LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65
STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO
NETEKUSIU GALIOS ISTATYMO NR. XIII-738 16 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2018 m. birZelio 30 d. Nr. XIII-1409
Vilnius

1 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 16 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»,16 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i§skyrus 1 straipsnio 1, 4, 13 ir 14 dalis, 4 straipsnio 1 dalj ir $io
straipsnio 5 dalj, jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos prane$imo, kad 2014 m.
balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158,
p- 1), 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas ir Sio reglamento 81 straipsnyje
nurodyta Europos Sajungos duomeny bazé visiSkai atlieka savo funkcijg ir atitinka S$io
reglamento 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas (toliau — prane§imas), paskelbimo
Europos Sajungos oficialiajame leidinyje (toliau — paskelbimas) dienos.

2. Sio jstatymo 1 straipsnio 1, 4, 13 ir 14 dalys ir 4 straipsnio 1 dalis jsigalioja 2018 m.
rugpjtcio 1 d.

3. Gamybos licencijos, suteikiancios teis¢ gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ir
(ar) juos importuoti i§ tre¢iyjy Saliy, iSduotos iki Sio jstatymo jsigaliojimo, galioja ir jsigaliojus
Siam jstatymui.

4. Iki $io straipsnio 1 dalyje nurodyto termino pateiktos juridiniy asmeny paraidkos
i8duoti gamybos licencijas, suteikiandias teis¢ gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ir (ar)
juos importuoti i§ tre€iyjy Saliy, nagringjamos ir sprendimai priimami vadovaujantis paraiskos
pateikimo dieng galiojusiomis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostatomis.

5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki §io straipsnio 1 dalyje nurodyto
termino priima Sio jstatymo, iSskyrus 1 straipsnio 1, 4, 13 ir 14 dalis ir 4 straipsnio 1 dalj,

nuostatoms jgyvendinti reikalingus teisés aktus.
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6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teisés akty registro
tvarkytoja apie $io jstatymo jsigaliojimo data po $io straipsnio 1 dalyje nurodyto prane§imo

paskelbimo.*

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.
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Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité




