LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACILJOS ISTATYMO 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
ISTATYMAS

2017 m. lapkri¢io 16 d. Nr. XIII-738
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg i§déstyti taip:

,,14. Farmaciné veikla — sveikatinimo veikla, apimanti:

1) vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medZiagy gamyba, importa
i§ treciyjy Saliy, kokybés kontrole;

2) didmeninj vaistiniy preparaty platinimg ir vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima,
veikliyjy medziagy platinima;

3) vaistiniy preparaty lygiagrety importa ir lygiagrety platinima;

4) vaistiniy preparaty pardavimg ar i§davimg galutiniams vartotojams;

5) farmaciniy paslaugy teikima;

6) farmacine riipyba;

7) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybg, kokybés kontrolg;

8) farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima.*

2. Pakeisti 2 straipsnio 20" dalj ir ja i3déstyti taip:

,,20% Inspektorius — asmuo,’ Eufopos ekonominés erdvés valstybés kompetentingos
institucijos jgaliotas atlikti veiklg su farmacijos produktais vykdanciy subjekty tikrinima, tai yra
vertinti vykdomos veiklos atitikti gerai gamybos, platinimo, farmakologinio budrumo ar
vaistiniy praktikai. Inspektoriai, atsizvelgiant i jiems suteiktus jgaliojimus, vadinami geros
gamybos praktikos, geros platinimo praktikos, geros farmakologinio budrumo ar geros vaistiniy
praktikos inspektoriais.”

3. Pripazinti netekusia galios 2 straipsnio 22 dalj.

4. Pakeisti 2 straipsnio 24 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»24. Kraujo vaistinis preparatas (toliau — kraujo preparatas) — vaistinis preparatas i$
Zmogaus kraujo ar plazmos, gaminamas pramoniniu biidu tokig teise turinéiy asmeny.*

5. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 29 dalj.
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6. Pakeisti 2 straipsnio 30 dalj ir ja i8déstyti taip:

»30. Netikéta nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kurios pobiidis,
padariniai arba jy sunkumas neatitinka nurodyty to vaistinio preparato charakteristiky
santraukoje.”

7. Papildyti 2 straipsnj nauja 30? dalimi:

,30°. Pagalbinis vaistinis preparatas — §i savoka atitinka savoka ,,pagalbinis vaistas® ir
vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta 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) (toliau — Reglamentas (ES)
Nr. 536/2014), 2 straipsnio 2 dalies 8 punkte.”

8. Buvusig 2 straipsnio 30* dalj laikyti 30° dalimi.

9. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 45 dalj.

10. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 46 dalj.

11. Pakeisti 2 straipsnio 47 dalj ir jg i§déstyti taip:

»47. Tiriamasis vaistinis preparatas — $i sgvoka atitinka sgvoka ,tiriamasis vaistas® ir
vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies
5 punkte.”

12. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 48 dalj.

13. Pakeisti 2 straipsnio 51 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»J1. Vaistiné — Lietuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar jo padalinys, uZsienio
valstybés juridinio asmens ar kitos organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos Respublikoje
(toliau — juridinis asmuo), konkrecioje veiklos vietoje vykdantis farmacine veikla, apimancig
vaistiniy preparaty jsigijima, laikyma, pardavima (i§davima) galutiniam vartotojui, farmaciniy
paslaugy teikima ir (ar) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba, juy kokybeés kontrolg,
farmacine riipyba. Siame jstatyme savoka ,,vaistine* neapima veterinarijos vaistiniy.“

14. Pakeisti 2 straipsnio 66 dalj ir ja iSdestyti taip:

,00. Vaistinio preparato registruotojas — asmuo, kurio vardu pagal teisés akty
nustatytus reikalavimus jregistruotas vaistinis preparatas.*

15. Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir ja iSdéstyti taip:

,»83. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir
apsaugos jstatyme, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatyme ir Reglamente
(ES) Nr. 536/2014.%



2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir jg iSdestyti taip:

»4. Ivezti i§ kitos EEE valstybés neregistruotus vaistinius preparatus arba importuoti i$
treciosios Salies vardinius vaistinius preparatus ir $io straipsnio 18 ir 21 dalyse nurodytus
neregistruotus vaistinius preparatus bei pagalbinius vaistinius preparatus j Lietuvos Respublika
gali tik juridiniai asmenys, $io jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencija.

2. Papildyti 8 straipsnj 21 dalimi:

»21. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams reikalingi pagalbiniai vaistiniai
preparatai, kurie néra registruoti, kaip numatyta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio
2 dalies 10 punkte (toliau — neregistruoti pagalbiniai vaistiniai preparatai), gali biiti iveZzami i§
kitos EEE valstybés ar importuojami i§ tre¢iosios $alies kiekiais, reikalingais klinikiniam tyrimui

atlikti, ir tiekiami tik $iuos klinikinius tyrimus atliekantiems klinikinio tyrimo centrams.”

3 straipsnis. Ketvirtojo skirsnio pripazinimas netekusiu galios

PripaZinti netekusiu galios ketvirtajj skirsnj.

4 straipsnis. 19 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 19 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»2. Juridiniams asmenims i§duodamos §iy rtisiy licencijos:

1) gamybos licencija;

2) didmeninio platinimo licencija;

3) vaistines veiklos licencija.”

2. Papildyti 19 straipsnj 2" dalimi:

.2'. Gamybos licencij reikia gauti norint:

1) gaminti vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i§ treéiyjy $aliy;

2) gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i§ tre¢iyjy saliy;

3) ruosti plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti.“

S straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 24 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»1. Juridinis asmuo gali verstis vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar)
importu i$ tre¢iyjy Saliy tik gaves gamybos licencijg. Gamybos licencija, suteikianti teis¢ gaminti
ir (ar) importuoti vaistinius preparatus, iSduodama S$io jstatymo nustatyta tvarka. Gamybos

licencija, suteikianti teis¢ gaminti ir (ar) importuoti tiriamuosius vaistinius preparatus,
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i8duodama vadovaujantis $io jstatymo 20, 26 straipsniuose ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014
61 straipsnyje nustatyta tvarka.

2. Pakeisti 24 straipsnio 3 dalies 5 punkta ir jj i§déstyti taip:

»0) vardiniy vaistiniy preparaty, $io jstatymo 8 straipsnio 18 ir 21 dalyse nurodyty
vaistiniy preparaty ir pagalbiniy vaistiniy preparaty importui i$ tre¢iyjy Saliy.*

3. Pakeisti 24 straipsnio 4 dalj ir ja i3déstyti taip:

»4. Vaistiniai preparatai gaminami ir (ar) importuojami i§ trediyjy $aliy laikantis
sveikatos apsaugos ministro patvirtinty vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty,
Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiros nurodymuy, tiriamieji vaistiniai preparatai —
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy, Europos Komisijos
ir Europos vaisty agentiiros nurodymy (toliau — gera gamybos praktika).”

4. Papildyti 24 straipsnj 11 dalimi:

»11. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 5 dalyje nurodytos operacijos ir

procesai atliekami sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.*

6 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnj ir jj idéstyti taip:

»25 straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, norinfiam gauti gamybos

licencija

1. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencijg, suteikiandig teis¢ gaminti ir (ar)
importuoti vaistinius preparatus, privalo:

1) nurodyti paraiSkoje numatomus gaminti ar importuoti vaistinius preparatus ir jy
farmacines formas, vieta, kur jie gaminami ir (ar) vykdoma jy kontrolé, taip pat viets, kur
importuoti vaistiniai preparatai gaunami ir laikomi (saugomi) iki serijos sertifikavimo (fizinio
importo vietg);

2) nurodyty vaistiniy preparaty gamybai arba importui turéti pakankamai ir tinkamy
patalpy, techniniy jrenginiy, kontrolés jrangg, kurie atitikty &§io jstatymo geros gamybos
praktikos reikalavimus, uztikrinty vaistiniy preparaty gamybos ir tyrimy metody, aprasyty
vaistiniam preparatui registruoti pateiktuose dokumentuose, taikyma,;

3) sudaryti darbo sutartj bent su vienu asmeniu kvalifikuoto asmens, atsakingo uz
gamybg ir (ar) importa, pareigoms vykdyti;

4) buti pasirenges vykdyti veikla pagal gerg gamybos praktika.

2. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencijg, suteikianCig teis¢ gaminti ir (ar)
importuoti tiriamuosius vaistinius preparatus, turi atitikti Reglamento (ES) Nr. 536/2014

61 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytus reikalavimus.*



7 straipsnis. 26 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 26 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

»1. Gamybos licencija iSduodama tik paraiSkoje nurodytoms gamybos, importo
operacijoms su nurodytais preparatais ar jy grupémis ir farmacinémis formomis vykdyti toje
pacioje paraiSkoje nurodytose Lietuvos Respublikos teritorijoje esanciose patalpose, dél kuriy
priimtas teigiamas sprendimas pagal $io jstatymo 20 straipsnio 6 dalj. Kvalifikuoto asmens,
atsakingo uZ gamybga ir (ar) importa, pareigas gali vykdyti tik | gamybos licencijg jrasytas

(jrasyti) asmuo (asmenys), i§skyrus $io jstatymo 27 straipsnio 1 dalies 4 punkte nustatyta atvejj.

8 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 27 straipsnio pavadinima ir jj i§déstyti taip:

»27 straipsnis. Gamybos licencijos, suteikiancios teis¢ gaminti ir (ar) importuoti
vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus,
turétojo pareigos®.

2. Pakeisti 27 straipsnio 1 dalies pirmaja pastraipa ir jg i§déstyti taip:

»1. Gamybos licencijos, suteikianios teis¢ gaminti ir (ar) importuoti vaistinius

preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus, turétojas privalo:*.

3. Pakeisti 27 straipsnio 1 dalies 2 punktg ir jj i8déstyti taip:

»2) vykdyti veikla su tiriamaisiais vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniais preparatais,
kuriems suteikta registracija, EEE valstybéje tik pagal tos valstybés teisés aktus;*.

4. Pakeisti 27 straipsnio 1 dalies 10 punktg ir jj i8déstyti taip:

.»10) nedelsdamas pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir vaistinio preparato
registruotojui, jeigu suZino, kad vaistiniai preparatai, kuriuos gaminti jam suteikia teise jgyta
gamybos licencija, yra falsifikuojami, arba jtaria, kad jie gali buti falsifikuojami, neatsizvelgiant
i tai, ar tie vaistiniai preparatai yra platinami per teiséta platinimo tinklg, ar neteisétomis
priemonémis, jskaitant jy pardavimag gyventojams naudojantis informacinés visuomeneés

paslaugomis (toliau — nuotolinis budas);*.

9 straipsnis. 29 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 29 straipsnio 1 dalies 3 punktg ir jj i¥déstyti taip:

,»3) tirlamyjy vaistiniy preparaty atveju biity vykdomos Reglamento (ES) Nr. 536/2014
62 straipsnio pirmojoje dalyje numatytos pareigos;*.

2. PripaZinti netekusiais galios 29 straipsnio 1 dalies 4 ir 5 punktus.

3. Pakeisti 29 straipsnio 4 dalj ir jg i§déstyti taip:
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»4. Visais atvejais kvalifikuotas asmuo, atsakingas uZz gamybg ir (ar) importa, vaistiniy
preparaty serijy registravimo Zurnale ar tam skirtame atitinkamame dokumente turi parasu
patvirtinti, kad kiekviena pagaminta serija atitinka Siame jstatyme ir kituose teisés aktuose
nustatytus reikalavimus. Sis urnalas ar jj atitinkantis dokumentas turi biiti nuolat pildomas
atsizvelgiant | gamybg ir (ar) importg i§ tre¢iyjy $aliy ir pateikiamas Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos reikalavimu. UzZpildytas vaistiniy preparaty serijy registravimo Zurnalas ar jj atitinkantis

dokumentas turi biti saugomas 5 metus.*

10 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 8 punkta ir jj i§déstyti taip:

,»8) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus ir §io jstatymo
8 straipsnio 3, 5, 18 ir 21 dalyse nustatytais atvejais neregistruotus vaistinius preparatus ir
neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus;*.

2. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
eksportuoti, gauna tiesiogiai i$ treiosios $alies, taciau jy neimportuoja arba importuoja vardinius
ar pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 5, 18 ir 21 dalis leistus neregistruotus vaistinius preparatus ir
neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus, §io straipsnio 1 dalies 5 ir 6 punkty nuostatos
netaikomos. Siuo atveju didmeninio platinimo licencijos turétojas turi uztikrinti, kad vaistinius
preparatus gauna i§ asmeny, kurie turi teis¢ tiekti vaistinius preparatus pagal tos Salies teisés
aktus. Eksportuojant vaistinius preparatus ] tre€iajg $alj, netaikomos Sio jstatymo 17 straipsnio
11 dalies ir Sio straipsnio 1 dalies 9 ir 20 punkty nuostatos, tatiau didmeninio platinimo
licencijos turétojas turi uztikrinti, kad vaistiniai preparatai biity tickiami asmenims, kurie turi
teis¢ gauti vaistinius preparatus didmeninio platinimo tikslu arba juos i¥duoti (parduoti)
gyventojams pagal tos $alies teisés aktus. Jeigu vaistiniai preparatai tickiami tretiosios 3alies
asmeniui, kuris turi teis¢ pagal tos Salies teisés aktus i8duoti (parduoti) vaistinius preparatus

gyventojams, $io straipsnio 1 dalies 14 punkte nurodyta pareiga turi biti vykdoma.”

11 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 61 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

»2. Veiklos su farmacijos produktais valstybiné priezidra turi buti vykdoma
vadovaujantis $iuo jstatymu, jo jgyvendinamaisiais teisés aktais, Reglamentu (ES) Nr. 536/2014
ir kitais Europos Sajungos teisés aktais taip, kad baty laikomasi Europos Sgjungos farmacijos
produkty srityje taikomy suderinty priezifiros principy ir patikrinimy rezultatai blity pripaZzjstami

kitose EEE valstybése.*
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2. Pakeisti 61 straipsnio 4 dalj ir ja i8déstyti taip:

,»4. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy turétojy, veikliyjy medZiagy gamintojuy,
importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy patikrinimai, nurodyti $io jstatymo 62 straipsnio 2 dalyje, atlieckami vadovaujantis
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir atitinkamai Bendrijos inspektavimo ir
pasikeitimo informacija procediiry sgvadu, Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy
preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 9A tomo nuostatomis, kitais Europos Sajungos
dokumentais. Vaistinés veiklos licencijg turinéiy subjekty ir kiti patikrinimai atlieckami $io
Jstatymo, Lietuvos Respublikos vie$ojo administravimo jstatymo ir Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos nustatyta tvarka.“

3. Pakeisti 61 straipsnio 5 dalj ir jg i8déstyti taip:

»J. Subjekty, vykdan¢iy veikla su farmacijos produktais, patikrinimus, kuriy metu
vertinama vykdomos veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo, farmakologinio budrumo ar
vaistinés praktikai, atlieka atitinkamai geros gamybos praktikos, geros platinimo praktikos, geros
farmakologinio budrumo praktikos ar geros vaistiniy praktikos inspektoriai. Patikrinimus, kuriy
metu vertinama vykdomos veiklos atitiktis kitiems $io jstatymo reikalavimams, gali atlikti
inspektoriai ir (ar) kiti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos darbuotojai, jgalioti vykdyti
priezilirg.”

4. Pakeisti 61 straipsnio 8 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»8. Jeign Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba neturi reikiamos kvalifikacijos geros
gamybos praktikos, geros platinimo praktikos ar geros farmakologinio budrumo praktikos
inspektoriy atitinkamiems patikrinimams atlikti, gali bhti pasitelkiami atitinkami kity EEE
valstybiy Zmonéms skirty vaisty prieZiliros institucijy inspektoriai pagal sutartis su tomis

institucijomis.*

12 straipsnis. 62 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 62 straipsnio 2 dalj ir ja iSdéstyti taip:

2. Valstybiné vaisty kontroles tarnyba, jgyvendindama jai numatytus uzdavinius, atlieka
subjekty, vykdanciy veikla su farmacijos produktais, suplanuotus periodinius bei neplaninius
patikrinimus ir, jeigu reikia, bandiniy tyrimus. Atlikdama vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy
preparaty ir veikliyjy medZiagy gamintojuy, didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy, veikliyjy
medZiagy importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy patikrinimus, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi bendradarbiauti su Europos
vaisty agentiira ir keistis su ja informacija apie planuojamus bei atliktus patikrinimus, taip pat

derinti treciosiose Salyse atliekamus patikrinimus.*
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2. Pakeisti 62 straipsnio 3 dalies 8 punktg ir jj iSdéstyti taip:
»8) ar Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 5 dalyje nurodytos operacijos ir
procesai atlickami vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, nurodyta &io

istatymo 24 straipsnio 11 dalyje;*.

13 straipsnis. 64 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 64 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

1. Kiekvieno patikrinimo, kurio metu vertinama veiklos atitiktis gerai gamybos,
platinimo, farmakologinio budrumo ar vaistinés praktikai, rezultatai ir i§vados jrafomi j
patikrinimo paZyma, uz kurios turinio teisingumg ir i§vady pagrjstuma atsako patikrinimg atlikes
(atlike) inspektorius (inspektoriai).*

2. Pakeisti 64 straipsnio 2 dalj ir jg i8déstyti taip:

»2. SuraSant patikrinimo paZyma vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty ir
veikliyjy medZiagy gamintojams, didmeniniams vaistiniy preparaty platintojams, veikliyjy
medZiagy importuotojams ir platintojams, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkams ir
vaistinems, atitinkamai nurodoma, ar patikrintoje veiklos vietoje vykdoma veikla atitinka gera
gamybos praktika, gera platinimo praktikg ar geros vaistiniy praktikos nuostatus. Sura$ant
patikrinimo paZyma vaistinio preparato registruotojui dél farmakologinio budrumo, nurodoma, ar
jo taikoma farmakologinio budrumo sistema atitinka apra3ytajg pagrindinéje farmakologinio
budrumo sistemos byloje ir ar jo vykdoma farmakologinio budrumo veikla atitinka $io jstatymo
reikalavimus. Per 30 dieny po patikrinimo veiklos vietoje atlikimo, i¥skyrus atvejus, kai reikia
imtis 8io jstatymo 63 straipsnio 3 dalyje nurodyty veiksmy, apie patikrinimo metu nustatytus
faktus ir rezultatus turi biiti prane§ta patikrintam subjektui. Patikrintas subjektas turi teise
sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais pateikti savo pastabas ir paaiSkinimus, apie
kuriuos paZymima paZymoje. SuraSant pazymg patikrintam juridiniam asmeniui, pateikusiam
paraiSkg gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, nurodoma, ar jis pasirenges vykdyti
veiklg atitinkamai pagal Sio jstatymo 3$eStajame ar septintajame skirsnyje nustatytus

reikalavimus. Si pazyma pateikiama patikrintam subjektui.”

14 straipsnis. 65 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 65 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

1. Lietuvos Respublikoje galioja kity EEE valstybiy jgalioty institucijy patikrinimy
iSvados, priimtos dél gamybos, importo i¥ tre¢iyjy 3aliy, didmeninio vaistiniy preparaty

platinimo, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimo, farmakologinio budrumo, taip pat Sio
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istatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodyty Saliy jgalioty institucijy patikrinimo i¥vados dél

sutartyse numatytos veiklos patikrinimy.*

15 straipsnis. Istatymo priedo pakeitimas

1. PripaZinti netekusiu galios [statymo priedo 2 punkta.

2. Papildyti [statymo prieda 11 punktu:

»11. 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1).©

16 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas, jgyvendinimas ir taikymas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus %o straipsnio 4 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 del Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1), 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas ir $io
reglamento 81 straipsnyje nurodyta Europos Sgjungos duomeny bazé visidkai atlieka savo
funkcijg ir atitinka Sio reglamento 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas (toliau —
praneSimas), paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (toliau — paskelbimas) dienos.

2. Gamybos licencijos, suteikian¢ios teis¢ gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ir
(ar) juos importuoti i¥ tre¢iyjy Saliy, i¥duotos iki Sio jstatymo jsigaliojimo, galioja ir jsigaliojus
Siam jstatymui.

3. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo dienos pateiktos juridiniy asmeny parai¥kos isduoti
gamybos licencijas, suteikianCias teis¢ gaminti tirilamuosius vaistinius preparatus ir (ar) juos
importuoti i§ treCiyjy Saliy, nagrinéjamos ir sprendimai priimami vadovaujantis paraiskos
pateikimo dieng galiojusiomis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostatomis.

4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki $io jstatymo jsigaliojimo priima
Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teisés akty registro
tvarkytoja apie Sio jstatymo jsigaliojimo datg po $io straipsnio 1 dalyje nurodyto pranesimo

paskelbimo.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymaq.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité




