LIETUVOS RESPUBLIKOS

FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 24, 25, 29°, 29° IR 33 STRAIPSNIU
PAKEITIMO
ISTATYMAS

2016 m. rugséjo 27 d. Nr. XII1-2647
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Papildyti 2 straipsnj 83 dalimi:

,»83. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme bei Lietuvos Respublikos gyviny geroves ir

apsaugos jstatyme.

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

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

4. Tvezti 1§ kitos EEE valstybés neregistruotus vaistinius preparatus arba importuoti 18
treCiosios Salies vardinius vaistinius preparatus ir Sio straipsnio 18 dalyje nurodytus
neregistruotus vaistinius preparatus j Lietuvos Respublikg gali tik juridiniai asmenys, S§io
jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencijg.*

2. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»10. Juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencijos ar
licencijos verstis farmacine veikla, i§skyrus §io straipsnio 17 dalyje nurodytus asmenis, vaistiniy
preparaty gali jsigyti tik i§ vaistiniy.

3. Papildyti 8 straipsnj 17 dalimi:

»17. Mokslo ir studijy institucijos, kurios atlieka ikiklinikinius tyrimus, bei fiziniai,
juridiniai asmenys, kitos organizacijos ir jy padaliniai, kurie atlieka ikiklinikinius
tyrimus (bandymus) su bandomaisiais gyviinais turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos iSduotus leidimus atlikti bandymus su gyviinais (toliau — ikiklinikinius tyrimus
atliekantys asmenys), ikiklinikinio tyrimo reikméms naudojantys vaistinius preparatus, kurie
néra §io tyrimo objektas, gali naudoti tik registruotus vaistinius preparatus. Jeigu ikiklinikiniam
tyrimui atlikti reikalingas registruotas vaistinis preparatas, kuris néra $io tyrimo objektas,

netiekiamas Lietuvos Respublikos rinkai lietuviSkomis pakuotémis arba néra galimybés tinkamai
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atlikti ikiklinikinj tyrima naudojant registruotus vaistinius preparatus, kurie néra $io tyrimo
objektas, gali buti naudojami atitinkamai pagal Sio straipsnio 16 dalj laikinai leisti tiekti Lietuvos
Respublikos rinkai registruoti vaistiniai preparatai pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés
lapeliais, parengtais uzsienio kalba, arba neregistruoti vaistiniai preparatai.

4. Papildyti 8 straipsnj 18 dalimi:

,»18. Ikiklinikiniam tyrimui reikalingi neregistruoti vaistiniai preparatai, kurie néra Sio
tyrimo objektas, gali biiti jvezami i§ kitos EEE valstybés ar importuojami i§ treciosios Salies
kiekiais, reikalingais ikiklinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami tik §] ikiklinikin] tyrima
atliekantiems asmenims.*

5. Papildyti 8 straipsnj 19 dalimi:

,»19. Ikiklinikinius tyrimus atlickantys asmenys, neturintys asmens sveikatos prieziiros
veiklos licencijos ar licencijos verstis farmacine veikla, gali jsigyti ikiklinikiniam tyrimui atlikti
reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra $io tyrimo objektas, i§ juridiniy asmeny, Sio jstatymo
nustatyta tvarka gavusiy gamybos arba didmeninio platinimo licencijg. [Isigyti vaistiniai
preparatai gali biiti naudojami tik konkreciam ikiklinikiniam tyrimui atlikti.*

6. Papildyti 8 straipsnj 20 dalimi:

,»20. Tkiklinikinius tyrimus atliekan¢io asmens vadovas ar jo paskirtas asmuo, taip pat
ikiklinikinius tyrimus atliekantis asmuo, kuris yra fizinis asmuo, turintis Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos iSduotg leidimg atlikti bandymg su gyviinais, atsako uz tai, kad biity
jsigyjami tik tie vaistiniai preparatai ir tokiais kiekiais, kurie reikalingi ikiklinikiniam tyrimui
atlikti, kad jsigyti vaistiniai preparatai biity laikomi gamintojo nurodytomis sglygomis ir biity
tvarkoma jy apskaita, leidzianti nustatyti jsigyto ir ikiklinikiniam tyrimui sunaudoto vaistinio

preparato pavadinima, serija, kiekj, taip pat vaistinio preparato tiekéjg ir gavimo datg.*

3 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 24 straipsnio 3 dalies 5 punkta ir jj iSdéstyti taip:
,»0) vardiniy vaistiniy preparaty ir §io jstatymo 8 straipsnio 18 dalyje nurodyty vaistiniy

preparaty importui i§ treciyjy Saliy.“

4 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnio 1 punkta ir jj iSdéstyti taip:

,»1) nurodyti paraiSkoje numatomus gaminti ar importuoti vaistinius preparatus ir jy
farmacines formas, tiriamyjy vaistiniy preparaty grupes ir farmacines formas, vieta, kur jie

gaminami ir (ar) vykdoma jy kontrolé, taip pat vieta, kur importuoti vaistiniai preparatali,
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tiriamieji vaistiniai preparatai gaunami ir laikomi (saugomi) iki serijos sertifikavimo (fizinio

importo vietg);®.

5 straipsnis. 29° straipsnio pakeitimas

PripaZinti netekusia galios 29° straipsnio 3 dalj.

6 straipsnis. 29° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 29° straipsnio 1 dalies 2 punkta ir jj iSdeéstyti taip:

,»2) turéti pakankamai ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jranga, kurie
atitikty Sio jstatymo ir geros gamybos praktikos reikalavimus, uztikrinty plazmos ruoS$imo ir

tyrimy metody, nurodyty Europos farmakopg¢joje, taikyma;*.

7 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 8 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,8) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus ir $io jstatymo
8 straipsnio 3, 5 ir 18 dalyse nustatytais atvejais neregistruotus vaistinius preparatus;.

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 9 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,9) tiekti vaistinius preparatus tik asmenims, kurie turi didmeninio platinimo, vaistinés
veiklos ir (ar) asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencijas, ikiklinikinius tyrimus atlickantiems
asmenims arba kitos EEE valstybés asmenims pagal tos valstybés teisés aktus;*.

3. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
eksportuoti, gauna tiesiogiai i§ treciosios $alies, ta¢iau jy neimportuoja arba importuoja vardinius
ar pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 5 ir 18 dalis leistus neregistruotus vaistinius preparatus, $io
straipsnio 1 dalies 5 ir 6 punkty nuostatos netaikomos. Siuo atveju didmeninio platinimo
licencijos turétojas turi uZtikrinti, kad vaistinius preparatus gauna i§ asmeny, kurie turi teis¢ tiekti
vaistinius preparatus pagal tos Salies teisés aktus. Eksportuojant vaistinius preparatus |} trecigja
Salj, netaikomos §io jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir Sio straipsnio 1 dalies 9 ir 20 punkty
nuostatos, taciau didmeninio platinimo licencijos turétojas turi uztikrinti, kad vaistiniai
preparatai biity tiekiami asmenims, kurie turi teise¢ gauti vaistinius preparatus didmeninio
platinimo tikslu arba juos iSduoti (parduoti) gyventojams pagal tos Salies teisés aktus. Jeigu

vaistiniai preparatai tiekiami treciosios Salies asmeniui, kuris turi teise pagal tos Salies teisés
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aktus i8duoti (parduoti) vaistinius preparatus gyventojams, Sio straipsnio 1 dalies 14 punkte

nurodyta pareiga turi biiti vykdoma.*

8 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas

Sis jstatymas jsigalioja 2016 m. lapkrigio 1 d.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidenté Dalia Grybauskaité



