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Istatymas paskelbtas: Zin. 2012, Nr. 135-6865, i. k. 11210101STA0XI-2376

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO 2, §, 10, 12, 14, 15, 17, 18, 35, 62, 64, 66, 67, 69
STRAIPSNIU, VIENUOLIKTOJO SKIRSNIO, ISTATYMO
PRIEDO PAKEITIMO IR PAPILDYMO
ISTATYMAS

2012 m. lapkri¢io 6 d. Nr. XI-2376
Vilnius

(Zin., 2006, Nr. 78-3056; 2008, Nr. 119-4493, Nr. 149-5991; 2010, Nr. 1-32; 2011, Nr. 69-
3291, Nr. 86-4148; 2012, Nr. 63-3161)

1 straipsnis. 2 straipsnio 8, 28, 34, 44 daliy pakeitimas, straipsnio papildymas 16",
27", 30%, 67, 672 dalimis, 16 ir 32 daliy pripaZinimas netekusiomis
galios

1. 2 straipsnio 8 dalyje po zodziy ,,Europos vaisty agentiirg™ jraSyti Zodzius ,,(toliau —
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004) ir §ig dalj iSdéstyti taip:

,8. Europos vaisty agentiira — agentiira, jsteigta pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentag (EB) Nr. 726/2004, nustatant] Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezidiros tvarkg ir jsteigiantj Europos
vaisty agentiirg (toliau — Reglamentas (EB) Nr. 726/2004).*

2. 2 straipsnio 16 dalj pripazinti netekusia galios.

3. Papildyti 2 straipsnj 16" dalimi:

,,16%. Farmakologinio budrumo sistema — rinkodaros teisés turétojo ir EEE valstybés
naudojama sistema, skirta su farmakologiniu budrumu susijusiems uzdaviniams spresti ir
pareigoms vykdyti, registruoty vaistiniy preparaty saugumui stebéti bei jy naudos ir rizikos
santykio poky¢iams nustatyti.*

4. Papildyti 2 straipsnj 27" dalimi:

.27 Neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas — poregistracinis saugumo
tyrimas, kai registruotas vaistinis preparatas, su kuriuo atlickamas minétas tyrimas, skiriamas
vadovaujantis preparato charakteristiky santrauka ir nenumatant jokiy papildomy diagnostikos
ar kitokiy medicininiy procediiry, palyginti su jprasta gydymo praktika.*

5. Pakeisti 2 straipsnio 28 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»,28. Nepageidaujama reakcija — nenorimas neigiamas zmogaus organizmo atsakas j
vaistinj preparata.*

6. Papildyti 2 straipsnj 30" dalimi:

,,30". Pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla — i§samus rinkodaros teisés
turétojo naudojamos farmakologinio budrumo sistemos, skirtos vienam ar keliems
registruotiems vaistiniams preparatams, aprasas.*

7. 2 straipsnio 32 dalj pripaZinti netekusia galios.

8. Pakeisti 2 straipsnio 34 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,34. Poregistracinis vaistinio preparato saugumo tyrimas (toliau — poregistracinis
saugumo tyrimas) — registruoto vaistinio preparato tyrimas, atliekamas siekiant nustatyti,
apibiidinti ar kiekybiskai jvertinti vaistinio preparato sauguma, patvirtinti vaistinio preparato
saugumo pobiidj arba jvertinti rizikos valdymo priemoniy veiksminguma. Siame jstatyme $i
sgvoka apima tik neintervencinius poregistracinius saugumo tyrimus.

9. Pakeisti 2 straipsnio 44 dalj ir j3 iSdéstyti taip:

,44. Sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija,
del kurios asmen; iStiko mirtis, kilo pavojus jo gyvybei, teko ji hospitalizuoti ar pailginti jo
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stacionarinio gydymo trukme, jam iSsivyste ilgalaikis ar reikSmingas nejgalumas, nedarbingumas
arba apsigimimas. Kitos reakcijos laikomos nesunkius padarinius sukélusiomis nepageidaujamomis
reakcijomis.*

10. Papildyti 2 straipsnj 67" dalimi:

67", Vaistinio preparato rizikos valdymo planas (toliau — rizikos valdymo planas)
— i1§samus vaistinio preparato rizikos valdymo sistemos aprasas.

11. Papildyti 2 straipsnj 67 dalimi:

672 Vaistinio preparato rizikos valdymo sistema (toliau — rizikos valdymo
sistema) — farmakologinio budrumo veiklos ir priemoniy, skirty vaistinio preparato rizikai
nustatyti, apibiidinti, sumazinti arba jai iSvengti, taip pat Sios veiklos ir priemoniy
veiksmingumo vertinimo visuma.*

2 straipsnis. 8 straipsnio papildymas 16 dalimi

Papildyti 8 straipsnj 16 dalimi:

,»16. Sveikatos apsaugos ministerija gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai
registruotus vaistinius preparatus pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais,
parengtais uzsienio kalba, jeigu vaistinio preparato gamintojas dél objektyviy priezasciy,
susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio
preparato poreikiu, negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo daznumo vaistinio preparato
lietuviskomis pakuotémis tiekimo, atitinkancio pacienty poreikj, ir néra galimybés Sio
vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais lietuviSkomis
pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje. Leidimas iSduodamas per 10 darbo dieny ir tik
jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato registracijos dokumenty
duomenis ir informacija, iSskyrus pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj lietuviy kalba, ir
nustaCius butinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas biity
teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Leidimas galioja tol, kol tesiasi
priezastys, dél kuriy jis buvo iSduotas, bet ne ilgiau kaip vienus metus nuo leidimo iSdavimo
datos. Leidimo galiojimo terminas gali biiti vieng kartg pratestas, bet ne ilgiau kaip 6 ménesiams.
Sveikatos apsaugos ministras tvirtina $ioje dalyje nurodyty leidimy iSdavimo ir pratesimo tvarka,
priezas€iy objektyvumo vertinimo kriterijus ir butiny visuomenes sveikatai apsaugoti priemoniy
sarasg ir jy taikymo saglygas.*

3 straipsnis. 10 straipsnio 2 dalies 7 punkto pakeitimas

Pakeisti 10 straipsnio 2 dalies 7 punktg ir ji iSdéstyti taip:

, 1) skirti ambulatoriniam gydymui, taciau galintys sukelti sunkius padarinius sukélusig
nepageidaujama reakcija, dél to Siuos vaistinius preparatus turi paskirti gydytojas, o pacientas,

v —

4 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas ir papildymas
1. 12 straipsnio pavadinime po ZodZiy ,,ir rinkodaros* jraSyti zodZius ,,ar registracijos*
ir §io straipsnio pavadinimg iSdéstyti taip:

,,12 straipsnis. ParaiSkos gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ nagrinéjimas ir

rinkodaros ar registracijos paZzyméjimo iSdavimas“.

2. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»1) 18duoda pareiskéjui rinkodaros ar registracijos pazyméjimg ir informuoja jj apie
patvirtintg vaistinio preparato charakteristiky santrauka;‘.

3. 12 straipsnio 3 dalies 4 punkte po Zodzio ,santrauka® jraSyti zodZius ir skaicius
»Zzenklinimg ir pakuotés lapelj, papildomas rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygas
(toliau — registracijos salygos), jeigu tokios nustatytos vadovaujantis §io straipsnio 8 dalimi ir
Sio jstatymo 14 straipsnio 9 dalimi, ir $iy salygy jvykdymo terminus® ir $§j punkty iSdéstyti
taip:



»4) vieSai visuomenés informavimo priemonése praneSa apie vaistinio preparato
jregistravimg ir paskelbia jo charakteristiky santraukg, Zenklinimg ir pakuotés lapelj,
papildomas rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygas (toliau — registracijos salygos),
jeigu tokios nustatytos vadovaujantis Sio straipsnio 8 dalimi ir Sio jstatymo 14 straipsnio 9
dalimi, ir $iy salygy ivykdymo terminus;®.

4. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»9) parengia vaistinio preparato farmaciniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
dokumenty, rizikos valdymo sistemos ir farmakologinio budrumo sistemos vertinimo
protokola, kuriame pateikia minéty dokumenty, rizikos valdymo sistemos ir farmakologinio
budrumo sistemos vertinimg. Vertinimo protokolas atnaujinamas gavus naujos informacijos
apie preparato kokybe, saugumg ir veiksminguma;*.

5. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalies 6 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,0) nedelsdama suteikia galimybe visuomenei susipazinti su vertinimo protokolo turiniu
ir jame pateikto vertinimo motyvais, iSskyrus konfidencialaus komercinio pobiidzio
informacijg. VieSinamame vertinimo protokole turi biiti pagristas sprendimas suteikti
rinkodaros teise, atskirai aptarta kickviena indikacija ir protokolo pabaigoje pateikta
santrauka, kurioje turi buiti nurodytos vaistinio preparato vartojimo salygos. Santraukos
tekstas turi biiti suprantamas vartotojui.*

6. Papildyti 12 straipsnj 8 dalimi:

,»8. Valstybine¢ vaisty kontrolés tarnyba, priimdama sprendimg suteikti vaistinio
preparato rinkodaros teisg, turi teis¢ nustatyti registracijos salygas (nurodydama, jeigu reikia,
ju vykdymo terminus):

1) imtis priemoniy saugiam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, kurios turi buti
itrauktos i rizikos valdymo sistema;

2) atlikti poregistracinius saugumo tyrimus;

3) atsizvelgdama ] vaistinio preparato keliamg rizika, taikyti papildomus jtariamy
nepageidaujamy reakcijy registracijos ar praneSimo apie jas reikalavimus, susijusius su
trumpesniais jy pateikimo terminais ir papildomos informacijos pateikimu;

4) taikyti kitas sglygas ar apribojimus, susijusius su saugiu ir veiksmingu vaistinio
preparato vartojimu;

5) 1imtis priemoniy, kad bity taikoma S§io jstatymo reikalavimus atitinkanti
farmakologinio budrumo sistema, atsizvelgiant | konkrety vaistinj preparata;

6) atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus.*

5 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas ir papildymas
1. Pakeisti 14 straipsnio pavadinima ir jj iSdéstyti taip:

,,14 straipsnis. Rinkodaros ar registracijos paZyméjimo galiojimas, rinkodaros
teisés atnaujinimas ir jpareigojimai atlikti poregistracinius
tyrimus®.

2. 14 straipsnio 2 dalyje vietoj skaiciaus ,,6* jrasyti skai¢iy ,,9% ir $ig dalj iSdéstyti taip:

,»2. Parai$kg atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ jos turétojas turi pateikti likus
ne maziau kaip 9 ménesiams iki jos galiojimo pabaigos.*

3. Pakeisti 14 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»3. Kartu su paraiSka atnaujinti rinkodaros teis¢ jos turétojas sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka turi pateikti konsoliduota byla, apimancig vaistinio preparato
kokybe, saugumg ir veiksmingumg.

4. Papildyti 14 straipsnj 9 dalimi:

,»9. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ jpareigoti vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétoja atlikti:

1) registruoto vaistinio preparato poregistracinj saugumo tyrimg, jeigu yra duomeny
apie jregistruoto vaistinio preparato keliama rizika;



2) registruoto vaistinio preparato poregistracinj veiksmingumo tyrima, kai pagal turimas
zinias apie ligg arba taikomus klinikinio gydymo metodus nusprendziama, kad ankstesni
veiksmingumo vertinimai turi biiti i§ esmés persvarstyti.*

5. Papildyti 14 straipsnj 10 dalimi:

,10. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba apie savo sprendimg jpareigoti vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojg atlikti poregistracinj saugumo ar veiksmingumo tyrimg pranesa jam
rastu, nurodydama tyrimo motyvus, tikslus ir atlikimo terminus.*

6. Papildyti 14 straipsnj 11 dalimi:

»11. Jei vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas nori pateikti savo rasSytines
pastabas d¢l jpareigojimo atlikti poregistracin] saugumo ar veiksmingumo tyrima, apie tai jis
turi informuoti Valstybine vaisty kontrolés tarnyba per 30 dieny nuo raSytinio prane$imo apie
nustatyta jpareigojimg gavimo. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi tokig informacija,
turi nustatyti laikotarpj, bet ne ilgesnj kaip 30 dieny, per kurj rinkodaros teisés turétojas turi
pateikti raSytines pastabas.*

7. Papildyti 14 straipsnj 12 dalimi:

,»12. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi vaistinio preparato rinkodaros teisés
turétojo pateiktas raSytines pastabas, panaikina arba patvirtina jpareigojima atlikti
poregistracinj saugumo ar veiksmingumo tyrimg. Jeigu jpareigojimas patvirtinamas,
rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos jtraukiant j jas §j
Ipareigojima kaip registracijos salyga, o rizikos valdymo sistema atitinkamai atnaujinta.*

8. Papildyti 14 straipsnj 13 dalimi:

,»13. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna duomeny apie keliy jregistruoty
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ta pati veiklioji medziaga, keliamg rizika, ji turi pateikti
S§ig informacija Europos vaisty agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetui (toliau — FBRV komitetas) ir, atsizvelgusi j jo i§vadas, rekomenduoti atitinkamiems
rinkodaros teisés turétojams atlikti bendra poregistracinj saugumo tyrima.*

6 straipsnis. 15 straipsnio 5, 6 daliy pakeitimas ir straipsnio papildymas 2*, 5, 6!

dalimis

1. Papildyti 15 straipsnj 2* dalimi:

,,2. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas turi j rizikos valdymo sistemg jtraukti
visas registracijos salygas, nustatytas pagal Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalj ar 14 straipsnio 9
dalj.”

2. Pakeisti 15 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»D. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas turi nedelsdamas pateikti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai visa nauja informacija, dél kurios gali tekti papildyti vaistinio
preparato charakteristiky santrauka, rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygas,
Zenklinima, pakuotés lapelj arba kitus su paraiSka gauti rinkodaros teis¢ pateiktus dokumentus
ir informacija, taip pat informacija apie apribojimus ar draudimus, susijusius su vaistiniu
preparatu, kuriuos nustaté bet kurios kitos valstybés jgaliota institucija, ir pateikti visa nauja
informacijg, galinCig turéti jtakos vaistinio preparato naudos ir rizikos santykio vertinimui.
Informacija turi apimti teigiamus ir neigiamus klinikiniy ir kity tyrimy, susijusiy su visomis
indikacijomis ir visomis gyventojy grupémis, jskaitant ir tuos, kurie nenurodyti rinkodaros ar
registracijos pazyméjimo salygose, rezultatus ir duomenis apie vaistinio preparato vartojima,
kuris nenumatytas rinkodaros ar registracijos pazyméjimo sglygose.*

3. Papildyti 15 straipsnj 5" dalimi:

,,5'. Vaistinio preparato rinkodaros teisé€s turétojas turi uztikrinti, kad informacija apie
vaistinj preparatg atitikty Siuolaikines mokslo Zinias, jskaitant vaistinio preparato farmaciniy,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy dokumenty, rizikos valdymo sistemos ir farmakologinio
budrumo sistemos vertinimo protokolo iSvadas ir wvaistinio preparato vartojimo
rekomendacijas, vieSai paskelbtas Europos vaisty interneto svetainéje, jkurtoje pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnj.*



4. Pakeisti 15 straipsnio 6 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,0. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba bet kada gali raStu pareikalauti vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo pateikti jrodymus, kad vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis
iSlieka palankus, jeigu turi duomeny, kad jis gali biiti pasikeites. Gaves tokj praSyma, vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojas turi ne véliau kaip per Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos nurodytg, bet ne trumpesnj negu 10 darbo dieny terming pateikti i§samig informacijg
apie vaistinj preparata.‘

5. Papildyti 15 straipsnj 6" dalimi:

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi duomeny apie vaistinio preparato
keliamg rizikg pacienty sveikatai, sveikatos apsaugos ministro nustatytais atvejais turi teisg
pareikalauti vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo pateikti pagrindinés farmakologinio
budrumo sistemos bylos kopijg. Vaistinio preparato rinkodaros teis€s turétojas ja turi pateikti
ne véliau kaip per 7 dienas nuo pra§ymo gavimo. Jeigu kyla grésmé visuomenés sveikatai,
pagrindinés farmakologinio budrumo sistemos bylos kopija turi biiti pateikta nedelsiant, bet
ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo praS§ymo gavimo dienos.*

7 straipsnis. 17 straipsnio 12 dalies 1 punkto pakeitimas

Pakeisti 17 straipsnio 12 dalies 1 punkta ir ji iSdéstyti taip:

,1) registruoti visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, jskaitant jtariamas sunkius
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje, ir
pranesti apie jas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka;“.

8 straipsnis. 18 straipsnio 13 dalies pakeitimas

Pakeisti 18 straipsnio 13 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»13. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba kontroliuoja, kad duomenys apie jtariamas
sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su tiriamuoju vaistiniu
preparatu, pastebétas Lietuvoje klinikiniy tyrimy metu, sveikatos apsaugos ministro
nustatytais terminais biity jtraukti ; Europos vaisty agentiiros tvarkomos EEE farmakologinio
budrumo duomeny bazés ir duomeny apdorojimo tinklo (toliau — ,,Eudravigilance duomeny
bazé) klinikiniy tyrimy modulj.*

9 straipsnis. 35 straipsnio papildymas ir pakeitimas

1. Papildyti 35 straipsnj nauja 10 dalimi:

,,10. Vaistiniai preparatai gali buti parduodami pagal veterinarijos gydytojo receptus ir
paraiSkas sveikatos apsaugos ministro ir Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus nustatyta tvarka.*

2. Buvusias 35 straipsnio 1017 dalis laikyti atitinkamai 11-18 dalimis.

10 straipsnis. Vienuoliktojo skirsnio pakeitimas
Pakeisti vienuoliktajj skirsnj ir jj iSdéstyti taip:

»VIENUOLIKTASIS SKIRSNIS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

52 straipsnis. Valstybinés farmakologinio budrumo sistemos ir jos veiklos
reikalavimai
1. Lietuvos Respublikoje turi biti jdiegta ir taikoma farmakologinio budrumo sistema,
kuria buty uztikrinama vaistinio preparato saugumo stebésena, siekiant nustatyti, ar atsirado
nauja vaistinio preparato rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato naudos ir rizikos
santykis, biity nustatytos ir jgyvendintos vaistinio preparato rizikos mazinimo ir prevencijos
priemoneés. Uz $iy uzdaviniy vykdyma atsako Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Vykdant



Siuos uzdavinius, turi biti bendradarbiaujama su EEE valstybiy jgaliotomis institucijomis,
Europos vaisty agentiira ir Europos Komisija farmakologinio budrumo klausimais.

2. Farmakologinio budrumo sistema turi biiti naudojama informacijai apie vaistiniy
preparaty keliama rizika pacienty ar visuomenés sveikatai rinkti. Si informacija pirmiausia
turi apimti nepageidaujamas reakcijas vartojant vaistinj preparata laikantis rinkodaros ar
registracijos pazyméjimo salygy ir jy nesilaikant bei nepageidaujamas reakcijas,
pasireiSkiancias tam tikry profesijy darbuotojams, dirbantiems su vaistiniu preparatu.

3. Farmakologinio budrumo sistema turi skatinti pacientus, sveikatos prieziiiros ir
farmacijos specialistus teikti informacijg apie pastebétas jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, jtraukti j Sig veiklg vartotojy, pacienty, sveikatos
priezitros ir farmacijos specialisty organizacijas, taip pat uztikrinti, kad moksliniam
jvertinimui buty gaunami tikslas ir patikrinami duomenys.

4. Farmakologinio budrumo sistemoje taikomi informacijos apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas rinkimo metodai ir, jeigu reikia, vélesnés informacijos, susijusios
su gautu praneSimu apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, surinkimas turi uztikrinti, kad
biity galima nustatyti bet kurio Lietuvos Respublikoje paskirto, iSduoto ar parduoto biologinio
vaistinio preparato, apie kurio sukeliamas jtariamas nepageidaujamas reakcijas pranesta,
pavadinimg ir serijos numer;j.

5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, naudodamasi farmakologinio budrumo sistema,
turi moksliSkai vertinti visg informacija, svarstyti rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes
ir, jeigu reikia, imtis reikalingy su rinkodaros ar registracijos pazyméjimu susijusiy
reguliavimo veiksmy, stebéti rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo priemoniy
ir saglygy, nurodyty Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalyje ar 14 straipsnio 9 dalyje, jgyvendinimo
rezultatus, vertinti rizikos valdymo sistemos atnaujinimus, stebéti ,,Eudravigilance® duomeny
bazés duomenis, kad biity nustatyta, ar atsirado nauja rizika, ar rizika pakito, ar pakito
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nustaciusi naujg ar pasikeitusig rizika, taip pat naudos
ir rizikos santykio pokycius, apie tai turi informuoti vaistinio preparato rinkodaros teisés turétoja,
kity EEE valstybiy jgaliotas institucijas, Europos vaisty agentiirg.

7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi reguliariai atlikti farmakologinio budrumo
sistemos auditg ir apie jo rezultatus praneSti Europos Komisijai ne véliau kaip iki 2013 m.
rugséjo 21 d., o véliau — kas dveji metai.

8. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi turéti savo interneto svetaing, kurioje buty
pateikta sveikatos apsaugos ministro nustatyta informacija ir nuoroda j Europos vaisty
interneto svetaing, sukurtg pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnj.

9. Valstybing vaisty kontrolés tarnyba, ketindama viesai skelbti informacija, susijusia su
farmakologiniu budrumu, ne véliau kaip 24 valandos pries vieSg paskelbima turi pranesti apie
tai kity EEE valstybiy jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agenttrai ir Europos
Komisijai, i$skyrus atvejus, kai, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, §ig informacijg
biitina skelbti nedelsiant.

10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi viesai skelbti informacija, susijusia su
veikliosiomis medziagomis, kurios jeina ] vaistiniy preparaty, registruoty daugiau negu
vienoje EEE valstybéje, sudét], laikydamasi Europos vaisty agentiiros nustatyty terminy ir
atsizvelgdama j visy EEE valstybiy sutarta bendra pranesima, susijusj su farmakologiniu
budrumu, kurio rengimg koordinuoja Europos vaisty agentiira.

11. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vieSai skelbdama Sio straipsnio 9 ir 10 dalyse
nurodyta informacijg, turi iSbraukti visg privacig ir konfidencialaus komercinio pobudzio
informacija, i$skyrus atvejus, kai, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, §ig informacija
skelbti biitina.

12. Europos Komisijos praSymu ir koordinuojant Europos vaisty agenttirai, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba dalyvauja derinant ir standartizuojant farmakologinio budrumo
technines priemones tarptautiniu mastu.



53 straipsnis. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo farmakologinio

budrumo sistema ir veikla

1. Vaistinio preparato rinkodaros teis€s turétojas turi turéti farmakologinio budrumo
sistema, kuri turi apimti priemones, kurias naudojant buty uZztikrintas vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo farmakologinio budrumo uzdaviniy vykdymas.

2. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas turi:

1) nuolat ir nepertraukiamai turéti kvalifikuota asmenj, atsakingg uz farmakologinj
budruma, ir jo varda, pavarde bei kontaktinius duomenis pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai ir Europos vaisty agentiirai;

2) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos motyvuotu praSymu skirti kontaktinj asmenj
farmakologinio budrumo klausimais Lietuvos Respublikai, atskaitingg kvalifikuotam
asmeniui, atsakingam uz farmakologinj budruma;

3) turéti, pildyti ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos praSymu jai pateikti pagrinding
farmakologinio budrumo sistemos byla;

4) reguliariai atlikti savo farmakologinio budrumo sistemos audita ir audito metu
nustatytus pagrindinius faktus nurodyti pagrindin¢je farmakologinio budrumo sistemos
byloje. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas, remdamasis audito metu nustatytais
faktais, turi parengti ir jgyvendinti korekcinj veiksmy plang. Atlikus korekcinius veiksmus,
faktai pagrindinéje farmakologinio budrumo sistemos byloje gali biiti panaikinti;

5) turéti veikiancig kiekvieno vaistinio preparato rizikos valdymo sistema, i$skyrus §io
istatymo 54 straipsnio 1 dalyje numatytg iSimtj;

6) stebéti rizikg mazinan¢iy priemoniy, numatyty rizikos valdymo plane arba kurios
nustatytos pagal Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dali ar 14 straipsnio 9 dali kaip registracijos
salygos, rezultatus;

7) atnaujinti rizikos valdymo sistemg ir stebéti farmakologinio budrumo duomenis, kad
biity nustatyta, ar atsirado nauja rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykis;

8) informuoti Valstybing vaisty kontrolés tarnyba, kity EEE valstybiy jgaliotas
institucijas ir Europos vaisty agentiirg apie nustatyta nauja ar pakitusia rizika arba pakitusj
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.

3. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz farmakologinj budruma, turi gyventi ir veikti
EEE valstyb¢je. Jis atsako, kad farmakologinio budrumo sistema atitikty §io jstatymo
nustatytus reikalavimus.

4. Vaistinio preparato rinkodaros teisé€s turétojas, naudodamasis savo farmakologinio
budrumo sistema, turi mokslisSkai vertinti visg surinkta informacija apie vaistiniy preparaty
keliamg rizikg pacienty ar visuomeneés sveikatai, svarstyti rizikos mazZinimo ir prevencijos
galimybes ir prireikus imtis atitinkamy priemoniy.

5. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas, ketindamas vieSai paskelbti
informacija farmakologinio budrumo klausimais dé¢l vaistinio preparato vartojimo, tuo paciu
laiku arba prie§ vieSg paskelbimg turi pranesti apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai,
kity EEE valstybiy jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai.
Jis turi uztikrinti, kad visuomenei teikiama informacija biity objektyvi ir neklaidinanti.

6. Farmakologinio budrumo veikla turi biiti vykdoma laikantis §io jstatymo, 2012 m.
birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 dé¢l farmakologinio
budrumo veiklos, numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB (OL 2012 L 159, p. 5), geros
farmakologinio budrumo praktikos reikalavimy, nustatyty Europos Komisijos paskelbtose
Taisyklése dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje, ir atsizvelgiant |
atitinkamas Europos Sajungos institucijy rekomendacijas.

54 straipsnis. Rizikos valdymo sistemos taikymas



1. Reikalavimas turéti vaistinio preparato rizikos valdymo sistema, nurodyta S$io
jstatymo 53 straipsnio 2 dalies 5 punkte, netaikomas d¢l vaistiniy preparaty, jregistruoty iki
2012 m. liepos 21 d., iSskyrus $io straipsnio 2 dalyje nustatyta atveji.

2. Valstybing¢ vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ jpareigoti vaistinio preparato rinkodaros
teisés turétoja turéti veikiancig konkretaus vaistinio preparato, jregistruoto iki 2012 m. liepos
21 d., rizikos valdymo sistemg, jeigu yra abejoniy dél rizikos, kuri gali turéti jtakos
registruoto vaistinio preparato naudos ir rizikos santykiui. Tuo tikslu Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba jpareigoja vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojg pateikti iSsamy
rizikos valdymo sistemos, kurig jis planuoja jdiegti del atitinkamo vaistinio preparato, aprasa.
Tokiy jpareigojimy nustatymas turi biti pagrjstas, apie tai turi biiti praneSama rastu, nurodant
rizikos valdymo sistemos iSsamaus apraSo pateikimo terming.

3. Jeigu vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas nori pateikti rasytines pastabas
dél ipareigojimo turéti veikiancig konkretaus vaistinio preparato, jregistruoto iki 2012 m.
liepos 21 d., rizikos valdymo sistema, apie tai jis turi informuoti Valstybine vaisty kontrolés
tarnyba per 30 dieny nuo raSytinio praneSimo apie nustatytg jpareigojimag gavimo dienos.
Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, gavusi tokia informacija, turi nustatyti laikotarpj, bet ne
ilgesnj kaip 30 dieny, per kurj rinkodaros teisés turétojas turi pateikti raSytines pastabas.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi vaistinio preparato rinkodaros teisés
turétojo rasytines pastabas, panaikina arba patvirtina jpareigojimg turéti veikiancig konkretaus
vaistinio preparato, jregistruoto iki 2012 m. liepos 21 d., rizikos valdymo sistema. Jeigu
jpareigojimas patvirtinamas, rinkodaros ar registracijos pazymejimo salygos turi buti
pakeistos jtraukiant i jas rizikos valdymo sistemoje nustatytas priemones.

55 straipsnis. Asmeny pareigos, susijusios su jtariamy nepageidaujamy reakcijy

registracija ir praneSimu apie jas

1. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas turi:

1) registruoti visas EEE valstybése arba trecCiosiose Salyse pasireiSkusias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, apie kurias jam buvo pranesta elektroniniu arba bet kokiu kitu
tinkamu budu arba kurios buvo nustatytos atliekant poregistracinj saugumo ar veiksmingumo
tyrima, ir uZtikrinti, kad visi pranes$imai biity prieinami vienoje EEE valstybés vietoje;

2) ,,Eudravigilance® duomeny bazei elektroniniu biidu siysti praneSimus apie visas
jtariamas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias EEE
valstybése ir treCiosiose Salyse, ir praneSimus apie visas jtariamas nesunkius padarinius
sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias EEE valstybése. PraneSimy apie
vaistinius preparatus, kuriy veikliyjy medziagy stebéseng atlieka Europos vaisty agentira jos
patvirtintuose literatiiros Saltiniuose, nereikia pateikti, jeigu su Siais vaistiniais preparatais
susijusios jtariamos nepageidaujamos reakcijos nurodytos minetuose literatiros Saltiniuose,
taCiau biitina sekti informacija kituose medicinos mokslo leidiniuose ir pranesti apie visas
Jtariamas nepageidaujamas reakcijas;

3) patvirtinti procediiras, kad praneSimams apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
vertinti biity gaunami tikslis ir patikrinami duomenys, taip pat rinkti vélesng informacija,
susijusig su Siais pranesimais, ir siysti ja i ,,Eudravigilance* duomeny baze;

4) turéti prieigg prie ,,Eudravigilance* duomeny bazeje pateikty EEE valstybiy jgalioty
institucijy praneSimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias joms pranese
pacientai, sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistai;

5) bendradarbiauti su Europos vaisty agentira ir EEE valstybémis nustatant
pasikartojan¢ius praneSimus apie tg pacig jtariama nepageidaujama reakcija.

2. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba turi:

1) uztikrinti, kad pacientai, sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistai praneSimus
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas jai galéty pateikti per jos interneto svetaing ar
kitomis priemonémis;

2) registruoti visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos



Respublikoje, apie kurias jai prane$é pacientai, sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistai,
ir, jeigu reikia, praSyti jy pateikti papildomos informacijos apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas;

3) siysti praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j ,,Eudravigilance®
duomeny bazg ir uztikrinti, kad pranesimai apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kilusias
dél netinkamo vaistinio preparato vartojimo, buty prieinami valstybés institucijoms,
atsakingoms uz sveikatos prieziiirg ir farmacing veikla, asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms
ir farmacing veiklg vykdantiems juridiniams asmenims;

4) jeigu reikia, praSyti vaistiniy preparaty rinkodaros teisés turétojus, pateikusius
praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje,
pateikti papildomos informacijos apie jas;

5) bendradarbiauti su Europos vaisty agentira ir vaistiniy preparaty rinkodaros teisés
turétojais nustatant pasikartojanCius praneSimus apie ta pacig jtariamg nepageidaujamag
reakcija.

3. Sveikatos priezitros ir farmacijos specialistai, pasteb¢je jtariama nepageidaujamag
reakcijg ir (ar) gave informacijos apie tai, taip pat valstybés institucijos, atsakingos uz sveikatos
priezitirg ir farmacing veikla, asmens sveikatos priezitiros jstaigos ir farmacing veiklg vykdantys
juridiniai asmenys, gave informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, turi pranesti
apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, naudodami nustatyta praneSimo apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas forma.

4. Itariamy nepageidaujamy reakcijy praneSimy formas ir turinj bei siuntimo |
»Eudravigilance* duomeny baze¢ terminus nustato sveikatos apsaugos ministras.

55 straipsnis. Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly rengimas ir teikimas

1. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas turi rengti ir elektroniniy rySiy
priemonémis Europos vaisty agenturai pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus,
kuriuose nurodoma:

1) svarbiy duomeny apie vaistinio preparato naudg ir rizikg santrauka, taip pat klinikiniy
ir kity tyrimy, susijusiy su visomis indikacijomis ir visomis gyventojy grupémis, jskaitant ir
tuos, kurie nenurodyti rinkodaros ar registracijos paZymeéjimo salygose, rezultatai ir jy galimo
poveikio vaistinio preparato rinkodaros teisei vertinimas;

2) mokslinis vaistinio preparato naudos ir rizikos santykio jvertinimas, kuris turi biti
grindZiamas visais turimais duomenimis, taip pat klinikiniy tyrimy, atliekamy deél neregistruoty
indikacijy ir su tam tikromis gyventojy grupémis, duomenys;

3) visi duomenys apie parduotg vaistinio preparato kiek] ir vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojo turimi duomenys apie iSraSyty recepty skaiciy, taip pat duomenys,
kiek gyventojy vartoja vaistinj preparata.

2. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas generiniy vaistiniy preparaty, $io
jstatymo 11 straipsnio 14 dalyje nurodyty vaistiniy preparaty ir pagal supaprastintg ar
specialig registravimo procediirg registruoty tradiciniy augaliniy ir homeopatiniy vaistiniy
preparaty periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus pateikia vienu i$ iy atvejy:

1) jeigu yra nustatyta registracijos salyga pagal Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalj;

2) jeigu to reikalauja Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba dél priezasCiy, susijusiy su
farmakologinio budrumo duomenimis, arba kai po vaistinio preparato jregistravimo gauta
nepakankamai periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly, susijusiy su veikligja medziaga,
kad buty galima jvertinti, ar atsirado nauja vaistinio preparato rizika, ar rizika pakito, ar pakito
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis. Siy protokoly vertinimo protokolus Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba perduoda FBRV komitetui, kuris nusprendzia, ar reikia rengti vieng
periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo vertinimo protokolg d¢l visy vaistiniy preparaty,
kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos.

3. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai teikiami rinkodaros ar registracijoS
pazymejimo salygose nustatytu daznumu ir terminais, kuriuos atitinkamai nustato Valstybine



vaisty kontrolés tarnyba sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka arba Europos vaisty
agentura.

4. Tki 2012 m. liepos 21 d. jregistruoty vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros pazyméjimo
salygose nenumatytas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ir
terminai, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés turétojai turi teikti periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais ir daZznumu, taip pat
nedelsdami Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos reikalavimu, jeigu kyla abejoniy dél vaistinio
preparato saugumo. Sveikatos apsaugos ministro nustatyty terminy ir daznumo turi biiti
laikomasi tol, kol Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba rinkodaros pazyméjimo salygose
nustatys kitokius terminus ir daznumg arba kitoks daznumas ir terminai bus nustatyti pagal Sio
straipsnio 5 dalj.

5. Vaistiniy preparaty, kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos arba tas pats veikliyjy
medziagy derinys, taciau dél kuriy yra iSduoti skirtingi rinkodaros pazyméjimai, periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ir terminai gali biiti pakeisti ir suderinti, kad
biity galimybé rengti vieng vertinimg ir nustatyti Europos Sajungos referencine data, nuo kurios
skai¢iuojamos periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo datos. Jeigu Europos vaisty
agentlra paskelbia suderintg periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumg ir
Europos Sajungos referencing data, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés turétojai turi pateikti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiska atitinkamai pakeisti rinkodaros pazyméjimo
salygas.

6. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas gali rastu pateikti motyvuota prasymag
Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetui arba Koordinavimo grupei, kad biity
nustatyta Europos Sagjungos referenciné data arba pakeistas periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly pateikimo daznumas ir terminai Sio straipsnio 7 dalyje nurodytais atvejais. Jeigu
Europos vaisty agentiira paskelbia pakeistas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly
pateikimo datas ar daZnuma, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés turétojai turi pateikti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiska atitinkamai pakeisti rinkodaros pazyméjimo
salygas.

7. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas gali pateikti Sio straipsnio 6 dalyje
nurodyta praSyma, jeigu yra vienas i$ Siy pagrindy:

1) yra priezasciy, susijusiy su visuomeneés sveikata;

2) siekiant i§vengti periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo dubliavimo;

3) siekiant tarptautinio suderinamumo.

8. Rinkodaros pazymejimo salygy pakeitimai pagal Sio straipsnio 5 ir 6 dalis jsigalioja
po 6 ménesiy po jy paskelbimo Europos Sajungos referenciniy daty ir periodiskai atnaujinamy
saugumo protokoly pateikimo daznumo saraSe, kuris skelbiamas Europos vaisty interneto
svetainéje.

9. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba vertina periodiskai atnaujinamus saugumo
protokolus ir nustato, ar atsirado nauja rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato
naudos ir rizikos santykis.

10. Vaistiniams preparatams, kurie yra registruoti daugiau negu vienoje EEE valstybéje,
ir visiems vaistiniams preparatams, kuriuose yra tos pacios veikliosios medZiagos arba tas
pats veikliyjy medziagy derinys, kai pagal Sio straipsnio 5 ir 6 dalis yra nustatyta Europos
Sajungos referenciné data bei periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas,
atliekamas vienas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimas. Sj
vertinimg atlieka Europos vaisty agentiiros Koordinavimo grupés paskirta EEE valstybé, kai
tarp vaistiniy preparaty, dél kuriy atlickamas vienas periodiSkai atnaujinamy saugumo
protokoly duomeny vertinimas, néra né vieno i Bendrijos vaistiniy preparaty registra jrasSyto
vaistinio preparato.

11. Jeigu Sio straipsnio 10 dalyje nurodytam vienam periodiSkai atnaujinamy saugumo
protokoly vertinimui atlikti paskiriama Lietuvos Respublika, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba per 60 dieny nuo periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly gavimo dienos turi



parengti ir nusiysti vertinimo protokolg Europos vaisty agenttirai bei kitoms valstybéms
naréms, kuriose registruoti atitinkami vaistiniai preparatai. Gavusi vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés turétojy ir kity valstybiy nariy jgalioty institucijy pastabas, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba turi per 15 dieny nuo pastaby gavimo dienos patikslinti vertinimo protokolg
ir ji pateikti FBRV komitetui.

12. Jeigu Sio straipsnio 10 dalyje nurodyta vieng periodiSkai atnaujinamy saugumo
protokoly vertinimg atlieka kita EEE valstybé arba Europos vaisty agentiira, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba, gavusi vertinimo protokolg, gali per 30 dieny nuo jo gavimo dienos pateikti
pastabas arba EEE valstybei, arba Europos vaisty agentiirai.

13. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas, i§ Europos vaisty agentiiros gaves
EEE valstybés ar Europos agentiiros parengta vieng vertinimo protokola, gali per 30 dieny
nuo jo gavimo dienos pateikti pastabas arba EEE valstybei, arba Europos vaisty agentiirai.

14. Jeigu atlikus periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg nustatoma, kad
rinkodaros ar registracijos pazyméjimo saglygos turi biiti pakeistos, vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojas nustatytais terminais turi pateikti paraiska patvirtinti jy keitima,
taip pat atnaujintg vaistinio preparato charakteristiky santraukg ir, jeigu reikia, pakuotés lapelj
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

56 straipsnis. Rinkodaros ar registracijos paZyméjimo galiojimo sustabdymas,
panaikinimas, rinkodaros ar registracijos paZyméjimo salygu
keitimas

1. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly duomenis, poregistraciniy saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomenis ir (ar) kit
gauta informacija apie vaistinio preparato saugumg, jeigu reikia, sustabdo ar panaikina
rinkodaros ar registracijos pazyméjimo galiojimg arba pakeicia rinkodaros ar registracijos
pazyméjimo salygas vadovaudamasi $io jstatymo 66 straipsnio pagrindais.

2. Jeigu priemones, nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, numato Europos vaisty agenttiros
Koordinavimo grupé ar Europos Komisija, atsizvelgdamos } §io jstatymo 55 straipsnio 10
dalyje nurodyta vieng periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinima,
poregistraciniy saugumo tyrimy duomenis ar taikant skubig Europos Sajungos procedira,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi Europos vaisty agentiiros Koordinavimo grupés
informacija apie EEE valstybiy susitarimg ar Europos Komisijos sprendimg dé¢l priemoniy,
kuriy reikia imtis, jgyvendina Sias priemones nustatytais terminais.

3. Jeigu rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos, vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojas turi pateikti paraiSkg patvirtinti jy keitimg kartu su
atnaujinta vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir, jei reikia, pakuotés lapeliu
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

4. Rinkodaros ar registracijos pazyméjimo galiojimo sustabdymo ar panaikinamo arba
rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygy pakeitimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos
ministras.

56' straipsnis. Skubi Europos Sajungos procediira

1. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi farmakologinio budrumo
duomenis, mano, kad reikia skubiai imtis priemoniy, susijusiy su vaistinio preparato
rinkodaros ar registracijos paZymeéjimo galiojimu ar rinkodaros ar registracijos paZymeéjimo
salygy keitimu arba vaistinio preparato tiekimu, ji turi inicijuoti skubig Europos Sajungos
procediirg ir pranesti apie tai kity EEE valstybiy jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty
agentiirai ir Europos Komisijai Siais atvejais:

1) kai ji svarsto bitinybe sustabdyti ar panaikinti rinkodaros arba registracijos
pazymejimo galiojima, uzdrausti vaistinio preparato tiekimg, atsisakyti atnaujinti vaistinio
preparato rinkodaros teisg¢, jtraukti naujg kontraindikacija, sumazinti rekomenduojamg dozg
arba apriboti indikacijas;



2) kai ji gauna vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo pranesima, kad jis sustabdé
vaistinio preparato tiekimg rinkai, pateiké ar numato pateikti praSyma panaikinti rinkodaros ar
registracijos pazymejimo galiojima dél priezascCiy, susijusiy su vaistinio preparato saugumu.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, pateikusi praneSimg Europos vaisty agentirai,
apie tai informuoja vaistinio preparato rinkodaros teisés turétoja.

3. Jeigu praneSime nurodytas vaistinis preparatas registruotas tik Lietuvos Respublikoje,
Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos priemonés jgyvendinamos Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos nustatyta tvarka.

4. Jeigu praneSime nurodyto vaistinio preparato rinkodaros teisé suteikta ir kitoje EEE
valstybéje, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jgyvendina Sias priemones vadovaudamasi
Europos vaisty agentiiros Koordinavimo grupés sutarimu arba Europos Komisijos sprendimu.
Taciau, jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba mano, kad, siekiant apsaugoti visuomenes
sveikatg, biitina sustabdyti rinkodaros ar registracijos pazyme¢jimo galiojima ir uzdrausti
vaistinio preparato vartojimg Lietuvos Respublikoje tol, kol Europos vaisty agentiiros
Koordinavimo grupé arba Europos Komisija priims galutinj sprendimg, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba jgyvendina Sias priemones, pateikdama tokio sprendimo motyvus. Apie
priimtas priemones ir motyvus ne véliau kaip per vieng darbo dieng nuo jy priémimo turi biiti
pranesSta Europos Komisijai, Europos vaisty agentiirai ir kitoms EEE valstybéms.

5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, pateikdama §io straipsnio 1, 2, 3 ir 4 dalyse
nurodytg informacija, turi kartu su ja pateikti ir visg turimg susijusig moksline informacijg bei
vertinimus Europos vaisty agentiirai.

6. Kai Europos vaisty agentiira Europos vaisty interneto svetain¢je paskelbia
informacijg apie skubios Europos Sajungos procediiros inicijavimg Europos vaisty interneto
svetaingje, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie tai paskelbia savo interneto svetaingje.

7. Jeigu rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos, vaistinio
preparato rinkodaros teisé€s turétojas sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais turi
pateikti paraiska patvirtinti jy keitima, taip pat atnaujintg vaistinio preparato charakteristiky
santrauka ir, jeigu reikia, pakuotés lapel] Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

567 straipsnis. Poregistraciniy saugumo tyrimy atlikimas ir prieziiira

1. Poregistraciniai saugumo tyrimai atliekami vaistinio preparato rinkodaros teisés
turétojo iniciatyva ar vykdant Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalyje arba 14 straipsnio 9 dalyje
nurodytas registracijos salygas ir apima saugumo duomeny rinkimg i§ pacienty ar sveikatos
priezilros specialisty. Poregistracinius saugumo tyrimus gali atlikti tik sveikatos prieZitiros
specialistai.

2. Atliekami poregistraciniai saugumo tyrimai neturi kelti didesnés rizikos pacientams
negu jprastai vartojant vaistinj preparatg ir neturi paZzeisti pacienty teisiy, taip pat negali
skatinti vaistiniy preparaty vartojimo.

3. Sveikatos prieziliros specialistams, atlieckantiems poregistracinius saugumo tyrimus,
vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas gali apmoketi tik tyrimams skirtas iSlaidas ir
atlyginti uz tyrimams skirtg laika.

4. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas gali pradéti poregistracinj saugumo
tyrimg tik turédamas arba FBRV komiteto, arba Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos rasytinj
pritarimg. FBRV komiteto raSytinis pritarimas turi biiti gautas dél tyrimy, kurie atlieckami
pagal Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalj ir 14 straipsnio 9 dalj, o Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos pritarimas turi buti gautas dél tyrimy, kurie atliekami pagal Sio jstatymo 14
straipsnio 9 dalj tik Lietuvos Respublikoje, ir dél tyrimy, kurie atliekami rinkodaros teisés
turétojo iniciatyva.

5. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg dél pritarimo atlikti
poregistracinj saugumo tyrimg iSdavimo ar neiSdavimo per 60 dieny nuo tinkamai jformintos
paraiSkos ir poregistracinio saugumo tyrimo protokolo (toliau — tyrimo protokolas) gavimo
dienos. Tyrimo protokole turi biiti nurodytas tyrimo tikslas, planas ir duomeny analizés



metodai.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima motyvuotg sprendima neiSduoti pritarimo
atlikti poregistracinj saugumo tyrima, jeigu atlikus pareiskéjo pateiktos paraiSkos ir tyrimo
protokolo ekspertiz¢ nustatomas bent vienas i§ Siy pagrindy:

1) tyrimas gali skatinti vaistinio preparato vartojima;

2) tyrimo planas neatitinka tyrimo tiksly;

3) tyrimas priskirtinas klinikiniams tyrimams.

7. Jeigu pritarimg atlikti poregistracinj saugumo tyrimg iSduoda FBRV komitetas,
vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas, prie§ pradédamas poregistracinj saugumo
tyrimg, turi pateikti tyrimo protokolg, kuriam pritaré FBRV komitetas, Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai.

8. Poregistracinis saugumo tyrimas turi biiti atlickamas laikantis tyrimo protokolo.
Vaistinio preparato rinkodaros teisé€s turétojas tyrimo protokolo esminius keitimus gali daryti
tik gaves arba Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba FBRV komiteto pritarimg. Jeigu
pritarimg dél protokolo esminiy keitimy iSduoda FBRV komitetas, vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojas turi Siuos keitimus pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

9. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas poregistracinio saugumo tyrimo metu
turi:

1) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sveikatos apsaugos ministro nustatytais atvejais
pareikalavus, pateikti jai tyrimo protokolg ir tyrimo vykdymo tarping ataskaita;

2) sekti tyrimo metu gaunamus duomenis, vertinti jy jtaka vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykiui ir bet kokia nauja informacija, kuri gali turéti jtakos naudos ir rizikos
santykiui, praneSti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir kitos EEE valstybés, kurioje
registruotas §is vaistinis preparatas, jgaliotai institucijai. Tokios informacijos pateikimas
neatleidzia nuo pareigos teikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus.

10. Vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas per 12 ménesiy nuo duomeny rinkimo
pabaigos turi:

1) elektroniniy rysSiy priemonémis pateikti galuting tyrimo ataskaitg ir tyrimo duomeny
santraukg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kai tyrimas atliktas Lietuvos Respublikoje, ir
FBRV komitetui, kai tyrimas atliktas gavus jo pritarima, iSskyrus atvejus, kai yra gautas
FBRYV komiteto leidimas tokiy dokumenty nepateikti;

2) jvertinti buitinybe pakeisti rinkodaros ar registracijos pazyméjimo salygas ir, jeigu
reikia, pateikti atitinkama paraiska ir kitus dokumentus, nurodytus Sio jstatymo 56 straipsnio 3
dalyje.

11. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba turi jvertinti poregistraciniy saugumo tyrimy,
dél kuriy ji buvo isdavusi pritarima, duomenis ir, jeigu reikia, nustatyti priemones, numatytas
Sio jstatymo 56 straipsnio 1 dalyje. Tais atvejais, kai tokias priemones nustato Europos vaisty
agentiiros Koordinavimo grupé ar Europos Komisija, remdamasi poregistracinio saugumo
tyrimo, dél kurio buvo iSduotas FBRV komiteto pritarimas, duomenimis, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba uztikrina jy jgyvendinima pagal $io jstatymo 56 straipsnio 2 dalj.

12. Paraiskos atlikti poregistracinj saugumo tyrimg formg ir pritarimo atlikti
poregistracinius saugumo tyrimus isdavimo tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras.

11 straipsnis. 62 straipsnio 1 dalies, 3 dalies 5 punkto pakeitimas ir straipsnio

papildymas 1 dalimi

1. Pakeisti 62 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»1. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, atlikdama patikrinimus (jeigu reikia, — i§ anksto
nepranesusi) ir bandiniy tyrimus, turi uZztikrinti, kad veikla su farmacijos produktais atitikty
Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatytus reikalavimus.*

2. Papildyti 62 straipsnj 1* dalimi:

W1 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, atlikdama patikrinimus, iSskyrus vaistinés
veiklos licencijos turétojy ar gamybinés vaistinés veiklos licencijos turétojy patikrinimus, turi



bendradarbiauti su Europos vaisty agentiira ir keistis su ja informacija apie planuojamus bei
atliktus patikrinimus, taip pat derinti treCiosiose Salyse atliekamus patikrinimus.

3. Pakeisti 62 straipsnio 3 dalies 5 punktg ir ji iSdéstyti taip:

,,D) vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo ar kito juridinio asmens, kuris vykdo
farmakologinio budrumo veiklg pagal sutartj su vaistinio preparato rinkodaros teis€s turétoju,
patalpas, praneSimus, pagrinding farmakologinio budrumo sistemos bylg ir kitus dokumentus,
susijusius su farmakologinio budrumo vykdymu;*.

12 straipsnis. 64 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 64 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,64 straipsnis. Kontrolés dokumentai ir informavimas apie patikrinimy rezultatus

1. Kiekvieno patikrinimo rezultatai jraSomi ] tikrinimo pazymg, kurioje, be kitos
informacijos, pateikiamos iSvados, ar veikla atitinka nustatytus reikalavimus. Tikrinami
asmenys turi teis¢ patikrinimo metu teikti savo paaiskinimus dél tikrinamo objekto ir kity su
tikrinimu susijusiy aplinkybiy. RaSytiniai paaiSkinimai ir jrodymai pateikiami Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos darbuotojams, atliekantiems kontrolés veiksmus, ir tai pazymima
tikrinimo pazymoje.

2. Surasant tikrinimo pazyma, licencijos verstis farmacine veikla turétojui nurodoma, ar
patikrintoje veiklos vietoje gamybos licencijos turétojo vykdoma veikla atitinka gerag gamybos
praktika, didmeninio platinimo licencijos turétojo — gerg platinimo praktika, vaistinés veiklos
licencijos turétojo ar gamybinés vaistinés veiklos licencijos turétojo — geros vaistiniy
praktikos nuostatus. Surasant tikrinimo pazymga vaistinio preparato rinkodaros teisé€s turétojui
deél farmakologinio budrumo, nurodoma, ar jo taikoma farmakologinio budrumo sistema
atitinka apraSytaja pagrindinéje farmakologinio budrumo sistemos byloje ir ar jo vykdoma
farmakologinio budrumo veikla atitinka §io jstatymo reikalavimus. SuraSant tikrinimo paZyma
deél klinikinio vaistinio preparato tyrimo, nurodoma, ar klinikinis vaistinio preparato tyrimas
atitinka gera klinikine praktikg. Apie patikrinimo metu nustatytus faktus ir rezultatus turi biiti
pranesta patikrintam subjektui, klinikiniy tyrimy atveju — ir tyrimo uZsakovui. Patikrintas
subjektas ir klinikinio tyrimo uZsakovas turi teis¢ per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
nustatyta terming pateikti savo pastabas ir paaiSkinimus, apie kuriuos paZymima pazymoje.
Surasant pazyma juridiniam asmeniui, pateikusiam paraiSka gauti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg, nurodoma, ar jis pasirenges vykdyti veiklg pagal Sio jstatymo SeStojo ar
septintojo skirsnio reikalavimus. Si pazyma pateikiama patikrintam juridiniam asmeniui.

3. Jeigu atlikus patikrinimg nustatoma, kad vaistiniy preparaty gamybos ar didmeninio
platinimo licencijos turétojas laikosi geros gamybos ar platinimo praktikos reikalavimy, per
90 dieny po patikrinimo sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka jam turi biiti iSduotas
geros gamybos praktikos arba geros platinimo praktikos paZymejimas.‘

13 straipsnis. 66 straipsnio 1 dalies 1, 3 ir 5 punkty pakeitimas

1. Pakeisti 66 straipsnio 1 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,1) vaistinis preparatas yra zalingas;".

2. Pakeisti 66 straipsnio 1 dalies 3 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»3) vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;®.

3. Pakeisti 66 straipsnio 1 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»9) kartu su paraiska gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikta informacija ir
dokumentai yra klaidingi arba nepapildyti vadovaujantis §io jstatymo 15 straipsnio 1 dalyje
nustatyta tvarka, arba nevykdomos registracijos salygos, nustatytos vadovaujantis $io jstatymo
12 straipsnio 8 dalimi ir 14 straipsnio 9 dalimi;*.

14 straipsnis. 67 straipsnio 1 dalies 1 ir 3 punkty pakeitimas
1. Pakeisti 67 straipsnio 1 dalies 1 punkta ir ji iSdéstyti taip:



,»1) vaistinis preparatas yra Zalingas;".
2. Pakeisti 67 straipsnio 1 dalies 3 punktg ir jj iSdéstyti taip:
,»3) vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;".

15 straipsnis. 69 straipsnio 1 dalies 1, 6, 7 punkty pakeitimas ir 1 dalies papildymas
9! punktu

1. Pakeisti 69 straipsnio 1 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,1) Europos vaisty agentiiros tvarkomai Europos Sgjungos vaistiniy preparaty gamybos
licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazei ,,EudraGMP* nusiysti
18duoty gamybos licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy, iSduoty pagal Sio jstatymo
64 straipsnio 3 dalj, informacija, taip pat informacija, jeigu tikrinant nustatoma, kad vaistiniy
preparaty ar veikliyjy medziagy, naudojamy kaip pradinés medziagos vaistiniams preparatams
gaminti, gamintojas ar platintojas arba pagalbiniy medziagy, naudojamy kaip pradinés
medZziagos vaistiniams preparatams gaminti, gamintojas nesilaiko teisés akty ir (ar)
atitinkamai geros gamybos ar geros platinimo praktikos;*.

2. Pakeisti 69 straipsnio 1 dalies 6 punkta ir jj i8déstyti taip:

,0) esant pagrjstam reikalavimui, nedelsdama elektroniniy rysiy priemonémis pateikti
kitos EEE valstybés igaliotoms institucijoms arba Europos vaisty agenttrai gamybos
licencijos turétojo, didmeninio platinimo licencijos turétojo ar vaistinio preparato rinkodaros
teisés turétojo patikrinimo pazyma, nurodyta Sio jstatymo 64 straipsnio 2 dalyje. Jeigu reikia,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi prasyti EEE valstybiy jgalioty institucijy pateikti jai
tokig informacija;®.

3. Pakeisti 69 straipsnio 1 dalies 7 punktg ir ji iSdéstyti taip:

,» 1) nedelsdama pranesti Europos vaisty agentiirai apie sprendimus iSduoti rinkodaros ar
registracijos pazymeéjima, jo neiSduoti ar panaikinti jo galiojima, pakeisti sprendimg neiSduoti
rinkodaros ar registracijos pazymeéjimo arba panaikinti jo galiojima, uzdrausti tiekti rinkai
vaistinius preparatus ar atSaukti juos i$ rinkos, kartu nurodyti $iy sprendimy motyvus, taip pat
informuoti Europos vaisty agentiirg apie jregistruotus vaistinius preparatus, kuriems
nustatytos registracijos sglygos vadovaujantis §io jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi ar 14
straipsnio 9 dalimi;*.

4. Papildyti 69 straipsnio 1 dalj 9* punktu:

,9) praneiti kitoms EEE valstybéms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai,
jeigu tikrinant nustatoma trukumy pagal Sio jstatymo 62 straipsnio 3 dalies 5 punkta;*.

16 straipsnis. Istatymo priedo 3 punkto pakeitimas

Pakeisti Istatymo priedo 3 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»3. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2010 m.
gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/84/ES (tekstas svarbus EEE)
(OL 2010 L 348, p. 74).

17 straipsnis. Jstatymo jgyvendinimas ir jsigaliojimas

1. Iki 2012 m. liepos 21 d. jregistruoto vaistinio preparato registruotojas turi atitikti Sio
jstatymo 10 straipsnyje iSdéstyto Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 53 straipsnio 2
dalies 3 punkto nuostatas nuo vaistinio preparato perregistravimo datos, bet ne véliau kaip

nuo 2015 m. liepos 21 d.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1499, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21255

2. Sio jstatymo 10 straipsnyje i§déstyto Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
55 straipsnio 1 dalies 2 punkte nustatytas jpareigojimas vaistinio preparato registruotojui
taikkomas po 6 ménesiy nuo Europos vaisty agentiros paskelbto praneSimo apie


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ed5099f090cf11e4bb408baba2bdddf3

»Budravigilance* duomeny bazés funkcijy dél jtariamy nepageidaujamy reakcijy priémimo ir
kaupimo sukiirima. Iki tol vaistinio preparato registruotojas turi:

1) per 15 dieny nuo informacijos gavimo dienos pranesti apie visas jtariamas sunkius
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje,
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir apie visas jtariamas sunkius padarinius sukélusias
nepageidaujamas reakcijas, pasireiskusias treciosiose Salyse, Europos vaisty agentiirai ir, jeigu
vaistinis preparatas registruotas Lietuvos Respublikoje, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
jos praSymu;

2) per 90 dieny nuo informacijos gavimo dienos pranesti apie visas jtariamas nesunkius
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje,

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1499, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21255

3. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba turi ne véliau kaip per 15 dieny nusiysti j
»EBudravigilance® duomeny baz¢ praneSimus apie Lietuvos Respublikoje pasireiSkusias
jtariamas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, gautus pagal Sio straipsnio
2 dalies 1 punkta.

4. Sio jstatymo 10 straipsnyje i§déstyto Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
55 straipsnio 1 dalyje nustatytas jpareigojimas vaistinio preparato registruotojui taikomas po
12 ménesiy nuo Europos vaisty agentiros paskelbto praneSimo apie ,,Eudravigilance*
duomeny bazés funkcijy dél periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly priémimo ir
kaupimo sukiirimg. Iki tol wvaistinio preparato registruotojas turi pateikti periodiskai
atnaujinamus saugumo protokolus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir kitoms Europos

ekonominés erdvés valstybéms, kuriose $is vaistinis preparatas registruotas.
Straipsnio dalies pakeitimai:
Nr. X11-1499, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21255

5. Sis jstatymas, i$skyrus 9 straipsnj ir $io straipsnio 7 dalj, jsigalioja 2013 m. sausio 1
6. Sio jstatymo 9 straipsnis jsigalioja 2013 m. geguzés 1 d.
7. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir sveikatos apsaugos ministras iki §io jstatymo

1sigaliojimo priima §io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu 5j Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymgq.

RESPUBLIKOS PREZIDENTE DALIA GRYBAUSKAITE

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos Seimas, [statymas

Nr. X11-1499, 2014-12-18, paskelbta TAR 2014-12-31, i. k. 2014-21255

Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2, 8, 10, 12, 14, 15, 17, 18, 35, 62, 64, 66, 67, 69 straipsniy,
vienuoliktojo skirsnio, Istatymo priedo pakeitimo ir papildymo jstatymo Nr. XI-2376 17 straipsnio pakeitimo
jstatymas


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=ed5099f090cf11e4bb408baba2bdddf3
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