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1 straipsnis. [statymo papildymas 32! straipsniu

Papildyti [statyma 32! straipsniu:

,,»32! straipsnis. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty iSveZimas j kit EEE valstybg ar
eksportas j tredigja Salj

1. Didmeninio platinimo licencijos turétojas, norintis iSvezti | kita EEE valstybe¢ ar
eksportuoti j trefiajq ¥ali (toliau — lygiagretus eksportas) Lietuvos Respublikos rinkai
paticktus kompensuojamuosius vaistinius preparatus, turi kiekvienu numatomo
kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagretaus eksporto atveju ne véliau kaip pries
30 dieny iki numatomo lygiagretaus eksporto dienos pateikti praneSima Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai apie numatoms lygiagrety eksporta, nurodydamas vaistinio preparato
pavadinima ir bendrinj pavadinima, stipruma, farmacing¢ forma, pakuotés dydj ir kiekj, kurj
jis numato lygiagreliai eksportuoti. Pranefime gali biiti nurodyti keli vaistiniai preparatai,
kuriuos numatoma lygiagreciai eksportuoti vienu metu.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendima leisti kompensuojamojo
vaistinio preparato lygiagrety eksports, jeigu nekyla grésmés Lietuvos Respublikos pacienty
apriipinimui $iuo kompensuojamuoju vaistiniu preparatu, arba priima motyvuota sprendima
uzdrausti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksporta, jeigu kompensuojamojo
vaistinio preparato turimas kiekis Lietuvos Respublikoje tenkina tik Lietuvos Respublikos
pacienty poreikius arba yra maZesnis negu Lietuvos Respublikos pacienty poreikis ir kyla
grésmé, kad sutriks pacienty apriipinimas 3iuo kompensuojamuoju vaistinin preparatu.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sprendima leisti ar uZzdrausti kompensuojamojo vaistinio
preparato lygiagrety eksporta priima jvertinusi kompensuojamojo vaistinio preparato
tiekimo perspektyvas sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinto Kompensuojamujy
vaistiniy preparaty kainymo, j kurj jradytas vaistinis preparatas, galiojimo metu
atsiZvelgdama j vaistinio preparato registruotojo ir didmeninio platinimo licencijos turétojy
duomenis apie kompensuojamojo vaistinio preparato tiekima, pateikta atitinkamai pagal 3io
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 suvartojimg.

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

4, Jeigu per 20 dieny nuo praneSimo apie numatoms lygiagrety eksporta pateikimo
dienos didmeninio platinimo licencijos turétojas negauna motyvuoto Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos sprendimo, draudZiandio vykdyti lygiagrety eksporta, jis turi teis¢
lygiagrediai eksportuoti pranefime nurodyta kompensuojamajj vaistinj preparaty jame
nurodytais kiekiais. Jeigu per 20 dieny nuo prane§imo apie numatoma lygiagrety eksporta
pateikimo dienos didmeninio platinimo licencijos turétojas gauna motyvuota Valstybinés
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vaisty kontrolés tarnybos sprendima, draudZiantj vykdyti lygiagrety eksporta, jis neturi teisés
lygiagretiai eksportuoti sprendime nurodyto kompensuojamojo vaistinio preparato.
Draudimas galioja ne ilgiau kaip iki jsigalios sveikatos apsaugos ministro jsakymas dél naujo
Kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo.*

2 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

Papildyti 33 straipsnio 1 dalj 20! punktu:

201 Kkiekvienu numatomo kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagretaus
eksporto atveju Sio jstatymo 32! straipsnio 1 dalyje nustatytu terminu Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai pateikti praneSimg apie numatomg lygiagrediai eksportuoti
kompensuojamaji vaistinj preparata ir jo kiekj. Kompensuojamojo vaistinio preparato
lygiagrety eksporta vykdyti tik tuo atveju, kai Sio jstatymo 32! straipsnio 4 dalyje nustatytu
terminu negauna Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos motyvuoto sprendimo, draudzianéio
vykdyti kompensuojamojo vaistinio preparato lygiagrety eksporta;“.

3 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis {statymas jsigalicja 2019 m. geguZés 1 d.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.
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