Vaisty israsymo ir vaisty isdavimo
(pardavimo) reglamentavimo pokyciy
pristatymas

Recepty iSrasymo pokyciai

Kristina Povilaitiené

Vaisty iSdavimo (pardavimo) pokydiai

Farmacinés veiklos skyriaus pataréja

2025-10-14(15)

Vardiniy vaisty skyrimo, iSraSymo ir iSdavimo (pardavimo) pokyciai

| - S

PREREE

&

Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerija
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E. sveikatos istorija. Prioritetas el. receptams Administraciné nasta

Turéti iSsamig paciento e. sveikatos istorijg Mazinti sveikatos priezitros specialisty administracine nasta

Taip pat siekiama mazinti galimus piktnaudziavimo vaistais atvejus ir aiSkiau iSdéstyti recepty raSymo bei vaisty iSdavimo (pardavimo)

reikalavimus.



Isigaliojimo terminai

1 2025-11-07

Jsigalioja nauji Recepty rasymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo) reikalavimai

2 Iki 2026-05-04*

Pereinamasis laikotarpis ASPJ, negalinCioms uZztikrinti el. recepty

iSraSymo pagal naujg tvarka

3 2026-05-04

Jsigalioja nauja 1 formos recepto blanko forma

Y Y YN VY Y Y e
QVOVOVOVOVLOVLOVLOLOLOL




Recepty israsymo
pokyciai

» Suvienodinti el. recepty galiojimo terminai komp. ir nekomp. vaistams (iki
6 mén.) (numatytos iSimtys)

» Paankstinta recepto jsigaliojimo data — 7 d. (dabar 5 d.)

‘

» Nelieka ,Gydymui testi”, , llgalaikiam gydymui“ Zymy bei su tuo susijusio
jsigijimo periody nurodymo
1. Kai recepto galiojimas ilgesnis nei 30 dieny, sveikatos priezitiros
specialistui nereiks nurodyti vaisty jsigijimo periody skaiciaus,
nebereiks pagrindimo (med. dokumenty apimtyje)

2. ISdavimas dalimis galios visiems el. receptams ir 1 formos

popieriniams (galios ir receptams, iSrasSytiems pagal anksciau iSrasytg
tvarka)

3. Pacientas negalés jsigyti didesnio nei 3 mén. gydymo kursui skirto
vaisty kiekio (bus ir iSimc¢iy pagal teisés akty reikalavimus)




Recepty israsymo
pokyciai

>

DraudZiamy receptuose iSrasyti vaisty sgrasas papildytas nauja grupe - imuniniais
vaistais, iSskyrus gydymui skirtus (pvz.: vakcinos).
Prapléstos galimybés ,off label use” vaisty iSrasymui.
»<vaistas, skirtas vartoti nesilaikant sio vaistinio preparato registracijos  sqlygy
(angl. off-label use), iSrasomas vadovaujantis diagnostikos ir gydymo
aprasais ir sveikatos apsaugos ministro jsakymais, reglamentuojanciais  vaisty
skyrimgq ir iSrasymq, diagnostikos ir gydymo metodikomis...>
Nauja Zyma ,Esant poreikiui®, kai vaistus, komp. MPP, MP pacientas gali jsigyti
esat poreikiui, t. y. atsiradus recepte nurodytoms vartojimo ar naudojimo
indikacijoms (pvz., esant skausmui ir t. t.). Receptai su Sia Zyma nenustoja galioti
po 30 dieny ir galioja visg sveikatos priezilros specialisto nustatytg termina.
Realizuotos galiojancios Zymos:
» Vardinis vaistas” - receptai nenustoja galioti po 30 dieny.
>, Zenklinimo isimtis” zymima, kai sveikatos prieZiros specialistas nori isradyti
registruotg vaistg kitos EEE valstybés kalba paZzenklintomis pakuotémis, skirtg
pavieniams pacientams gydyti. Receptai nenustoja galioti po 30 dieny.
» ,Specialisto sprendimu”. Taikoma ir narkotiniams vaistams. Nauji pakeitimai.




Popieriniy recepty israsymo pokyciai

Galiojimo laikas

Sutrumpintas popieriniy recepty
galiojimo laikas iki 30 d. (numatytos
iSimtys, taciau tik iki 3 mén.)
Maksimalus gydymo kursas

Tik iki 3 meén.

Naujos zymos

»,Néra techniniy galimybiy", ,Per
pirmine ASP]", ,Apmokama ne i$
PSDF". Recepte Zymga reikia pazyméti
y,varnele" ir Salia pasirasyti. Nebereiks
Zymy uztvirtinti sveikatos priezidros

specialisto spaudu

Pakeitimai

Pakeista 1 recepto blanko forma



1 recepto blanko

formos pokyciai

Jsigalioja nuo 2026-05-04

(¢

&A% Ant kity recepty blanky
) Zymos turi bati
nurodomos ranka

AANCVEPIY Didliny 1 1vililia

Lietuvos Respublikos Zymos Parasas
sveikatos apsaugos ministerija O | Neéra techniniy galimybiy
O | Per pirmine ASP]
ASPI pavadinimas, kodas, veiklos vietos 0 Ry
adresas (gatvé, namo numeris, miestas,
savivaldybe, valstybé) ir (arba) Sveidros O | Zenklinimo iSimtis
ID, telefonas (su tarptautiniu kodu) ir el. O | Vardinis vaistas
pastas O | GK sprendimas
O | Esant poreikiui
RECEPTAS e o
O |G
O | Statm
=
Paciento duomenys
Vardas Pavardé Asmens kodas arba gimimo
data




Kada galima rasyti £ SAM
popierinius receptus? Popieriniy recepty isradymas

Vaistai, komp. MPP, MP popieriniuose recepty blankuose israSomi TIK Siais atvejais

O * |T sistemos sutrikimai - kai néra galimybiy iSradyti el. recepta dél ASP|] informacinés
(‘@’) Nebeliko tios sistemos veikimo sutrikimo
priezasties iSraSyti popierinj * Paslaugos teikimas ne ASP| - kai asmens sveikatos prieZidros paslaugos teikiamos paciento
recepta - kai  sveikatos namuose ar globos jstaigoje ir jas teikiantis sveikatos prieZilros specialistas neturi
prieZiaros specialistai dirba techniniy galimybiy iSrasyti el. recepta.

ASPJ, kuri yra nepasirasSiusi

duomeny teikimo sutarties su * Receptas skirtas kontroliniam pirkimui atlikti

pagr i”di”i‘_’ ESPBI IS tvar kytoju * Vaistai, komp. MPP ir MP bus jsigyjami pirminés ASP)
(Sveikatos  sistemos  jstatymas. 13!
straipsnis. 3. punktas. - Visi  LNSS * Pacientas kitos ES valstybés apdraustasis

sveikatinimo veiklos valdymo ir vykdomieji
subjektai, sveikatos prieZitiros paslaugas
teikiantys ar gaunantys asmenys ir kiti * Pacientas kitoje valstybéje (ne ES) planuoja jsigyti vaistus ar komp. MPP
asmenys, vykdydami teisés  aktuose
nustatytas  funkcijas ar teikdami su
sveikatinimo veikla susijusias paslaugas,

Pacientas kitoje ES valstybéje planuoja jsigyti:

privalo naudotis valstybés elektronine « Vaistus, i§skyrus narkotinius, vardinius, ekstemporaliuosius, jei pacientui LR gyventojy registro jstatymo nustatyta tvarka nesuteiktas asmens kodas
sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo « Vaistus, iSskyrus narkotinius, vardinius, ekstemporaliuosius, jei ES valstybé nepriklauso My Health@EU eHealth Digital Service Infrastructure
infrastruktdros informacine sistema ir (eHDSI) tinklui, arba jkvepiamuosius vaistinius preparatus, milteliy, milteliy injekciniam ar infuziniam tirpalui ar skystos ir minkStos farmacinés
teisés akty nustatyta tvarka teikti ir gauti ::rmos J:i:ttnlus preparatus, neatsizvelgiant j tai, ar ES valstybé priklauso My Health@EU eHDSI tinklui

* Komp.

duomenis)

Kitais sveikatos apsaugos ministro nustatytais atvejais (SAM jsak. Nr. V-109 ir SAM jsak. Nr. V-383)



Kada galima
iSrasyti vaistus,
komp. MIPP, MP

konkreciais

pavadinimais?

8 SAM

Vaisto, komp. MPP, MP pavadinimo nurodymas, juos iSrasant recepte

Receptuose iSraSomi pramoniniu bidu arba apimanciu pramoninj procesg metodu pagaminti vaistai
nurodomi tik bendriniu pavadinimu, i§skyrus $iuos atvejus:

¢ Nekompensuojamieji sudeétiniai
vaistai, kurie sudaryti i$ trijy ar daugiau
veikliyjy medziagy

e Vaistai sudétinése pakuotése, kuriy
vidinéje pakuotéje yra skirtingo
stiprumo ir (ar) farmacinés formos, ir
(ar) i§ skirtingy veikliyjy medziagy
sudarytos atskirai vartojamos vaisto
dozuotés

Registruoti vaistai kitos EEE valstybés
kalba pazenklintomis  pakuotémis,
skirtus pavieniam pacientui gydyti

Retieji vaistai, kai jie iSraSomi pagal
terapines indikacijas, kurioms taikomas
rinkos iSimtinumo laikotarpis pagal
1988 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 141/2000 deél retyjy vaisty (rinkos
iSimtinumo laikotarpj galima rasti VVKT
interneto svetainéje

Vardiniai vaistai, iSskyrus komp.
vaistus

Mazo terapinio indekso vaistai, kuriuos
pacientas vartojo anksCiau (nepaisant
stiprumo ir (ar) farmacinés formos)

¢ Biologiniai vaistai

Leidziama
pavadinimai

nurodyti konkreciais

1Simtis - kai ‘pacientas vaistus planuoja
jsigyti kitoje ES valstybéje, vaistai nurodomi
bendriniais pavadinimais

Nurodomi bendriniais pavadinimais ir
konkrediais vaisty pavadinimais taip, kaip
nurodyta LR arba Sajungos vaisty
registruose

Nurodomi bendriniais pavadinimais ir
konkre¢iais vaisty pavadinimais

£8 SAM

Vaisto, komp. MPP, MP pavadinimo nurodymas, juos iSrasant recepte

Receptuose iSraSomi pramoniniu bidu arba apimanciu pramoninj procesg metodu
pagaminti vaistai nurodomi tik bendriniu pavadinimu, iSskyrus Siuos atvejus:

e Vaistai, jskaitant komp. vardinius vaistus, dél kuriy
skyrimo konkreciu vaisto pavadinimu pagal jy
terapines indikacijas konkrecCiam pacientui GK
priémé teigiama motyvuota sprendima

e Vaistas, skirtas vartoti nesilaikant Sio vaisto
registracijos salygy (angl. off-label use), iSraSomas GK
vadovaujantis diagnostikos ir gydymo aprasais ir
sveikatos apsaugos ministro jsakymais,
reglamentuojanciais vaisty skyrimg ir iSrasyma,

Nurodomi bendriniais
pavadinimais ir konkreciais
vaisty pavadinimais, pazymint
»GK sprendimas

priemus sprendima
konkreciam pacientui iSrasyti
konkrety vaistinj preparata,
vaistinis preparatas iSraSomas

diagnostikos ir gydymo metodikomis ir, jei vaistas visam gydymo laikotarpiui

kompensuojamasis, A saraSu, jei juose yra (pakartotinio GK sprendimo

reglamentuotas  vaisto, nesilaikant  vaisto nereikia

informaciniy dokumenty nurodymy, skyrimas ir

iSraymas, arba jei juose tai néra reglamentuota

arba Siy dokumenty ar teisés akty néra, turi bati

gautas teigiamas ASP] GK sprendimas, kuriuo turi

bati moksliskai pagrjstas leidziamo konkreciam

pacientui iSrasyti vaisto vartojimas, nesilaikant

vaisto preparato informaciniy dokumenty

nurodymy

e Kompensuojamosios MPP parodomas MEF grupes

pavadinimas, nurodytas
Kompensuojamuyjy medicinos

pagalbos priemoniy kainyno skiltyje
»,Medicinos pagalbos priemoniy
grupe®, jei reikia, nurodomas ir
konkretus prekés pavadinimas,
arba tik  konkretus prekés
pavadinimas. ISrasant komp. MPP,
gali bati nurodomi jy matmenys ar
kiti duomenys, jei jy yra

Nurodomas konkretus MP
pavadinimas, gali bati nurodomi MP
matmenys ar kiti duomenys, jei j
yra

¢ Medicinos priemonés



Narkotiniy ir psichotropiniy vaisty iSrasymo pokyciai

Prailgintas narkotiniy vaisty recepty galiojimas — iki 30 d.
(buvo iki 10 d.)

Vienam gydymo kursui leidziama iSrasyti ne daugiau kaip du
psichotropinius  vaistus, turinCius skirtingas veikligsias
medziagas. ISimtys galimos, jei numatyta diagnostikos ir
gydymo tvarkos aprasuose, taCiau butina pagrjsti jrasais
paciento medicinos dokumentuose.

Pokyciai, susije su 2 formos receptu

Prapléstas veikliyjy medziagy sarasas, kurios taip pat turés
bati iSrasytos 2 formos popieriniame recepte - tofisopamas,
meksazolamas, zaleplonas ar kvetiapinas (Siuo metu yra
prievolé israsyti tik pregabaling).

»vaistinius preparatus reikia atsizvelgti 1 pacientui tinkama terapine doze):

Eil. Nr. | Veiklioji medZiaga ar Dozuoté Kiekis 30 d.
veikliuju medZiagu grupé gvdymo kursui
1. odeinas junginyje su viena Maziausias kiekis kietos dozuotos 30
keliomis veikliosiomis farmacinés formos (pvz., tableté,
enarkotinémis kapsulé)
edZiagomis
2. Ei;ym Brinés rogsties Maziausias kiekis kietos dozuotos 30
iniai farmacinés formos (pvz., tableté,
kapsulé)
Maziausias vidinés pakuotés kiekis
skystos farmacinés formos (pvz.,
ampulé, flakonas)
3. [Benzodiazepinai Maziausias vidinés pakuotés kiekis 30
skystos farmacinés formos (pvz.,
ampulé, flakonas)
Maziausias kiekis kietos dozuotos 60
farmacinés formos (pvz., tableté,
kapsulé)
4. Maziausias kiekis kietos dozuotos 30
farmacinés formos (pvz., tableté,
kapsulé)
Eil. Nr. | Veiklioji medZiaga | Mato vienetas | Kiekis 30 d. gydymo |Kiekis 15 d. gydymo
kursui, neinjekcinés ir{kursui, injekcinés ir
neinfuzinés  |infuzinés farmacinés
farmacinés formos formos
1. Rihidrokodsinas Gramai 3 15
2. [Kodeinas Gramai 3 1,5
3. Morfinas Gramai § -
4. Pefidinas Gramai 1 05
5. [Tramadolis Gramai 12 6|




=8 SAM

EKSTEMPORALIOJO VAISTO, KURIO SUDETYJE YRA ETANOLIO, ISRASYMO IR ISDAVIMO
(PARDAVIMO) REIKALAVIMAI

Pakeista etanolio
israsymo tvarka




ESPBI IS pakeitimai

— Recepty atskyrimas T’Q Aktuali informacija
Receptas atskiriamas nuo E025 ir EOO3 formuy, jas bus

ISrasant receptg sveikatos priezitros specialistams
galima pildyti sveikatos prieziuros specialisto

bus pateikiama aktuali informacija apie vaisty
pasirinktu eiliSkumu

tiekima j LR rinkg ir vaisto saugumg

£ Insulino skaiciuoklé c@ Komunikacija
dx Sukurta insulino skaic¢iuoklé, suvienodinanti insulino
— Realizuota galimybé farmacijos specialistui tiesiogiai
iSraSyma

. o per ESPBI IS portalg komunikuoti su el. recepta
Sukurti sufleriai

% Papildomi paaitkinimai, automatinis lauky pildymas, iSrasiusiu specialistu bei pateikti praneSimg apie JNR
—i I e . Integruoti VLK klasifikatoriai
silomi pasirinkimai pazymeéjus konkrecius laukus,
automatinis daty skaiciavimas, atsivelgiant j jau T Pasirinkus ligos kodg iS TLK—10-AM klasifikatoriaus,
jsigyty vaisty kiekj ir t. t. i sistemoje atvaizduojami vaistai tik iS A sgraso arba

komp. MPP is C sgraso

A%
((@)) ESPBI IS pakeitimai ASP] aplinkoje bus prieinami tik tada, kai Siuos pakeitimus jsidiegs ASPJ IS (HISAI), kitu atveju specialistai turés
dirbti ESPBI IS aplinkoje.



eRecepto iSraSymo
formoje realizuotos
»Skyrimo salygos”

eReceptas po
pasiraSymo galés biti
,koreguojamas“

ESPBI IS pakeitimai

¢ Skyrimo salygos iS SAM 2000 m. sausio 28 d jsakymo Nr. 49 ,Dél Kompensuojamuyjy vaisty sgrasy patvirtinimo priedo”. \“
Skyrimo sglygas ESPBI IS gaus iS VLK SVEIDRA. Bus saugoma ESPBI IS duomeny bazéje. Informacija periodiskai
sinchronizuosis su VLK SVEIDRA

¢ Skyrimo salygos pagal: Gydytojo profesine kvalifikacijg; Paciento diagnoze; Kompensacijg; Pasirinktg vaistg

¢ ,Realiuoju laiku“ bus pateikiamos tekstinés skyrimo salygos. Jei neatitinka skyrimo sglygy, bus rodomas klaidos
pranesimas.

S/ !

N
® Po pasirasymo galima redaguoti tik su islygomis: |
e |eidziama redaguoti / prideéti / pasalinti visg informacija, isskyrus
¢ administracinius resursus ( Patient, Organization , Encounter)
¢ leidZiama redaguoti tik, kai receptas yra aktyvus (nerezervuotas ir neuzrakintas)
¢ leidZiama redaguoti, kai receptas neturi nei vieno isdavimo ‘
%

("@‘,) ESPBI IS pakeitimai ASPJ aplinkoje bus prieinami tik tada, kai Siuos pakeitimus jsidiegs ASP] IS (HISAI).



Sudetiniy vaisty isdavimas
(pardavimas)

» Jeigu el. recepte pacientui iSraSomas sudétinis vaistas, pacientui
sutikus, galima iSduoti (parduoti) sudétinio vaisto sudétines dalis
atskirais vaistas tais paciais bendriniais pavadinimais, jei jie gali bati
iSduodami atskirais mono ar sudétiniais vaistais, - iSduodama tik
esant tiekimo sutrikimams

» Pagal el. recepta, kuriame iSrasytas sudétinis vaistas, atskiri vaistai
gali iSduodami (parduodami) tik toje pacioje vaistinéje

» Netaikoma sudarant nuotoline pirkimo pardavimo sutartj.

» Vietoje recepte iSrasyto sudétinio komp. vaisto iSduoti atskirus komp.
vaistus galima tik tokiu budu su salyga, kad visos sudétinio vaisto
veikliosios medziagos buty pakeistos atskiry veikliyjy medziagy
komp. vaistais, jrasytais j galiojantj Kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyna. ISduodamiems komp. vaistams atskiromis
veikliosiomis medZiagomis taikomos A sgraSe nustatytos sudétinio
vaisto kompensavimo sglygos.




L/ :
(( ,) ISrasant receptus prasome atsizvelgti j pakuotés dyd;j

L/
(c

Pakuotes
ardymas

)) VLK kompensuos iSduotg vaisto kiekj

8 sAM

Pakuotés keitimo schema

Vaistas

ISorine pakuote iSardoma j 1Soriné pakuoté neisardoma j
vidines, kad baty visas vidine, kad gautysi tikslus vaisto
zenklinimas kiekis

Paciento sutikimas iSduoti panasy vaisto kiekj

Iédutodligmke_ls til_(csr[us

vaisto kiekis, vidinge .
pakuote keiciant Blesuiinka
vadovaujantis GVP

Sutinka

ISduodamas panasus vaisto kiekis
(artimiausia pakuote)

ISrasyto kiekis
Visi vaistai
(iSskyrus iSimtis)
A

($ ]
<nei 10 % Tikslus vaisto kiekis ne >15 %
Y o .%
o > 15 proc.
ISimtys [ )
g
Antiinfekciniai vaistai *
L J
Y

Vaistai vienatareje
daugiadozeje talpykleje **

*Antiinfekciniai per burng vartojami kietos f. f. vaistai, skirti sisteminiam vartojimui, grupuojam JO1 ir GO1AA10

** Per burna vartojami kietos f. f. dozuoti vaistai vienataréje daugiadozeje talpykléje (pvz., buteliuke, tableciy talpykleje)



Vaisty, komp.
MPP isdavimas
pardavimas) be
galiojancio
recepto

P®LN Siekiant sklandesnio Sio proceso jgyvendinimo,

(c ) prasome rasyti el. receptus

(’ ‘) VLK kompensuos iSduotg vaisto kiekj
( )

£ SAM

VAISTINIY PREPARATY, KOMPENSUOJAMUYJY MPP ISDAVIMO
(PARDAVIMO) BE GALIOJANCIO RECEPTO SCHEMA

Nekompensuojamasis Kompensuojamasis

VETS £

Kompensuojamoji

MPP

vaistas

{

v

Nera nurodyti Taisykliy 4 priede (Receptiniy vaisty, kuriy farmacijos
specialistas negali iSduoti (parduoti) be galiojancio recepto, sar

{

€ e

&

ISraSytas recepias ir vartojo ne trumpiau nei 90 d. nepertraukiamai

{

Tikrina naudodamasis tik ESPBI IS priemonemis Tikrina naudodamasis tik ESPBI IS priemonémis
ar vaistines IS paskutinj e. iSdavimo (pardavimo) ar vaistinés IS paskutinj e. iSdavimo (pardavimo)
dokumentg ar pateikto popierinio (iSraSyto LT ar lokumenta

uzsienyje) recepto informacija

{ 5

Jei vaistai buvo iSrasyti konkre€iu pavadinimu, vaistai iSduodami
(parduodami)tik nurodyto konkretaus pavadinimo

1
v

G

1
1
]
1
U
2 v
v
Turi atitikti C ir A saraSuose nuslatytas kompensavimo ir skyrimo
salygas

= 1
v w

Gali iSduoti (parduoti) atsizvelgiant | paskutinio recepto ,Vaisto pakanka iki* ar ,Pakanka iki data“ datq likus
ne daugiau kaip 7 dienoms, iki ]amgasibajgs pries tai iSduoti (parduoti) vaistai ar kompensuojamosios MPP ir
ne veliau kaip per 15 dieny po ,Vaisto pakanka iki* ar ,Pakanka iki data" datos

{

ISduoti (parduoti) pagal paskutinj recepta tik karta ne ggesr):iam nei 30 d. kursui (i8skyrus atvejus, kai pakuoté
neardoma;

Parengti atitinkamos formos iSdavimo (pardavimo) dol_(umentx} nurodant Zyma ,ISduodamas vaistas / MPP be
galiojancio recepto*

1
v

ran

1
b 4

ran



Teises akto pereinamosios nuostatos

ISduodant (parduodant) nustatytg aibe vaisty pagal popierinius receptus, turés
bati suformuotas el. iSdavimo (pardavimo) dokumentas

2026-05-04 .

ISduodant (parduodant) komp. vaistus ir 2 2026-11-03
MPP pagal popierinius 3 formos ir 3 formos

(i&imties atvejams) receptus ISduodant (parduodant) popieriniame 2

formos recepte iSraSytus narkotinius ir

sichotropinius vaistus, vaistus, kuri

2027-11-03 3 PSIENOTTOP . T

veikliosios medziagos pavadinimai

ISduodant (parduodant) antiinfekcinius pregabalinas, meksazolamas, tofizopamas,
vaistus, skirtus sisteminiam vartojimui. zaleplonas, kvetiapinas

Etapinis jgyvendinimas leis sveikatos priezZitros ir farmacijos specialistams laipsniskai prisitaikyti prie naujy reikalavimy



Papildomos naudos pacientui

Aktyvus priminimai Patogesnis budas pateikti JNR

ESPBI IS aplinkoje realizuota virs 10 Sudaryta galimybé ESPBI IS aplinkoje

priminimy algoritmy teikti JNR pranesimus ir Sie pranesimai

pasiliks e. sveikatos aplinkoje




VARDINIU VAISTU
REGLAMENTAVIMAS

* Parengta Vardiniy vaisty jsigijimo taisykliy nauja redakcija - jsigaliojo 2025
m. spalio 1 d.

* Tikslas - jgyvendinti Farmacijos jstatymo nuostatas, reglamentuojancias
vardiniy vaisty jsigijima, tiekimg, skyrima ir (ar) iSrasyma, pardavimg (iSdavima)
ir apskaita.

* Pagal Farmacijos jstatyme nurodytas sglygas iSskiriamos dvi vardiniy vaistiniy
preparaty grupés:

* vardiniai vaistai, kurie registruoti kitoje EEE valstybéje ar treciojoje Salyje
(, kitoje valstybéje registruotas vardinis vaistinis preparatas”) ir

* vardiniai vaistai, kurie neregistruoti né vienoje valstybéje ir su jais yra
atliekami arba atlikti klinikiniai tyrimai (,,EEE valstybéje ir treciojoje Salyje
neregistruotas vardinis vaistinis preparatas”).




VARDINIU VAISTU
REGLAMENTAVIMAS

Kitoje valstybéje registruoty vardiniy vaisty
reguliavimas

 Nustatyta vardiniy vaisty tiekimo seka
prioretizuojant tiekimg iS EEE valstybiy (tiekimo
kaskada)

* Numatoma galimybé isSimtiniais atvejais tiekti
vardinius vaistus tiriamojo vaisto pakuotémis, kai |
vardinis vaistas jregistruojamas taikant

centralizuotg registracijos procedurg (jraSomas j | -

Sgjungos VP registra)




VARDINIU VAISTU
REGLAMENTAVIMAS

Kitoje valstybeéje registruoty vardiniy vaisty reguliavimas
ISraSymas ambulatoriniams pacientams

* IS esmés pakeisti reikalavimai deél recepty israsymo
vardiniams vaistams — atsisakyta vardinio vaisto skyrimo
pareiskimo pildymo

* Paciento medicinos dokumente (nebutinai recepte) turi
buti nurodytas vardinio vaisto paskyrimo pagrindimas

 |slieka reikalavimas, kad kitoje valstybéje registruoti
vardiniai vaistai gali buti skiriami tik gavus rasytinj
informuoto paciento (jo atstovo) sutikimg (jeigu vaistas *
nekompensuojamas)




VARDINIU VAISTU
REGLAMENTAVIMAS

Daugiau informacijos rasite SAM puslapyije:

Vardiniu vaistiniy preparatu jsigijimas, tiekimas, skyrimas ir (ar) iSraSymas,
pardavimas (iSdavimas)

Vardiniai vaistiniai preparatai

Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo bendrieji principai

Kada vardiniai vaistiniai preparatai skiriami

|prastai turi bdti skiriami Lietuvos Respublikoje ir Sajungoje
registruoti vaistinial preparatai, jskaitant registruotus vaistinius
preparatus, kuriems iSduotas Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos leidimas vaistinj preparata laikinai tiekti rinkai kitos EEE
valstybés kalba paZenklintomis pakuotémis, ir registruotus
vaistinius  preparatus juos skiriant vartoti nesilaikant
registracijos salygy (angloff-label use).




Nauji pakeitimai 112 pakeitimai (nuo lapkriéio 7 d.)

> Zyma ,Specialisto sprendimu” g. b. naudojama, kai
pacientas vaistus prarado dél kity priezasciy (pvz., laiké
netinkamomis salygomis, pameté). Sis papunktis
netaikomas narkotiniams, psichotropiniams vaistams,
pregabalinui ir kt. Tokiu atveju vaistas g. b. iSrasytas tik
kaip nekompensuojamas.

» Jeigu iSraSomas narkotinis, psichotropinis vaistas,
pregabalinas ir kt. kaip komp. vaistas, pildomas tik 3
formos ar 3 formos (iSimties atvejams) receptas, — 2
formos recepto papildomai pildyti nereikia.




Nauja skiltis

BAS, =

Rekomendacijos o ﬁvﬂr:i':' 'I"'&‘- Rekomendacijos
» agnostikos ir gydymo
sveikatos prieZitros metodikos, protokolal. farfna_:l]os
specialistams Metodines rekomendacijos specialistams

xawa  p vy p ranp, s
skirtus pavieniam pacientui gydyti nurodyta LR arba  Sqjungos  vaisty
registruose

« Retiefi vaistal, i jie ibrafomi pagal  Nurodomi bendriniais pavadinimais ir
terapines indikacijas, kurioms taikomas  konkredials vaisty pavadinimais

Nr. 14172000 dél retyjy vaisty (rinkos
iSimtinumo laikotarpj galima rasti VKT
interneto svetainéje

¢ Vardiniai vaistal, iskyrus komp.
vaistus

= Malo terapinio indekso vaistai, kurivos

vartojo it
stiprumo ir (ar) farmacinés formos)
« Biologiniai vaistai

Naudingos nuorodos

( Pacienty teises ) ( Racionalus vaisty skyrimas ir vartojimas

( Sveikatos stiprinimo fondas ) < esveikata.lt portalas > ( Sveikatos kultara )

asis sveikatos draudimas (PSD) > ( Pagalba sau > < Manoslauga.lt)
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preparaty, kompensuojamyjy MPP ir MP skyrimas, iSrasymas ir iSdavimas (pardavimas)

pacientams

191G y163, BIVE [S1 VI e 11 SRS G
arba $iy dokumenty ar teisés akty néra, turi bati
gautas teigiamas ASP| GK sprendimas, kurivo turi
pacientui #radyti vaisto vartojimas, nesilaikant
vaisto preparato  informaciniy  dokumenty
nuredymy

* Kompensuojamosios MPP

Spausdinimui skirta versija &

Spausdinimui skirta versija &

Si atmintiné yra parengta kaip pagalbiné ir aiskinamoji priemoné, pagal teisés akto, kuris jsigalios §. m. lapkrigio 7 d. (jsakymo nr. V-700) nuostatas. Primename, kad
inistro jsakymu Nr. 112 V-700 Dél Lietuvos Respublikos sveikatos

vykdydami savo profesing veikla. turite vadovautis Lietuvos Respublikos ikatos apsaugos
apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymo Nr. 112 .Deél Recep...
Jei pastebéjote klaidy Sioje atmintinéje ar turite pasidlymy. j2valgy dél jos tobulini taip pat sidl

el pastu: fvs@sam.it.

dél DUK skilties papildymo, maloniai praSome susisiekti su mumis

Vaisty ir
kompensuojamyjy MPP,
MP iSdavimas
(pardavimas)

Ortopedijos priemoniy
skyrimas, 3rafymas,
iBdavimas (pardavimas)
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Pacientams

000
000

%

Naudingos
nuorodos




Dekoju uz Jusy laika. Laikas klausimams

et
5




