LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACILJOS ISTATYMO NR. X-709 1, 2, 8, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 20, 25, 27, 29,
33, 34, 35, 35%, 36, 40, 48, 49, 51, 52, 53, 54, 55, 55, 56, 561, 562, 57, 59, 61, 62, 64, 66, 67,
68!, 69, 70, 73, 74 STRAIPSNIU IR PENKIOLIKTOJO SKIRSNIO PAVADINIMO
PAKEITIMO
ISTATYMAS

2014 m. gruodzio 18 d. Nr. XI1-1498
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 1 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,1. Sis jstatymas reglamentuoja farmacing ir kita veikla, susijusia su vaistiniais,
tiriamaisiais vaistiniais preparatais, veterinariniais vaistais, veikliosiomis ir kitomis vaistinémis
medziagomis, veterinarinés farmacijos veikla, taip pat Sios veiklos valstybinj valdyma ir

priezitira.”

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 2 dal;j ir jg iSdéstyti taip:

2. Bendrijos vaistiniy preparatuy registras — vaistiniy preparaty, kurie registruoti
Europos Komisijos sprendimu ir kuriy registracija galioja visose Europos Sajungos valstybése
narése, registras.*

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

,4. Decentralizuota  vaistinio preparato registravimo procediira (toliau —
decentralizuota procediira) — procediira, kurios metu Europos ekonominés erdvés (toliau —
EEE) valstybés bendradarbiaudamos nagrinéja tapacias paraiSkas registruoti jose vaistinj
preparata, kai vaistinis preparatas dar neregistruotas né vienoje EEE valstyb¢je.

3. Pakeisti 2 straipsnio 8" dalj ir ja isdéstyti taip:

,,8". Falsifikuotas vaistinis preparatas — vaistinis preparatas, kurio neteisingai nurodyta:
1) tapatybé, jskaitant pakuote¢ ir pakuotés Zenklinima, pavadinimg, sudétj, taip pat atskiras
sudétines medziagas, iskaitant pagalbines medziagas, ir sudétiniy medziagy kiekj, arba 2)
Saltinis, jskaitant gamintoja, pagaminimo $alj, kilmés Salj ar vaistinio preparato registruotoja,
arba 3) istorija, jskaitant duomeny jraSus ir dokumentus, susijusius su jj platinusiais subjektais.

Si savoka neapima nety¢iniy kokybés defekty turinéiy vaistiniy preparaty, kuriy kokybé
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neatitinka kokybés reikalavimy, nurodyty dokumentuose, kuriais remiantis yra registruotas
vaistinis preparatas. Taip pat §i sgvoka netaikoma nustatant intelektinés nuosavybés teisiy
pazeidimus.*

4. Pakeisti 2 straipsnio 16 dalj ir ja i3déstyti taip:

,,16%. Farmakologinio budrumo sistema — vaistinio preparato registruotojo 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 pokyc¢iams nustatyti.*

5. Pakeisti 2 straipsnio 25 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,25. Lietuvos Respublikos vaistiniy preparatuy registras — registras, skirtas vaistiniams
preparatams registruoti ir jy registravimo duomenims tvarkyti Lietuvos Respublikoje. | $§j
registra jraSomi vaistiniai preparatai, del kuriy i§duotas registracijos pazymejimas.*

6. Pakeisti 2 straipsnio 30% dalj ir ja i§déstyti taip:

,,30%. Pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla — i§samus vaistinio preparato
registruotojo naudojamos farmakologinio budrumo sistemos, skirtos vienam ar keliems
registruotiems vaistiniams preparatams, aprasas.*

7. Pakeisti 2 straipsnio 40 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,40. Referenciné valstybé — EEE valstybé, parengianti vaistinio preparato farmaciniy,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokola, kurio pagrindu kitos savitarpio
pripazinimo arba decentralizuotoje procediiroje dalyvaujancios EEE valstybés priima sprendima
del to vaistinio preparato registracijos.*

8. Pripazinti netekusia galios 2 straipsnio 42 dalj.

9. Pakeisti 2 straipsnio 47 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,A47. Tiriamasis vaistinis preparatas — veikliosios medziagos farmaciné forma arba
placebas, kuris Kklinikinio tyrimo metu yra tiriamas arba vartojamas kaip palyginamasis
preparatas, jskaitant ir preparatus, kurie jregistruoti, bet vartojami arba gaminami (farmaciné
forma arba pakuoteé) kitaip nei registruoti, arba kuris tiriamas norint nustatyti nepatvirtintg
indikacijg ar gauti iSsamesniy duomeny apie jau registruotg vaistinj preparatg.*

10. Pakeisti 2 straipsnio 56 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,06. Vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas — Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos iSduodamas dokumentas, kuriuo suteikiama teis¢ lygiagre€iai importuoti vaistinj
preparata.

11. Pakeisti 2 straipsnio 57 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,o7. Vaistinio preparato lygiagretus importas — kitoje EEE valstybéje registruoto

vaistinio preparato, kuris yra tapatus Lietuvos Respublikoje jau registruotam vaistiniam
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preparatui ar pakankamai ] jj panasus, jvezimas ] Lietuvos Respublikg nesinaudojant vaistinio
preparato registruotojo platinimo tinklu.*

12. Pakeisti 2 straipsnio 57* dalj ir ja isdéstyti taip:

,57%. Vaistinio preparato lygiagretus platinimas— j Bendrijos vaistiniy preparaty
registrg jrasyto vaistinio preparato didmeninis platinimas, kai jis jvezamas j Lietuvos Respublika
nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo tinklu.*

13. Pakeisti 2 straipsnio 59 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»,09. Vaistinio preparato pavadinimas — vaistinio preparato sugalvotas pavadinimas
(toks, kurio negalima supainioti su bendriniu), taip pat bendrinis ar mokslinis pavadinimas kartu
su vaistinio preparato registruotojo prekés zenklu arba pavadinimu.

14. Pakeisti 2 straipsnio 60 dalj ir jg i§déstyti taip:

,,60. Vaistinio preparato registracijos pazymeéjimas (toliau — registracijos
pazymeéjimas) — pagal §io jstatymo nustatytas vaistiniy preparaty registravimo procediiras
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduodamas dokumentas, kuriuo patvirtinama vaistinio
preparato registracija Lietuvos Respublikoje.*

15. Papildyti 2 straipsnj 60" dalimi:

,,60%. Vaistinio preparato registravimo savitarpio pripazinimo procediira (toliau —
savitarpio pripazinimo procediira) — procediira, kurios metu EEE valstybé arba valstybés
bendradarbiaudamos nagrinéja paraiska (tapacias paraisSkas) pripazinti kitos EEE valstybés
suteikta vaistinio preparato registracijg.*

16. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 61 dalj.

17. Pakeisti 2 straipsnio 62 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,02. Vaistinio preparato registracijos paZyméjimo salygos — vaistinio preparato
registracijos pazyméjimo ir dokumenty, kuriais remiantis jis iSduotas, duomeny ir informacijos
visuma.

18. Pakeisti 2 straipsnio 63 dalj ir jg i§déstyti taip:

,03. Vaistinio preparato registracijos pazZymeéjimo salygy Kkeitimas (toliau —

registracijos pazyméjimo salygu keitimas) — keitimas, kaip nurodyta 2008 m. lapkri¢io 24 d.

Europos Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dél Zzmonéms skirty vaisty ir veterinariniy
vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo su paskutiniais pakeitimais (toliau —
Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008) 2 straipsnio 1 dalyje (toliau — reglamentinis registracijos
pazymejimo salygy keitimas, reglamentinis keitimas), arba prie Sio keitimo nepriskiriamas
registracijos pazymejimo salygy keitimas, nustatytas sveikatos apsaugos ministro.*

19. Pakeisti 2 straipsnio 64 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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,,04. Vaistinio preparato registracijos paZyméjimo salyguy papildymas (toliau —
registracijos pazyméjimo salygu papildymas) — reglamentinis keitimas, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 2 straipsnio 4 dalyje.*

20. Pripazinti netekusia galios 2 straipsnio 65 dalj.

21. Pakeisti 2 straipsnio 66 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,06. Vaistinio preparato registruotojas — juridinis asmuo, kurio vardu pagal teisés akty
nustatytus reikalavimus jregistruotas vaistinis preparatas.‘

22. Pakeisti 2 straipsnio 67 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,67. Vaistinio preparato registruotojo atstovas — vaistinio preparato registruotojo
paskirtas atstovas EEE valstybgje.*

23. Pakeisti 2 straipsnio 71 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»71. Vaisty reklamuotojas — fizinis asmuo, vaistinio preparato registruotojo ir (ar) jo

atstovo jgaliotas reklamuoti vaistinius preparatus.

3 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 3 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»1) biitinieji vaistiniai preparatai, jeigu jie registruoti bent vienoje EEE valstyb¢je; .

2. Pakeisti 8 straipsnio 6 dalj ir jg i§déstyti taip:

,0. Nepazeidziant sveikatos apsaugos ministro nustatytos vardiniy vaistiniy preparaty
tiekimo tvarkos reikalavimy, vaistiniy preparaty registruotojams, gamintojams ir sveikatos
priezilros specialistams netaikoma atsakomybé uz pasekmes dél neregistruoty vaistiniy
preparaty vartojimo ar registruoty vaistiniy preparaty vartojimo pagal nepatvirtintas indikacijas,
jeigu ta daryti rekomendavo arba nurodé Sveikatos apsaugos ministerija, jtarusi arba nustaciusi
sveikatai pavojingy patogeniniy ar cheminiy veiksniy, toksiny ar jonizuojancigja radiacija arba
jvykus gaivalinei nelaimei. Si nuostata netaikoma Lietuvos Respublikos civilinio kodekso
nustatytais atvejais del nekokybisky preparaty.*

3. Pakeisti 8 straipsnio 15 dalies 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»2) grieztai stebi, kaip vaistinio preparato registruotojai atlieka savo pareigas
nenutriikstamai tiekti gyvybiSkai biitinus vaistinius preparatus, atitinkamais teisés aktais

uztikrina jy atsakomybe;*.

4 straipsnis. 9 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 9 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

,,9 straipsnis. Vaistinio preparato registravimas
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1. Vaistin] preparata konkreCioje EEE valstybéje registruoja tos valstybés jgaliota
institucija, i§ karto visose Europos Sgjungos valstybése (toliau — Bendrija) — Europos Komisija.

2. Lietuvos Respublikoje vaistiniy preparaty registracijos pazymeéjimus iSduoda,
vaistinius preparatus registruoja ir perregistruoja, pazyméjimy salygy keitimus nagringja ir
tvirtina, pazyméjimy galiojimg sustabdo, pazyméjimy galiojimo sustabdymg ar pazyméjimy
galiojimag panaikina ir Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registrg sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka tvarko Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Reglamentiniai registracijos
pazyméjimo sglygy keitimai nagrinéjami ir tvirtinami Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 nustatyta
tvarka.

3. Vaistinis preparatas registruojamas iSduodant atskirg tam tikro stiprumo ir farmacinés
formos vaistinio preparato registracijos pazymejimg. Vaistinio preparato jregistravimas pirmaji
kartg ir Sio vaistinio preparato kitokio stiprumo, kitokiy farmaciniy formy, vartojimo bidy,
pateikéiy (pvz., dozuociy skaiCius pakuotéje ir pakuotés dizainas) jregistravimas, taip pat
registracijos pazyméjimo salygy keitimai priskiriami tai padiai bendrajai registracijai. Sio
jstatymo 11 straipsnio 5 ir 6 dalyse nurodyti duomeny ir rinkos iSskirtinumo periodai
skai¢iuojami nuo pirmosios registracijos dienos (toliau — pradiné registracija).

4. Vaistiniy preparaty registracijos pazymejimas gali buti iSduodamas asmenims, kurie
isteigti EEE valstybgje ir atitinka Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatytus reikalavimus.

5. Vaistinio preparato registracijos pazymejimo jgijimas neatleidzia vaistinio preparato
gamintojo ir vaistinio preparato registruotojo nuo teisés aktuose nustatytos atsakomybes.

6. Jeigu produktas, atsizvelgiant j visas jo charakteristikas, gali biiti laitkomas vaistiniu
preparatu ir produktu, kuriam reikalavimus nustato kiti Lietuvos Respublikos teisés aktai, jam
taikomi vaistinio preparato reikalavimai.

7. Teis¢ | vaistinio preparato registracijg perleidZiama sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka.

8. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, registruodama vaistinius preparatus, juos
klasifikuoja j receptinius ir nereceptinius, vadovaudamasi §io jstatymo 10 straipsnyje nurodytais
kriterijais. Klasifikavimo grupé gali biiti keiCiama perregistruojant vaistinj preparata arba
keiciant klasifikacija vadovaujantis Siame jstatyme nustatytais kriterijais ir Europos Komisijos
Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty klasifikavimo keitimo rekomendacijomis.

9. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tvirtina ir skelbia receptiniy vaistiniy preparaty
sarasa, taip pat kiekvienais metais jj tikslina ir apie Sio sgraso pakeitimus informuoja Europos

Komisijg ir kitas EEE valstybes.*



5 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 11 straipsnio pavadinima ir ji iSdéstyti taip:

,»11 straipsnis. ParaiSkos registruoti vaistinj preparata teikimas*.

2. Pakeisti 11 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»1. Asmuo, kuris nori registruoti EEE valstybése dar neregistruotg vaistinj preparatg i$
karto keliose EEE valstybése, tarp kuriy yra ir Lietuvos Respublika, turi pateikti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai paraiSka registruoti vaistinj preparatg pagal decentralizuotg procediirg ir
byla, tapacig tai, kuri pateikiama kitos valstybés (valstybiy) jgaliotai institucijai ar institucijoms.*

3. Pakeisti 11 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»2. Asmuo, kuris nori registruoti vaistinj preparatg kitoje ar kitose EEE valstybése, tarp
kuriy yra ir Lietuvos Respublika, turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiska
registruoti vaistin] preparatg pagal savitarpio pripazinimo procediirg ir byla, tapacia tai, kurios
pagrindu tg vaistinj preparatg jregistravo pirmoji valstybé, su visais vélesniais papildymais.*

4. Pakeisti 11 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Asmuo, kuris nori registruoti vaistinj preparatg tik Lietuvos Respublikoje, kai kitoje
ar kitose EEE valstybése §is preparatas neregistruotas, turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai paraiSka registruoti vaistinj preparata pagal nacionaling procediirg.*

5. Pakeisti 11 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»9. Nepazeidziant pramoninés nuosavybés ir komerciniy paslapCiy apsaugos,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty galima nepateikti jrodzius, kad teikiamas registruoti
vaistinis preparatas yra referencinio vaistinio preparato, kuris yra arba buvo registruotas bet
kurioje EEE valstybéje arba Bendrijoje ne maZziau kaip 8 metus, generinis vaistinis preparatas.
Sis laikotarpis suprantamas kaip referencinio vaistinio preparato duomeny iSimtinumo
laikotarpis.*

6. Pakeisti 11 straipsnio 6 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,0. Generinj vaistinj preparatg, kuris registruotas pagal §io straipsnio 5 dalj, galima tiekti
rinkai pra¢jus ne maziau kaip 10 mety nuo referencinio vaistinio preparato pradinés registracijos
dienos. Dvejy mety laikotarpis, skai¢iuojamas po duomeny iSimtinumo laikotarpio, suprantamas
kaip referencinio vaistinio preparato rinkos i§imtinumo laikotarpis.*

7. Pakeisti 11 straipsnio 7 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,7. Sio straipsnio 6 dalyje nurodytas 10 mety i$imtinumo laikotarpis pratesiamas ne
ilgiau kaip dar vieniems metams, jeigu per pirmuosius 8 metus i§ nurodyty 10 mety vaistinio
preparato registruotojas jregistruoja vieng ar kelias naujas terapines indikacijas, kurios iki
registravimo atliktais moksliniais vertinimais laikomos teikianciomis reikSmingg klinikine

nauda, palyginti su esamu gydymu.
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8. Pakeisti 11 straipsnio 16 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»16. Vaistinio preparato registruotojas gali leisti naudoti jo vardu jregistruoto preparato
registravimo byloje pateiktus farmacinius, ikiklinikinius ir klinikinius dokumentus véliau
pateiktoms vaistiniy preparaty, kurie turi tokig pacia veikliyjy medziagy kokybine ir kiekybine
sudét] bei farmacin¢ forma, registravimo paraiSkoms nagrinéti.*

9. Pakeisti 11 straipsnio 17 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»17. Asmuo privalo pateikti visus (tiek palankius, tiek nepalankius) vaistinio preparato
klinikinius ir (ar) mokslinés literatiiros duomenis. Informacija turi buti pateikta taip, kad ja
remiantis bty galima priimti moksliSkai pagrjsta sprendimg dél vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo iSdavimo ir jo salygy.*

10. Pakeisti 11 straipsnio 18 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»18. Uz pateiktos informacijos, duomeny ir dokumenty teisingumga atsako pareiskéjas ar

vaistinio preparato registruotojas.*

6 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 12 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,12 straipsnis. ParaiSkos registruoti vaistinj preparata nagrinéjimas ir registracijos

paZzyméjimo iSdavimas

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiska registruoti vaistinj preparatg:

1) atlieka paraiSkos registruoti vaistinj preparata, kartu pateikty dokumenty ir
informacijos ekspertizg, padaro i§vada, ar jie atitinka nustatytus vaistiniy preparaty registravimo
reikalavimus;

2) gali pateikti vaistin] preparatg, jo pradines medziagas, prireikus tarpinius produktus ar
kitas sudedamagsias medziagas tirti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos Vaisty kontrolés
laboratorijai, sickdama jsitikinti, kad gamintojo taikomi kontrolés metodai ir su paraiska pateikti
Jy apraSymai yra tinkami;

3) gali pareikalauti, kad pareiskéjas papildyty su paraiska pateiktus dokumentus ir
informacija;

4) isitikina, kad gamintojas ir (ar) importuotojas turi salygas gaminti ir (ar) kontroliuoti
vaistin] preparatag pagal metodus, apraSytus kartu su paraiSka registruoti vaistinj preparatg
pateiktuose dokumentuose; pareiSkéjui pateikus motyvuotg praSyma, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba gali leisti, kad tam tikros stadijos gamyba ir (ar) kontrol¢ buty atlickama treciyjy
asmeny, kurie atitinka Siuos reikalavimus.

2. Vaistinio preparato registracijos pazyméjimas iSduodamas arba motyvuotas

atsisakymas jj i1Sduoti priimamas ne véliau kaip per 210 dieny nuo paraiSkos, pateiktos pagal
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nustatytus reikalavimus, priémimo dienos. Laikas, per kurj pareiSkéjas pateikia Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos pareikalautus papildomus dokumentus, informacija ir prireikus
paaiskinimus ZodZiu ir (ar) rastu, j paraiskos nagrinéjimo laika nejskai¢iuojamas.

3. Priémusi sprendima registruoti vaistinj preparatg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba:

1) iSduoda pareiskéjui vaistinio preparato registracijos pazymeéjima ir informuoja jj apie
patvirtintg vaistinio preparato charakteristiky santrauka;

2) jraSo vaistinj preparatg j Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra;

3) priskiria preparatg prie nereceptiniy ar receptiniy vaistiniy preparaty vadovaudamasi
§io jstatymo nustatytais vaistiniy preparaty klasifikavimo kriterijais;

4) vieSai visuomenés informavimo priemonése praneSa apie vaistinio preparato
jregistravimg ir paskelbia jo charakteristiky santrauka, zenklinimg ir pakuotés lapelj, papildomas
registracijos pazyméjimo salygas (toliau — registracijos salygos), jeigu tokios nustatytos
vadovaujantis Sio straipsnio 8 dalimi ir Sio jstatymo 14 straipsnio 9 dalimi, ir Siy salygy
ivykdymo terminus;

5) 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;

6) nedelsdama suteikia galimybg¢ visuomenei susipaZinti su vertinimo protokolo turiniu ir
jame pateikto vertinimo motyvais, i§skyrus konfidencialaus komercinio pobiidzio informacija.
VieSinamame vertinimo protokole turi biiti pagristas sprendimas registruoti vaistin] preparata,
atskirai aptarta kiekviena indikacija ir protokolo pabaigoje pateikta santrauka, kurioje turi biiti
nurodytos vaistinio preparato vartojimo salygos. Santraukos tekstas turi biiti suprantamas
vartotojui.

4. Uz paraiSkos registruoti vaistinj preparatg, kartu pateikty dokumenty ir informacijos
ekspertizg, taip pat uz registracijos pazymejimo iSdavimg mokama nustatyto dydzio valstybés
rinkliava.

5. Jeigu Valstybing¢ vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiskg registruoti vaistinj preparata
pagal nacionaling procediirg, nustato, kad paraiSka registruoti ta pat] vaistinj preparaty
nagrin¢jama kitoje EEE valstyb¢je, paraiSka nesvarstoma ir pareiskéjui sitiloma jg pateikti pagal
decentralizuota procediirg.

6. Jeigu Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiskg registruoti vaistinj preparata

pagal nacionaling procediirg, nustato, kad tas pats vaistinis preparatas registruotas kitoje EEE
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valstyb¢je, paraiSka nesvarstoma ir pareiSkéjui sitiloma jg pateikti pagal savitarpio pripazinimo
procediirg.

7. Informacija apie pateiktas paraiSkas registruoti vaistinj preparatg arba pakeisti vaistinio
preparato registracijos pazyméjimo saglygas tol, kol nepriimtas sprendimas, yra konfidenciali ir
neskelbiama, i§skyrus atvejus, kai Lietuvos Respublikos jstatymai arba Europos Sgjungos teisés
aktai reikalauja $ig informacijg atskleisti.

8. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, priimdama sprendimg registruoti vaistinj
preparatg, turi teis¢ nustatyti registracijos salygas (nurodydama, jeigu reikia, jy vykdymo
terminus):

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

2) atlikti poregistracinius saugumo tyrimus;

3) atsizvelgdama ] vaistinio preparato keliama 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) imtis priemoniy, kad biity taikoma S§io jstatymo reikalavimus atitinkanti
farmakologinio budrumo sistema, atsizvelgiant j konkrety vaistinj preparata;

6) atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus.*

7 straipsnis. 13 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 13 straipsnj ir jj 1Sdéstyti taip:

,,13 straipsnis. Atsisakymas registruoti vaistinj preparatg

Vaistinis preparatas neregistruojamas, jeigu, atlikus pareiSkéjo pateiktos paraiskos,
dokumenty ir informacijos ekspertize, nustatomas bent vienas i$ Siy pagrindy:

1) nepalankus vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis;

2) pareiskéjas nepakankamai pagrindZia vaistinio preparato veiksminguma,

3) vaistinio preparato kokybing ir (ar) kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos;

4) su paraiska pateikta informacija ir dokumentai neatitinka sveikatos apsaugos ministro
nustatyty reikalavimy;

5) nesumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava.*

8 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 14 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:
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,,14 straipsnis. Registracijos paZymeéjimo galiojimas, vaistinio preparato

perregistravimas ir jpareigojimai atlikti poregistracinius tyrimus

1. Vaistinis preparatas registruojamas 5 mety laikotarpiui.

2. ParaiSka perregistruoti vaistinj preparatg vaistinio preparato registruotojas turi pateikti
likus ne maziau kaip 9 ménesiams iki registracijos galiojimo pabaigos.

3. Kartu su paraisSka perregistruoti vaistinj preparatg vaistinio preparato registruotojas
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka turi pateikti konsoliduota byla, apimancia vaistinio
preparato kokybe, sauguma ir veiksminguma.

4. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba atlieka paraiSkos perregistruoti vaistinj preparata,
kartu pateikty dokumenty ir informacijos ekspertize. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
perregistruoja vaistinj preparata, jeigu remiantis vaistinio preparato periodiskai atnaujinamais
protokolais bei kitais dokumentais ir informacija jo naudos ir rizikos santykis vél jvertinamas
teigiamai.

5. Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka perregistravus vaistinj preparata, jo
registracija galioja neribotg laika, iSskyrus atvejj, kai dél pagristy priezaséiy, susijusiy su
farmakologiniu budrumu, Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba nusprendzia, kad po kito 5 mety
laikotarpio biitina dar kartg perregistruoti vaistinj preparatg.

6. Jeigu jregistravus vaistin] preparatg jis per 3 metus nepatieckiamas rinkai arba jeigu
rinkoje 3 metus i§ eilés néra vaistinio preparato, kuris jau buvo tiektas rinkai, registracijos
pazymejimo galiojimas panaikinamas.

7. ISimtiniais atvejais visuomenés sveikatos interesais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
gali nepanaikinti vaistinio preparato, kuris pagal Sio straipsnio 6 dalj netiektas rinkai,
registracijos paZymeéjimo galiojimo.

8. Uz paraiSkos perregistruoti vaistinj preparata ekspertizg, vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykio jvertinimg remiantis vaistinio preparato periodiSkai atnaujinamu Saugumo
protokolu bei kitais dokumentais ir informacija (iSskyrus atvejus, kai protokolai pateikiami
nedelsiant Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos reikalavimu) vaistinio preparato registruotojas
moka nustatyto dydzio valstybés rinkliava.

9. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ jpareigoti vaistinio preparato
registruotojg atlikti:

1) registruoto vaistinio preparato poregistracinj saugumo tyrimag, jeigu yra duomeny apie
Iregistruoto vaistinio preparato keliamg 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.
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10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie savo sprendima jpareigoti vaistinio preparato
registruotoja atlikti poregistracinj saugumo ar veiksmingumo tyrimg pranesa jam raStu,
nurodydama tyrimo motyvus, tikslus ir atlikimo terminus.

11. Jeigu vaistinio preparato registruotojas nori pateikti savo raSytines pastabas dél
Jpareigojimo atlikti poregistracinj saugumo ar veiksmingumo tyrima, apie tai jis turi informuoti
Valstybing vaisty kontrolés tarnyba per 30 dieny nuo raSytinio praneSimo apie nustatyta
jpareigojima gavimo. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi tokia informacija, turi nustatyti
ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj, per kurj vaistinio preparato registruotojas turi pateikti
raSytines pastabas.

12. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi vaistinio preparato registruotojo
pateiktas rasytines pastabas, panaikina arba patvirtina jpareigojima atlikti poregistracinj saugumo
ar veiksmingumo tyrimg. Jeigu jpareigojimas patvirtinamas, registracijos pazymejimo salygos
turi biiti pakeistos, jtraukiant ] jas §j jpareigojima kaip registracijos salyga, o rizikos valdymo
sistema atitinkamai atnaujinta.

13. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna duomeny apie keliy jregistruoty
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ta pati veiklioji medziaga, keliama rizika, ji turi pateikti
Sig informacija Europos vaisty agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui
(toliau — FBRV komitetas) ir, atsizvelgusi j jo iS§vadas, rekomenduoti atitinkamiems vaistiniy

preparaty registruotojams atlikti bendrg poregistracinj saugumo tyrimag.*

9 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 15 straipsnj ir jj 1Sdéstyti taip:

,,15 straipsnis. Vaistinio preparato registruotojo pareigos ir atsakomybé

1. Jregistravus vaistinj preparata, jo registruotojas, atsizvelgdamas j mokslo ir technikos
pazanga, prireikus privalo atitinkamai koreguoti vaistinio preparato gamybg ir tyrimus, kad
vaistinis preparatas blity gaminamas ir tikrinamas visuotinai pripaZintais moksliniais metodais.

2. Vaistinio preparato gamybos ir tyrimo metody keitimus turi patvirtinti Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

2'. Vaistinio preparato registruotojas turi j rizikos valdymo sistema jtraukti visas
registracijos sglygas, nustatytas vadovaujantis Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi ar 14 straipsnio
9 dalimi.

3. Vaistinio preparato registruotojas turi uztikrinti, kad informacija, teikiama vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje, atitikty patvirtintgjg jregistravus vaistinj preparatg ir

véliau.
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4. Jeigu vaistinio preparato gamintojas néra vaistinio preparato registruotojas,
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos reikalavimu jis turi pateikti jrodymus apie vaistinio
preparato ir (ar) jo sudedamyjy daliy, taip pat gamybos tarpiniy etapy kontrole, atlikta pagal
informacija, pateikta kartu su paraiska registruoti vaistinj preparatg.

5. Vaistinio preparato registruotojas turi nedelsdamas pateikti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai visg nauja informacija, dél kurios gali tekti papildyti vaistinio preparato
charakteristiky santrauka, registracijos pazyméjimo salygas, zenklinima, pakuotés lapel; arba
kitus su paraiska registruoti vaistinj preparatg pateiktus dokumentus ir informacija, taip pat
informacijg apie apribojimus ar draudimus, susijusius su vaistiniu preparatu, kuriuos nustaté bet
kurios kitos valstybés jgaliota institucija, ir pateikti visg nauja informacija, galin¢ig 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, iskaitant ir tuos, kurie nenurodyti registracijos paZymeéjimo salygose, rezultatus ir
duomenis apie vaistinio preparato vartojimag, kai toks vartojimas nenumatytas registracijos
pazyméjimo salygose.

5'. Vaistinio preparato registruotojas 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 vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas,
vieSai paskelbtas Europos vaisty interneto svetainéje, jkurtoje pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 26 straipsnj.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba bet kada gali rastu pareikalauti i§ vaistinio
preparato registruotojo pateikti jrodymus, kad vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis
iSlieka palankus, jeigu turi duomeny, kad jis gali biiti pasikeites. Gaves tokj praSyma, vaistinio
preparato registruotojas turi ne véliau kaip per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nurodyta,
bet ne trumpesn; negu 10 darbo dieny terming pateikti iSsamig informacijg apie vaistinj
preparatq.

6'. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi duomeny apie vaistinio preparato keliama
rizikg pacienty sveikatai, sveikatos apsaugos ministro nustatytais atvejais turi teis¢ pareikalauti i$
vaistinio preparato registruotojo pateikti pagrindinés farmakologinio budrumo sistemos bylos
kopija. Vaistinio preparato registruotojas ja turi pateikti ne véliau kaip per 7 dienas nuo prasymo
gavimo. Jeigu kyla grésme visuomenés sveikatai, pagrindinés farmakologinio budrumo sistemos
bylos kopija turi biiti pateikta nedelsiant, bet ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo praSymo

gavimo dienos.



13

7. Iregistravus vaistin] preparata, jo registruotojas per 6 ménesius privalo pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Sio preparato pirmojo patiekimo Lietuvos Respublikos
rinkai datg ir, bendradarbiaudamas su platintojais, uztikrinti tinkama ir reikiamo daznumo
tiekima, atitinkant] pacienty poreik].

8. Vaistinio preparato registruotojas turi pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
apie laiking arba visiSkg vaistinio preparato tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai nutraukima,
nurodydamas nutraukimo priezastis, jskaitant ir §io jstatymo 66 straipsnio 1 dalyje ir 67
straipsnio 1 dalyje nurodytus pagrindus. PraneSimas turi buti pateikiamas likus ne maziau kaip
2 ménesiams iki numatomo laikino arba visiSko vaistinio preparato tiekimo nutraukimo, iSskyrus
atvejus, kai to negalima padaryti dél objektyviy priezasCiy, susijusiy su nenumatytais gamybos
sutrikimais, veikliyjy medziagy trikumu, vaistinio preparato saugumu ar kokybe. Tokiu atveju
vaistinio preparato registruotojas turi pateikti praneSimg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
nedelsdamas po to, kai tampa Zinoma numatomo vaistinio preparato tiekimo nutraukimo data.

9. Imuniniai ir (ar) kraujo preparatai gali biiti tickiami rinkai tik gavus Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos iSduota EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjima,
i§skyrus Sio straipsnio 92 dalyje nurodyta atveji. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas
gauti §] paZymeéjima, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti:

1) kiekvienos serijos imuninio preparato ir, jeigu tai numatyta Europos Tarybos Europos
vaisty ir sveikatos prieziliros 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,
pasiraSyta kvalifikuoto asmens, atsakingo uZz gamyba ir (ar) importa, 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 registruotas vaistinis preparatas. Gamybos ir
kontrolés protokole pateikiama informacija turi patvirtinti imuninio ir (ar) kraujo preparato
serijos atitikt] atitinkamoms Europos farmakopéjos monografijoms ir dokumentams, kuriais
remiantis registruotas vaistinis preparatas.

9'. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, istyrusi bandinius ir jvertinusi gamybos ir
kontrolés protokola, pateikta pagal Sio straipsnio 9 dalyje nustatytus reikalavimus, turi iSduoti
EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjima, jeigu nustato imuninio ir (ar)

kraujo preparato serijos atitikt] specifikacijoms, pateiktoms atitinkamose Europos farmakopé¢jos
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monografijose ir dokumentuose, Kkuriais remiantis registruotas vaistinis preparatas. Jeigu
nustatoma imuninio ir (ar) kraujo preparato serijos neatitiktis specifikacijoms, pateiktoms
atitinkamose Europos farmakopéjos monografijose ir dokumentuose, Kkuriais remiantis
registruotas vaistinis preparatas, EEE oficialios kontrolés institucijos serijos isleidimo
pazymejimas neiSduodamas ir imuninio ir (ar) kraujo preparato serija negali buti tiekiama rinkai.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie sprendimg neiSduoti EEE oficialios kontrolés
institucijos serijos iSleidimo paZymejimo pranesa vaistinio preparato registruotojui, EEE
valstybiy ir $io 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 $aliy jgaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai,
Europos Komisijai ir Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos priezitros kokybés
direktoratui. EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidimo pazyméjimas iSduodamas arba
pranesama apie sprendimg jo neiSduoti per 60 dieny nuo bandiniy bei gamybos ir kontrolés
protokolo gavimo.

92, Jeigu imuninio ir (ar) kraujo preparato serija buvo iStirta oficialioje vaisty kontrolés
laboratorijoje ir EEE valstybés ar Sio jstatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodytos Salies jgaliota
institucija i8davé EEE oficialios kontrolés institucijos serijos isleidimo pazyméjima,
patvirtinantj, kad $i serija atitinka specifikacijas, pateiktas atitinkamose Europos farmakopéjos
monografijose ir dokumentuose, kuriais remiantis registruotas vaistinis preparatas, bandiniy bei
gamybos ir kontrolés protokolo, nurodyty $io straipsnio 9 dalyje, pateikti nereikia. Siuo atveju
vaistinio preparato registruotojas, prie§ tiekdamas rinkai imuninio ir (ar) kraujo preparato serija
ar jos dalj, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia EEE oficialios kontrolés institucijos
serijos iSleidimo paZzymejimo kopija ir imuninio ir (ar) kraujo preparato gamintojo kvalifikuoto
asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importa, pasirasyta informacijos apie vaistinio preparato
registracija forma, kurioje pateikiama informacija apie numatoma tiekti vaistinio preparato
serija, tieckimo pradzig, EEE oficialios kontrolés institucijos serijos iSleidima.

10. Vaistinio preparato registruotojas turi uztikrinti, kad buty tinkamai atlikta kraujo
preparaty gamybos ir gryninimo procesy validacija, kad gamybos serijos biity vienodos ir, kiek
tai leidzia Siuolaikiniy technologijy galimybés, kad kraujo preparatuose nebiity specifiniy
virusiniy uzkraty. Jis turi praneSti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie metodus,
naudojamus patogeniniams virusams, kurie gali bati perduoti su kraujo preparatais, sunaikinti, ir
jos praSymu pateikti kraujo preparato ir (ar) plazmos kaupinio, i§ kurio jis pagamintas,

bandinius.
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11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos reikalavimu, ypaC jeigu tai biitina dél
priezasCiy, susijusiy su farmakologiniu budrumu, vaistinio preparato registruotojas turi pateikti
jai visus duomenis apie tai, kiek vaistinio preparato realizuota, ir turimus duomenis apie tai, kiek
jo buvo iSrasyta.

12. Jeigu pagal Sio jstatymo 66 straipsnj sustabdomas vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo galiojimas, vaistinio preparato registruotojas turi apie tai pranesSti didmeninio
platinimo licencijos turétojams, vaistinéms ir sveikatos prieziliros jstaigoms, jsigijusioms $io
preparato.

13. Jeigu pagal $io jstatymo 66 straipsnj panaikinamas vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo galiojimas, vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su didmeninio
platinimo licencijos turétojais, nedelsdamas turi atSaukti vaistinj preparata i rinkos.

14. Vaistinio preparato registruotojas turi pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir
kity EEE valstybiy, kuriose registruotas vaistinis preparatas, jgaliotoms institucijoms apie
veiksmus, kuriy jis émési, kad buty laikinai ar visiskai nutrauktas vaistinio preparato tiekimas ar
inicijuotas vaistinio preparato atSaukimas 1§ rinkos, kad biity panaikintas registracijos
pazyméjimo galiojimas, kad nebity perregistruotas vaistinis preparatas, nurodydamas S$iy
veiksmy prieZastis. Jeigu Sie veiksmai atlieckami vadovaujantis $io jstatymo 66 straipsnio 1 dalyje
ar 67 straipsnio 1 dalyje nurodytais pagrindais, vaistinio preparato registruotojas apie tai turi
informuoti ir Europos vaisty agentiirg. Vaistinio preparato registruotojas turi pranesti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai ir kity EEE valstybiy, kuriose registruotas vaistinis preparatas,
jgaliotoms institucijoms apie minétus veiksmus ir tais atvejais, kai jie atliekami treciojoje Salyje
vadovaujantis §io jstatymo 66 straipsnio 1 dalyje ar 67 straipsnio 1 dalyje nurodytais pagrindais.
PraneSimai turi buti pateikiami nedelsiant, vaistinio preparato registruotojui priemus sprendimag
atlikti minétus veiksmus.

15. Uz Sio jstatymo nustatyty vaistinio preparato registruotojo pareigy vykdyma atsako
vaistinio preparato registruotojas; vaistinio preparato registruotojo atstovo paskyrimas

neatleidzia teisés akty nustatyta tvarka vaistinio preparato registruotojo nuo atsakomybeés.*

10 straipsnis. 17 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 17 straipsnio 5 dalies 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,2) 18duoda lygiagretaus importo leidima;*.

2. Papildyti 17 straipsnio 5 dalj 4 punktu:

,»4) savo interneto svetain¢je praneSa apie lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato
Jregistravima ir paskelbia jo pakuotés Zenklinimg ir pakuoteés lapelio informacijg.*

3. Pakeisti 17 straipsnio 7 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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,» 7. Vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas iSduodamas ir vaistinis preparatas
jraSomas ] Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty sara$a arba motyvuotas atsisakymas
iSduoti vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimg ir jraSyti vaistinj preparata j Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasg priimamas ne véliau kaip per 30 dieny nuo paraisSkos ir
dokumenty, pateikty pagal sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus, priémimo
dienos. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka paraiSkos registruoti lygiagreciai
importuojamg  vaistinj  preparatg ir kartu pateikty dokumenty ir informacijos
ekspertize. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, prie§ priimdama sprendimg dél vaistinio
preparato lygiagretaus importo leidimo iSdavimo ir vaistinio preparato jraSymo j Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sarasg, turi kreiptis | EEE valstybés, i§ kurios numatoma
lygiagreCiai importuoti vaistinj preparatg, kompetentinga institucija, praSydama pateikti
duomenis ir informacija, susijusig su vaistinio preparato registracija, iSskyrus atvejus, kai
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi tokius duomenis ir informacijg. Taip pat ji turi teis¢
prasyti pareiskéja pateikti papildomy su paraiska registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj
preparatg susijusiy duomeny (informacijos), kuriy Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba neturi, nes
jie néra jai pateikti vaistinio preparato, su kuriuo lyginamas lygiagreciai importuojamas vaistinis
preparatas, registruotojo arba negali biiti gauti bendradarbiaujant su EEE valstybés, i§ kurios
numatoma lygiagreciai importuoti vaistinj preparatg, kompetentinga institucija. Laikas, per kurj
kitos EEE valstybés, kurioje registruotas numatomas lygiagreciai importuoti vaistinis preparatas,
igaliota institucija pateikia Valstybinés wvaisty kontrolés tarnybos paprasytus papildomus
dokumentus ir per kurj pareiSkéjas pateikia Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareikalautus
papildomus duomenis (informacijg) ir prireikus paaiskinimus rastu, j paraiSkos nagrinéjimo laika
nejskai¢iuojamas.

4. Pakeisti 17 straipsnio 11 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»11. Lygiagretaus importo leidimo turétojas apie ketinimg lygiagreciai importuoti vaistinj
preparatg ne véliau kaip prie§ 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo importo turi pranesti rastu
§io vaistinio preparato registruotojui ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Lygiagretaus
importo leidimo turétojas apie atlikta lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato perpakavima
turi pranesti raStu vaistinio preparato prekés Zenklo turétojui arba jo teisiy perémejui ne véliau
kaip prie§ 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo perpakuoto vaistinio preparato patiekimo rinkai
ir prekés zenklo ar jo teisiy peréméjo praSymu pateikti perpakuoto vaistinio preparato pavyzdj
susipazinti.*

5. Pakeisti 17 straipsnio 12 dalies 4 punkta ir ji iSdéstyti taip:
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,,4) jeigu sustabdomas lygiagretaus importo leidimo galiojimas, nedelsiant (bet ne véliau
kaip per 5 darbo dienas) apie tai pranesti kitiems didmeninio platinimo licencijos turétojams,
vaistinéms ir sveikatos prieziiiros jstaigoms, jsigijusioms $io preparato;‘.

6. Pakeisti 17 straipsnio 12 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»D) jeigu panaikinamas lygiagretaus importo leidimo galiojimas ir preparatas
iSbraukiamas i§ Lygiagreciai importuojamy vaistiniy preparaty saraso, bendradarbiaujant su
kitais didmeninio platinimo licencijos turétojais nedelsiant atSaukti vaistinj preparatg i§ rinkos.
Kai dél priezasCiy, nesusijusiy su vaistinio preparato kokybe, saugumu ar veiksmingumu,
panaikinamas lygiagreCiai importuojamo vaistinio preparato registracijos galiojimas
eksportuojancioje valstybéje, lygiagretaus importo leidimas galioja ir lygiagreciai importuojamas
vaistinis preparatas néra iSbraukiamas i§ Lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty sgraso
tol, kol pasibaigia Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatytas protingas terminas iSparduoti

lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato atsargas;®.

11 straipsnis. 18 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 18 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»1. Klinikinius vaistinio preparato tyrimus reglamentuoja Lietuvos Respublikos teisés
aktai. Kaip jy laikomasi, prizitri Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir kitos jstatymy jgaliotos
institucijos.*

2. Pakeisti 18 straipsnio 7 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,» 1. Lietuvos bioetikos komitetas atlieka pateikty dokumenty ekspertizg ir pritarimg arba
nepritarimg klinikiniam tyrimui atlikti pareiSkia ne véliau kaip per 60 dieny nuo paraiskos
priémimo dienos. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka pateikty dokumenty ekspertize
ir leidimg atlikti klinikinj tyrimg iSduoda arba motyvuotg atsisakyma jj i§duoti pateikia ne véliau
kaip per 60 dieny nuo paraiskos priémimo dienos. Ji gali i§duoti leidimg klinikiniam tyrimui
atlikti tik kai yra Lietuvos bioetikos komiteto pritarimas.*

3. Pakeisti 18 straipsnio 13 dalj ir jg iSdéstyti taip:
padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su tiriamuoju vaistiniu preparatu,
pastebétas Lietuvoje klinikiniy tyrimy metu, sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais
buty jtraukti ; Europos vaisty agentturos tvarkomos EEE farmakologinio budrumo duomeny
bazés ir duomeny apdorojimo tinklo (toliau — ,,Eudravigilance* duomeny baz¢) klinikiniy tyrimy

modulj.*
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12 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 20 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:
,»2. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriai turi nuvykti j paraiskoje deklaruota
veiklos vietg patikrinti pateikty duomeny ir informacijos tikslumo ir teisingumo, jvertinti, ar
juridinis asmuo teisés akty nustatyta tvarka yra pasirenges vykdyti farmacing veikla, i$skyrus

atvejus, kai pateikiama vaistinés ar gamybinés vaistinés veiklos licencijos paraiska.*

13 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnio 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»2) nurodyty vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybai arba importui turéti
pakankamai ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jranga, kurie atitikty $io jstatymo,
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir geros gamybos praktikos reikalavimus, uztikrinty
vaistiniy preparaty gamybos ir tyrimy metody, apraSyty vaistiniam preparatui registruoti

pateiktuose dokumentuose, taikyma;*.

14 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas

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

»2) vykdyti veiklg su tiriamaisiais vaistiniais preparatais ir (ar) registruotais vaistiniais
preparatais EEE valstybéje tik pagal tos valstybés teisés aktus;*.

2. Pakeisti 27 straipsnio 1 dalies 10 punkta ir ji iSdéstyti taip:

,»10) nedelsdamas pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir vaistinio preparato
registruotojui, jeigu suzino, kad vaistiniai preparatai, kuriuos gaminti jam suteikia teis¢ jgyta
gamybos licencija, yra falsifikuojami, arba jtaria, kad jie gali buti falsifikuojami, nepriklausomai
nuo to, ar tie vaistiniai preparatai yra platinami per teiséta platinimo tinklg, ar neteisétomis
priemonémis, jskaitant jy pardavimg gyventojams naudojantis informacinés visuomenés

paslaugomis (toliau — nuotolinis biidas);*.

15 straipsnis. 29 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 29 straipsnio 1 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»1) kiekviena vaistinio preparato serija biity pagaminta ir patikrinta pagal Sio jstatymo ir
kity teisés akty reikalavimus ir atitikty dokumentus, pateiktus vaistiniam preparatui registruoti;*.

2. Pakeisti 29 straipsnio 1 dalies 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»2) Lietuvoje ar kitoje EEE valstyb¢je biity atlikta vaistinio preparato, importuojamo i$
treCiosios Salies, nepaisant to, kur jis buvo pagamintas (treCiojoje Salyje ar EEE valstybéje),

kiekvienos serijos visa kokybiné, visy veikliyjy medziagy kiekybiné analizé ir visi kiti tyrimai ar
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patikrinimai, biitini vaistinio preparato kokybei uztikrinti pagal dokumentus, pateiktus vaistiniam
preparatui registruoti;*.

3. Pakeisti 29 straipsnio 1 dalies 5 punktg ir ji iSdéstyti taip:

»D) jel tirilamasis vaistinis preparatas yra registruotas palyginamasis preparatas iS
treCiosios Salies, taCiau néra galimybés gauti dokumenty, patvirtinanciy, kad kiekviena Sio
preparato serija pagaminta pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkancius bent Europos
Sajungos nustatytuosius, buty atliktos analizés, visi kiti tyrimai ir patikrinimai, butini §io
preparato serijos kokybei uztikrinti pagal dokumentus, pateiktus prasant leidimo vykdyti

klinikinj tyrima;*.

16 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 10 punktg ir ji iSdéstyti taip:

,10) bendradarbiaudamas su vaistiniy preparaty registruotojais, uztikrinti tinkamg ir
reikiamo daznumo vaistiniy preparaty tiekimg vaistinéms ir asmens sveikatos priezidiros
istaigoms;*.

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 11 punktg ir ji iSdéstyti taip:

,»11) itarus ar nustacius, kad gauti ar sitilomi jsigyti vaistiniai preparatai yra falsifikuoti,
nedelsdamas, bet ne véliau kaip kitg darbo diena, apie tai informuoti Valstybing vaisty kontrolés
tarnybg ir vaistinio preparato, kuris yra falsifikuojamas arba jtariama, kad jis yra falsifikuojamas,
registruotoja;*.

3. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 12 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,»12) turéti neatidéliotiny veiksmy plana, kuris uztikrinty veiksminga bet kurio vaistinio
preparato atSaukimg i$ rinkos, vykdomg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nurodymu arba
bendradarbiaujant su to vaistinio preparato gamintoju ar registruotoju, ir jj jgyvendinti;*.

4. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 20 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,»20) norédamas vykdyti vaistinio preparato lygiagrety platinimg, Europos vaisty
agentiiros centralizuotai registruoty vaistiniy preparaty lygiagretaus platinimo notifikavimo
procediiros nustatyta tvarka pateikti Europos vaisty agentlirai praneSimg ir nustatytus
dokumentus bei sumokéti mokesc¢ius uz dokumenty ekspertizg. Lygiagretus platinimas gali biiti
vykdomas tik turint Europos vaisty agentiiros prane$ima, patvirtinantj, kad pateikti dokumentai
atitinka Europos Sgjungos teisés akty, reglamentuojanciy vaistinius preparatus, reikalavimus ir
praneSime nurodyto vaistinio preparato registracijos salygas. Didmeninio platinimo licencijos
turétojas apie ketinimag lygiagreciai platinti vaistinj preparata ne véliau kaip prie§ 15 darbo dieny
iki numatomo pirmojo tiekimo turi praneSti raStu $io vaistinio preparato registruotojui ir

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, o apie atliktg lygiagreciai platinamo vaistinio preparato
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perpakavimg turi pranesti raStu vaistinio preparato prekés zenklo turétojui arba jo teisiy
peréméjui ne véliau kaip pries 15 darbo dieny iki numatomo pirmojo perpakuoto vaistinio
preparato patiekimo rinkai ir prekés zenklo ar jo teisiy peréméjo praSymu pateikti perpakuoto
vaistinio preparato pavyzdj susipazinti;.

5. Pakeisti 33 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,4. Didmeninio platinimo licencijos turétojas $io jstatymo 35 straipsnio 8 dalyje nustatytu
atveju turi teis¢ tiekti asmenims, turintiems vaistinés veiklos licencija, neregistruotus vaistinius

preparatus, kurie registruoti kitoje EEE valstybéje.*

17 straipsnis. 34 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 34 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»1. Farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj platinimg, gali biiti vaistininkas,
turintis vaistininko praktikos licencijg ir 2 mety darbo patirtj, jgyta dirbant juridiniame asmenyje,

turin¢iame pagal §j jstatymg iSduotg didmeninio platinimo licencijg, per paskutinius 10 mety.*

18 straipsnis. 35 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 35 straipsnio 8 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»8. Vaistinés gali vykdyti veikla su registruotais vaistiniais preparatais arba §io jstatymo
nustatyta tvarka leistais vartoti sveikatos priezilirai neregistruotais vaistiniais preparatais. Jeigu
vaistinés sitilo parduoti vaistinius preparatus kitoje EEE valstyb¢je nuotoliniu biidu, jos gali
vykdyti veiklag ir su Lietuvos Respublikoje neregistruotais vaistiniais preparatais, kurie

registruoti toje EEE valstybéje.”

19 straipsnis. 35" straipsnio pakeitimas

Pakeisti 35" straipsnio 5 dalj ir ja i¥déstyti taip:

9. Sitilyti parduoti nuotoliniu biidu kitai EEE valstybei galima tik vaistinius preparatus,
kurie registruoti toje EEE valstybéje ir kurie joje yra priskirti prie nereceptiniy vaistiniy

preparaty.*

20 straipsnis. 36 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 36 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»1. Ekstemporallis vaistiniai preparatai gali buti gaminami tik gamybinése vaistinése.
Draudziama vaistingje gaminti ekstemporaly vaistinj preparata, tapaty registruotam vaistiniam
preparatui ir (ar) vaistiniam preparatui, kurio registracijos pazyméjimo galiojimas sustabdytas

arba panaikintas dél 66 straipsnio 1 dalies 1, 2 ir (ar) 3 punktuose nurodyty pagrindy.
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Ekstemporaliis vaistiniai preparatai gamybinése vaistinése turi biiti pagaminti ir iSduoti

(parduoti) per sveikatos apsaugos ministro nustatytg terming.*

21 straipsnis. 40 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 40 straipsnio 2 dalies 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»2) Vvaistiné jsigyty, saugoty ir parduoty (iSduoty) registruotus, taip pat kitais teisés aktais
leistus vartoti sveikatos priezitirai vaistinius preparatus arba Lietuvos Respublikoje
neregistruotus vaistinius preparatus, jeigu juos siiilo parduoti kitoje EEE valstybéje nuotoliniu

budu, kurie registruoti toje EEE valstyb¢je;®.

22 straipsnis. 48 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 48 straipsnio 8 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»8. Vaistinio preparato registruotojas bent vienoje EEE valstybéje turi jsteigti mokslo
tarnyba, kuri kaupty informacija apie tiekiamus rinkai vaistinius preparatus.*

2. Pakeisti 48 straipsnio 9 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»9. Skleisti farmacing informacijg turi teis¢ vaistinio preparato registruotojas ir (ar) jo
atstovas, asmuo, turintis farmacinés veiklos licencija dirbti su vaistiniais preparatais, iSduotg §io

istatymo nustatyta tvarka, juridinis asmuo, turintis asmens sveikatos priezitiros veiklos licencija.*

23 straipsnis. 49 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 49 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

4. Vaisty reklamuotojais gali biiti fiziniai asmenys, turintys atitinkamy mokslo Ziniy,
leidzian¢iy tiksliai ir iSsamiai informuoti apie reklamuojamg vaistin] preparatg, ir jstatymy
nustatyta tvarka sudar¢ darbo sutartis su vaistiniy preparaty registruotojais ir (ar) jy atstovais.
Vaistiniy preparaty registruotojai ir (ar) jy atstovai privalo ripintis vaisty reklamuotojy
kvalifikacijos kélimu.*

2. Pakeisti 49 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»9. Vaistinio preparato registruotojas ir vienas ar daugiau jo jgalioty juridiniy asmeny
gali vykdyti bendrg vaistinio preparato rinkodaros stimuliavimo veikla (pvz.: pardavimy
skatinimas, reklamos naudojimas, rinkos ir (ar) jos saglygy formavimas ir pan.).*

3. Pakeisti 49 straipsnio 8 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,8. Kitus reikalavimus, susijusius su vaistiniy preparaty reklama gyventojams ir sveikatos
priezilros, farmacijos specialistams, vaistiniy preparaty neparduodamy pavyzdziy jveZimu ar
importu, jy perdavimu vaistinio preparato registruotojui ar jo atstovui, profesiniy (moksliniy) ir

reklaminiy renginiy kriterijus nustato sveikatos apsaugos ministras.
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24 straipsnis. 51 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 51 straipsnio 9 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,9. Vaistinio preparato registruotojas 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 treCiojoje Salyje) jis finansuoja pagal Sio
straipsnio 8 dalj, asmens duomenis (varda, pavarde, profesing kvalifikacijg, medicinos ar
vaistininko praktikos licencijos numerj) bei teikti informacijg apie Sioje dalyje nurodytas islaidas
ir asmens duomenis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Valstybinei vaisty kontrolés

tarnybai.*

25 straipsnis. 52 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 52 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»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 preparatg laikantis registracijos pazyméjimo
salygy ir juy nesilaikant bei nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkiancias tam tikry profesijy
darbuotojams, dirbantiems su vaistiniu preparatu.*

2. Pakeisti 52 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»9. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, naudodamasi farmakologinio budrumo sistema,
turi moksliSkai vertinti visg informacijg, svarstyti rizikos maZinimo ir prevencijos galimybes ir,
jeigu reikia, imtis reikalingy su 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.*

3. Pakeisti 52 straipsnio 6 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,0. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nustaciusi naujg ar pasikeitusig rizika, taip pat
naudos ir rizikos santykio pokycius, apie tai turi informuoti vaistinio preparato registruotoja, kity

EEE valstybiy jgaliotas institucijas, Europos vaisty agentiirg.*

26 straipsnis. 53 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 53 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:
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,,D3 straipsnis. Vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistema ir

veikla

1. Vaistinio preparato registruotojas turi turéti farmakologinio budrumo sistema, kurios
priemonémis buty uztikrintas vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo
uzdaviniy vykdymas.

2. Vaistinio preparato registruotojas turi:

1) nuolat ir nepertraukiamai turéti kvalifikuota asmenj, atsakingg uz farmakologinj
budruma, ir jo varda, pavard¢ 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, atskaitinga kvalifikuotam asmeniui,
atsakingam uZz 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 pagrindinéje farmakologinio budrumo sistemos byloje.
Vaistinio preparato registruotojas, remdamasis audito metu nustatytais faktais, turi parengti ir
igyvendinti koregavimo veiksmy plang. Atlikus koregavimo veiksmus, jrasai apie faktus
pagrindingje farmakologinio budrumo sistemos byloje gali biiti panaikinti,

5) turéti veikianc€ig kiekvieno vaistinio preparato rizikos valdymo sistema, iSskyrus §io
jstatymo 54 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtj;

6) stebéti rizika mazinanéiy priemoniy, numatyty rizikos valdymo plane arba kurios
nustatytos pagal Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dal; ar 14 straipsnio 9 dal; kaip registracijos
salygos, rezultatus;

7) atnaujinti rizikos valdymo sistemg ir stebéti farmakologinio budrumo duomenis, kad
bty 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 naujg ar pakitusig rizika arba pakitusj
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.

3. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz farmakologinj budruma, turi gyventi ir veikti EEE
valstybgje. Jis atsako uz tai, kad farmakologinio budrumo sistema atitikty Sio jstatymo nustatytus
reikalavimus.

4. Vaistinio preparato registruotojas, naudodamasis savo farmakologinio budrumo

sistema, turi moksliskai vertinti visg surinktg informacijg apie vaistiniy preparaty keliama rizikg
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pacienty ar visuomenés sveikatai, svarstyti rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir
prireikus imtis atitinkamy priemoniy.

5. Vaistinio preparato registruotojas, ketindamas vieSai paskelbti informacija
farmakologinio budrumo klausimais dél vaistinio preparato vartojimo, tuo paciu laiku arba pries
viesa paskelbimg turi pranesti apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kity EEE valstybiy
igaliotoms institucijoms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai. Jis turi uztikrinti, kad
visuomenei teikiama informacija biity objektyvi ir neklaidinanti.

6. Farmakologinio budrumo veikla turi buti vykdoma laikantis Sio 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.*

27 straipsnis. 54 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 54 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,04 straipsnis. Rizikos valdymo sistemos taikymas

1. Reikalavimas turéti vaistinio preparato rizikos valdymo sistema, nurodyta Sio jstatymo
53 straipsnio 2 dalies 5 punkte, netaikomas dél vaistiniy preparaty, jregistruoty iki 2012 m.
liepos 21 d., isskyrus $io straipsnio 2 dalyje nustatytg atvejj.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ jpareigoti vaistinio preparato
registruotojg turéti veikian¢ig konkretaus vaistinio preparato, jregistruoto iki 2012 m. liepos
21 d., rizikos valdymo sistema, jeigu yra abejoniy dél rizikos, kuri gali turéti jtakos registruoto
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykiui. Tuo tikslu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
Ipareigoja vaistinio preparato registruotojg pateikti i§samy rizikos valdymo sistemos, kurig jis
planuoja jdiegti dél atitinkamo vaistinio preparato, aprasa. Tokiy jpareigojimy nustatymas turi
biiti pagristas, apie tai turi biti praneSama rastu, nurodant rizikos valdymo sistemos i§samaus
apraSo pateikimo terming.

3. Jeigu vaistinio preparato registruotojas nori pateikti rasytines pastabas dél jpareigojimo
turéti veikiancig konkretaus vaistinio preparato, jregistruoto iki 2012 m. liepos 21 d., rizikos
valdymo sistema, apie tai jis turi informuoti Valstybing vaisty kontrolés tarnyba per 30 dieny nuo
raSytinio praneSimo apie nustatyta jpareigojimg gavimo dienos. Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba, gavusi tokig informacijg, turi nustatyti ne ilgesnj kaip 30 dieny laikotarpj, per kurj

vaistinio preparato registruotojas turi pateikti rasytines pastabas.
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4. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi vaistinio preparato registruotojo
raSytines pastabas, panaikina arba patvirtina jpareigojima turéti veikiancig konkretaus vaistinio
preparato, jregistruoto iki 2012 m. liepos 21 d., rizikos valdymo sistema. Jeigu ipareigojimas
patvirtinamas, registracijos pazyméjimo salygos turi buti pakeistos, jtraukiant j jas rizikos

valdymo sistemoje nustatytas priemones.

28 straipsnis. 55 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 55 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,1. Vaistinio preparato registruotojas turi:

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

2) ,,Eudravigilance duomeny bazei elektroniniu buidu siysti praneSimus apie visas
jtariamas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias EEE
valstybése ir treCiosiose Salyse, ir praneSimus apie visas jtariamas nesunkius padarinius
sukelusias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias EEE valstybése. PraneSimy apie vaistinius
preparatus, kuriy veikliyjy medziagy stebéseng atlicka Europos vaisty agentira remdamasi jos
patvirtintu medicinos literatiiros sgrasu, nereikia pateikti, jeigu su Siais vaistiniais preparatais
susijusios jtariamos nepageidaujamos reakcijos nurodytos minétoje medicinos literatiiroje, 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 blity gaunami tikslis ir patikrinami duomenys, taip pat rinkti vélesn¢ informacija,
susijusia su §iais praneSimais, ir siysti ja i ,,Eudravigilance* duomeny bazg;

4) turéti prieigg prie ,,Eudravigilance® duomeny bazéje pateikty EEE valstybiy jgalioty
institucijy praneSimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias joms prane$é
pacientai, sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistai;

5) bendradarbiauti su Europos vaisty agentiira ir EEE valstybémis nustatant
pasikartojan¢ius praneSimus apie tg pacig jtariama nepageidaujamg reakcijg.*

2. Pakeisti 55 straipsnio 2 dalies 4 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»4) jeigu reikia, praSyti vaistiniy preparaty registruotojus, pateikusius praneSimus apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje, pateikti papildomos
informacijos apie jas;".

3. Pakeisti 55 straipsnio 2 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:
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»9) bendradarbiauti su Europos vaisty agentlira ir vaistiniy preparaty registruotojais

nustatant pasikartojancius prane$imus apie tg pacig jtariama nepageidaujama reakcija.

29 straipsnis. 55 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 55* straipsnj ir jj iidéstyti taip:

55" straipsnis. Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly rengimas ir teikimas

1. Vaistinio preparato registruotojas turi rengti ir elektroniniy rysiy priemonémis Europos
vaisty agentiirai pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus, kuriuose nurodoma:

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

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

3) visi duomenys apie parduota vaistinio preparato kiekj ir vaistinio preparato
registruotojo turimi duomenys apie iSrasyty recepty skaiciy, taip pat duomenys, kiek gyventojy
vartoja vaistinj preparata.

2. Vaistinio preparato registruotojas 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 saglyga pagal §io 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 dél visy vaistiniy preparaty,
kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos.

3. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai teikiami registracijos pazyméjimo
salygose nustatytu daznumu ir terminais, kuriuos atitinkamai nustato Valstybiné vaisty kontrolés

tarnyba sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka arba Europos vaisty agentiira.
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4. Tki 2012 m. liepos 21 d. jregistruoty vaistiniy preparaty, kuriy registracijos
pazym¢jimo salygose nenumatytas periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo
daznumas ir terminai, vaistiniy preparaty registruotojai 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 biti
laikomasi tol, kol Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba registracijos 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 registracijos pazyméjimai,
periodiS$kai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ir terminai gali biiti pakeisti ir
suderinti, kad biity galimybé rengti vieng vertinima ir nustatyti Europos Sajungos referencing
data, nuo kurios skai¢iuojamos periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo datos.
Jeigu Europos vaisty agentiira paskelbia suderintg periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly
pateikimo daznuma ir Europos Sajungos referencing data, vaistiniy preparaty registruotojai turi
pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiSkg atitinkamai pakeisti registracijos
pazyméjimo salygas.

6. Vaistinio preparato registruotojas gali rastu pateikti motyvuota praSyma Europos vaisty
agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetui arba Koordinavimo grupei, ijsteigtai pagal
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnj (toliau — Koordinavimo grupe¢), kad buty nustatyta Europos
Sajungos 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 registruotojai turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraiSka
atitinkamai pakeisti registracijos pazymejimo salygas.

7. Vaistinio preparato registruotojas gali pateikti Sio straipsnio 6 dalyje nurodyta
prasyma, jeigu yra vienas i$ §iy pagrindy:

1) yra priezasciy, susijusiy su visuomenés sveikata;

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

3) siekiant tarptautinio suderinamumo.

8. Registracijos pazyméjimo 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.
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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 vertinima atlicka
Koordinavimo grupés paskirta EEE valstybé, kai tarp vaistiniy preparaty, dél kuriy atlieckamas
vienas periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimas, néra né vieno |
Bendrijos vaistiniy preparaty registrg jraSyto 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 protokolag Europos vaisty agentiirai bei kitoms valstybéms naréms, kuriose
registruoti atitinkami vaistiniai preparatai. Gavusi vaistiniy preparaty registruotojy ir Kkity
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 protokola, gali per 30 dieny nuo jo gavimo dienos pateikti
pastabas arba EEE valstybei, arba Europos vaisty agenturai.

13. Vaistinio preparato registruotojas, i§ Europos vaisty agentiiros gaves EEE valstybés
ar Europos vaisty 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
registracijos pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos, vaistinio preparato registruotojas nustatytais
terminais turi pateikti paraiSka patvirtinti jy keitima, taip pat atnaujinta vaistinio preparato

charakteristiky santrauka ir, jeigu reikia, pakuotés lapelj Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.*

30 straipsnis. 56 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 56 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:
,,00 straipsnis. Registracijos paZyméjimo galiojimo sustabdymas, panaikinimas,

registracijos pazyméjimo salygy keitimas
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1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi periodiskai atnaujinamy Saugumo
protokoly duomenis, poregistraciniy saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomenis ir (ar) kitg
gauta informacija apie vaistinio preparato saugumg, jeigu reikia, sustabdo ar panaikina
registracijos pazyméjimo galiojimg arba pakeiCia registracijos pazyméjimo sglygas
vadovaudamasi §io jstatymo 66 straipsnyje nurodytais pagrindais.

2. Jeigu priemones, nurodytas Sio straipsnio 1 dalyje, numato Koordinavimo grupé ar
Europos Komisija, atsizvelgdamos j §io jstatymo 55 straipsnio 10 dalyje nurodyta vieng
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly duomeny vertinimg, poregistraciniy saugumo tyrimy
duomenis ar taikant skubig Europos Sajungos procediirg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
gavusi Koordinavimo grupés informacija apie EEE valstybiy susitarimg ar Europos Komisijos
sprendima dél priemoniy, kuriy reikia imtis, jgyvendina Sias priemones nustatytais terminais.

3. Jeigu registracijos pazymejimo salygos turi biiti pakeistos, vaistinio preparato
registruotojas turi pateikti paraiska patvirtinti jy keitima kartu su atnaujinta vaistinio preparato
charakteristiky santrauka ir, jeigu reikia, pakuotés lapeliu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

4. Registracijos pazymejimo galiojimo sustabdymo ar panaikinimo arba registracijos

pazyméjimo salygy pakeitimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.*

31 straipsnis. 56" straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 56" straipsnio 1 dalj ir ja i§déstyti taip:

»Ll. Jeigu Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba, jvertinusi farmakologinio budrumo
duomenis, mano, kad reikia skubiai imtis priemoniy, susijusiy su vaistinio preparato pazZyméjimo
galiojimu ar registracijos pazymejimo saglygy keitimu arba vaistinio preparato tiekimu, ji turi
inicijuoti skubig Europos Sgjungos procediirg ir pranesti apie tai kity EEE valstybiy jgaliotoms
institucijoms, Europos vaisty agentiirai ir Europos Komisijai $iais atvejais:

1) kai ji svarsto butinybe sustabdyti ar panaikinti registracijos paZzyméjimo galiojima,
uzdrausti vaistinio preparato tiekima, atsisakyti perregistruoti vaistinj preparatg;

2) kai ji gauna vaistinio preparato registruotojo prane$imag, kad jis sustabdé vaistinio
preparato tiekimg rinkai, pateiké ar numato pateikti praSyma panaikinti registracijos paZzymejimo
galiojima arba nepateike paraiSkos perregistruoti vaistinj preparatg dél prieZasCiy, susijusiy su
vaistinio preparato saugumu.

2. Pakeisti 56" straipsnio 2 dalj ir ja i§déstyti taip:

,»2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, pateikusi praneSimg Europos vaisty agentiirai,
apie tai informuoja vaistinio preparato registruotoja.*

3. Pakeisti 56" straipsnio 4 dalj ir ja i3déstyti taip:
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4. Jeigu praneSime nurodytas vaistinis preparatas jregistruotas ir kitoje EEE valstybé¢je,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jgyvendina $ias priemones vadovaudamasi Koordinavimo
grupés sutarimu arba Europos Komisijos sprendimu. Taciau, jeigu Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba mano, kad, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, biitina sustabdyti registracijos
pazymejimo galiojimg ir uzdrausti vaistinio preparato vartojimg Lietuvos Respublikoje tol, kol
Koordinavimo grupé¢ arba Europos Komisija priims galutinj sprendimg, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba jgyvendina S§ias priemones, pateikdama tokio sprendimo motyvus. Apie
priimtas priemones ir motyvus ne véliau kaip per vieng darbo dieng nuo jy priémimo turi biti
pranesta Europos Komisijai, Europos vaisty agentiirai ir kitoms EEE valstybéms.

4. Pakeisti 56" straipsnio 7 dalj ir ja i§déstyti taip:

»l. Jeigu registracijos pazyméjimo salygos turi buti pakeistos, vaistinio preparato
registruotojas sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais turi pateikti paraiSkg patvirtinti
ju keitimg, taip pat atnaujinta vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir, jeigu reikia,

pakuotés lapelj Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.*

32 straipsnis. 562 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 567 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,56% straipsnis. Poregistraciniu saugumo tyrimy atlikimas ir prieZiira

1. Poregistraciniai saugumo tyrimai atliekami vaistinio preparato registruotojo iniciatyva
ar vykdant $io jstatymo 12 straipsnio 8 dalyje arba 14 straipsnio 9 dalyje nurodytas registracijos
salygas ir apima saugumo duomeny rinkima i§ pacienty ar sveikatos prieziiiros specialisty.
Poregistracinius saugumo tyrimus gali atlikti tik sveikatos priezitiros specialistai.

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

3. Sveikatos prieziliros specialistams, atliekantiems poregistracinius saugumo tyrimus,
vaistinio preparato registruotojas gali apmokéti tik tyrimams skirtas islaidas ir atlyginti uz
tyrimams skirtg laika.

4. Vaistinio preparato registruotojas gali pradéti poregistracinj saugumo tyrimg tik
turédamas arba FBRV komiteto, arba Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos raSytinj pritarima.
FBRV komiteto raSytinis pritarimas turi biiti gautas dél tyrimy, kurie atlieckami pagal §io
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 atlickami vaistinio preparato registruotojo iniciatyva.
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5. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg dél pritarimo atlikti
poregistracinj saugumo tyrima 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 motyvuota sprendimg neiSduoti pritarimo
atlikti poregistracinj saugumo tyrima, jeigu atlikus pareiSkéjo pateiktos paraiskos ir tyrimo
protokolo ekspertize nustatomas bent vienas i8S $iy pagrindy:

1) tyrimas gali skatinti vaistinio preparato vartojima;

2) tyrimo planas neatitinka tyrimo tiksly;

3) tyrimas priskirtinas prie klinikiniy tyrimy.

7. Jeigu pritarimg atlikti poregistracinj saugumo tyrimg iSduoda FBRV komitetas,
vaistinio preparato registruotojas, prie$ pradédamas poregistracinj saugumo tyrima, turi pateikti
tyrimo protokola, kuriam pritar¢ FBRV komitetas, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

8. Poregistracinis saugumo tyrimas turi buti atlickamas laikantis tyrimo protokolo.
Vaistinio preparato registruotojas tyrimo protokolo esminius keitimus gali daryti tik gaves arba
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba FBRV komiteto pritarima. Jeigu pritarimg dél
protokolo esminiy keitimy i§duoda FBRV komitetas, vaistinio preparato registruotojas turi §iuos
keitimus pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

9. Vaistinio preparato registruotojas 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 jtakg vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykiui ir bet kokig naujg informacija, kuri gali turéti jtakos naudos ir rizikos santykiui,
pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir kitos EEE valstybés, kurioje registruotas Sis
vaistinis preparatas, jgaliotai institucijai. Tokios informacijos pateikimas neatleidZia nuo
pareigos teikti periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus.

10. Vaistinio preparato registruotojas per 12 ménesiy nuo duomeny rinkimo pabaigos
turi:

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

2) jvertinti butinybe pakeisti registracijos paZyméjimo salygas ir, jeigu reikia, pateikti

atitinkamg paraiska ir kitus dokumentus, nurodytus Sio jstatymo 56 straipsnio 3 dalyje.
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11. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi jvertinti poregistraciniy saugumo tyrimy, dél
kuriy ji buvo i8davusi pritarimg, duomenis ir, jeigu reikia, nustatyti priemones, numatytas $io
istatymo 56 straipsnio 1 dalyje. Tais atvejais, kai tokias priemones nustato Koordinavimo grupé
ar Europos Komisija, remdamasi poregistracinio saugumo tyrimo, d¢l kurio buvo iSduotas FBRV
komiteto pritarimas, duomenimis, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba uztikrina jy jgyvendinimag
pagal Sio istatymo 56 straipsnio 2 dalj.

12. ParaiSkos atlikti poregistracinj saugumo tyrima formg ir pritarimo atlikti

poregistracinius saugumo tyrimus iSdavimo tvarkg nustato sveikatos apsaugos ministras.*

33 straipsnis. 57 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 57 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

D7 straipsnis. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos

priemoniy kainodaros bendrieji reikalavimai

1. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina bazines ir didziausias mazmenines
kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainas. Vieng kartg per metus jos skelbiamos Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyne ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy kainyne. Sie kainynai papildomi ir (ar)
patikslinami ne reciau kaip karta per ketvirtj. Visi kainynai ir jy papildymai skelbiami Teisés
akty registre. Kainynai jsigalioja po vieno ménesio nuo jy paskelbimo, jy papildymai ir (ar)
patikslinimai — teisés akty nustatyta tvarka.

2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy didziausios mazmeninés kainos apskai¢iuojamos prie vaistinio preparato registruotojo
ar lygiagretaus importo leidimo turétojo, ar jy atstovo arba medicinos pagalbos priemonés
gamintojo ar jo atstovo deklaruotos kainos pridedant sveikatos apsaugos ministro nustatytus
didmeninés ir maZmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokestj, jeigu vaistinis
preparatas ar medicinos pagalbos priemoné apmokestinama Siuo mokesciu. DidZiausios
kompensuojamyjy ekstemporaliy vaistiniy preparaty mazmeninés kainos apskai¢iuojamos prie
vaistiniy medziagy didmeninés kainos pridedant ne didesnj kaip 22 procenty Sios kainos
mazmeninés prekybos antkainj, ne didesn¢ kaip sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Siy
vaistiniy preparaty gamybos vaistinése kaing, priklausan¢ig nuo gamybos sgnaudy, vaistiniy
preparaty pakavimui ir Zenklinimui naudojamy medZiagy kainas ir pridétinés vertés mokest],
jeigu vaistinis preparatas apmokestinamas §iuo mokesciu.

3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir kompensuojamosios medicinos pagalbos
priemongés vaistinei ir juridiniam asmeniui, turinéiam asmens sveikatos priezidiros veiklos

licencijg, parduodami ne brangiau negu didmeniné kaina, kuri apskai¢iuojama prie vaistinio
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preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo, ar jy atstovo arba medicinos
pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruotos kainos pridedant sveikatos apsaugos
ministro nustatyta didmeninés prekybos antkainj.

4. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai didmeninio platinimo licencijos turétojui,
kompensuojamos medicinos pagalbos priemonés didmeniniams S$iy priemoniy platintojams
parduodami ne didesne negu vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo
turétojo, ar jy atstovo arba medicinos pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo

kompetentingoms valstybés institucijoms deklaruota kaina.*

34 straipsnis. 59* straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 59" straipsnio 1 dalj ir ja iSdéstyti taip:

,,1. Nekompensuojamojo vaistinio preparato registruotojas ar lygiagretaus importo
leidimo turétojas, ar juy atstovas turi sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka Sveikatos
apsaugos ministerijai deklaruoti nekompensuojamojo vaistinio preparato registruotojo ar
lygiagretaus importo leidimo turétojo taikomg Lietuvos Respublikai nekompensuojamojo
vaistinio preparato kaing, nejskaitant pridétinés vertés mokesCio, ir pateikti Sio vaistinio
preparato kainas, deklaruotas Vyriausybés nustatytose referencinése valstybése.*

2. Pakeisti 59" straipsnio 4 dalj ir ja i§déstyti taip:

4. Nekompensuojamojo vaistinio preparato mazmeniné kaina negali biiti didesné negu
vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo deklaruota kaina
pridéjus Vyriausybés nustatytus didmeninés ir maZmeninés prekybos antkainius ir pridétinés

vertés mokest].

35 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 61 straipsnio 4 dalj ir ja iSdéstyti taip:

4. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy turétojy, veikliyjy medziagy gamintojy,
importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy bei subjekty, atliekanciy ar atlikusiy klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus,
patikrinimai, nurodyti Sio jstatymo 62 straipsnio 2 dalyje, atlickami 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 ir 10 tomo nuostatomis, kitais Europos Sajungos
dokumentais. Vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos licencija turinéiy subjekty ir kiti
patikrinimai atliekami §io jstatymo, Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo ir

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta tvarka.*
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36 straipsnis. 62 straipsnio pakeitimas

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

,»2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jgyvendindama jai numatytus uzdavinius, atlicka
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 gamintojy, didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy, veikliyjy
medZziagy importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy ir klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus vykdan¢iy asmeny 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
atlickamus patikrinimus.*

2. Pakeisti 62 straipsnio 3 dalies 9 punktg ir ji iSdéstyti taip:

,,9) vaistinio preparato registruotojo ar kito juridinio asmens, kuris vykdo farmakologinio
budrumo veikla pagal sutartj su vaistinio preparato registruotoju, patalpas, praneSimus,
pagrinding farmakologinio budrumo sistemos byla ir kitus dokumentus, susijusius su
farmakologinio budrumo vykdymu;*.

3. Pakeisti 62 straipsnio 4 dalies 1 punktg ir ji iSdéstyti taip:

»1) treCiyjy Saliy vaistiniy preparaty gamintojus, kai pateikta paraiska registruoti jy
gaminamus vaistinius preparatus;*.

4. Pakeisti 62 straipsnio 4 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:

D) vaistiniy preparaty registruotojus ir vaistiniy preparaty prekybos tarpininkus Lietuvos

Respublikoje jy veiklos vietose;*.

37 straipsnis. 64 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 64 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»2. Surasant patikrinimo pazyma vaistiniy preparaty, tirlamyjy vaistiniy preparaty ir
veikliyjy medZziagy gamintojams, didmeniniams vaistiniy preparaty platintojams, veikliyjy
medziagy importuotojams ir platintojams, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkams ir
vaistinéms, atitinkamai nurodoma, ar patikrintoje veiklos vietoje vykdoma veikla atitinka gera
gamybos praktika, gera platinimo praktika ar geros vaistiniy praktikos nuostatus. SuraSant
patikrinimo pazyma vaistinio preparato registruotojui dél farmakologinio budrumo, nurodoma, ar
jo taikoma farmakologinio budrumo sistema atitinka apraSytaja pagrindinéje farmakologinio
budrumo sistemos byloje ir ar jo vykdoma farmakologinio budrumo veikla atitinka Sio jstatymo

reikalavimus. SuraSant patikrinimo pazyma dél klinikinio vaistinio preparato tyrimo, nurodoma,
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ar vaistinio preparato klinikinis tyrimas atitinka gerg kliniking praktika. Per 30 dieny po
patikrinimo veiklos vietoje atlikimo, i§skyrus atvejus, kai reikia imtis §io jstatymo 63 straipsnio 3
dalyje nurodyty veiksmy, apie patikrinimo metu nustatytus faktus ir rezultatus turi buti pranesta
patikrintam subjektui, klinikiniy tyrimy atveju — ir tyrimo uzsakovui. Patikrintas subjektas ir
Klinikinio tyrimo uZsakovas turi teis¢ sveikatos apsaugos ministro nustatytais terminais pateikti
savo pastabas ir paaiSkinimus, apie kuriuos pazymima pazymoje. Surasant pazymg patikrintam
juridiniam asmeniui, pateikusiam paraiska gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija,
nurodoma, ar jis pasirenges vykdyti veiklg atitinkamai pagal Sio jstatymo SeStojo ar septintojo

skirsnio reikalavimus. Si paZzyma pateikiama patikrintam subjektui.®

38 straipsnis. Penkioliktojo skirsnio pavadinimo pakeitimas
Pakeisti penkioliktojo skirsnio pavadinimg ir jj iSdéstyti taip:
»PENKIOLIKTASIS SKIRSNIS
SANKCIJOS DEL VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS*.

39 straipsnis. 66 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 66 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,06 straipsnis. Vaistinio preparato registracijos paZyméjimo galiojimo sustabdymas,

panaikinimas, jo salygy keitimas

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sustabdo ar panaikina vaistinio preparato
registracijos pazyméjimo galiojima arba tvirtina salygy keitimus, nustaciusi bent vieng i$ Siy
pagrindy:

1) vaistinis preparatas yra Zalingas;

2) vaistinis preparatas yra neveiksmingas;

3) vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;

4) vaistinio preparato kokybiné ir (ar) kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos;

5) kartu su paraiSka registruoti vaistinj preparatg pateikta informacija ir dokumentai yra
klaidingi arba nepapildyti vadovaujantis Sio jstatymo 15 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka, arba
nevykdomos registracijos salygos, nustatytos vadovaujantis Sio jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi ir
14 straipsnio 9 dalimi;

6) neatlickama vaistinio preparato ir (ar) jo sudedamyjy medziagy ar gamybos tarpiniy
etapy kontrol¢, nurodyta dokumentuose, pateiktuose kartu su paraiSka registruoti vaistinj

preparata;
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7) vaistinio preparato gamyba ir (ar) vaistinio preparato, jo sudedamyjy medziagy ar
gamybos tarpiniy etapy kontrolé atliekama nesilaikant gamybos ir (ar) kontrolés metody,
nurodyty dokumentuose, pateiktuose kartu su paraiska registruoti vaistinj preparata.

2. Sustabdziusi vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojima, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba nustato ne ilgesnj kaip 12 ménesiy laikotarpj, per kurj vaistinio preparato
registruotojas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti papildomus jrodymus,
reikalingus Sio straipsnio 1 dalyje nustatytiems pagrindams panaikinti. Jeigu per nustatyta
laikotarpj vaistinio preparato registruotojas pateikia Siuos jrodymus, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba priima sprendimg panaikinti vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimo
sustabdymg. PrieSingu atveju vaistinio preparato registracijos pazymejimo galiojimas
panaikinamas.

3. Vaistinis preparatas laikomas neveiksmingu nustacius, kad negalima pasiekti terapiniy
rezultaty, dél kuriy jis vartojamas.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi sustabdyti ar panaikinti registracijos
pazymejimy galiojimg vaistiniy preparaty grupei ar visiems preparatams, kuriy gamyba
neatitinka registracijos pazyméjimo suteikimo metu patvirtinty gamybos salygy.

5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, priémusi sprendimg sustabdyti ar panaikinti
registracijos pazyméjimo galiojimg, atitinkamai patikslina Lietuvos Respublikos vaistiniy
preparaty registro duomenis ir vieSai visuomenés informavimo priemonése nedelsdama pranesa
apie registracijos pazymeéjimo galiojimo sustabdyma ar panaikinima.

6. SustabdZius vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimg pagal §j straipsnj,
vykdyti vaistinio preparato rinkodarg ir tiekti jj rinkai draudziama.

7. Panaikinus vaistinio preparato registracijos paZymeéjimo galiojima pagal §; straipsnj,
preparatas turi biti atSauktas 18 rinkos.

8. Vaistinio preparato registruotojas uZtikrina §io straipsnio 6 ir 7 daliy nuostaty

1gyvendinima.*

40 straipsnis. 67 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 67 straipsnio 1 dalies 5 punkta ir jj iSdéstyti taip:

D) neatlieckama vaistinio preparato ir (ar) jo sudedamyjy medziagy ar gamybos tarpiniy
etapy kontrolé, nurodyta dokumentuose, pateiktuose kartu su paraiSka registruoti vaistinj

preparata, arba nesilaikoma su registracija susijusiy reikalavimy ar jsipareigojimy.

41 straipsnis. 68* straipsnio pakeitimas
Pakeisti 68" straipsnio 1 dalies 2 punkta ir ji iSdéstyti taip:
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»2) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir (ar) vaistinio preparato registruotojo
inicijuojamus vaistiniy preparaty atSaukimus i$ didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy,

vaistiniy ir asmens sveikatos prieziiros jstaigy bei gyventojy.*

42 straipsnis. 69 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 69 straipsnio 1 dalies 5 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,»0) keistis su kity EEE valstybiy jgaliotomis institucijomis ir Europos Sajungos
institucijomis informacija, kuri bitina uztikrinti, kad biity laikomasi gamybos, didmeninio
platinimo licencijy, geros gamybos praktikos pazyméjimy ir registracijos pazyméjimy salygy, ir
pateikti $ig informacija i bendras informacines sistemas;.

2. Pakeisti 69 straipsnio 1 dalies 6 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,0) kai yra pagristas reikalavimas, nedelsdama elektroniniy rySiy priemonémis pateikti
kitos EEE valstybés jgaliotoms institucijoms arba Europos vaisty agentiirai gamybos licencijos
turétojo, didmeninio platinimo licencijos turétojo ar vaistinio preparato registruotojo patikrinimo
pazyma, nurodytg 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 jj iSdéstyti taip:

,» 1) nedelsdama pranesti Europos vaisty agentiirai apie sprendimus iSduoti registracijos
pazymejima, jo neiSduoti ar panaikinti jo galiojima, pakeisti sprendimg neiSduoti registracijos
pazymejimo arba panaikinti jo galiojima, uzdrausti tiekti rinkai vaistinius preparatus ar atSaukti
juos i8 rinkos, kartu nurodydama $iy sprendimy motyvus, taip pat informuoti Europos vaisty
agentiirg apie Jregistruotus vaistinius preparatus, kuriems nustatytos registracijos salygos
vadovaujantis $io jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi ar 14 straipsnio 9 dalimi;*.

4. Pakeisti 69 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi gamintojo, eksportuotojo ar
importuojancios tre€iosios Salies jgaliotos institucijos pra§yma patvirtinti, ar vaistiniy preparaty
gamintojas turi gamybos licencija, iSduoda tai patvirtinant] pazyméjimg. Tais atvejais, kai
gamybos licencijos turétojas néra vaistinio preparato registruotojas, Valstybinés vaisty kontrolés

tarnybai jis turi pateikti paaiSkinima, kodél jis neturi registracijos paZymejimo.*

43 straipsnis. 70 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 70 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»2. Veterinariniy vaisty registrg steigia Vyriausybé. Registro valdytoja yra Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba, registro tvarkytojas — Nacionalinis maisto ir veterinarijos rizikos

vertinimo institutas.*
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44 straipsnis. 73 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 73 straipsnio 13 dalies 5 punktg ir ji iSdéstyti taip:
»D) leisti prieziiirg atliekanciai valstybés institucijai tikrinti vykdoma licencijuojama

veikla.*

45 straipsnis. 74 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 74 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

1. Asmenys, dalyvaujantys priimant sprendimus, susijusius su vaistiniy preparaty
registracija, lygiagretaus importo leidimy, klinikiniy tyrimy leidimy, farmacinés veiklos licencijy
iSdavimu, atlickantys veiklos su farmacijos produktais prieziiirg, neturi turéti finansiniy ar kity
interesy, susijusiy su svarstomu klausimu, farmacijos pramone ar kitais asmenimis, galinCiais
daryti poveikj jy neSaliSkumui. Asmenys, turintys tokiy interesy, privalo teisés akty nustatyta

tvarka juos deklaruoti ir nusiSalinti nuo nurodyty sprendimy priémimo.*

46 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i§skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2015 m. liepos 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministras iki $io jstatymo jsigaliojimo priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo suteikta vaistinio preparato rinkodaros teis¢ atitinka
vaistinio preparato registracija, atnaujinta vaistinio preparato rinkodaros teisé atitinka vaistinio
preparato perregistravimg, vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas atitinka vaistinio
preparato registruotoja, iSduotas vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimas atitinka vaistinio
preparato registracijos pazymejima, vaistinio preparato rinkodaros paZymeéjimo salygos atitinka
vaistinio preparato registracijos paZymeéjimo salygas, vaistinio preparato rinkodaros paZymejimo
salygy keitimas atitinka vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo salygy keitima, vaistinio
preparato rinkodaros pazymeéjimo salygy papildymas atitinka vaistinio preparato registracijos

pazymejimo salygy papildyma.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidente Dalia Grybauskaite



