ar
reikSmingas nejgalumas, kurie negali buti efektyviai
gydomi registruotais  vaistiniais preparatais arba
vardiniais vaistiniais preparatais, kurie néra vardiniai
tiriamieji vaistiniai preparatai. Vardiniai tiriamieji
vaistiniai preparatai gali buti skiriami tik pacientams,
kurie nedalyvauja klinikiniame Sio vaistinio preparato

preparato tyrimai, atitinkantys Siuos reikalavimus:

a) klinikinis vaistinio preparato tyrimas su
vardiniu tiriamuoju vaistiniu preparatu turi buti
atlieckamas ar atliktas EEE valstybéje arba treciojoje Salyje
pagal Tarptautinés Zmonéms skirty vaisty registracijos
techniniy  reikalavimy  suderinimo  konferencijos
(Tarptautinés tarybos dél Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy
suderinimo) priimtas i§samias gerosios klinikinés
praktikos gaires;

b) su vardiniu tiriamuoju vaistiniu preparatu
atliekamas ar atliktas Klinikinis vaistinio preparato
tyrimas turi biti registruotas ES klinikiniy tyrimy registre
arba vieSai prieinamoje duomeny bazéje, kuri yra pirminis
arba partnerinis Pasaulio sveikatos organizacijos
tarptautinés klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimuy registruy
platformos registras;

¢) Sio punkto b papunktyje nurodytuose




registruose, Europos vaisty agentiros ir (ar) valstybiy
kompetentingy institucijy skelbiamoje informacijoje apie
klinikinius ~ vaistinio preparato tyrimus, taip pat
moksliniuose straipsniuose ir (ar) moksliniu duomeny
bazése yra pakankamai informacijos apie tai, kad su
vardiniu tiriamuoju vaistiniu preparatu atlieckamo ar
atlikto Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo rezultatai
pagrindZia jo sauguma3 ir veiksminguma, teigiama naudos
ir rizikos santyki numatytai pacienty populiacijai bei
pakanka duomenuy apie rekomenduojamg vardinio
tiriamojo vaistinio preparato vartojima (indikacijas,
vartojimo buda, dozavima, gydymo kursa,
nepageidaujamas reakcijas, kontraindikacijas);

3) vardinj tiriamajj vaistinj preparaty galima
skirti tik asmens sveikatos priezitiros jstaigos gydytoju
konsiliumo (toliau — konsiliumas) sprendimu gavus rasytinj
asmens sveikatos prieziliros ijstaigos medicinos etikos
komisijos pritarimg ir Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka rasytinj informuoto
paciento arba jo atstovo sutikimg vartoti §i vardinj
tiriamajj vaistini preparata. Gydantis gydytojas,
norédamas gauti informuoto paciento arba jo atstovo
sutikimag, turi iSaiSkinti pacientui arba jo atstovui, kad
skiria vardinj tiriamajj vaistinj preparata, pateikti iSsamia
informacija apie vardinio tiriamojo vaistinio preparato
skyrimo priezastis, laukiama terapin¢ naudg, vartojimo
ypatumus, atsargumo priemones, galima nepageidaujama
poveikj, galimus alternatyvius gydymo metodus, galimus
padarinius atsisakius siilomo gydymo ir kitas aplinkybes,
kurios gali turéti jtakos paciento arba jo atstovo
apsisprendimui sutikti ar atsisakyti siullomo gydymo.*

63 straipsnis

Projekto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas




3. Kai vaistas néra tiesiogiai tickiamas pacientui ar kai esama 13. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir jg iSdéstyti taip:
rimty problemy, susijusiy su vaisto prieinamumu, ,»16. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, iSskyrus Sio
kompetentingos institucijos gali, taikydamos priemones, straipsnio 16® dalyje nurodyta atvejj, gali laikinai leisti tiekti
kurias jos laiko butinomis Zzmogaus sveikatai apsaugoti, Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus
atleisti nuo jpareigojimo pateikti tam tikrg informacijg pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSka
etiketéje ir informaciniame lapelyje. Jos taip pat gali visiskai raidyna, wzsienie—kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais
ar 1§ dalies atleisti nuo jpareigojimo uztikrinti, kad etiketés ir kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSka raidyna,
informaciniai lapeliai blity rengiami valstybés narés, kurioje uzsienio—kalba, jeigu vaistinio preparato gamintojas, o
vaistas tickiamas rinkai, oficialigja kalba arba oficialiosiomis lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato atveju — jO
kalbomis, kurias Sios direktyvos taikymo tikslais nurodé ta perpakavimg vykdantis gamintojas dél objektyviy priezasciy,
valstybé naré. susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo sutrikimais
arba padid¢jusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uztikrinti
tinkamo ir reikiamo daznumo vaistinio preparato lietuviskomis
pakuotémis tiekimo, atitinkancio pacienty poreikj, ir jeigu
vaistinis preparatas néra kompensuojamasis, néra galimybés jo
pakeisti Kitais registruotais nekompensuojamaisiais vaistiniais
preparatais  (iskaitant vaistinius preparatus, Kuriy
pavadinimai jraSyti | sveikatos apsaugos ministro
patvirtinta Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty
kainyng) lietuvisSkomis pakuotémis, kuriy yra pakankamai
rinkoje. Leidimas iSduodamas konkreiam vaistinio
preparato kiekiui per 7 darbo dienas nuo vaistinio preparato
registruotojo, lygiagretaus importo leidimo turétojo arba
didmeninio platinimo licencijos turétojo prasymo iSduoti
leidimg gavimo dienos ir tik jsitikinus, kad vaistinis
preparatas atitinka vaistinio preparato arba lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato registracijos dokumenty
duomenis ir informacijg, iSskyrus vaistinio preparato
pavadinima, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj, ir
nustacius bitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones,
kad wvaistinis preparatas bty teisingai identifikuojamas ir

tlnkamal sklrlamas bei vartOJamas l:eidqmas—gaheja—tel—kel




preparatas——yra  Leidimas  nekompensuojamiesiems

vaistiniams preparatams iSduodamas Kkiekiui, Kkuris
reikalingas laikotarpio, kol yra Sioje dalyje nurodytos
objektyvios priezastys, tafiau ne ilgesnio kaip 1 metai,
poreikiui  uztikrinti, kempensuojamasis—o0 leidimas
kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams — kiekiui,
kuris reikalingas laikotarpio, kol yra Sioje dalyje nurodytos
objektyvios priezastys, tafiau ne ilgesnio kaip likes
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo
laikotarpis, poreikiui uZtikrinti. Leidimas iSduodamas
laikotarpiui, pagal kuri apskaifiuojamas vaistinio
preparato poreikis ir nustatomas leidZiamy laikinai tiekti
pakuodiy Kkiekis. Leidime nurodyti vaistinio preparato
kiekiai gali buti jveZami j Lietuvos Respublika ir (ar)
tieckiami didmeninio platinimo licencijos turétojams,
vaistinéms ir asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoms tik
leidimo galiojimo metu. Vaistiniai preparatai, patiekti j
vaistines ir (ar) asmens sveikatos prieZitiros jstaigas, gali
biiti parduodami (iSduodami) gyventojams vaistinése ir
(ar) vartojami asmens sveikatos prieZiliros jstaigose iki
vaistiniy preparaty tinkamumo laiko pabaigos. Jei
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna informacija,
kad iSnyko leidimo iSdavimo objektyvios priezastys, dél
kuriy buvo iSduotas leidimas, ji leidimo galiojima apriboja
ir jame nustato, kad vaistinius preparatus pakuotémis
kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, ir
su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniSka raidyna, draudZiama jveZzti i Lietuvos
Respublika. Leidimo galiojimo apribojimas neturi
poveikio iki leidimo apribojimo jveZto | Lietuvos
Respubliky vaistinio preparato tiekimui ir pardavimui
(iSdavimui) vaistinése ir vartojimui asmens sveikatos
prieZiuros jstaigose. Jei nekompensuojamasis vaistinis
preparatas, kuriam iSduotas leidimas, jtraukiamas j




Kompensuojamuyjuy vaistiniy preparaty kainyna arba jei
kompensuojamasis vaistinis preparatas, kuriam iSduotas
leidimas, jtraukiamas | kita Kompensuojamyju vaistiniy
preparaty kainyna, kuris jsigalioja i§ karto po leidimo
iSdavimo metu galiojusio Kompensuojamuyjuy vaistiniy
preparaty kainyno galiojimo pabaigos, tokie
kompensuojamieji vaistiniai preparatai gali biiti jvezami j
Lietuvos Respublika ir tiekiami kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniSka raidyna, paZenklintomis pakuotémis ir
su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniSka raidyna, tik gavus naujq leidima. Tais
atvejais, kai kompensuojamasis Vvaistinis preparatas,
Kuriam iSduotas leidimas, iSbraukiamas is
Kompensuojamyju vaistiniy preparaty kainyno, jis gali
biiti jveZamas j Lietuvos Respubliky ir tiekiamas kitos EEE
valstybés  kalba, vartojant lotyniSka  raidyna,
paZenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais,
parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska
raidyna, tik gavus nauja leidima. Galioja—neHgiaukaip-iki
. .. ol ol .

i e . L bt i |
pratestasbet-ne-Hgiaukaip-6-meénesiams: Sveikatos apsaugos
ministras tvirtina Sioje dalyje nurodyty leidimy iSdavimo ir jy
galiojimo apribojimo pratesime tvarkos aprasg, priezaséiy
objektyvumo vertinimo kriterijus, poreikio nustatymo
Kriterijus ir biitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy
sarasa bei jy taikymo salygas. Vaistiniy preparaty, atitinkanciy
$io straipsnio 8! dalies nuostatas, pakuotés turi biiti su apsaugos
priemonémis, i§skyrus atvejus, kai vaistinis preparatas yra
skirtas EEE valstybei, kurioje jis yra priskirtas vaistiniams




preparatams, kuriems pakuocliy apsaugos priemonés
neprivalomos.*
14. Pakeisti 8 straipsnio 16! dalj ir ja idéstyti taip:
,,16%. Jeigu Registruoti registruoti vaistiniai preparatai
tiekiami tik asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms, jie gali
biiti tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE

valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, gali-bati-tiekiami
asmens—sveikatos—priezitros—jstaigoms taikant sveikatos

apsaugos ministro nustatytas biitinas visuomenés sveikatai
apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas biity teisingai
identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Asmens
sveikatos prieziiiros jstaigai tiekiami vaistiniai preparatai turi
atitikti vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir
informacija, i§skyrus vaistinio preparato pavadinima, pakuotés
zenklinimg ir pakuotés lapel;, ir gali buti vartojami tik toje
asmens sveikatos prieziliros jstaigoje teikiamoms asmens
sveikatos prieziiiros paslaugoms suteikti. Vaistiniy preparaty,
atitinkanciy $io straipsnio 8 dalies nuostatas, pakuotés turi biiti
su apsaugos priemonémis, i§skyrus tuos atvejus, kai vaistinis
preparatas yra skirtas EEE valstybei, kurioje jis yra
priskirtas vaistiniams preparatams, kuriems pakuoc¢iy
apsaugos priemonés neprivalomos.*

15. Papildyti 8 straipsnj 162 dalimi:

,,162. Sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
gali buti tiekiami ir vartojami registruoti vaistiniai
preparatai (iSskyrus kompensuojamuosius vaistinius
preparatus, Vyriausybés ar Sveikatos apsaugos
ministerijos jgalioty instituciju valstybés biudzeto,
Privalomojo sveikatos draudimo fondo ir (ar) kitomis
1éSomis perkamus vaistinius preparatus ir (ar) vaistinius
preparatus, tiekiamus vadovaujantis Sio straipsnio 16 ar
16! dalies nuostatomis) pakuotémis kitos EEE valstybés
kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE




85a straipsnis

Vykdant vaisty didmeninj platinimg ] treCigsias Salis, 76
straipsnis ir 80 straipsnio pirmos pastraipos ¢ punktas
netaikomi. Be to, jeigu vaistai gaunami tiesiogiai i§ tre¢iosios
Salies, taciau neimportuojami, 80 straipsnio pirmos pastraipos
b ir ca punktai netaikomi. Vis délto tuo atveju didmeniniai
platintojai uZtikrina, kad vaistai biity gaunami tik i§ asmeny,
kuriems yra suteiktas leidimas ar teisé tiekti vaistus
vadovaujantis taikomomis atitinkamos tre€iosios Salies
teisinémis ir administracinémis nuostatomis. Jei didmeniniai
platintojai tiekia vaistus asmenims treCiosiose Salyse, jie
uztikrina, kad tiekiama tik tiems asmenims, kuriems yra
suteiktas leidimas ar teis¢ gauti vaisty didmeniniam
platinimui ar tiekimui visuomenei vadovaujantis taikomomis
atitinkamos treciosios Salies teisinémis ir administracinémis
nuostatomis. 82 straipsnyje nustatyti reikalavimai taikomi

valstybés kalba, jeigu jie atitinka Sios dalies 1, 2, 4 punkty
arba 1, 3, 4 punkty salygas:

1) yra skirti tik pavieniams pacientams gydyti;

2) vaistinio preparato registruotojas,
vadovaudamasis Sio jstatymo 15 straipsnio 8 dalimi, yra
praneSes Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie laiking
arba visiSkg vaistinio preparato tiekimo Lietuvos
Respublikos rinkai nutraukima;

3) vaistinio preparato, registruoto taikant
centralizuotg registravimo procediira, registruotojas
neuztikrina Sio vaistinio preparato tiekimo lietuviy kalba
paZenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais,
parengtais lietuviy kalba;

4) néra galimybés pakeisti vaistinj preparata Kitais
registruotais  vaistiniais  preparatais lietuvi§komis
pakuotémis, kuriy yra rinkoje.“

Projekto 9 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:
,»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas
vaistinius preparatus, skirtus tik ekspertueti-reeksportuoti,
gauna tiesiogiai i§ treCiosios Salies;taéiau—y ir neatlieka Sio
jstatymo 24 straipsnio 4! dalyje nurodyty veiksmy

$io straipsnio 1 dalies 5 ir 6 punkty nuostatos netaikomos. Siuo
atveju didmeninio platinimo licencijos turétojas turi uztikrinti,
kad vaistinius preparatus gauna i§ asmeny, kurie turi teise tiekti
vaistinius  preparatus pagal tos Salies teisés aktus.
Eksportuojant vaistinius preparatus ] trecigja Salj, netaikomos
Sio jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir Sio Straipsnio 1 dalies 9
ir 20 punkty nuostatos, taciau didmeninio platinimo licencijos
turétojas turi uztikrinti, kad vaistiniai preparatai biity tiekiami
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tiekiant vaistus asmenims treCiosiose Salyse, turintiems asmenims, kurie turi teis¢ gauti vaistinius preparatus

leidimg arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei. didmeninio platinimo tikslu arba juos iSduoti (parduoti)
gyventojams pagal tos Salies teisés aktus. Jeigu vaistiniai
preparatai tiekiami treciosios Salies asmeniui, kuris turi teis¢
pagal tos Salies teisés aktus iSduoti (parduoti) vaistinius
preparatus gyventojams, Sio straipsnio 1 dalies 14 punkte
nurodyta pareiga turi buti vykdoma.*




