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1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 10 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,10. Farmacijos produktas — vaistinis preparatas, tiriamasis vaistinis preparatas, tarpinis
produktas, nesupakuotas produktas, veiklioji medziaga ar kita medziaga, naudojama kaip pradiné
medziaga.*

2. Papildyti 2 straipsnj 29" dalimi:

,29'. Nesupakuotas produktas — produktas, gaunamas atlikus visas vaistinio preparato
gamybos operacijas, i§skyrus pakavimg j vartotojams skirtas galutines pakuotes.*

3. Papildyti 2 straipsnj 33" dalimi:

,,.33%. Plazmos kaupinys — pirmoji vienalyté plazmos sankaupa, tiriama dél virusiniy ligy
zymeny.

4. Papildyti 2 straipsnj 34" dalimi:

34!, Pradiné medZiaga — medziaga, naudojama gaminant vaistinius preparatus, i§skyrus
pakavimo medziagas.

5. Papildyti 2 straipsnj 45" dalimi:

,45%. Tarpinis produktas — i§ dalies apdorota pradiné medziaga, naudojama tolesnése

vaistinio preparato gamybos operacijose, kol gaunamas nesupakuotas produktas.*

2 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 15 straipsnio 9 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»9. Imuniniai ir (ar) kraujo preparatai gali biiti tiekiami rinkai tik gavus Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos iSduota EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo
pazymejima, iSskyrus $io straipsnio 92 dalyje nurodyta atvejj. Rinkodaros teisés turétojas,

norédamas gauti §] pazyméjima, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti:
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1) kiekvienos serijos imuninio preparato ir, jeigu tai numatyta Europos Tarybos Europos
vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktorato paskelbtose Europos Sajungos oficialios
kontrolés institucijos zmonéms skirty biologiniy vaisty serijos iSleidimo rekomendacijose,
nesupakuoto produkto, i$ kurio pagamintas imuninis preparatas, bandinius;

2) kiekvienos serijos kraujo preparato ir plazmos kaupinio, i§ kurio pagamintas Kraujo
preparatas, bandinius;

3) kiekvienos serijos imuninio ir (ar) kraujo preparato gamybos ir kontrolés protokola,
pasiraSytg kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importg, kuriame pateikiama
informacija apie imuninio ir (ar) kraujo preparato serijos gamybos operacijas ir atliktg kontrole
taikant gamybos ir kontrolés metodus, nurodytus atitinkamose Europos farmakopéjos
monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis suteikta rinkodaros teis¢. Gamybos ir
kontrolés protokole pateikiama informacija turi patvirtinti imuninio ir (ar) kraujo preparato
serijos atitikt] atitinkamoms Europos farmakop¢jos monografijoms ir dokumentams, kuriais
remiantis suteikta rinkodaros teisé.*

2. Papildyti 15 straipsnj 9" dalimi:

9. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, ityrusi bandinius ir jvertinusi gamybos ir
kontrolés protokola, pateikta pagal Sio jstatymo 15 straipsnio 9 dalj, turi iSduoti EEE oficialios
kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjima, jeigu nustato imuninio ir (ar) kraujo
preparato serijos atitiktj specifikacijoms, pateiktoms atitinkamose Europos farmakop¢jos
monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis suteikta rinkodaros teis¢. Jeigu nustatoma
imuninio ir (ar) kraujo preparato serijos neatitiktis specifikacijoms, pateiktoms atitinkamose
Europos farmakopéjos monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis suteikta rinkodaros
teis¢, EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjimas neiSduodamas ir
imuninio ir (ar) kraujo preparato serija negali biti tiekiama rinkai. Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba apie sprendima neiSduoti EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo
pazyméjimo praneSa rinkodaros teisés turétojui, EEE valstybiy ir Sio jstatymo 29 straipsnio 3
dalyje nurodyty Saliy oficialioms vaisty kontrolés laboratorijoms ar tam tikslui EEE valstybés ar
Sio jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodytos Salies paskirtai laboratorijai (toliau — oficiali vaisty
kontrolés laboratorija), EEE valstybiy ir §io jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodyty Saliy
jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai, Europos Komisijai ir Europos Tarybos
Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybeés direktoratui. EEE oficialios kontrolés institucijos
serijos iSleidimo pazyméjimas iSduodamas arba praneSama apie sprendima jo neiSduoti per 60
dieny nuo bandiniy bei gamybos ir kontrolés protokolo gavimo.*

3. Papildyti 15 straipsnj 9° dalimi:
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92 Jeigu imuninio ir (ar) kraujo preparato serija buvo istirta oficialioje vaisty kontrolés
laboratorijoje ir EEE valstybés ar Sio istatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodytos Salies jgaliota
institucija i8davé EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjima,
patvirtinant], kad §i serija atitinka specifikacijas, pateiktas atitinkamose Europos farmakopéjos
monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis suteikta rinkodaros teis¢, bandiniy bei
gamybos ir kontrolés protokolo, nurodyty $io jstatymo 15 straipsnio 9 dalyje, pateikti nereikia.
Siuo atveju rinkodaros teisés turétojas, pries tickdamas rinkai imuninio ir (ar) kraujo preparato
serija ar jos dalj, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia EEE oficialios kontrolés
institucijos serijos isleidimo pazyméjimo kopijg ir imuninio ir (ar) kraujo preparato gamintojo
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importa, pasiraSyta informacijos apie rinkodarg
forma, kurioje pateikiama informacija apie numatoma tiekti vaistinio preparato serija, tiekimo
pradzia, EEE oficialios kontrolés institucijos serijos i§leidimg.

4. Pakeisti 15 straipsnio 10 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,10. Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad bty tinkamai atlikta kraujo preparaty
gamybos ir gryninimo procesy validacija, kad gamybos serijos buity vienodos ir, kiek tai leidzia
Siuolaikiniy technologijy galimybés, kad kraujo preparatuose nebiity specifiniy virusiniy uzkraty.
Jis turi prane$ti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie metodus, naudojamus patogeniniams
virusams, kurie gali biiti perduoti su kraujo preparatais, sunaikinti, ir jos praSymu pateikti kraujo

preparato ir (ar) plazmos kaupinio, i§ kurio jis pagamintas, bandinius.*

3 straipsnis. 19 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 19 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»1. Vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba, importas 1§ treciyjy Saliy, plazmos,
naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti, ruo$imas, didmeninis vaistiniy

preparaty platinimas, vaistinés veikla yra licencijuojama farmaciné veikla.*

4 straipsnis. 23 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 23 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»9. Jeigu deél Sio jstatymo 29 straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti jdarbinto
kvalifikuoto asmens, kurio kvalifikacija ir patirtis atitinka Sio jstatymo 28 straipsnyje nustatytus
reikalavimus (toliau — kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamyba ir (ar) importg), arba
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruosima, arba farmacinés veiklos vadovo padaryty
farmacinés veiklos pazeidimy iSkeliama baudziamoji ar administraciné byla arba pradedamas
tyrimas d¢l darbo tvarkos pazeidimy, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sustabdo jo jgaliojimus

bylos nagrinéjimo ar tyrimo laikotarpiu.*



5 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 24 straipsnio 10 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,10. Kraujo preparatai turi biiti gaminami i§ Zmogaus plazmos, kuri surinkta ir istirta
pagal Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo ir sveikatos apsaugos ministro nustatytus
reikalavimus arba kitos EEE valstybés teisés aktus, suderintus su 2003 m. sausio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/98/EB, nustatancios zmogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus bei 1§ dalies keicianc¢ios Direktyva 2001/83/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15
skyrius, 7 tomas, p. 346), nuostatomis, ir paruosta (perdirbta, saugota ir transportuota kraujo
preparaty gamintojui ar plazmos frakcionuotojui) pagal §o jstatymo SeStojo’ skirsnio
reikalavimus arba kitos EEE valstybés teisés aktus, suderintus su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69). Jeigu
kraujo preparatai gaminami i§ Zzmogaus kraujo, jis turi biiti surinktas ir iStirtas pagal Sioje dalyje

nustatytus reikalavimus.*

6 straipsnis. Istatymo papildymas $e§tuoju’ skirsniu

Papildyti [statyma SeStuoju’ skirsniu:

,SESTASIS! SKIRSNIS
PLAZMOS RUOSIMAS

297 straipsnis. Pagrindiniai plazmos ruosimo reikalavimai

1. Juridinis asmuo gali verstis plazmos, naudojamos kaip pradiné¢ medziaga kraujo
preparatams gaminti, ruoSimu tik gaves $io jstatymo nustatyta tvarka iSduotg gamybos licencija.

2. Plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, turi buti
ruoSiama laikantis geros gamybos praktikos.

3. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos licencijos nereikia jgyti, jeigu juridinis asmuo turi
gamybos licencijg, suteikiancig teise gaminti kraujo preparatus, kurioje yra nurodytas ir plazmos

ruoSimas.

29° straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, norinfiam gauti gamybos

licencija, suteikiancig teise ruoSti plazma, ir tokios licencijos iSdavimo principai
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1. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencija, suteikiancig teis¢ ruosti plazma,
privalo:

1) paraiskoje nurodyti vieta, kur plazma bus ruoSiama;

2) turéti pakankamai ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jranga, kurie
atitikty Sio jstatymo, Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir geros gamybos praktikos
reikalavimus, uztikrinty plazmos ruosimo ir tyrimy metody, nurodyty Europos farmakopéjoje,
taikyma;

3) sudaryti darbo sutart] su asmeniu dél kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos
ruoSima, pareigy vykdymo. Juo gali biiti jdarbintas kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir
(ar) importa, arba kraujo donorystés istaigos, kuri apibrézta Lietuvos Respublikos kraujo
donorystés jstatyme, atsakingas asmuo, atitinkantis sveikatos apsaugos ministro nustatytus
kvalifikacijos reikalavimus. Jeigu sudaroma darbo sutartis su kraujo donorystés jstaigos
atsakingu asmeniu, kartu turi biiti sudaryta sutartis ir su kraujo preparaty gamintoju ar plazmos
frakcionuotoju, S$ioje sutartyje numatant kvalifikuoty asmeny atsakomybés pasidalijimg ir
plazmos ruosimo atitikties gerai gamybos praktikai uztikrinimo priemones;

4) biti pasirenges vykdyti veiklg pagal gerg gamybos praktika.

2. Gamybos licencija, suteikianti teis¢ ruoSti plazma, iSduodama vadovaujantis $io
ijstatymo 26 straipsnio nuostatomis. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruoSima,
pareigas gali vykdyti tik j licencijg jrasytas asmuo, i§skyrus §io jstatymo 29* straipsnio 1 dalies 3
punkte numatyta atvej].

29* straipsnis. Gamybos licencijos, suteikiantios teise ruosti plazma, turétojo ir
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruos$img, pagrindinés pareigos

1. Gamybos licencijos, suteikiancios teis¢ ruosti plazma, turétojo pagrindinés pareigos:

1) jdarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy licencijoje nurodytai
farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;

2) uztikrinti su vykdoma farmacine veikla susijusius darbuotojy mokymus;

3) ne véliau kaip prie§ 30 dieny pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiska
pakeisti informacijg ir (ar) duomenis dél veiklos vietoje numatomy atlikti pakeitimy (patalpy,
jrangos ir (ar) vykdomy procesy). Jeigu dél nenumatyty objektyviy aplinkybiy paskiriamas arba
1darbinamas kitas, gamybos licencijoje nenurodytas, kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz plazmos
ruos$img, gamybos licencijos, suteikiancios teis¢ ruosti plazma, turétojas turi apie tai ne véliau
kaip kitg darbo dieng pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir per 10 dieny po pranesimo

pateikimo dienos pateikti paraiska pakeisti licencijos informacijg ir duomenis;



6

4) leisti tarnybin] pazyméjimg ir pavedima atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos darbuotojams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be iSankstinio perspéjimo gamybos licencijos
turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy
teis€saugos jstaigy pareigiinus, jeiti ] visas patalpas, esancias licencijoje nurodytose veiklos
vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi $io jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy;
pateikti duomenis ir dokumentus (jy nuorasus, iSraSus), daiktus, reikalingus Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti;

5) suteikti kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZz plazmos ruo$ima, pakankamus
jgaliojimus vykdyti jam nustatytas pareigas ir uztikrinti jy nuolatinj ir nepertraukiamg vykdyma;

6) uztikrinti, kad plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti,
biity surinkta ir iStirta pagal Sio jstatymo 24 straipsnio 10 dalyje nurodytus reikalavimus ir bity
ruoSiama pagal gerg gamybos praktika;

7) vykdyti kitus teisés akty nustatytus reikalavimus.

2. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz plazmos ruosima, privalo vykdyti §iame jstatyme,
kituose teisés aktuose ir licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas pareigas. Jis
atsako, kad plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti, bity
paruoSta pagal gera gamybos praktika ir jos kokybé atitikty Europos farmakopéjos

reikalavimus.*

7 straipsnis. 51 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 51 straipsnio 9 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»9. Rinkodaros teisés turétojas arba jo atstovas Lietuvos Respublikoje turi kaupti
informacijg apie reklaminiams, profesiniams (moksliniams) renginiams ir juose dalyvaujantiems
sveikatos priezitiros ir (ar) farmacijos specialistams skirtas i$laidas, taip pat rinkti, kaupti, saugoti
sveikatos prieziiiros ir (ar) farmacijos specialisty, kuriy dalyvavimg profesiniuose (moksliniuose)
renginiuose uzsienio valstybéje (EEE valstybéje ar trecCiojoje Salyje) jis finansuoja pagal Sio
straipsnio 8 dalj, asmens duomenis (varda, pavarde, profesine kvalifikacija, medicinos ar
vaistininko praktikos licencijos numeri) bei teikti informacija apie Sioje dalyje nurodytas iSlaidas
ir asmens duomenis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai.*

2. Papildyti 51 straipsnj 10 dalimi:

,»10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tvarko asmens duomenis, gautus pagal Sio
straipsnio 9 dalj, ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka savo interneto svetainéje skelbia

profesiniame (moksliniame) renginyje uzsienio valstybéje (EEE valstybéje ar treCiojoje Salyje)
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dalyvavusiy sveikatos priezitros ir (ar) farmacijos specialisty asmens duomenis, nurodytus $io

straipsnio 9 dalyje.*

8 straipsnis. 75 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 75 straipsnj ir jj i§déstyti taip:
,» 15 straipsnis. Atsakomybé uz pazeidimus

farmacijos pazeidimus bei neteisétg veiklg atsako $io jstatymo ir kity jstatymy nustatyta tvarka.*

9 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. Sis jstatymas, idskyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2015 m. geguzés 1 d.
2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministras iki 2015 m. balandzio 30 d. priima Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité



