Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 33 STRAIPSNIO PAKEITIMO IR ISTATYMO
PAPILDYMO 32! STRAIPSNIU
ISTATYMAS

201 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. Istatymo papildymas 32* straipsniu

Papildyti Jstatyma 32" straipsniu:

,32" straipsnis. Kompensuojamujy vaistiniy preparaty i§vezimas j kita EEE valstybe ar
eksportas j treciaja Salj

1. Didmeninio platinimo licencijos turétojas, norintis iSvezti | kita EEE valstybe ar
eksportuoti j trefigja Salj (toliau — lygiagretus eksportas) Lietuvos Respublikos rinkai
patiektus kompensuojamuosius  vaistinius  preparatus, turi kiekvienu numatomo
kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagretaus eksporto atveju ne véliau kaip prie§
30 dieny iki numatomo lygiagretaus eksporto dienos pateikti praneS§ima Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai apie numatoma lygiagrety eksporta, nurodydamas vaistinio preparato
pavadinimg ir bendrinj pavadinima, stipruma, farmacine forma, pakuotés dydj ir kiekj, kurj
jis numato lygiagrecdiai eksportuoti. PraneSime gali biiti nurodyti keli vaistiniai preparatai,
kuriuos numatoma lygiagreciai eksportuoti vienu metu.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg leisti kompensuojamojo
vaistinio preparato lygiagrety eksporta, jeigu nekyla grésmés Lietuvos Respublikos pacienty
apriupinimui Siuo kompensuojamuoju vaistiniu preparatu, arba priima motyvuotg sprendima
uZdrausti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksporta, jeigu kompensuojamojo
vaistinio preparato turimas kiekis Lietuvos Respublikoje tenkina tik Lietuvos Respublikos
pacienty poreikius arba yra mazZesnis negu Lietuvos Respublikos pacienty poreikis ir kyla
grésmé, kad sutriks pacienty apripinimas Siuo kompensuojamuoju vaistiniu preparatu.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sprendima leisti ar uzdrausti kompensuojamojo vaistinio
preparato lygiagrety eksporta priima jvertinusi kompensuojamojo vaistinio preparato
tieckimo perspektyvas sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinto Kompensuojamuyju
vaistiniy preparaty kainyno, j Kkurj ijraSytas vaistinis preparatas, galiojimo metu
atsizvelgdama i vaistinio preparato registruotojo ir didmeninio platinimo licencijos turétoju
duomenis apie kompensuojamojo vaistinio preparato tiekimg, pateikta atitinkamai pagal Sio
jstatymo 15 straipsnio 7, 8 ir 8' dalis bei 33 straipsnio 1 dalies 4 ir 4' punktus, taip pat
Valstybinés ligoniy kasos duomenis apie jo suvartojima.

3. Per 20 dieny nuo praneS§imo apie numatoma lygiagrety eksporta pateikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia
motyvuota sprendimg uZdrausti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksporta
didmeninio platinimo licencijos turétojui, taip pat informacija apie priimta sprendima
pateikia Muitinés departamentui prie Lietuvos Respublikos finansy ministerijos.

4. Jeigu per 20 dieny nuo pranesimo apie numatoma lygiagrety eksporta pateikimo
dienos didmeninio platinimo licencijos turétojas negauna motyvuoto Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos sprendimo, draudzianéio vykdyti lygiagretu eksportg, jis turi teise
lygiagreciai eksportuoti praneSime nurodyta kompensuojamajj vaistinj preparata jame
nurodytais Kkiekiais. Jeigu per 20 dieny nuo praneS§imo apie numatomg lygiagrety eksporta
pateikimo dienos didmeninio platinimo licencijos turétojas gauna motyvuotg Valstybinés
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vaisty kontrolés tarnybos sprendima, draudZziantj vykdyti lygiagrety eksporta, jis neturi teisés
lygiagreciai eksportuoti sprendime nurodyto kompensuojamojo vaistinio preparato.
Draudimas galioja ne ilgiau kaip iki jsigalios sveikatos apsaugos ministro jsakymas dél naujo
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo.*

2 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

Papildyti 33 straipsnio 1 dalj 20" punktu:

,20") kiekvienu numatomo kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagretaus
eksporto atveju §io jstatymo 32' straipsnio 1 dalyje nustatytu terminu Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai pateikti praneSima apie numatomg lygiagreciai eksportuoti
kompensuojamajj vaistinj preparata ir jo kiekj. Kompensuojamojo vaistinio preparato
lygiagrety eksporta vykdyti tik tuo atveju, kai $io jstatymo 32" straipsnio 4 dalyje nustatytu
terminu negauna Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos motyvuoto sprendimo, draudZiancio
vykdyti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksporta;*.

3 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja 2019 m. geguzés 1 d.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas



