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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
VIESOJO VALDYMO IR SOCIALINES APLINKOS DEPARTAMENTO
SOCIALINIVY IR SVEIKATOS REIKALU SKYRIUS

PAZYMA

DEL FARMACLJOS [STATYMO NR. I-709 2, 8, 24, 25, 29, 29° IR 33 STRAIPSNIU
PAKEITIMO [STATYMO, ADMINISTRACINIU TEISES PAZEIDIMU KODEKSO 443
STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO IR ADMINISTRACINIY NUSIZENGIMU
KODEKSO 66 STAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTU (TAP-16-252(2)) (15-
1104(4))

2016-04-28 Nr. NV-1307
Vilnius

Projekty rengéjas — Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekty tikslas, esmé. [statymy projektai parengti siekiant reglamentuoti vaistiniy preparaty,
kurie reikalingi ikiklinikiniams tyrimams, tadiau néra tyrimo objektas, tiekimo ir jsigijimo salygas,
sudarant palankesne teising aplinka $iems tyrimams, atlickamiems su gyviinais.

Siuo metu ikiklinikiniams tyrimams reikalingus vaistinius preparatus galima jsigyti tik i$
vaistiniy, didmeninio vaistiniy preparaty platinimo imonés neturi teisés tiekti vaistus juridiniams
asmenims, neturintiems reikalingos licencijos, be to kai kurie vaistiniai preparatai naudojami tik
stacionare (pvz. narkozei), taip pat galiojantis istatymas nereglamentuoja neregistruoty vaistiniy
preparaty tiekimo ir jsigijimo.

Farmacijos jstatymo pakeitimais sitiloma:

> Nustatyti, kad mokslo institucijos, kurios atlicka bandymus su gyviinais, gali naudoti
ikiklinikinio tyrimo reikméms tik registruotus vaistinius preparatus, kurie néra $io tyrimo objektas.
Jeigu tyrimui reikalingi neregistruoti vaistiniai preparatai, jie gali buti jveZami i§ EEE valstybés ar
treciosios Salies tik tokiais kiekiais, kurie reikalingi tyrimui atlikti.

» lteisinti galimybe tyrimams reikalingus vaistinius preparatus jsigyti i§ didmeninio platinimo
imoniy arba gamybos licencija turindiy jmoniy ikiklinikinius tyrimus atliekantiems asmenims, kurie
neturi sveikatos prieZiiiros ar farmacinés veiklos licencijy.

> Nustatyti atsakomybe, kad bty jsigyjami tik reikalingi ikiklinikiniam tyrimui vaistai , laikomi
nurodytomis sglygomis ir vykdoma jy apskaita.

Administraciniy teisés pazeidimy kodekso ir Administraciniy nusizengimy kodekso (jsigalios
2017 m. sausio 1 d.) pakeitimais siiloma nustatyti sankcijas nuo 140 iki 580 eury uZ ikiklinikiniams
tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra Sio tyrimo objektas, jsigijimo, laikymo, apskaitos
reikalavimy pazeidimus.

Derinimas. Istatymy projektai derinti su Ukio ministerija, Teisingumo ministerija, Svietimo ir
mokslo ministerija, Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba ir Europos teisés departamentu. Projektai
patikslinti atsiZzvelgiant j 2016 m. vasario 23 ministerijy atstovy pasitarime pateiktas pastabas.

Teikiami projektai i§ esmés atitinka Vyriausybés darbo reglamento reikalavimus.

Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus pataréja Aurelija Urboniené

Aurelija Urbonieng, tel. 8 706 63 813, el. p. aurelija.urboniene@lrv.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 266 1402, el. p. ministerija@sam.lt, http://www.sam.lt.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2016-04-6§ Nr. ( A A B g8 ) (O~ 3130

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 24, 25, 29°,
29° IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU TEISES PAZEIDIMU KODEKSO 44° STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU
KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTU

Sveikatos apsaugos ministerija, atsizvelgdama j 2016 m. vasario 23 d. jvykusio ministerijy
atstovy (viceministry, ministerijy kancleriy) pasitarimo (23 klausimas ,,Dél Farmacijos jstatymo
Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 29, 29% 29°, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy pakeitimo, ketvirtojo skirsnio
pripazinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo pakeitimo jstatymo ir Administraciniy nusiZengimy
kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo (TAP-16-252) projekty (15-1104(3)*) protokolg Nr. 8,
teikia patikslintus Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29°, 29° ir
33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — FI projektas), Lietuvos Respublikos
administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projektg (toliau — ANK
projektas) ir Lietuvos Respublikos administraciniy teisés paZeidimy kodekso 44° straipsnio
pakeitimo jstatymo projekta (toliau — ATPK projektas) (toliau — Jstatymy projektai). ATPK
projektas parengtas atsiZvelgiant j 2016 m. kovo 25 d. priimtg Lietuvos Respublikos
administraciniy nusiZengimy kodekso patvirtinimo, jsigaliojimo ir jgyvendinimo tvarkos jstatymo
Nr. XII-1869 2, 3, 4, 5, 6 ir 8 straipsniy pakeitimo jstatymg Nr. XII-2275, kuriuo nustatoma vélesné
Administraciniy nusiZzengimy kodekso jsigaliojimo data — 2017 m. sausio 1 d.

F] projektas parengtas siekiant reglamentuoti vaistiniy preparaty, kurie reikalingi vykdant
ikiklinikinius tyrimus, taCiau néra tyrimo objektas, tiekimo ir jsigijimo salygas ir taip sudaryti
palankesne teising aplinka ikiklinikiniams tyrimams, pirmiausia atliekamiems su gyviinais, vykdyti.
ATPK ir ANK projektai parengti siekiant uZtikrinti kartu teikiamo FJ projekto nuostaty,
reglamentuojanciy ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo
objektas, tiekima, jsigijima, laikyma ir apskaita, laikymasi.

Pazymétina, kad 2016 m. vasario 23 d. atstovy pasitarime buvo svarstomas Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 27, 29, 292, 29° 33, 61, 62, 64, 65
straipsniy pakeitimo, ketvirtojo skirsnio pripazinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo pakeitimo
istatymo projektas, kuriuo buvo siiloma reglamentuoti ikiklinikiniams tyrimams reikalingy
vaistiniy preparaty tiekima ir jgyvendinti 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014), nuostatas. Ta¢iau, atsizvelgiant j
Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teiseés departamento pastaba, minétas projektas
buvo iSskaidytas j du projektus: 1) LR Vyriausybei teikiama F] projekts; 2) Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy pakeitimo,
ketvirtojo skirsnio pripazinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo pakeitimo jstatymo projekta,
kuriuo jgyvendinamas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014. Pastarasis projektas bus teikiamas Lietuvos
Respublikos Vyriausybei kartu su Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimo projektu,



igyvendinanciu Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostatas (numatoma teikimo data — 2017 m.
I ketvirtis).

Istatymy projektai néra notifikuotini Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,.Dél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediras taisykliy patvirtinimo® reikalavimus.

Vadovaujantis Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo metodikos, patvirtintos
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2003 m. vasario 26 d. nutarimu Nr. 276 ,.Dél sprendimy
projekty poveikio vertinimo metodikos patvirtinimo ir jgyvendinimo®, 36 punktu, poveikio
vertinimo rezultatai atskira Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo paZyma
nejforminami. Istatymy projekty numatomos teisinio reglamentavimo nuostatos, reglamentuoty
klausimy teigiami aspektai ir laukiami rezultatai, nurodytos problemos sprendimas jvertinant
galimas alternatyvas, poveikio vertinimo rezultatai yra i$samiai aptarti [statymy projekty
aiSkinamajame raste.

[statymy projektai derinti su Europos teisés departamentu prie Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerijos, Lietuvos Respublikos tikio ministerija, Lietuvos Respublikos $vietimo ir
mokslo ministerija, Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba ir Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerija. Istatymy projektai patikslinti pagal gautas pastabas.

[statymy projektai derinti su visuomene juos paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés
akty informacinéje sistemoje (TAIS). Pastaby i§ visuomenés negauta.

Istatymy projektai patikslinti pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés
departamento 2016 m. vasario 18 d. i§vados Nr. NV-559 pastabas ir Teisingumo ministerijos
pastabas, pateiktas paZymoje 2016 m. vasario 23 d. ministerijy atstovy (viceministry, ministerijy
kancleriy) pasitarime. Argumentai dél pastabuy, i kurias neatsizvelgta ar atsizvelgta i$ dalies, pateikti
derinimo paZymoje. PaZymétina, kad atsiZvelgiant | Lietuvos Respublikos Vyriausybés
kanceliarijos Teisés departamento iSvados 14 pastabg, derinimo pazyma papildyta Teisingumo
ministerijos 2015 m. lapkricio 11 d. raStu Nr. (1.6.)2T-1486 teikta pastaba ir argumentais, kodél j ja
neatsizvelgta, kurie buvo i§destyti [statymy projekty aiskinamajame raste.

Istatymy projekty rengimg koordinavo Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754). Istatymo projekta parengé Farmacijos
departamento Farmacinés veiklos skyriaus vedéja GraZina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752) ir
vyriausioji specialisté Rima Markuviené (tel. (8 5) 219 3321).

PRIDEDAMA:

1. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29%, 29° ir 33 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektas, 3 lapai.

2. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29°, 29° ir 33 straipsniy
pakeitimo jstatymo projekto lyginamasis variantas, 3 lapai.

3. Lietuvos Respublikos administraciniy teisés paZeidimy kodekso 44° straipsnio pakeitimo
istatymo projektas, 1 lapas.

4. Lietuvos Respublikos administraciniy teisés paZeidimy kodekso 44° straipsnio pakeitimo
istatymo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

5. Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo
istatymo projektas, 2 lapai.

6. Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo
istatymo projekto lyginamasis variantas, 2 lapai.

7. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29%, 29° ir 33 straipsniy
pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodekso 44° straipsnio
pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekty aiskinamasis rastas, 8 lapai.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,.Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29°, 29° ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos



3

administraciniy teisés paZeidimy kodekso 44° straipsnio pakeitimo jstatymo ir Lietuvos
Respublikos administraciniy nusiZzengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty
pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.

7. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29%, 29% ir 33 straipsniy
pakeitimo jstatymo derinimo paZyma, 4 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Juras PoZela

Rima Markuviene, tel. (8 5) 219 3321, el. pastas rima.markuviene@sam.lt _'!sosoa1



TAP- 16- 252 [e/ J
Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 24, 25,
29%,29° IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU TEISES PAZEIDIMU KODEKSO 44° STRAIPSNIO
PAKEITIMO JSTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU
NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTU
PATEIKIMO LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMUI

2016 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pritarti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29, 29° ir
33 straipsniy pakeitimo jstatymo, Lietuvos Respublikos administraciniy teisés paZeidimy
kodekso 44° straipsnio pakeitimo jstatymo ir Lietuvos Respublikos administraciniy
nusizengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projektams ir pateikti juos Lietuvos
Respublikos Seimui.

2. Igalioti sveikatos apsaugos ministra Jurg PozZelg, o jam negalint dalyvauti — sveikatos
apsaugos viceministra Valenting Gavrilova atstovauti Lietuvos Respublikos Vyriausybei,
svarstant nurodytus jstatymy projektus Lietuvos Respublikos Seime.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras




AISKINAMASIS RASTAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACILJOS [STATYMO NR. X-709 2, 8, 24, 25, 29%, 29° IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU TEISES
PAZEIDIMU KODEKSO 44° STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO
66 STRAIPSNIO PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO

1. Istatymo projekto rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 29%, 29° ir 33 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektas (toliau — F] projektas) parengtas siekiant reglamentuoti vaistiniy
preparaty, kurie reikalingi vykdant ikiklinikinius tyrimus, tafiau néra tyrimo objektas, tiekimo ir
isigijimo salygas ir taip sudaryti palankesn¢ teising aplinkg ikiklinikiniams tyrimams, pirmiausia
bandymams su gyviinais, vykdyti.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio, reglamentuojancio vaistiniy preparaty tiekimg rinkai, 10 dalis
nustato, kad juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos priezitiros veiklos licencijos ar licencijos
verstis farmacine veikla, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i vaistiniy. Tadiau vadovaujantis Sia
nuostata, ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys negali i§ vaistinés jsigyti ikiklinikiniam tyrimui
reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas (pvz., vaistiniy preparaty gyviiny
premedikacijai, narkozei sukelti, tyrimo in vitro reikiamai terpei sudaryti naudojant antibiotikus), nes
negali vaistinei pateikti recepty, be to, vaistinés neturi tik stacionare vartojamy vaistiniy preparaty
(pvz., skirty narkozei sukelti). Pirmiausia su $ia problema susiduria bandomyjy gyviiny naudojimo
jmonés, todel yra stabdoma ikiklinikiniy tyrimy plétra.

Pagal Farmacijos jstatymo 297 straipsnio 1 dalj plazmos, naudojamos kaip pradiné medziaga
kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruo$imu galima verstis tik jstatymo nustatyta tvarka gavus
19 straipsnio 2 dalyje nurodyta gamybos licencija. Farmacijos jstatymo 29 straipsnio 3 dalis nustato,
kad plazmai ruoSti gamybos licencijos nereikia jgyti, jeigu juridinis asmuo turi gamybos licencija,
suteikiancig teise gaminti kraujo vaistinius preparatus ir joje nurodytas plazmos ruoSimas. Taciau i
nuostata klaidina ir suponuoja, kad iSduodamos skirtingos gamybos licencijos, nors visais atvejais
i8duodama vieninga, ES mastu suderinta gamybos licencija.

Siekiant tinkamai jgyvendinti F] projekto tiksla — sudaryti sglygas visiems ikiklinikinius
tyrimus atliekantiems asmenims jsigyti vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas, bet reikalingi
ikiklinikiniam tyrimui atlikti, buvo iSnagrinétos kelios alternatyvos.

1 alternatyva. Palikti status quo (isigyti tik nereceptinius vaistinius preparatus ir tik i$ vaistiniy)
ir taip uzkirsti kelig ikiklinikinius tyrimus atliekantiems asmenims jsigyti tyrimams reikalingy
receptiniy vaistiniy preparaty, nes vaistinés receptinius vaistinius preparatus i§duoda (parduoda) tik
pagal gydytojuy receptus, kuriy ikiklinikinius tyrimus atliekantis asmuo negali pateikti, be to, vaistinés
neturi teisés iSduoti (parduoti) stacionaro vaistiniy preparaty (pvz., narkoze sukelian¢iy vaistiniy
preparaty, kurie gali buiti reikalingi bandomuyjy gyviiny narkozei sukelti).

2 alternatyva. Nustatyti iSimtj vaistinéms ir leisti jsigyti narkoze sukelianciy (stacionaro)
vaistiniy preparaty ir juos bei kitus receptinius vaistinius preparatus parduoti ikiklinikinius tyrimus
atliekantiems asmenims pagal jy uZsakymus. Si alternatyva nepriimtina, nes:

- vaistiniy preparaty pardavimas kitiems juridiniams asmenims pagal ES ir nacionaline teise
priskiriamas prie didmeninés prekybos;

- i8imCiy suteikimas, ypa¢ del teisés turéti stacionaro vaistiniy preparaty, visada siejamas su tam
tikra rizika, kad reikalavimai bus apeinami, o proceso kontrolé nepagrjstai didins administracine nasta
(Lietuvoje yra apie 1400 vaistiniy);
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- pagal Farmacijos jstatyma vaistinés nejpareigotos turéti vaistiniy preparaty pardavimo
dokumenty, kuriuose biity nurodytas gavéjas (Farmacijos jstatymo 39 str. 7 punktas) ir pateikti
duomenis apie vaistiniy preparaty tiekima Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba). Todél, jei
vaistinéms biity suteikiama teis¢ parduoti receptinius vaistinius preparatus ikiklinikinius tyrimus
atliekantiems asmenims, turéty biti didinama vaistiniy administraciné nasta, nes reikéty uZtikrinti
atsekamuma, kiek vaistiniy preparaty kokiems ikiklinikinius tyrimus atliekantiems asmenims buvo
parduota, jpareigoti vaistines teikti apie tai duomenis Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

3 alternatyva. Leisti ikiklinikiniams tyrimams reikalingus receptinius vaistinius preparatus
jsigyti i§ didmeninio platinimo jmoniy. Tai atitinka Farmacijos jstatyme apibrézta didmeninio vaistiniy
preparaty platinimo savoka (Farmacijos jstatymo 2 str. 5 dalis). Be to, Farmacijos jstatymo
33 straipsnio 10 punktas jpareigoja didmeninio platinimo licencijos turétojg tvarkyti vaistiniy preparaty
gavimo ir pardavimo dokumentus, pagal kuriuos bity galima nustatyti inter alia vaistinio preparato
pavadinima, kiekj, gavéjo pavadinima ir adresa, o Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy,
patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191 ,Dél
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz
gamyba ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo®, 36.5 punktu
didmeninés platinimo licencijos turétojai jpareigoti pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
informacijg apie vaistiniy preparaty prekyba, todél uztikrinamas vaistiniy preparaty atsekamumas.

Projektu taip pat siekiama patikslinti kitas Farmacijos jstatymo nuostatas, kad biity aiSkesnis jy
taikymas.

Lietuvos Respublikos administraciniy teisés paZeidimy kodekso 44° straipsnis, taip pat ir
Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnis nenumato atsakomybés
ikiklinikinius tyrimus atliekantiems fiziniams asmenims bei ikiklinikinius tyrimus atliekandiy juridiniy
asmeny vadovams ar jy paskirtiems uz vaistiniy preparaty jsigijima, laikyma, apskaitg atsakingiems
asmenims uz veiklos, susijusios su ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra
tyrimo objektas, jsigijimu, laikymu ir apskaita, pazeidimus. Lietuvos Respublikos administraciniy
teisés pazeidimy kodekso 44° straipsnio pakeitimo jstatymo projektas (toliau — ATPK projektas) ir
Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas
(toliau — ANK projektas) parengti siekiant uztikrinti kartu teikiamo F] projekto nuostaty,
reglamentuojanciy ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas,
tiekimag, jsigijima, laikymg ir apskaita, laikymasi, ir numatyti atsakomybe pirmiau nurodytiems
asmenims uz $iy nuostaty pazeidimus. ATPK projektas parengtas atsizvelgiant j 2016 m. kovo 25 d.
Lietuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso patvirtinimo, jsigaliojimo ir jgyvendinimo
tvarkos jstatymo Nr. XII-1869 2, 3, 4, 5, 6 ir 8 straipsniy pakeitimo jstatyma Nr. XI[-2275, kuriuo
nustatyta, kad Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZzengimy kodeksas jsigalios nuo 2017 m.
sausio 1 d. Kadangi F[ projekto jsigaliojimo data sitiloma 2016 m. lapkri¢io 1 d., yra biitina atitinkamai
keisti ir Lietuvos Respublikos administraciniy teisés pazeidimy kodeksg.

2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieiy jgalioti atstovai) ir
rengéjai

F] projekta inicijavo ir parengé Sveikatos apsaugos ministerija.

FI projektas parengtas atsizvelgiant | mokslo ir studijy institucijy paklausimus dél receptiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo ikiklinikiniams tyrimams atlikti (pvz., 2014 m. Vilniaus universiteto
Medicinos fakultetas kreipési | Sveikatos apsaugos ministerijg dél vaistiniy preparaty, reikalingy
bandomujy gyviiny premedikacijai, jsigijimo). Pagal galiojan¢ias Farmacijos jstatymo nuostatas
mokslo ir studijy institucijos bei bandomyjy gyviny naudojimo jmonés, atliekancios ikiklinikinius
tyrimus, jskaitant bandymus su gyviinais (toliau — ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys), turi teise
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isigyti tik nereceptiniy vaistiniy preparaty ir tik vaistinése, ta¢iau negali jsigyti ikiklinikiniams
tyrimams reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty, nes neturi sveikatos prieZitiros veiklos ar farmacinés
veiklos licencijos, kuri suteikty teisg¢ jsigyti receptiniy vaistiniy preparaty i§ didmeniniy platintojy.
Siekiant spresti Sia problemg, biitina keisti Farmacijos jstatyma.

Projektus parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento direktore
G. Krukiené (tel. (8 5) 264 8754), tiesioginés rengéjos — Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento Farmacinés veiklos skyriaus vedéja G. Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji
specialisté R. Markuviené (tel. (8 5) 219 3321).

3. Kaip Siuo metu yra reguliuojami [statymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 10 dalis nustato, kad juridiniai asmenys, neturintys asmens
sveikatos priezidiros veiklos licencijos ar licencijos verstis farmacine veikla, vaistiniy preparaty gali
isigyti tik i§ vaistiniy. Didmeninio vaistiniy preparaty platinimo jmonés neturi teisés tiekti vaistiniy
preparaty pirmiau nurodyty licencijy neturintiems juridiniams asmenis, nes to nenumato Farmacijos
istatymo nuostatos. Be to, Farmacijos jstatymo 8 straipsnis nereglamentuoja neregistruoty vaistiniy
preparaty, kurie néra tyrimo objektas, tiekimo ir jsigijimo. Atsizvelgiant | F] projektu siekiamg tikslg
Farmacijos jstatymo 8 straipsnis turéty biti tikslinamas nurodytais aspektais.

Farmacijos jstatymo 19 straipsnio 1 dalis nustato, kad plazmos, naudojamos kaip pradiné
medZiaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruoSimas yra licencijucjama farmaciné veikla ir $ia
veikla pagal Farmacijos jstatymo 29 straipsnio 1 dalj galima verstis tik jstatymo nustatyta tvarka gavus
19 straipsnio 2 dalyje nurodyta gamybos licencija. Sio (29%) straipsnio 3 dalis nustato, kad plazmai
ruosti gamybos licencijos nereikia jgyti, jeigu juridinis asmuo turi gamybos licencija, suteikiancig teise
gaminti kraujo vaistinius preparatus ir joje nurodytas plazmos ruo$imas.

Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 2 dalyje nustatomi tam tikry didmeninio platinimo licencijos
turétojo pareigy vykdymo principai, 3 dalyje reglamentuojamos gavimo ir importo i$ trec¢iyjy Saliy bei
eksporto j jas salygos. Taciau $ios nuostatos nenumato ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy
preparaty, kurie néra tyrimo objektas, tiekimo ir jsigijimo aspekty, pvz., kuo remdamasis didmeninio
platinimo licencijos turétojas jsigyja minéty vaistiniy preparaty, kokiomis salygomis juos importuoja i§
treciyjy saliy.

Administraciniy teisés paZeidimy kodekso 447 straipsnyje ir Administraciniy nusizengimy
kodekso 66 straipsnyje, kuriuose déstomos veikos, susijusios su farmacinés praktikos bei veiklos,
susijusios su vaistiniais preparatais ar veikliosiomis medziagomis, sglygy paZeidimais, numatyta
atsakomybé uZ farmacijos praktikos, veiklos, susijusios su vaistiniy preparaty gamyba, didmeniniu
platinimu ir veikliosiomis medZiagomis, taip pat vaistinés veiklos salygy paZeidimus.

4. Istatymo projekte siilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamy
rezultaty laukiama

[vertinus visas tris 1 punkte iSdéstytas alternatyvas, pasirinkta trecioji — ikiklinikiniams
tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty jsigijimas i§ didmeninio platinimo jmoniy. Trecioji alternatyva
atitinka didmeninio platinimo principus, leidzia iSvengti vaistiniy preparaty pardavimo tarpininky —
vaistiniy, todel vaistiniai preparatai galés biti jsigyjami mazesnémis kainomis. Sitilomos nuostatos i3
esmés sprendZia esamg problema ir sudaro salygas jsigyti visus ikiklinikiniams tyrimams reikalingus
vaistinius preparatus ir apima visus ikiklinikinius tyrimus atliekan¢ius asmenis. Toliau pateikiami
aiSkinimai, susij¢ su sitilomomis F] projekto nuostatomis.

Atsizvelgiant | tai, kad F] projektu kei¢iamose Farmacijos jstatymo nuostatose vartojamos
kituose nacionaliniuose teisés aktuose nustatytos sgvokos (pvz., Svietimo ir mokslo institucija,
bandomasis gyviinas), F| projektu siiloma Farmacijos jstatymo 2 straipsnj papildyti 83 dalimi ir
nurodyti, kad kitos Farmacijos jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZztos
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Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy istatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
istatyme.

F] projekto 2 straipsniu, kuriuo keifiamas Farmacijos jstatymo 8 straipsnis, sitiloma
reglamentuoti ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas (pvz.,
vaistiniai preparatai, reikalingi bandomujy gyviiny premedikacijai), tiekima, jsigijimg, laikymg ir
apskaita, kad biity sudarytos salygos jsigyti $iy vaistiniy preparaty ikiklinikinius tyrimus atliekantiems
asmenims, kurie neturi sveikatos prieziiiros veiklos licencijos ar farmacinés veiklos licencijos.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalimi siiloma nustatyti, kad neregistruotus ikiklinikiniams
tyrimams reikalingus vaistinius preparatus, kurie néra tyrimo objektas, kaip ir sveikatos priezitirai
skirtus neregistruotus vaistinius preparatus, gali jvezti i$ kitos EEE valstybés ar importuoti i tre¢iosios
Salies tik juridiniai asmenys, Sio jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencija. Tai
uztikrins ne tik ikiklinikiniams tyrimams reikalingy neregistruoty vaistiniy preparaty tiekima, bet ir
veiksmingg prieZilirg, nes didmeninés platinimo licencijos turétojus reguliariai tikrina Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba. Atitinkamai tikslinamas Farmacijos jstatymo 24 straipsnio 3 dalies 5 punktas
nustatant, kad gamybos licencijos nereikia jgyti ikiklinikiniams tyrimams reikalingy neregistruoty
vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas, importui i§ treciyjy Saliy (pateikiamos nuorodos j
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 18 dalj).

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 17 dalimi sililoma nustatyti, kad mokslo ir studijy institucijos,
kurios atlieka ikiklinikinius tyrimus, ir fiziniai, juridiniai asmenys, kitos organizacijos ir jy padaliniai,
kurie atlicka bandymus su bandomaisiais gyviinais turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos iSduotus leidimus atlikti bandymus su gyviinais (t. y. bandomyjy gyviiny naudojimo jmonés)
ir ikiklinikinio tyrimo (bandymo su gyviinu) reikméms naudoja vaistinius preparatus, kurie néra $io
tyrimo objektas, gali naudoti tik registruotus vaistinius preparatus,. Taiau numatomi ir atvejai, kada
galima naudoti neregistruotus vaistinius preparatus — kai ikiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingo
registruoto vaistinio preparato néra Lietuvos Respublikoje rinkoje arba néra galimybés tinkamai atlikti
ikiklinikinj tyrima naudojant registruotus vaistinius preparatus (registruoty vaistiniy preparaty
santrumpa pateikiama Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 1 dalyje).

PaZymetina, kad ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys, nurodyti Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 17 dalyje, apima visus ikiklinikinius tyrimus vykdandius ar turinéius teis¢ juos vykdyti
asmenis ir yra i§vardyti vadovaujantis Mokslo ir studijy jstatymu ir Gyvliny gerovés ir apsaugos
istatymu. Ikiklinikinius tyrimus atliekanéiy asmeny sarasas aptartas ir suderintas su Svietimo ir mokslo
ministerija, Valstybine maisto ir veterinarijos tarnyba. PaZymeétina, kad dauguma ikiklinikiniy tyrimy
yra bandymai su gyvinais. Siuo metu Valstybinés veterinarinés kontrolés subjekty, iSskyrus maisto
tvarkymo subjektus, sarase yra 14 subjekty — bandomyjy gyviiny naudojimo jmoniy, pvz., Lietuvos
sveikatos moksly universiteto Veterinarijos akademija, Vytauto didZiojo universitetas, Nacionalinis
vezio institutas, Vilniaus Universitetas, Valstybinio moksliniy tyrimy instituto Inovatyvios medicinos
centras. Todel F] projektas vaistiniy preparaty jsigijimo ikikiklinikiniams tyrimams problemg sprendzia
kompleksiskai ir apima visus subjektus, kurie turi teis¢ vykdyti ikikiinikinius tyrimus.

Didziausia rizika tiekiant vaistinius preparatus ikiklinikiniams tyrimams siejama su
neregistruoty vaistiniy preparaty jvezimu j Lietuvos Respublika, todél Farmacijos jstatymo 8 straipsnio
18 dalimi sitiloma nustatyti, kad ikiklinikiniams tyrimams reikalingi neregistruoti vaistiniai preparatai,
kurie néra $io tyrimo objektas, gali biiti jveZami i$ kitos EEE valstybés ar importuojami i3 tre¢iyjy Saliy
tik kiekiais, reikalingais ikiklinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami atitinkamai tik $iuos ikiklinikinius
tyrimus atliekantiems asmenims.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 19 dalimi sililoma nustatyti, kad ikiklinikinius tyrimus
atliekantys asmenys, neturintys asmens sveikatos prieziliros veiklos licencijos ar licencijos verstis
farmacine veikla, gali jsigyti ikiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra $io
tyrimo objektas, 1§ juridiniy asmeny, turin€iy gamybos ar didmeninio platinimo licencijg, iSduota
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Farmacijos istatymo nustatyta tvarka, ir jsigytus vaistinius preparatus naudoti tik konkrefiam
ikiklinikiniam tyrimui atlikti. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 20 dalimi sililoma atsakomybe uz
vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas, pagrista jsigijima, laikyma ir apskaitg nustatyti
ikiklinikinius tyrimus atliekanc¢iy juridiniy asmeny vadovui ar jo paskirtam asmeniui, atsakingam uz
ikiklinikiniam tyrimui reikalingy vaistiniy preparaty, taip pat fiziniam asmeniui, jeigu jis yra
ikiklinikinius tyrimus atliekantis asmuo.

Siekiant suderinti Farmacijos jstatymo nuostatas su naujomis nuostatomis dél vaistiniy
preparaty ikiklinikinimas tyrimams tiekimo, siloma keisti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 10 dalj,
nustatant, kad $i dalis netaikoma ikiklinikinius tyrimus atliekantiems asmenims (atitinkamai pateikiama
nuoroda | Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 17 dalj). Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies
8 punktas, kuris nustato kokius vaistinius preparatus gali tiekti didmeninio platinimo licencijos
turétojas, papildomas neregistruotais vaistiniais preparatais ikiklinikiniams tyrimams atlikti, o
9 punktas, kuris nustato, kokiems subjektams gali biti tiekiami vaistiniai preparatai, — ikiklinikinius
tyrimus atliekanciais asmenimis. Farmacijos istatymo 33 straipsnio 3 dalyje papildomai nustatoma, kad
importuojant ikiklinikiniams tyrimams reikalingus neregistruotus vaistinius preparatus, kurie néra
tyrimo objektas, jie turi bliti gaunami i§ asmeny, kurie turi teis¢ tiekti vaistinius preparatus pagal tos
Salies teisés aktus (atitinkamai pateikiama nuoroda j Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 18 dalj).

Pazymeétina, kad 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
del Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, 3 straipsnio 3 dalis nustato, kad $i
direktyva netaikoma vaistiniams preparatams, skirtiems moksliniams tyrimams atlikti, todél sitilomos
nuostatos del ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty tiekimo ikiklinikinius tyrimus
atliekantiems asmenims, neturintiems asmens sveikatos prieziliros veiklos licencijos ar licencijos
verstis farmacine veikla, nepriestarauja minétos direktyvos reikalavimams.

Sitilomos nuostatos taip pat nedaro jtakos 2010 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos nuostaty laikymuisi.
Sitilomos nuostatos uztikrina galimybe iSvengti ar kiek galima labiau sumazinti gyviiny, naudojamy
mokslo tikslais, patiriamg skausma, kancias, baim¢ ar ilgalaikj suzalojima, kai tyrimams su gyviinais
anestezijai ir nuskausminimui kai kuriy ridiy gyviinams néra registruoty veterinariniy vaisty. Siuo
atveju anestezijai ir nuskausminimui biity naudojami Zmonéms skirti vaistiniai preparatai ir uztikrintas
mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos principas iSvengti ar kiek gaiima labiau sumazinti
skausma, kancias, baime ar ilgalaikj suzalojima.

Atsizvelgiant i tai, kad vaistiniy preparaty gamybai ir (ar) importui i$ treéiyjy Saliy, tiriamyjy
vaistiniy preparaty gamybai ir (ar) importui i$ tre¢iyjy Saliy, taip pat plazmos, naudojamos kaip pradiné
medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruo§imui iSduodama vieninga Farmacijos jstatymo
19 straipsnio 2 dalies 1 punkte nurodyta gamybos licencija, kurios forma yra suderinta ES mastu ir
pateikta Europos Komisijos skelbiamame Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry
savade (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information), F]
projekto 5 straipsniu sitiloma pripaZinti netekusia galios Farmacijos jstatymo 29° straipsnio 3 dalj kaip
klaidinancia nuostata, suponuojancia, kad iSduodamos skirtingos gamybos licencijos.

Farmacijos jstatymo 25 straipsnio 1 dalies 1 punktas papildomas nuostata, kad pareiskéjas,
norintis jgyti gamybos licencijg, turi nurodyti ir vietg, kur bus fiziskai importuojami vaistiniai
preparatai (tai uZtikrina aiSkuma dél teises jgijimo vykdyti importa i$ treciyjy Saliy ir atitinka Europos
Komisijos skelbiama ES mastu suderinta gamybos licencijos forma, kurioje nurodomos ir importo
operacijos).

F1 projekto 8 straipsniu reglamentuojamas jstatymo jsigaliojimas. Sitiloma nustatyti, kad
nuostatos dél vaistiniy preparaty, reikalingy ikiklinikiniams tyrimams atlikti, jsigalioja 2016 m.
lapkric¢io 1 d.
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ATPK ir ANK projektais sililoma nustatyti sankcijas uz veiklos, susijusios su
ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas, jsigijimu, laikymu,
apskaita, paZeidimus. Administraciniy teisés pazeidimy kodekso 44° straipsnis papildomas 9 dalimi,
atitinkamai Administraciniy nusizengimy kodekso 66 straipsnis papildomas nauja 4 dalimi, kuria
nustatoma ikiklinikinius tyrimus atliekaniy asmeny vadovy ar jy jgalioty asmeny, taip pat fiziniy
asmeny, jeigu jie yra ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys, atsakomybé uz Farmacijos jstatymo
nuostaty, reglamentuojanciy vaistiniy preparaty, reikalingy ikiklinikiniams tyrimams atlikti, jsigijima,
laikyma, apskaitg pazeidimus (sankcijos pateikiamos didéjancia tvarka). ATPK ir ANK projektuose
i8vardyti visi ikiklinikinius tyrimus atliekantys subjektai, kurie apibtidinti ir kuriy pareigos nustatytos
FI projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo § straipsnio 17 ir 20 dalyse. Sitlomas skirtumas tarp
maziausios ir didziausios baudy sudarys galimybe pritaikyti pazeidéjui proporcingg teisés pazeidimo
pobiidziui, jo padarymo aplinkybéms ir sukeltoms pasekméms sankcija. Kadangi ANK projekta pildant
nauja 4 dalimi, pernumeruojama daugiau kaip pusé straipsnio daliy, 66 straipsnis déstomas nauja
redakcija. Atsizvelgiant | pasikeitusia daliy numeracijg, Sio straipsnio paskutinéje dalyje patikslinamos
nuorodos | $io straipsnio atitinkamas dalis.

Atsizvelgiant | tai, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba taiko teisés aktuose nustatytas
sankcijas uz veiklos su farmacijos produktais pazeidimus ir yra jgaliota suraSyti teisés pazeidimy
protokolus uz Administraciniy teisés pazeidimy kodekso 44° straipsnyje ir Administraciniy
nusizengimy kodekso 66 straipsnyje nustatytus pazeidimus, ATPK projektu papildzius Administraciniy
teisés pazeidimy kodekso 44° straipsnj, o ANK projektu papildZius Administraciniy nusiZengimy
kodekso 66 straipsnj sankcijomis uz Farmacijos jstatymo nuostaty, reglamentuojanciy ikiklinikiniams
tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty jsigijima, laikyma, apskaitg, paZzeidimus, nuostaty dél asmeny,
turin¢iy teisg surasyti administraciniy teisés pazeidimy protokolus, tikslinti nereikés.

Pirmiau nurodyty sankcijy nustatymas uZtikrins F] projekto nuostaty, reglamentuojanéiy
ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty jsigijima, tinkamg laikymasi ir sudarys teisines
salygas veiksmingam subjekty, vykdanc¢iy ikiklinikinius tyrimus ir jsigyjanciy Siems tyrimams
reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra tyrimo objektas, sudrausminimui, kad buty laikomasi
Farmacijos jstatymo nuostaty, reglamentuojandiy vaistiniy preparaty, reikalingy ikiklinikiniams
tyrimams, jsigijima, laikymg ir apskaita.

ATPK ir ANK projekty 2 straipsniais reglamentuojamas jstatymy jsigaliojimas. Sililoma
nustatyti, kad ATPK projekto nuostatos jsigalioja analogiskai kaip ir F projekto nuostatos — 2016 m.
lapkri¢io 1 d., ANK projekto nuostaty jsigaliojimo data siejama su Administraciniy nusizengimy
kodekso jsigaliojimo data — 2017 m. sausio 1 d.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projektg toks vertinimas turi bati atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad Siy pasekmiy
buty iSvengta

Numatomas priimty F] projektu sitilomy pakeitimy poveikis atitinkamai sri¢iai — bus uZtikrintas
efektyvesnis ikiklinikiniy tyrimy, pirmiausia su gyviinais, vykdymas, moksliniy-tiriamyjy projekty
jgyvendinimas.

Poveikio valstybés finansams nenumatoma.

Poveikio administracinei na$tai nenumatoma.

Priémus projektus, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokig jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai
[takos kriminogeninei situacijai ir korupcijai nenumatoma.
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Vadovaujantis  Lietuvos  Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo 8 straipsnio
1 dalimi, projekty nuostatos Sveikatos apsaugos ministerijos Korupcijos prevencijos skyriaus jvertintos
antikorupciniu poziliriu.

7. Kaip jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai

Projektai turés teigiamg jtakg verslo salygoms ir jo plétrai, nes bus sudarytos geresnés salygos
ikiklinikiniams tyrimams atlikti, kuriy rezultatus sékmingai galés panaudoti ir pritaikyti praktikoje
vaistiniy preparaty gamintojai.

Vadovaujantis Administracinés nastos Tkio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta
2012 m. sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 4 ,,Dél Administracinés nastos
dkio subjektams nustatymo metodikos patvirtinimo® (toliau — Metodika), turi bliti vertinama gikio
subjektams keliama teisés akty projektuose numatyty informaciniy jpareigojimy administraciné nasta.
Pagal Metodikos 3 straipsnj, iikio subjektas apibréziamas kaip ,,jmonés, jy junginiai (asociacijos,
susivienijimai, konsorciumai ir panaSiai), jstaigos ar organizacijos arba kiti juridiniai ar fiziniai
asmenys ar kitos organizacijos, juridinio asmens ar kitos organizacijos filialas, kurie vykdo ar gali
vykdyti tking veikla Lietuvos Respublikoje.” Pagal Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo
3 straipsnj, tikiné veikla apibréziama kaip ,,gamybiné, komercing, finansiné ar profesiné veikla, susijusi
su prekiy pirkimu ar pardavimu, iSskyrus atvejus, kai fiziniai asmenys preke jsigyja asmeniniams ir
namy tkio poreikiams tenkinti®,

FI projektu nustatomi reikalavimai mokslo ir studijy institucijoms ir bandomuyjy gyviiny
naudojimo jmonéms, turinCioms Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduotg leidima dél
bandymo su gyvinais projekto, kurios pirmiau nurodytos tikinés veiklos nevykdo. Jy veikla — studijy
vykdymas ir su studijomis susijusi veikla ir (arba) moksliniai tyrimai ir eksperimentiné (socialing,
kultiring) plétra; bandymy su gyviinais procediiry vykdymas. Atsizvelgiant i tai, mokslo ir studijy
institucijoms ir bandomyjy gyviiny naudojimo jmonéms, turin¢ioms Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos i§duotg leidima dél bandymo su gyviinais projekto, FI projektu nustatyty reikalavimy, kuriais
sudaromos salygos isigyti ikiklinikiniams tyrimams reikalingy vaistiniy preparaty, administraciné nasta
nevertinama.

8. Istatymo inkorporavimas | teisine¢ sistemg, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Priémus jstatymus, kity jstatymy keisti nereikes.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymuy reikalavimy, o jstatymo projekto sgvokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka

Projektai parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Teisékiiros pagrindy
jstatymy reikalavimy. F] projektu, ATPK ir ANK projektais nesililoma naujy savoky, nekei¢iamos
dabar galiojancios sgvokos.

10. Ar jstatymo projektas atitinka imogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

Projektai nepriestarauja Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos nuostatoms
ir Europos Sagjungos teisei.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamyjy teisés akty, — kas ir kada juos
turéty priimti
Priemus F], ATPK ir ANK projektus jgyvendinamuyjy teisés akty rengti nereikeés.
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12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy léSy prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti
[statymy priémimas papildomy biudZeto 1é5y nepareikalaus.

13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados

Projekty rengimo metu specialisty vertinimy ir i§vady negauta. Projektai pastaboms ir iSvadoms
gauti paskelbti Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos projekty registravimo
posisteméje.

14. ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia Istatymo projektui jtraukti | kompiuterine
paieskos sistema, jskaitant Europos Zodyno ,,Eurovoc® terminus, temas bei sritis
ReikSminiai projekty zodZiai, kuriy reikia jiems jtraukti | kompiutering paieSkos sistema,
iskaitant Europos Zodyno ,,Eurovoc® terminus, temas bei sritis, yra ,,vaistinis preparatas®, ,,ikiklinikinis
tyrimas®, ,,didmeninio platinimo licencija“, ,,bandomasis gyviinas®, ,,mokslo ir studijy institucijos®.

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai
Neéra.

G. Bobelieng, tel. (8 5) 264 8752
R. Markuviené, tel. (8 5) 219 3321

LietVas §
. Bweikgtos ppgity




GIRKTAS

Projektas
LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 24, 25, 297, 29° IR 33 STRAIPSNIU
PAKEITIMO JSTATYMAS
2016 m. d.
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 istatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
istatyme.*

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir ja i§déstyti taip:

4. Ivezti i§ kitos EEE valstybés neregistruotus vaistinius preparatus arba importuoti i3
tre¢iosios Salies vardinius vaistinius preparatus ir $io straipsnio 18 ir dalyje nurodytus
neregistruotus vaistinius preparatus j Lietuvos Respublikg gali tik juridiniai asmenys, $io jstatymo
nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencijg.*

2. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir jg i§déstyti taip:

»10. Juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos prieZitros veiklos licencijos ar
licencijos verstis farmacine veikla, i§skyrus $io straipsnio 17 dalyje nurodytus mokslo ir studijy
institucijas ir fizinius, juridinius asmenis, kitas organizacijas ir jy padalinius, kurie atlieka
bandymus su bandomaisiais gyviinais, 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 bandymus su bandomaisiais
gyvinais turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduotus leidimus atlikti bandymus
su gyvinais (toliau — ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys), ir ikikiinikinio tyrimo reikméms
naudojanCios vaistinius preparatus, kurie néra $io tyrimo objektas, gali naudoti tik registruotus
vaistinius preparatus. Jei ikiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingo registruoto vaistinio preparato,
kuris néra $io tyrimo objektas, néra Lietuvos Respublikos rinkoje arba néra galimybés tinkamai
atlikti ikiklinikinj tyrimg naudojant registruotus vaistinius preparatus, kurie néra §o tyrimo
objektas, gali biiti naudojami neregistruoti vaistiniai preparatai.

4. Papildyti 8 straipsnj 18 dalimi:

,»,18. Ikiklinikiniam tyrimui reikalingi neregistruoti vaistiniai preparatai, kurie néra §o
tyrimo objektas, gali buti jveZzami i§ kitos EEE valstybés ar importuojami i§ trediosios 3alies
kiekiais, reikalingais ikiklinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami tik $ivos ikiklinikinius tyrimus
atliekantiems asmenims.*

5. Papildyti 8 straipsnj 19 dalimi:

,»19. Ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys, neturintys asmens sveikatos priezifiros
veiklos licencijos ar licencijos verstis farmacine veikla, gali jsigyti ikiklinikiniam tyrimui atlikti
reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra $io tyrimo objektas, i§ juridiniy asmeny, $io jstatymo
nustatyta tvarka gavusiy gamybos (jeigu jsigyjami $io gamintojo pagaminti vaistiniai preparatai)
arba didmeninio platinimo licencija. [sigyti vaistiniai preparatai gali biiti naudojami tik konkre¢iam
ikiklinikiniam tyrimui atlikti.

6. Papildyti 8 straipsnj 20 dalimi:



,20. Ikiklinikinius tyrimus atliekanéio asmens vadovas ar jo paskirtas asmuo, taip pat
ikiklinikinius tyrimus atliekantis asmuo, jeigu jis yra fizinis asmuo, atsako uZ tai, kad baty jsigyjami
tik tie vaistiniai preparatai ir tokiais kiekiais, kurie reikalingi ikiklinikiniam tyrimui atlikti, kad
]sigyti vaistiniai preparatai biity laikomi gamintojo nurodytomis sglygomis ir vykdoma jy apskaita,
leidZianti nustatyti jsigyto ir ikiklinikiniam tyrimui sunaudoto vaistinio preparato pavadinima,
serija, kiekj, taip pat vaistinio preparato tiekéjg ir gavimo data.“

3 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

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

,»D) vardiniy vaistiniy preparaty, $io jstatymo 8 straipsnio 18 dalyje nurodyty vaistiniy
preparaty importui i§ tre¢iyjy Saliy.”

4 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnio 1 dalies 1 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,1) nurodyti paraiSkoje numatomus gaminti ar importuoti vaistinius preparatus ir jy
farmacines formas, tiriamyjy vaistiniy preparaty grupes ir farmacines formas, taip pat vietg, kur jie
gaminami, fiziSkai importuojami ir (ar) vykdoma jy kontrolé;*.

5 straipsnis. 29* straipsnio pakeitimas
Pripazinti netekusia galios 297 straipsnio 3 dalj.

6 straipsnis. 29° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 29 straipsnio 1 dalies 2 punktg ir jj i§déstyti taip:

,»2) turéti pakankamai ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jranga, kurie atitikty
Sio jstatymo ir geros gamybos praktikos reikalavimus, uZtikrinty plazmos ruoSimo ir tyrimy
metody, nurodyty Europos farmakopé¢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, 18 dalyse nustatytais atvejais neregistruotus vaistinius preparatus;*.

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 9 punktg ir jj i§déstyti taip:

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

3. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
eksportuoti, gauna tiesiogiai i$ tre¢iosios $alies, tatiau jy neimportuoja arba importuoja vardinius ar
pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 5 ir 18 dalis leistus neregistruotus vaistinius preparatus, $io
straipsnio 1 dalies 5 ir 6 punkty nuostatos netaikomos. Siuo atveju didmeninio platinimo licencijos
turétojas turi uZtikrinti, kad vaistinius preparatus gauna i§ asmeny, kurie turi teise tiekti vaistinius
preparatus pagal tos Salies teisés aktus. Eksportuojant vaistinius preparatus j trecigja S$alj,
netaikomos $io jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir $io straipsnio 1 dalies 9 ir 20 punkty nuostatos,
taiau didmeninio platinimo licencijos turétojas turi uZtikrinti, kad vaistiniai preparatai biity
tickiami asmenims, kurie turi teis¢ gauti vaistinius preparatus didmeninio platinimo tikslu arba juos
iSduoti (parduoti) gyventojams pagal tos Salies teisés aktus. Jeigu vaistiniai preparatai tickiami
treciosios Salies asmeniui, kuris turi teis¢ pagal tos Salies teisés aktus i8duoti (parduoti) vaistinius
preparatus gyventojams, Sio straipsnio 1 dalies 14 punkte nurodyta pareiga turi biiti vykdoma.*




8 straipsnis. [statymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja 2016 m. lapkri¢io 1 d.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymaq.

Respublikos Prezidentas

Lietuvos®
guaikatos 4




Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACILJOS [STATYMO NR. X-709 2, 8, 24, 25, 29%, 29° IR 33 STRAIPSNIU
PAKEITIMO ISTATYMAS

2016 m. d.
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Papildyti 2 straipsnj 83 dalimi:

,,83. Kitos Siame jstatyme vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos apibréZztos
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir
apsaugos jstatyme.*

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir jg i§déstyti taip:

4. Jvezti 1§ kitos EEE valstybés neregistruotus vaistinius preparatus arba importuoti i3
treCiosios Salies vardinius vaistinius preparatus ir S§io straipsnio 18 dalyje nurodytus
neregistruotus vaistinius preparatus | Lietuvos Respublikg gali tik juridiniai asmenys, $io
Istatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencijg.*

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

,»10. Juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijos ar
licencijos verstis farmacine veikla, i§skyrus §io straipsnio 17 dalyje nurodytus mokslo ir studijy
institucijas ir fizinius, juridinius asmenis, kitas organizacijas ir jy padalinius, kurie atlieka
bandymus su bandomaisiais gyviinais, 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 ju padaliniai, kurie atlicka bandymus su
bandomaisiais gyviinais turédami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos i§duotus
leidimus atlikti bandymus su gyviinais (toliau — ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys), ir
ikikiinikinio tyrimo reikméms naudojancios vaistinius preparatus, kurie néra §io tyrimo
objektas, gali naudoti tik registruotus vaistinius preparatus. Jei ikiklinikiniam tyrimui atlikti
reikalingo registruoto vaistinio preparato, kuris néra $io tyrimo objektas, néra Lietuvos
Respublikos rinkoje arba néra galimybés tinkamai atlikti ikiklinikinj tyrimg naudojant
registruotus vaistinius preparatus, kurie néra $io tyrimo objektas, gali biiti naudojami
neregistruoti vaistiniai preparatai.”

4. Papildyti 8 straipsnj 18 dalimi:

,,18. IKiklinikiniam tyrimui reikalingi neregistruoti vaistiniai preparatai, kurie néra $io
tyrimo objektas, gali biiti jvezami i§ kitos EEE valstybés ar importucjami i§ treiosios Salies
kiekiais, reikalingais ikiklinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami tik Siuos ikiklinikinius tyrimus
atliekantiems asmenims.“

5. Papildyti 8 straipsnj 19 dalimi:

»»,19. Ikiklinikinius tyrimus atliekantys asmenys, neturintys asmens sveikatos prieZiiiros
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 (jeigu jsigyjami $io gamintojo pagaminti vaistiniai
preparatai) arba didmeninio platinimo licencija. Isigyti vaistiniai preparatai gali biti
naudojami tik konkre¢iam ikiklinikiniam tyrimui atlikti.“

6. Papildyti 8 straipsnj 20 dalimi:
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»,20. Ikiklinikinius tyrimus atliekancio asmens vadovas ar jo paskirtas asmuo, taip pat
ikiklinikinius tyrimus atliekantis asmuo, jeigu jis yra fizinis asmuo, atsako uZ tai, kad biity
isigyjami tik tie vaistiniai preparatai ir tokiais kiekiais, kurie reikalingi ikiklinikiniam tyrimui
atlikti, kad jsigyti vaistiniai preparatai biity laikomi gamintojo nurodytomis salygomis ir
vykdoma jy apskaita, leidzianti nustatyti jsigyto ir ikiklinikiniam tyrimui sunaudoto vaistinio
preparato pavadinima, serijg, kiekij, taip pat vaistinio preparato tiekéjg ir gavimo datg.*

3 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

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

,,J) vardiniy vaistiniy preparaty, Sio jstatymo 8 straipsnio 18 dalyje nurodyty vaistiniy
preparaty importui i$ treciyjy Saliy.«

4 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnio 1 punkta ir ji i§déstyti taip:

,»1) nurodyti paraiSkoje numatomus gaminti ar importuoti vaistinius preparatus ir jy
farmacines formas, tiriamyjy vaistiniy preparaty grupes ir farmacines formas, taip pat viets, kur jie
gaminami, fiziSkai importuojami ir (ar) vykdoma jy kontrolé;*.

5 straipsnis. 29* straipsnio pakeltlmas
Prlpazmtl neteku51a gahos 297 stralpsnlo 3 dah

6 straipsnis. 29° straipsnio pakeitimas
Pakeisti 29° straipsnio 1 dalies 2 punkty ir jj i8déstyti taip:
»»2) turéti pakankamai ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jrangg, kurie atitikty

Sio ;statymo—Fafmaemes—veﬂdes—heeﬂeljawme—taisyldfq ir geros gamybos praktikos reikalavimus,

uztikrinty plazmos ruo§imo ir tyrimy metody, nurodyty Europos farmakopéjoje, taikyma;*.

7 straipsmis. 33 straipsiio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 8 punkta ir jj idéstyti taip:

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

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 9 punkta ir jj i8déstyti taip:

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

3. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
eksportuoti, gauna tiesiogiai i§ tre¢iosios $alies, ta¢iau jy neimportuoja arba importuoja vardinius ar
pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 5 ir 18 dali 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 j tre¢igja Zalj,
netaikomos Sio jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir $io 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 tieckiami
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treciosios Salies asmeniui, kuris turi teis¢ pagal tos Salies teisés aktus isduoti (parduoti) vaistinius
preparatus gyventojams, Sio straipsnio 1 dalies 14 punkte nurodyta pareiga turi biiti vykdoma.*

8 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas

Sis jstatymas jsigalioja 2016 m. lapkricio 1 d.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymaq.

Respublikos Prezidentas
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Projektas

_ LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIY TEISES PAZEIDIMU KODEKSO 44° STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2016 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 44 straipsnio pakeitimas

Papildyti 44° straipsnj 9 dalimi:

wIkiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra §io tyrimo objektas,
jsigijima, laikyma, apskaitag reglamentuojanciy Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostaty
pazeidimas, —

uztraukia bauda fiziniams asmenims ir mokslo ir studijy institucijy, juridiniy asmeny, kity
organizacijy ir jy padaliniy vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims nuo vieno S$imto
keturiasdeSimt iki penkiy Simty astuoniasdesimt eury.”

2 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja 2016 m. lapkri¢io 1 d.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas




Projekto
lyginamasis variantas

_ LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU TEISES PAZEIDIMU KODEKSO 44° STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2016 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 44° straipsnio pakeitimas

Papildyti 44° straipsnj 9 dalimi:

H1kiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra $io tyrimo
objektas, jsigijima, laikyma, apskaita reglamentuojancéiy Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo nuostaty pazZeidimas, —

uZtraukia bauda fiziniams asmenims ir mokslo ir studijy institucijy, juridiniy asmeny,
kity organizacijy ir jy padaliniy vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims nuo vieno §imto
keturiasdeSimt iki penkiy Simty aStuoniasdeSimt eury.

2 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja 2016 m. lapkric¢io 1 d.

Skelbiu sj Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidentas

7%
¥

\Jujral PoZela

Y016 -04- 0 8
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Projektas
LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIUY NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS
2016 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 66 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 66 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,00 straipsnis. Farmacijos praktikos, su vaistais (vaistiniais preparatais) ar veikliosiomis

medzZiagomis susijusios veiklos saglygy paZeidimas

1. Vaisty (vaistiniy preparaty) prekybos tarpininkavimas nesilaikant nustatyty Sios veiklos
salygy

uztraukia bauda nuo trisdeSimt iki vieno Simto keturiasdesimt eury.

2. Farmacijos praktikos salygy pazeidimas

uztraukia bauda nuo trisde$imt iki dviejy §imty devyniasdesimt eury.

3. Sio straipsnio 2 dalyje numatytas administracinis nusizengimas, padarytas pakartotinai,

uztraukia bauda nuo dviejy Simty aStuoniasdesimt iki SeSiy Simty eury.

4. Ikiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra $io tyrimo objektas,
isigijima, laikyma, apskaita reglamentuojanéiy Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostaty
pazeidimas

uztraukia bauda asmenims ir mokslo ir studijy institucijy, juridiniy asmeny, kity organizacijy
ir jy padaliniy vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims nuo vieno §imto keturiasde$imt iki penkiy
Simty aStuoniasde§imt eury.

5. Veikliyju medziagy, jskaitant eksportui skirtas veikliagsias medZiagas, gamyba, importas i$
trediyjy Saliy ir platinimas nesilaikant nustatyty veiklos salygy

uZtraukia bauda nuo dviejy Simty SeSiasdesimt iki vieno tikstanéio penkiy Simty eury.

6. Vaisty (vaistiniy preparaty) pardavimo (iS§davimo) gyventojams sglygy nesilaikymas

uztraukia bauda farmacinés veiklos vadovams nuo penkiy $imty iki dviejy tiikstanéiy keturiy
Simty eury.

7. Vaistinés veikla nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos salygy, i$skyrus pazeidimus,
del kuriy sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas,

uZtraukia bauda vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos licencijg turinéiy juridiniy
asmeny vadovams nuo $esiy Simty iki dviejy tikstanéiy trijy Simty eury.

8. Teisés aktuose nustatyty kvalifikuoto asmens arba farmacinés veiklos vadovo pareigy
nevykdymas ar netinkamas vykdymas uZtraukia bauda kvalifikuotiems asmenims arba farmacinés
veiklos vadovams nuo astuoniy Simty iki trijy tikstanciy eury.

9. Vaisty (vaistiniy preparaty) gamyba, Zmogaus kraujo plazmos ruo$imas, didmeninis
platinimas nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos salygy, iSskyrus pazeidimus, dél kuriy
sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas,

uztraukia bauda farmacinés veiklos licencija turin¢iy juridiniy asmeny vadovams nuo astuoniy
$imty iki trijy tokstandiy eury.

10. Uz Sio straipsnio 5, 6 dalyse numatytus administracinius nusizengimus gali biiti skiriamas
vaisty (vaistiniy preparaty) ar veikliyjy medziagy konfiskavimas.*




2 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja 2017 m. sausio 1 d.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymq.

Respublikos Prezidentas

) Listuyds Respiblikos
Sveikatof afilyug mistkhs
5 ’2




Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMAS

2016 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 66 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 66 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

,00 straipsnis. Farmacijos praktikos, su vaistais (vaistiniais preparatais) ar veikliosiomis

medZiagomis susijusios veiklos salygy pazeidimas

1. Vaisty (vaistiniy preparaty) prekybos tarpininkavimas nesilaikant nustatyty Sios veiklos
salygy

uztraukia bauda nuo trisdesimt iki vieno §imto keturiasde§imt eury.

2. Farmacijos praktikos salygy pazeidimas

uztraukia bauda nuo trisdesimt iki dviejy Simty devyniasdeSimt eury.

3. Sio straipsnio 2 dalyje numatytas administracinis nusiZengimas, padarytas pakartotinai,

uztraukia bauda nuo dviejy Simty astuoniasdesimt iki Sesiy §imty eury.

4. Ikiklinikiniam tyrimui atlikti reikalingy vaistiniy preparaty, kurie néra $io tyrimo
objektas, jsigijima, laikyma, apskaita reglamentuojanfiy Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo nuostaty pazeidimas

uzZtraukia bauda asmenims ir mokslo ir studijy institucijy, juridiniy asmeny, Kkity
organizacijy ir jy padaliniy vadovams ar kitiems atsakingiems asmenims nuo vieno Simto
keturiasdeSimt iki penkiy Simty astuoniasdesSimt eury.

4- 5. Veikliyjy medZiagy, jskaitant eksportui skirtas veikliagsias medziagas, gamyba, importas
i§ tre€iyjy Saliy ir platinimas nesilaikant nustatyty veikios saiygy

uztraukia bauda nuo dviejy Simty SeSiasdesimt iki vieno tlikstancio penkiy Simty eury.

5:6. Vaisty (vaistiniy preparaty) pardavimo (iSdavimo) gyventojams salygy nesilaikymas

uztraukia bauda farmacinés veiklos vadovams nuo penkiy $imty iki dviejy tikstanciy keturiy
Simty eury.

6:7. Vaistinés veikla nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos salygy, i$skyrus
pazeidimus, dél kuriy sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas,

uztraukia baudag vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos licencijg turin¢iy juridiniy
asmeny vadovams nuo SeSiy Simty iki dviejy tiikstanciy trijy Simty eury.

78. Teisés aktuose nustatyty kvalifikuoto asmens arba farmacinés veiklos vadovo pareigy
nevykdymas ar netinkamas vykdymas uztraukia bauda kvalifikuotiems asmenims arba farmacinés
veiklos vadovams nuo astuoniy $imty iki trijy tikstanéiy eury.

8:9. Vaisty (vaistiniy preparaty) gamyba, Zmogaus kraujo plazmos ruo$imas, didmeninis
platinimas nesilaikant nustatyty licencijuojamos veiklos salygy, i$skyrus paZeidimus, dél kuriy
sustabdomas ar panaikinamas licencijos galiojimas,

uztraukia baudg farmacinés veiklos licencija turinéiy juridiniy asmeny vadovams nuo astuoniy
Simty iki trijy tikstanéiy eury.

9:10. Uz Sio straipsnio 4,5 5, 6 dalyse numatytus administracinius nusizengimus gali biiti
skiriamas vaisty (vaistiniy preparaty) ar veikliyjy medziagy konfiskavimas.*




2 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas
Sis jstatymas jsigalioja 2017 m. sausio 1 d.

Skelbiu $j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

Respublikos Prezidentas




TEISES AKTU PROJEKTY ANTIKORUPCINIO VERTINIMO PAZYMA NR. AV-95

Teisés akto projekto pavadinimas: Lietuvos Respublikos ,,Farmacijos jstatymo Nr. X-709 1, 2, 8, 19, 24, 25, 29, 29%, 29°, 33, 61, 62, 64, 65
straipsniy pakeitimo, ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo pakeitimo® jstatymas (projektas - 19673).

Teisés akto projekto tiesioginis rengéjas: [sakymo projekto rengimg koordinavo Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
direktoré Gita Krukieng, tel. (8 5) 264 8754, el. p., gita krukiene@sam.lt, Farmacinés veiklos skyriaus vedéja GraZina Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752, el.

p., grazina.bobeliene@sam.lt ir vyriausioji specialisté Rima Markuviené, tel. (8 5) 219 3321, el. p., rima.markuviene(@sam.lt.
Antikorupciniu peoZiiirin rizikingos teisés akto ]prOJekto nuostates (nurodyti kriterijaus numerj, kurj taikant nustatytai korupcijos rizikai

Salinti ar valdyti teisés akto pro;ekte nenumatyta przemomq) - nenustatytos.
Antikorupciniu poZiiirin rizikingos teisés akto projekto nuostatos, nustatytos atlickant antikorupcinj vertinimg po tarp institucinio derinimo

(nurodyti kriterijaus numerj, kuri taikant nustatytai korupcijos rizikai Salinti ar valdyti teisés akto projekte nenumaiyta priemoniy)*:

Pagrindimas (nurodomos konkre€ios
teisés akto prq;e?ctoua_lr k}tq teisés akty ;_fexse_s akto prq_}ektq gakemmas,. . Rvada dél teisés akto
. nuostatos, pagrindZian&ios teigiamg maZinantis korupcijos rizika, arba teisés . o
Eil. o oy . . . . A L projekto pakeitimy arba
Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo .
Nr. . . . gy R - s . . . argumenty, kodél
teisés akto projekto vertinimg atliekan€io argumentai, kodél neatsizvelgta j neatsi#velota i pastab
specialisto pastabos ir pasitilymai dél pastabg glalp %
korupcijos rizikos maZinimo)
pildo teisés akio projekto vertintojas pildo teisés akto pr.orfekto tiesioginis pildo teisés -ala‘c? projeko
; rengéjas vertintojas
1. | Teisés akto projektas nesudaro Pastaby néra o tenkina
iSskirtiniy ar nevienody salygy o netenkina
subjektams, su kuriais susijes teisés
akto jgyvendinimas
2. | Teisés akto projekte néra spragy ar | Pastaby néra o tenkina
nuostaty, leisianéiy dviprasmiskai a netenkina
aifkinti ir taikyti teisés akta
3. | Teisés akto projekte nustatyia, kad | Pastaby néra o tenkina
sprendimg dél teisiy suteikimo, O netenkina
apribojimy nustatymo, sankcijy

eigu tas pats kriterijus taikomas kelioms teisés akto projekto nuostatoms, nurodyti ir konkredias teisés akto projekto nuostatas, dél kuriy galima korupcijos rizika nepadalinta ar

kuriai valdyti teisés akto projekte nenumatyta priemoniy.

2 Tas pat.




Pagrindimas (nurodomos konkrecios
teisés akto prq;egtove}r k}tq teises akty ;I‘EISG‘S akto prc?g‘ektq ;?akeltlmas,_ . Idvada dél teisés akto
Eil o nuostatos, pagrmdz‘xancms teigiama | mazinantis lforupcpo§ n?ﬂf"b arba. teisés roiekto pakeitimy arba
) Kriterijus atsakymg, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo pro) P 5
Nr. J . . . . . . - . . - . argumenty, kodeél
teisés akto projekto vertinimg atliekancio argumentai, kodél neatsizvelgta } t:iivel 2 i pastab
specialisto pastabos ir pasiiilymai dél pastaba nea gta | pastaby
korupcijos rizikos maZinimo)
taikymo ir panagiai priimantis
subjektas atskirtas nuo iy
sprendimy teisétumg ir
1gyvendinimg kontroliuojancio
{priZiiirindio) subjekto
4. | Teisés akto projekte nustatyti Pastaby néra O tenkina
subjekto jgaliojimai (teisés) atitinka a netenkina
subjekto atliekamas funkcijas
(pareigas)
5. | Teisés akto projekte nustatytas Pastaby néra 1 tenkina
baigtinis sprendimo priémimo O netenkina
kriterijy (atvejy) saraSas
6. | Teisés akto projekte nustatytas Pastaby néra o tenkina
baigtinis sgrafas motyvuoty atvejy, O netenkina
kai priimant sprendimus taikomos
i§imtys :
7. | Teisés akto projekte nustatyta Pastaby néra o tenkina
| sprendimy priémimo, iforminimo 0 netenkina
tvarka ir priimty sprendimy
vieSinimas
8. | Teisés akto projekte nustatyta Pastaby néra o tenkina
sprendimy dél maZareik$miSkumo o netenkina
priémimo tvarka
9. | Jeigu pagal numatoma reguliavima | Pastaby néra O tenkina
sprendimus priima kolegialus o netenkina
subjektas, teisés akto projekte
nustatyta kolegialaus sprendimus
priimancio subjekto:
9.1. konkretus nariy skaiéius,




Eil.
Nr.

Kriterijus

Pagrindimas {nurodomos konkre&ios
teisés akto projekto ar kity teisés akty
niuostatos, pagrindziancios teigiama
atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj
teisés akto projekto vertinima atlickandio
specialisto pastabos ir pasililymai dél
korupcijos rizikos maZinimo)

Teises akto projekto pakeitimas,
maZinantis korupcijos rizika, arba teisés
akto projekto tiesioginio renggjo
argumentai, kodél neatsizvelgta
pastaba

I8vada dél teisés akto
projekto pakeitimy arba
argumenty, kodél
neatsizvelgta j pastabg

uztikrinantis kolegialaus
sprendimus priimancio subjekto
veiklos objektyvumag;

9.2. jeigu narius skiria keli
subjektai, proporcinga kiekvieno
subjekto skiriamy nariy dalis,
uztikrinanti tinkama atstovavima
valstybés interesams ir kolegialaus
sprendimus priimandio subjekto
veiklos objektyvuma ir skaidrumg;
9.3. nariy skyrimo mechanizmas;
9.4. nariy rotacija ir kadencijy
skailius ir trukmé;

9.5. veiklos pobidis laiko atzvilgiu;
9.6. individuali nariy atsakomybé

10.

Teisés akto projekto nuostatoms
igyvendinti numatytos
administracinés procediros yra
bitinos, nustatyta i$sami jy taikymo
tvarka

Pastaby néra

o tenkina
O netenkina

11.

Teisés akto projekte nustatytas
baigtinis saraSas motyvuoty atvejy,
kai administraciné procediira
netaikoma

Pastaby néra

C tenkina
3 netenkina

12.

Teisés akto projektas nustato jo
nuostatoms jgyvendinti numatyty
administraciniy procediiny ir
sprendimo priémimo konkredius
terminus

Pastaby néra

o tenkina
0 netenkina




Pagrindimas (nurodomos konkre&ios
teisés akto prfo;ektg;ilr kvm; texs;e§ akty }’else.s akkto prq_!ektq I?akem;nas,. ' Tvada dél teisés akto
Eil. o nuostatos, pdgrm_ Z anclos te_lgxamq_ ) mazinantis .orupcpo§ n?llfq, ar a.jtelses projekto pakeitimy arba
Kriterijus atsakyma, arba pateikiamos antikorupcinj akto projekto tiesioginio rengéjo .
Nr. . - . X - . ) - . argumenty, kodél
teisés akto projekto vertinimg atlickanéio argumentai, kodél neatsizvelgta | tsitvelata i pastab
specialisto pastabos ir pasifilymai dél pastaba nealsizvelgla | pastabg
korupcijos rizikos maZinimo)
13. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra o tenkina
motyvuotas terminy sustabdymo ir O netenkina
pratesimo galimybes
14. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra 0 tenkina
administraciniy procediiry 0 netenkina
vie$inimo tvarka
15. | Teisés akto projektas nustato Pastaby néra o tenkina
kontrolés (prieZiuros) procedarg ir o netenkina
aiskius jos atlikimo kriterijus
(atvejus, daZnj, fiksavima,
kontrolés rezultaty vieSinima ir
panaS$iai)
16. | Teisés akto projekte nustatytos Pastaby néra o tenkina
kontrolés (prieZitros) skaidrumo ir O netenkina
objektyvumo uZztikrinimo
priemonés’
17. | Teisés akto projekte nustatyta Pastaby néra o tenkina
subjekty, su kuriais susijes teisés o netenkina
akto projekto nuostaty
igyvendinimas, atsakomybés riisis
(tarnybiné, administraciné,
baudZiamoji ir pana$iai)
18. | Teisés akty projekte numatytas Pastaby néra O tenkina
baigtinis sarasas kriterijy, pagal 0 netenkina
kuriuos skiriama nuobauda
(sankcija) uZ teisés akto projekte

*PavyzdZiui, aiskiai ir §samiai i§déstytos kontroliuojantio subjekto teisés ir pareigos, nustatyta standartizuota kontrolés atlikimo procediira, reikalavimas fiksuoti atskirus kontrolés
procediiros etapus ir jy rezultatus, atsakingy specialisty rotacija, uZkirstas kelias kontrolinojangio ir kontroliuojamo subjekty tiesioginiam kontaktui be ludininky ir pana¥iai,




Eil.

NE. Kriterijus

Pagrindimas (rurodomos konkre&ios
teisés akto projekto ar kify teisés akty
nuostatos, pagrindZiandios teigiamg
atsakymg, arba pateikiamos antikorupcinj
teisés akto projekto vertinima atliekandio
specialisto pastabos ir pasiiilymai dél
korupcijos rizikos maZinimo)

Teisés akto projekto pakeitimas,
maZinantis korupcijos rizika, arba teisés
akto projekto tiesioginio rengéjo
argumentai, kodél neatsiZvelgta j
pastaba

I8vada dél teisés akto
projekto pakeitimy arba
argumenty, kodél
neatsizvelgta i pastabg

nustatyty nurodymy nevykdyma, ir
nustatyta aiski jos skyrimo
procediira

19. | Kiti svarbis kriterijai

Pastaby néra

0 tenkina
0 netenkina

Teisés akto projekto
tiesioginis rengéjas:

Teisés akto projekto
vertintojas:

(pareigos)

{vardas ir pavardé)

(parasas)

(data)

] vardas uﬁa}varde)

(data)

b




2014 M. BALANDZIO 16 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO (ES) NR. 536/2014 DEL ZMONEMS SKIRTU
VAISTU KLINIKINIU TYRIMU, KURIUO PANAIKINAMA DIREKTYVA 2001/20/EB

IR

LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 27, 29, 29%,29%, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNIU
PAKEITIMO, KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS IR ISTATYMO PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO

PROJEKTO

ATITIKTIES LENTELE

2014 m. balandzm 16 d. Europos Tarybos ir Europos
Parlamento reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB

59 straipsnis
Pagalbiniai vaistai

klinikiniame tyrime.

2.1 dalis netaikoma, kai registruoto pagalbinio vaisto néra
Sajungoje arba kai pagristai negalima tikétis, kad uzsakovas
vartoty registruotg pagalbinj vaista. Tokiu atveju j protokolg
itraukiamas pagrindimas.

3.Valstybés narés uztikrina, kad neregistruoti pagalbiniai

1.Tik registruoti pagalbiniai vaistai gali biiti vartojami

Lietuvos Respubhkos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2,8,
19, 24, 25, 27, 29, 29%, 29°, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy
pakeitimo, ketvirtojo skirsnio pripazinimo netekusiu
galios ir jstatymo priedo pakeitimo jstatymo projektas
(toliau — Projektas)

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas Nr. X-709 (toliau
— Farmacijos jstatymas Nr. X-709)

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2, 8, 15, 19, 24,
24-1, 25, 26, 27, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 39, 40, 66, 69, 73
straipsniy, septintojo skirsnio pavadinimo, keturioliktojo
skirsnio, priedo pakeitimo ir papildymo ir Istatymo
papildymo nauju 24-1 straipsniu ir 24-2, 34-1, 35-1, 68-1
straipsniais jstatymas Nr. XII-388 (toliau — Farmacijos

1statymas Nr. XII-388)

ES teisés akto
jgyvendinimo lygis

Projekto 2 stralpsms 8 straipsnio pakemmas

3. Papildyti 8 straipsnj 17 dalimi:

»17. Mokslo ir studijy institucijos, kurios atlieka
ikiklinikinius tyrimus, bei fiziniai, juridiniai asmenys,
kitos organizacijes ir jy padaliniai, kurie atlieka
bandymus su bandomaisiais gyviinais turédami
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos iSduotus
leidimus atlikti bandymus su gyviinais (toliau -
ikiklinikinius  tyrimus  atliekantys  asmenys), ir
ikiklinikinio tyrimo reikméms naudojancios vaistinius

Visiskas




VaIStal galéty patekti | jy tentorua, turint tikslg panaudoti
juos klinikiniame tyrime laikantis 2 dalies.

preparatus, kurie néra tyrimo objektas,, gali naudoti tik
registruotus vaistinius preparatus. Jei ikiklinikinam
tyrimui atlikti reikalingo registruoto vaistinio preparato,
kuris néra tyrimo objektas, néra Lietuvos Respublikos
rinkoje arba néra galimybés tinkamai atlikti ikiklinikinj
tyrima naudojant registruotus vaistinius preparatus,
kurie néra tyrimo objektas, gali bati naudojami
neregistruoti vaistiniai preparatai.”

4. Papildyti 8 straipsnj 18 dalimi:

18. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams
reikalingi pagalbiniai vaistiniai preparatai naudojami
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nustatyta tvarka.

5. Papildyti 8 straipsnj 19 dalimi:

»19. Ikiklinikiniams tyrimams reikalingi
neregistruoti vaistiniai preparatai, kurie néra tyrimo
objektas, gali buiti jvezami iS kitos EEE valstybés ar
importuojami i§ treciosios Salies Kiekiais, reikalingais
ikiklinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami tik Siuos
ikiklinikinius tyrimus atliekantiems asmenims.*

6. Papildyti 8 straipsnj 20 dalimi:

»20. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams
reikalingi pagalbiniai vaistiniai preparatai, kurie néra
registruoti kaip numatyta Reglamento (ES) Nr. 536/2014
2 straipsnio 2 dalies 10 punkte, (toliau — neregistruoti
pagalbiniai vaistiniai preparatai), gali bati jvezami i§ kitos
EEE valstybés ar importuojami i§ treciosios Salies
kiekiais, reikalingais klinikiniam tyrimui atlikti, ir
tiekiami tik Siuos klinikinius tyrimus atlickantiems
klm1km10 vaistinio preparato tyrimo centrams.*

61 straipsnis
Gamybos ir importo leidimas

leidziama tik turint leidima.

1.Gaminti ir importuoti tiriamuosius vaistus Sgjungoje

Projekto 5 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 24 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»1. Juridinis asmuo gali verstis vaistiniy, tiriamyjy
vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) importu i$ treciyjy Saliy tik

gaves ﬁe—ys{a%yme—ﬁﬁs%aﬁl%a%afm&ﬂe%q gamybos licencijg.

Dalinis
Reglamento  (ES)
Nr. 536/2014

61 straipsnio




3

atitikti Siuos reikalavimus:

a) disponuoti gamybai arba importui tinkamomis ir
pakankamomis patalpomis, techniniais jrengimais ir
kontrolés jranga, kurie atitinka Siame reglamente nustatytus
reikalavimus;

b) nuolat ir nepertraukiamai turéti galimybe naudotis bent
vieno kvalifikuoto asmens, kuris atitinka Direktyvos
2001/83/EB 49 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytas
kvalifikacijos salygas (toliau- — kvalifikuotas asmuo),
paslaugomis.

3.Pareiskéjas paraiSkoje dél leidimo nurodo gaminamy ar
importuojamy tiriamyjy vaisty rii$is ir farmacines formas,
gamybos arba importo operacijas, gamybos procesg, jei
taikoma, vietg, kur tiriamieji vaistai biity gaminami, arba
vietg Sgjungoje, i kurig jie turi buti importuojami, ir i8samig
'informacijg apie kvalifikuotg asmen;j.

4.Suteikiant 1 dalyje nurodyty leidima, mutatis mutandis
taikomi Direktyvos 2001/83/EB 4245 straipsniai ir 46
straipsnio € punktas.

5.1 dalis netaikoma né vienam i$ $iy procesy:

a)pakartotiniam Zenklinimui arba perpakavimui, kai tuos
procesus ligoninése, sveikatos prieziliros centruose arba
klinikose vykdo vaistininkai arba kiti asmenys, susijusioje
valstybéje naréje teisiskai jgalioti vykdyti tokig veikla, ir jei
tiriami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése, sveikatos
prieziliros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame
paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje naréje;

b) radioaktyviyjy preparaty paruoSimui, kai preparatai
vartojami kaip diagnostikai skirti tiriamieji vaistai, kai §j
procesg ligoninése, sveikatos prieziliros centruose arba
klinikose vykdo vaistininkai arba kiti asmenys, susijusioje

i

Gamybeos licencija, suteikianti teis¢ gaminti ir (ar)
importuoti vaistinius preparatus, iSduodama Sio jstatymo
nustatyta tvarka. Gamybos licencija, suteikianti teis¢
gaminti ir (ar) importuoti tiriamuosius vaistinius
preparatus, iSduodama vadovaujantis Sio jstatymo ir
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio nustatyta
tvarka.”

4. Papildyti 24 straipsnj 11 dalimi:

»11. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio
5 dalyje nurodytos operacijos atliekamos sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka.

Projekto 6 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

4. Papildyti 25 straipsnj 2 dalimi:

2. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos
licencija, suteikiancig teise¢ gaminti ir (ar) importuoti
tiriamuosius  vaistinius  preparatus, turi atitikti
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 2 dalies
reikalavimus.*

Projekto 13 straipsnis. 62 straipsnio pakeitimas
2. Pakeisti 62 straipsnio 3 dalies 8 punktg ir jj i§déstyti

ar Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 61 straipsnio 5 dalyje nuodytos operacijos
atlieckamos pagal Sio jstatymo 24 straipsnio 11 dalies
reikalavimus;

5 dalies  nuostatos
visiskai bus
jgyvendintos
priémus  sveikatos
apsaugos  ministro
isakyma,
patvirtinantj
Reglamento  (ES)
Nr. 536/2014
61 straipsnio

5 dalyje  nurodyty

operacijy atlikimo,
tvarka.

Tvarka planuojama
parengti ir priimti
iki 2016 m. geguZes
28 d. arba termino,

nuo kada bus
tatkomas
Reglamentas  (ES)

Nr. 536/2014.




valstybéje naréje teisiSkai jgalioti vykdyti tokj procesa, ir jei
tirlamieji preparatai skirti naudoti tik tose ligoninése,
sveikatos priezitros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja
tame paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje
naréje;

¢)vaisty ruoimui, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 3
straipsnio 1 ir 2 dalyse, kai vaistai bus vartojami kaip
tiriamieji vaistai, kai §is procesas vykdomas ligoninése,
sveikatos prieziliros centruose arba klinikose, kurie yra
teisiSkai jgalioti susijusioje valstybése naréje vykdyti tokj
procesa, ir jei tiriami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése,
sveikatos priezitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja
tame paciame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje
nar¢je.

6.Valstybés narés nustato tinkamus ir proporcingus 5 dalyje
nurodytiems procesams taikomus reikalavimus, kad buty
uztikrinta tirlamojo asmens sauga ir duomeny, gaunamy
atliekant klinikinj tyrimag, patikimumas ir patvarumas. Jos
reguliariai vykdo procesy patikrinimus.

63 straipsnis
Gamyba ir importas

1.Tirlamieji vaistai turi bhti gaminami taikant tokig
gamybos praktikg, kuri uztikrina tokiy wvaisty kokybe
siekiant uZztikrinti tiriamojo asmens saugg ir klinikiniy
duomeny, gaunamy atliekant klinikinj tyrima, patikimuma ir
patvarumg (toliau — gera gamybos praktika). Siekiant
uztikrinti tiriamyjy vaisty kokybe, atsizvelgiant | tiriamojo
asmens saugg ar duomeny patikimumg ir patvaruma,
technikos pazangg ir pasaulinés reguliavimo sistemos
poky¢ius, kuriuose dalyvauja Sajunga arba valstybés narés,
Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosms aktus, kad biity nustatytl geros gamybos

Pl‘OjektO 5 straipsnis. 24 stralpsmo pakeltlmas

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

,, Vaistiniai, tiriamieji vaistiniai preparatai gaminami ir
(ar) importuojami i§ treCiyjy Saliy laikantis sveikatos
apsaugos ministro patvirtinty vaistiniy-preparaty—ir-tiriamujy

vaistiniy—preparaty geros gamybos prakt1kos nuostaty,
Europos Komisijos, Europos vaisty agentiiros ir kity Europos

Sgjungos institucijy nurodymy, tiriamieji vaistiniai
preparatai — ir Reglamento (ES) Nr.536/2014
63 straipsnio 1 dalies reikalavimy (toliau — gera gamybos
praktika).”

Projekto 12 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 61 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»1. Veiklos su farmacijos produktais valstybiné

Visiskas




praktikos principai ir gairés bei i§sami patikrinimy tvarka.
Be to, Komisija pagal tuos geros gamybos praktikos
principus taip pat priima ir paskelbia i§samias gaires ir
prireikus jas perziiiri, kad bty atsizvelgta j technikos ir
mokslo pazanga.

2.1 dalis netaikoma 61 straipsnio 5 dalyje nurodytiems
procesams.

3.Tiriamieji vaistai, importuojami ] Sajungg, turi biti
pagaminti laikantis kokybés standarty, bent lygiaverdiy
tiems, kurie nustatyti pagal 1 dalj.

4. Valstybés narés vykdydamos patikrinimus uZtikrina, kad
biity laikomasi $io straipsnio reikalavimy.

priezitra turi biiti vykdoma vadovaujantis $iuo jstatymu, jo
jgyvendinamaisiais  teisés  aktais, Reglamentu (ES)
Nr. 536/2014 ir kitais Europos Sgjungos teisés aktais taip,
kad buty laikomasi Europos Sgjungos farmacijos produkty
srityje taikomy suderinty prieZiGiros principy ir patikrinimy
rezultatai biity pripazistami kitose EEE valstybése.®

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

»4.  Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy
turétojy, veikliyjy medziagy gamintojy, importuotojy ir
platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy
preparaty registruotojy bei-subjekty—atliekanéiy—arathlusiy
IKdinikintas—vaistinig-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 #1416
teme nuostatomis, kitais Europos Sajungos dokumentais.
Vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos licencija
turinCiy subjekty ir kiti patikrinimai atliekami Sio jstatymo,
Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo ir
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta tvarka.*

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

»d. Subjekty, vykdanéiy veikly su farmacijos
produktais, patikrinimus, kuriy metu vertinama vykdomos
veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo, klinikinei;

farmakologinio budrumo ar vaistinés praktikai, atlieka
atitinkamai geros gamybos praktikos, geros platinimo
praktikos, geros farmakologinio budrumo praktikos;—geros
Idinikinés-praktikes ar geros vaistiniy praktikos inspektoriai.
Patikrinimus, kuriy metu vertinama vykdomos veiklos
atitiktis kitiems Sio jstatymo reikalavimams, gali atlikti
inspektoriai ir (ar) kiti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
darbuotojai, jgalioti vykdyti priezitra.*




Farmacijos jstatymas Nr. X-709

62 straipsnio 1 dalis, Sio straipsnio 3 dalies 1, 3, 4
punktai, Sio straipsnio 4 dalies 1 ir 4 punktai.

62 straipsnis. Pagrindiniai valstybinés veiklos su
farmacijos produktais prieziiiros principai (2013 m.
birZelio 18 d. Farmacijos jstatymo Nr. XII-388 redakcija)

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vykdydama
veiklos su farmacijos produktais prieziiira, turi uztikrinti, kad
veikla su farmacijos produktais atitikty Sio jstatymo, jo
igyvendinamuyjy teisés akty ir atitinkamy Europos Sagjungos
teisés akty nustatytus reikalavimus.

3. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi tikrinti ir
vertinti:

1) vaistiniy preparaty ir tirilamyjy vaistiniy preparaty
gamintojus Lietuvos Respublikoje, atlikdama patikrinimus
ju veiklos vietose;

3) treCiyjy Saliy vaistiniy preparaty ir tiriamyjy
vaistiniy preparaty gamintojus ir (ar) tyrimo laboratorijas, su
kuriais Lietuvos gamintojas yra sudargs sutartj dél gamybos
operacijy ir (ar) tyrimy atlikimo ir kurie jradyti | gamybos
licencijg, atlikdama patikrinimus jy veiklos, susijusios su
Lietuvos vaisty gamintojui teikiamomis paslaugomis, vietoje,
jeigu tokie patikrinimai nebuvo atlikti kity EEE valstybiy
vaisty prieziliros institucijy;

4) treCiyjy Saliy vaistiniy preparaty ir tirlamyjy
vaistiniy preparaty gamintojus, kuriy vaistinius preparatus
importuoja ir (ar) jy serijy patikrinimus, nurodytus Sio
jstatymo 29 straipsnio 1 dalyje, atlieka Lietuvos gamybos
licencijos turétojai, atlikdama patikrinimus jy veiklos vietose,




jeigu tokie patikrinimai néra atlikti kity EEE valstybiy vaisty
prieZiiiros institucijy;

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gali tikrinti ir
vertinti:

1) treCiyjy Saliy vaistiniy preparaty gamintojus, kai
pateikta paraiSka gauti rinkodaros teise jy gaminamiems
vaistiniams preparatams;

4) EEE valstybiy vaistiniy preparaty ir tiriamyjy
vaistiniy preparaty gamintojus ir didmeninius vaistiniy
preparaty platintojus, veikliyjy medziagy gamintojus,
importuotojus ar platintojus, pagalbiniy medziagy gamintojus
ar importuotojus, taip pat treCiyjy Saliy vaistiniy preparaty ir
tirlamyjy vaistiniy preparaty gamintojus, veikliyjy medziagy
gamintojus ar platintojus jy veiklos vietose, jeigu gaunamas
kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, Europos Komisijos
ar Europos vaisty agentliros praSymas atlikti patikrinima;
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Lietuvos Respublikos Vyriausybei '

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2,8,24,25,29%,29°
IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO, LIETUVOS RESPUBLIKOS
ADMINISTRACINIY NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIY TEISES
PAZEIDIMU KODEKSO 443 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO ‘

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencijg iSnagringjusi po
2016 m. vasario 23 d. ministerijy atstovy pasitarimo patikslintus Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 24, 25, 292, 293 it 33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — Fl
projektas), Lietuvos Respublikos administraciniy nusiZengimy kodekso 66 straipsnio pakeitimo
istatymo projekta (toliau — ANK projektas) ir Lietuvos Respublikos administraciniy teises pazeidimy
kodekso 447 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta (toliau kartu — projektai), teikia $ig teisine i8vada.

Teisingumo ministerija, jvertinusi projekty tikslg ir galimas pasekmes, pastaby ir
pasililymy neturi. Teisingumo ministerija teikia $ias pastabas ir pasitilymus dél projekty priemoniy ir
teisés technikos:

1. Pastebétina, kad F] projekto 2 straipsnio 3 dalyje jtvirtintas teisinis reguliavimas
apima ir bandymus su bandomaisiais gyviinais, nors toliau tekste e bandymai neminimi.
Atsizvelgiant | tai ir siekiant teisinio aiSkumo, F] projekto 2 straipsnio 3 dalyje sitlytina jvesti
trumpinj ,,ikiklinikiniai tyrimai, kuris apimty ir bandymus su bandomaisiais gyvinais.

2. FI projekto 4 straipsnyje, déstant vieng i§ reikalavimy gamybos licencijai gauti,
sitilytina tikslinti teiginj ,,fiziskai importuojamas“, nes dabartiné formuluoté nesuteikia teisinio
aiSkumo, kokie duomenys turéty biiti nurodyti paraiskoje teikiant informacijg apie vaistiniy preparaty
»fizinio importo vietg®,

3. AtsiZvelgiant j Teisés akty projekty rengimo rekomendacijy, patvirtinty teisingumo
ministro 2013 m. gruod¥io 23 d. isakymu Nr. 1R-298 _Dél Teisés akty projekty rengimo
rekomendacijy patvirtinimo®, 28 punkta, atsisakytina ANK projekto 2 straipsnio, reglamentuojanéio
Sio projekto jsigaliojima.

Teisingumo ministras W /# Juozas Bernatonis
» F Y I3 I
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Egidija Konopliova-Budrikiene, (8 5) 266 2957, egidija.konopliova@tm. It




LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
TEISES DEPARTAMENTAS

ISVADA

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS J[STATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25,
27,29, 297, 29%, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNIU PAKEITIMO, KETVIRTOJO SKIRSNIO
PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS IR JSTATYMO PRIEDO PAKEITIMO
ISTATYMO PROJEKTO (toliau — Farmacijos jstatymo projektas), LIETUVOS
RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU NUSIZENGIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO
PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO (toliau - ANK projektas), LIETUVOS
RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIU TEISES PAZEIDIMU KODEKSO 66 STRAIPSNIO
PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO (toliau — ATPK projektas)

(NR. TAP-16-252(2), TAP-16-251(2), TAP-16-250(2), TAP-16-590)

2016-04-14 Nr.Nv-1124

Vilnius

Iverting Farmacijos jstatymo ir ANK projekty, patikslinty po 2016 m. vasario 23 d.
ministerijy atstovy (viceministry, ministerijy kancleriy) pasitarimo, bei naujai teikiamo ATPK
projekto atitiktj jstatymams, teisés technikos reikalavimams, esminiy pastaby ir pasitilymy
neturime, tadiau atkreipiame démesj, kad abejotinas Farmacijos jstatymo projekto 4 straipsnyje

jtvirtinamos formuluotes _fizigkai importuojami* poreikis bei prasmé, paZzymint, kad tokia

formuluoté suponuoja klausima, koks dar yra importavimo biidas be fizinio.

1-ojo teisinés ekspertizés skyriaus vedéja Daiva Gubistiené

Gerda Staraite-Barsuliené, tel. 8 706 63 813, el. p. gerda.staraite@Irv.1t




LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 24, 25, 29%, 29° IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO
[STATYMO PROJEKTO

DERINIMO PAZYMA

Institucija, 5

ateikusi Fil. | Pastabos ir pasitilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasitilymus
p p y p P
pastabas ir |Nr.
pasitilymus
Lietuvos 1. |3. Farmacijos istatymo treCiasis skirsnis | Neatsizvelgta.
Respublikos reglamentuoja vaistiniy preparaty tickimo rinkai | 1. Teikiamo F| projekto tikslas — sudaryti sglygas
Vyriausybés reikalavimus.  Vertinant  [statymo  projektu ikiklinikinius tyrimus atliekan¢ioms mokslo ir studijy jstaigoms
kapcg liarijos tetkiamus pakeitimus, susijusius su ikiklinikiniams bei .ban.domq].q gyvuny imonems ;sngyt} 'V%llS't iy p repar'atqf
Teisés v kali tin t isieitim kurie néra tyrimo objektas, bet reikalingi ikiklinikiniam tyrimui
departamento yrimams reikalingy vaistiniy preparatyp JSIgUIMU, | oginei - Teisés  suteikimas  didmeninio platinimo jmonéms

2016 m. vasario
18 d. i§vada Nr.
NV-559

svarstytina, ar visgi tokie pakeitimai, ypac
atkreipiant démesj i Istatymo projekto 2 str. 3 bei
8 dalis, nustatancias subjektus, galinCius atlikti
ikiklinikinius  tyrimus, ikiklinikinius tyrimus
atliekanciy subjekty atsakomybe, yra Sios jstatymo
(straipsnio) reguliavimo dalykas. Pazymeétina, kad
nuosekliai jstatymu lygmeniu néra apibréZta, kas
yra ikiklinikinis tyrimas, reikalavimai
subjektai galintys atlikti tokius tyrimus ir pan.
Tam tikruose jstatymuose (pvz.: Farmacijos,
Biomedicininiy tyrimy etikos ir kt.) epizodiSkai
tokia savoka vartojama, taciau konceptualiai Sio
instituto samprata neatskleista.

jam,

parduoti  vaistinius  preparatus  ikiklinikinius  tyrimus
vykdantiems subjektams sudarys palankias salygas mokslo
plétrai, uztikrinti bandomyjy gyviiny gerove.

2. F] projektas nereglamentuoja subjekty, kurie turi teise¢
vykdyti ikiklinikinius tyrimus, jy atsakomybés, nenustato
ikiklinikinio tyrimo sgvokos ir reikalavimy jam. Tai néra
Farmacijos jstatymo reguliavimo dalykas. Atkreiptinas
démesys, kad Farmacijos jstatymo nuostatos suderintos su 2001
m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zzmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva 2001/83/EB), kuri
nereglamentuoja ikiklinikiniy tyrimy reikalavimy, o tik nustato,
kad ikiklinikiniy tyrimy duomenys turi bati pateikti
registruojant vaistinius preparatus.

3. Subjektai, galintys atlikti mokslo tyrimus, inter alia
ikiklinikinius tyrimus, apibréZti jstatymuose: mokslo ir studijy
institucijos apibréztos LR mokslo ir studijy jstatyme,
bandomuyjy gyviiny jmonés — Gyviiny gerovés ir apsaugos
istatyme.

4. Ikiklinikiniy tyrimy savoka — tai bendrai priimtas ir $iuo




metu  nusistovejes mokslinis terminas (anks€iau buvo
jvairiuose teisés aktuose: Biomedicininiy tyrimy jstatyme,
Farmacijos jstatyme; kaip veterinarijos medicinos studijy
kryptis  jteisinta  ikiklinikiné  veterinarijos = medicina,
ikiklinikinés veterinarijos medicinos bakalauro kvalifikacinis
laipsnis. ES teiséje (pvz., Direktyva 2001/83/EB, 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Prlamento ir tarybos direktyva
2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus) ikiklinikiniky tyrimy terminas taip pat
vartojamas, nors jo apibréZtis néra pateikta.

5. Lietuvos Respublikoje ikiklinikiniy tyrimy atlikimg
reglamentuoja jvairlis teisés aktai. Pagrindinis dokumentas,
reglamentuojantis tyrimus su cheminémis, gamtinés ar
biologinés kilmés medziagomis, gyvais organizmais — LR
sveikatos apsaugos ministro, LR aplinkos ministro ir LR Zemés
dkio ministro 2001 m. lapkri¢éio 23 d. jsakymas
Nr. 612/564/411 ,,Dél geros laboratorinés praktikos principy
bei geros laboratorinés praktikos principy laikymosi kontrolés
ir jvertinimo tvarkos patvirtinimo®, kuris nustato geros
laboratorinés praktikos principus ir yra suderintas su 2004 m.
vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva
2004/10/EB del jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros
laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo
cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo. Sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596
,»De€l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apraSo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Vaistiniy
preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty
analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty
ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medZziagy,
kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
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pakuotes lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato
registracija  perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo
patvirtinimo®, kuriuo reglamentuojama vaistiniy preparaty
registracija, nustatoma, kad vaistiniy preparaty saugumo
tyrimai turi bati atlikti pagal gerg laboratoring praktika.
2008 m. spalio 23 d. Valstybinés maisto ir veterinarijos
tarnybos direktoriaus jsakyme Nr. B1-540 ,,Dél veterinariniy
vaisty registravimo, gamybos ir tiekimo Lietuvos Respublikos
rinkai reikalavimy patvirtinimo® nurodoma, kad veterinariniy
vaisty farmakologiniai, toksikologiniai, liekany ir saugumo
tyrimai turi buti atliekami pagal gerg laboratorine praktika.
Todel galima daryti iSvada, kad ikiklinikiniai tyrimai
skirtingose tikio veiklos srityse yra reglamentuojami atitinkamg
sritj reglamentuojanciais teisés aktais.

Lietuvos
Respublikos
teisingumo
ministerijos
2015 m.
lapkri¢io 11d.
iSvada Nr.
(1.6.)2T-1486

2. Istatymo projekto 3 straipsnio 3 dalyje
déstomoje Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 17
dalyje sitlytina patikslinti, kokie subjektai
vadinami ,,ikiklinikinius tyrimus atliekandiais
asmenimis“, nes pagal dabarting formuluote tai
baty visos mokslo ir studijy institucijos bei
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
patvirtintos  bandomuyjy gyviiny naudojimo
imonés, nepriklausomai nuo to, ar jos atlieka
ikiklinikinius tyrimus. Be to, siekiant aiSkumo,
biity tikslinga Istatymo projekte pateikti savoka,
kas bioty laikoma Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos patvirtintomis bandomyjy
gyviiny naudojimo jmonémis arba detalizuoti jy
patvirtinimo kriterijus. Taip pat Sios nuostatos
pirmame sakinyje nurodant ,gali naudoti
registruotus  vaistinius preparatus, kurie néra
tyrimo objektas® sitlytina patikslinti, kokiu tikshu
tokie vaistiniai preparatai turéty biti naudojami.
Taip pat, atsiZvelgiant j tai, kad
Europos ekonomingje erdvéje (toliau — EEE)
taikomas laisvas prekiy judé¢jimas, sitlytina
apsvarstyti, galbiit buty tikslinga Jstatymo

IS dalies atsizvelgta.

Atsizvelgta patobulinus 8 straipsnio 17 dalj (patikslinta, kokie
subjektai vadinami ,,ikiklinikinius tyrimus atliekantys
asmenys“, nurodyta kokiu tikslu galima naudoti registruotus
vaistinius preparatus, kurie néra tyrimo objektas — ikiklinikinio
tyrimo reikmems) ir Farmacijos jstatymo 2 straipsnj papildzius
83 dalimi, kuria dél kity jstatyme vartojamy savoky teikiama
nuoroda | Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
Istatyma.

Neatsizvelgta dél siiilymo vietoje nuostatos .reikalingo
registruoto vaistinio preparato néra Lietuvos Respublikos
rinkoje® rasyti ..reikalingo registruoto vaistinio preparato néra
EEE rinkoje®:

Sitilymas vietoj nuostatos ,,reikalingo registruoto vaistinio
preparato néra Lietuvos Respublikoje rinkoje* nurodyti, kad
»reikalingo registruoto vaistinio preparato néra EEE rinkoje*
negali buiti taikomas, nes priestarauty Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimams, susijusiems su vaistiniy preparaty pateikimu j
rinkg.

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnj j valstybés narés
rinkg gali biiti pateikiami tik tie vaistiniai preparatai, kuriuos
registravo tos valstybés narés kompetentinga institucija arba i3
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projekto 3 straipsnio 3 dalyje nurodytos
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 17 dalies
paskutiniame  sakinyje  déstant vieng  i§
neregistruoty  vaistiniy preparaty naudojimo

salygy ,reikalingo registruoto vaistinio preparato
néra Lietuvos Respublikos rinkoje* numatyti, kad
tokio preparato néra EEE rinkoje.

karto visose Europos Sajungos valstybése registravo Europos
Komisija Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka.
Pagal Direktyva 2001/83/EB taikomos tam tikros registravimo
procediiros  (decentralizuota, savitarpio  pripaZinimo,
nacionaliné), taciau sprendimg visais atvejais dél vaistinio
preparato jregistravimo toje valstybéje naréje priima tos
valstybés narés kompetentinga institucija. Taikant Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 tvarka nustatyta centralizuota procedirs,
vaistiniai ~ preparatai  Europos  Komisijos  sprendimu
registruojami Bendrijos vaisty registre ir jy registracija galioja
visose ES valstybése. Direktyvos 2001/83/EB nuostatos
atitinkamai yra perkeltos | Farmacijos jstatymg. Farmacijos
istatymo 9 straipsnio 1 dalis nustato, kad vaistinj preparatg
»konkre€ioje EEE valstybéje registruoja tos valstybés jgaliota
institucija, i§ karto visose Europos Sgjungos valstybése <...> —
Europos Komisija“ ir to paties straipsnio 2 dalyje nurodyta, kad
Lietuvos Respublikoje visus veiksmus susijusius su vaistiniy
preparaty registravimu, perregistravimu ir pan., vykdo
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Pagal Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 1 dalj Lietuvos Respublikos rinkai vaistiniai
preparatai ,,gali biti tiekiami tik kai yra jregistruoti Lietuvos
Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy
preparaty registre arba Lygiagreciai importuojamy vaistiniy
preparaty saraSe (toliau — registruoti vaistiniai preparatai).”
Vadovaujantis  Siomis nuostatomis darytina i$vada, kad
vaistiniai preparatai, kuriuos registravo kitos EEE valstybés
kompetentinga institucija, Lietuvos Respublikoje laikomi
neregistruotais.

G. Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752
R. Markuviené, tel. (8 5) 219 3321
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