Elektroninio dokumento nuorasas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 8 STRAIPSNIO PAKEITIMO
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2018 m. geguzés 24 d. Nr. XIII-1192
Vilnius

1 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»16. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, i$skyrus $io straipsnio 16' dalyje nurodyta
atvejj, gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus
pakuotémis uZsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, jeigu vaistinio
preparato gamintojas, o lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato atveju — jo perpakavimg
vykdantis gamintojas dél objektyviy prieZas€iy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos,
tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uZtikrinti tinkamo ir
reikiamo daznumo vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis tiekimo, atitinkan¢io pacienty
poreikj, ir, jeigu vaistinis preparatas néra kompensuojamasis, néra galimybés jo pakeisti kitais
registruotais nekompensuojamaisiais vaistiniais preparatais lietuviskomis pakuotémis, kuriy yra
pakankamai rinkoje. Leidimas iSduodamas per 7 darbo dienas ir tik jsitikinus, kad vaistinis
preparatas atitinka vaistinio preparato arba lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato
registracijos dokumenty duomenis ir informacijg, iSskyrus vaistinio preparato pavadinima,
pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj, ir nustaCius biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti
priemones, kad vaistinis preparatas bﬁﬁ} teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei
vartojamas. Leidimas galioja tol, kol tesiasi prieZastys, dél kuriy jis buvo i§duotas, bet ne ilgiau
kaip vienus metus nuo leidimo iSdavimo datos. Jeigu vaistinis preparatas yra kompensuojamasis,
leidimas galioja ne ilgiau kaip iki jsigalios sveikatos apsaugos ministro jsakymas dél naujo
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno patvirtinimo ir vaistinj preparatg iSduoti
(parduoti) gyventojams kaip kompensuojamajj vaistinj preparata galima tik leidimo galiojimo
metu. Leidimo, jeigu jis iSduotas tiekti nekompensuojamajj vaistinj preparatg, galiojimo terminas
gali biti vieng karta pratestas, bet ne ilgiau kaip 6 ménesiams. Sveikatos apsaugos ministras
tvirtina Sioje dalyje nurodyty leidimy iSdavimo ir pratgsimo tvarkos aprala, priezasciy
objektyvumo vertinimo kriterijus ir butiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy sgra3a bei

ju taikymo salygas.*



2
2 straipsnis. [statymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. Sis jstatymas, i3skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2018 m. liepos 1 d.
2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2018 m. birzZelio 30 d. priima

Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité
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