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Projekto rengéjas - Sveikatos apsaugos ministerija (toliau — SAM).

Projekto tikslas — mazinti vaisty kainas ir pagerinti asmens sveikatos priezitiros jstaigy
apsirlipinimg pigesniais vaistais. Jvedus is§imtj pakuotés zenklinimo ir informaciniy lapeliy vertimui
] lietuviy kalbg, gamintojams nereikés investuoti papildomy 1€8y  lietuvisky pakuociy gamybg ir tai
turés finansinj poveikj.

Dabartiné situacija: Lietuvai tiekiamy registruoty vaistiniy preparaty pakuotés turi biti
paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti lietuviy kalba. Igyvendinant Direktyvos 2001/83/EB
63 straipsnio 3 dalies nuostatas, leidziancias valstybei narei nustatyti pakuoc¢iy Zenklinimo iSimtis,
kai esama rimty problemy, susijusiy su vaistinio preparato pricinamumu, SAM gali leisti laikinai
tiekti uzsienio kalba pazenklintas pakuotes, jei dél objektyviy priezasciy sutrikes vaistinio preparato
tiekimas lietuviskomis pakuotémis arba padidéjes vaistinio preparato poreikis. Si i§imtis praktikoje
yra veiksmingai taikoma. Pvz., 2016 m. iSduota 14 leidimy, kuriais leista jvezti daugiau kaip 32
tiikst. vaistiniy preparaty pakuociy uzsienio kalba, 1§ kuriy 74 proc. sudaré¢ vakcinos.

Néra jteisinta kita Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalyje jteisinta iSimtis, kad
valstybé naré gali leisti tiekti uzsienio kalba paZenklintas pakuotes, kai vaistinis preparatas
tiekiamas per asmens sveikatos prieZitiros jstaigas, o ne tiesiogiai pacientui.

Projekto esmé: siiiloma papildyti vaistiniy preparaty tiekimo rinkai reikalavimus S$iais
pakeitimais:

e leisti tiekti registruotus vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir
uzsienio kalba parengtais informaciniais lapeliais tik asmens sveikatos prieZitiros
istaigoms;

e vaistinio preparato registruotojas jpareigojamas uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami
uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis, atitikty vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis (informacija);

e Vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, lygiagretaus importo leidimo turétojas ir
didmeninio platinimo licencijos turétojas jpareigojami pateikti informacija apie vaistinius
preparatus, uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.
Tokiu biidu bus vykdoma stebésena ir kontrolé, kad j rinkg nebtity jveZzami falsifikatai arba
neteisétai vykdomas lygiagretus importas;

e numatyta iSimtis rety vaistiniy preparaty zenklinimui lietuviy kalba, siekiant iSvengti
tiekimo sutrikimy dél pakuociy lietuviy kalba nebuvimo.

Derinimas: jstatymo projektas suderintas su Ukio ministerija, Finansy ministerija, Europos
teisés departamentu bei patikslintas pagal Teisingumo ministerijos pastabas. Vyriausybés
kanceliarijos Teisé€s grupé pastaby neturéjo.



Atitiktis Vyriausybés programai: projektas atitinka Vyriausybés programos nuostatas dél
racionalaus 1éSy naudojimo asmens sveikatos prieziiiros jstaigose ir vaisty kainy mazinimo.

Dalykinio vertinimo iSvada: Ssitlome jstatymo projekta svarstyti Vyriausybés posédzio B
dalyje.

Patar¢ja Aurelija Urboniené

Aurelija Urboniené, tel. 8 706 63 813, aurelija.urboniene@Irv.It
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA
BiudZeting jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel, (8 3) 266 1400,

_ faks. (8 5) 266 1402, el. p. ministerija@sam.lt, http:/www.sam. It
Duomenys kaupiami ir ssugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2017-G7 (.7 Nr./7{-3~J3 ){p, 5 9 66/

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR
33 STRAIPSNIU PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO DERINIMO

Istatymo projekias parengtas sickiant maZinti vaistiniy preparaty kainas ir gerinti vaistiniy
preparaty prieinamumag asmens sveikatos prieZitiros jstaigose. -

Jstatymo projektu sitiloma leisti tiekti registruotus vaistinius preparatus pakuotémis kitos
EEE valstybés kalba, vartojant lotynitkg raidyna, ir pakuotés lapcliais, parengtais kitos EEE
valstybés kalba, vartojant lotyniska, raidyna, | asmens sveikatos prieZitiros-jstaigas. Toks leidimas
biity veiksminga priemoné maZinti vaistiniy preparaty kainas, nes Lietuvos vaisty rinka yra nedidelé
ir vaistiniy preparaty pakuodiy, paZenklinty lietuviy kalba, ir su pakuotés lapeliais, parengtais
lietuviy kalba, gamyba didina vaistiniy preparaty gamybos sgnaudas ir atitinkamai vaistiniy
preparaty pardavimo kainas, Sio reikalavimo atsisakymas sumazinty vaistiniy preparaty kainas, nes
i kaing nebiity jskaitiuojamos lietuvidky pakuodiy gamybos sgnaudos. Taip pat sitiloma leisti tiekti
retuosius vaistinius preparatus uZsienio kalba paZenklintomis pakuotémis bei, siekiant uZtikrinii
reikiama vaistiniy preparaty tiekima Lietuvos rinkai, suteikti teis¢ sveikatos apsaugos ministrui
spresti dél tam tikry pakuotés Zenklinimo elementy nurodymo uZsienio kalba.

Sinlymai atitinka 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Komisijos direktyvos
Nr. 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus, 63 straipsnio
dalies nuostatas.

[statymo projektas buvo derintas su Lietuvos Respublikos akio ministerifa, Lietuvos
Respublikos finansy ministerija, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, Buropos teisés
departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Valstybine lietuviy kaltbos
komisija ir visuomene jj paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos
projekty registravimo posisteméje (TAIS). Jstatymo projektas pataisytas pagal gautas pastabas.

Istatymo projekto rengima koordinavo Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754). Istatymo projekty parengé Farmacijos
departamento Farmacinés veiklos skyriaus vedéja GraZina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752).

PRIDEDAMA:

1, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo
jstatymo projektas, 3 lapai.

2. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekto lyginamasis variantas, 3 lapai.

3. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekio ai¥kinamasis ra¥tas, 5 lapai.

4. 6. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui projektas, 1 lapas.

5, 2001 m. lapkriio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojantio #monéms skirtus vaistus, ir Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto atitikties lentelé, 5 lapai.




6. Administracinés nastos tikio subjektams apskaidiavimo ataskaita, 5 lapai.

7. Lietuvos Respublikos Gkio ministerijos 2017 m. balandZio 19 d. ra$to Nr, (15.27-37E)-3-
1649 ,,Deél Lictuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo
jstatymo projekto® kopija, 1 lapas.

8. Lietuvos Respublikos finansy ministerijos 2017 m. baland%io 6 d. rato Nr. (1.15-0202)-
SK-1706925)-6K-1702602 ,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo
projekto® kopija, 1 lapas.

9. Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2017-05-11 ra$to Nr. (1.6)2T-360 ,,Dét
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo
projekto® kopija, 2 lapai.

10. Europos teisés departamento prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos 2017 m.
balandZio 13 d. ra$to Nr. NR-312 ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15,
17 ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto derinimo* kopija, 1 lapas.

11, Lictuvos vaistiniy asociacijos 2017 m. balandZio 11 d. rafto Nr. 10 ,Dél Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr, X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo® kopija, 2 lapai.

12. Valstybinés lietuviy kalbos komisijos 2017-06-21 rasto Nr, §1-265(1.7) kopija, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras ? Aurelijus Veryga

GraZina Bobelieng, tel. {8 5) 264 8752, ¢l. p. grazina.bobelienc{@sam.}t

i 3 Atkurtai
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TAIS Nr. 17-4090(3)

Projeltas

LIETUYOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBI

) NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JISTATYMO NR, X-709 8, 15,17 IR 33
STRAYPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO PATIIKIMO
LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMUIL

2017 m, d. Nr,
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vysiausybé nutaria:

i. Pritartl Liciuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 siraipsniy
pakeitimo jstatymo projektui ir pateikti jj Lietuvos Respublikos Seimui.

2, Igalioti sveikatos apsaugos ministrg Aurelijy Veryga, o jam negalint dalyvauti -
sveikatos apsaugos viceministrg Kristing Garuolieng atstovauti Lietuvos Respublikos
Vyriausybei, svarstant nurodyius jstatymy projektus Lietuvos Respublikos Seime,

Ministeas Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras

Ureltineny Yabdy
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709
8, 15, 17 IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymo projekto rengims paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir

uzdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos ;statymo Nr, X-709 (toliau — Fannacuos jstatymas) 8, 15, 17

ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto (toliau — [statymo pro;ektas) rengimq paskatino porelk:s

maZinti vaistiniy preparaty kainas, siekiant gerinti vaistiniy preparaty prieinamumg asmens sveikatos

prieZiiros jstaigose (toliau — ASP]) ir racionaliai naudoti turimus finansinius 1§tek§|us taip pat
uztikrinti reikiama vaistiniy preparaty tiekimg Lietuvos rinkai.

Istatymo projektu siiloma leisti tiekti registruotus vaistinius preparatus pakuotémis kita
Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyng, ir su pakuotés
lapeliais, parengtais kita EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSks raidyna, (toliau — EEE valstybés
kaiba paZenklintos pakuotés) | ASP]. Toks leidimas biity veiksminga priemoné maZinti vaistiniy
preparaty kainas, nes Lietuvos vaisty rinka yra nedidelé ir vaistiniy preparaty pakuo&iy lietuviy kalba
su pakuotés lapeliais, parengtais lietuviy kalba, gamyba didina vaistiniy preparaty gamybos sanaudas ir
atitinkamai vaistiniy preparatq pardavimo kainas. Sio reikalavimo atsisakymas sumaZinty vaistiniy
prepataty kainas, nes i kaing nebiity jskaiiucjamos lietuvisky pakuodiy gamybos sanaudos. Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministrui suteikiama teisé spresti dél tam tikry pakuotés Zenklinimo
elementy nurodymo uZsienio kalba suteiks galimybe Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijai vykdyti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 15 dalies 1 punkte numatyta funkeijg uZtikrinti
gyventojy apriipinimg vaistiniais preparatais.

2. Jstatymo projekfo iniciaforiai (institucija, asmenys ar pilieiy jgalioti atstovai) ir
rengéjai

Istatymo projekts parengé Lletuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento (direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5)264 8754) Farmacinés veiklos skyriaus vedéja
GraZina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialisté Rima Markuvieng (tel. (8 5) 2193321).

3. Kaip §iuo metu yra regulivojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8! dalis nustato, kad Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy
vaistiniy preparaty pakuotés turi bati paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos
jstatymo 2 straipsniu, 2001 m. lapkrid¢io 6 d. Europos Parlamento ir Komisijos direktyvos Nr.
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentucjandio Zmonéms skirtus vaistus (su paskutiniais
pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL
2012 L 299, p. 1) (toliau — Direktyva 2001/83/EB) 63 straipsnio 1 dalimi ir Vaistiniy preparaty
pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapetio reikalavimy apra$o, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 ,)Dél Vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprafo, Specialios:
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprao, Vaistiniy preparaty registravimo
taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuota procediiras aprao, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprago, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, sarado, Teisés j vaistinio preparato registracijg
perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprafo patvirtinimo®, 3 punktu, Lietuvos Respublikai tiekiamy
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registruoty vaistiniy preparaty pakuotés turi biiti paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti lietuviy
kalba. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalis nustato iSimtis dél registruoty vaistiniy preparaty
tiekimo lietuviy kalba paZenklintomis pakuotémis. Nustatyta, kad Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija gali leisti laikinai tiekti uZsienio kalba paZenklintas pakuotes, jei dél objektyviy
prieZastiy sutrikgs vaistinio preparato tiekimas lietuviskomis pakuotémis arba padidéjes vaistinio
preparato poreikis, uZtikrindama biiting visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy jgyvendinima, kad
vaistinis preparatas biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 15 d. jsakymu Nr. V-698 D¢l Leidimy
laikinai tickti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis uZsienio kalba
ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, i¥davimo tvarkos aprao patvirtinimo® (toliau -
[sakymas Nr. V-698) nustatytos biitinos priemonés visuomenés saugumui uZtikrinti (kartu su siunta turi
biiti pateikiami patvirtinti pakuoliy lapeliai lietuviy kalba ir kartu su vaistinio preparato siunta ar
atskiru ratu turi biiti pateikiama informacija, kur galima rasti patvirtinto pakuotés lapelio informacijg ir
preparato charakteristiky santraukg, nurodant atitinkamos interneto svetainés adresa). PaZymétina, kad
ASP] neturi teisés pati perZenklinti vaistiniy preparaty pakuodiy (pvz., vZklijuoti lictuvidkas etiketes ar
pritvirtinti pakuotés lapelius), nes 3ie veiksmai priskiriami prie vaistinio preparato gamybos ir juos gali
atlikti tik licencijuotas gamintojas pagal geros gamybos praktikos reikalavimus, Farmacijos jstatymo 8
straipsnio 16 dalyje nustatyta i§imtis praktikoje yra veiksmingai taikoma. Pvz,, 2016 m, i¥duota 14
leidimy, kuriais leista jveZti daugiau kaip 32 tiikst. vaistiniy preparaty pakuo&iy uZsienio kalba, i§ kuriy
74 proc. sudaré vakcinos; 2015 m. i3duota 16 leidimy, kuriais leista jveZti daugiau kaip 170 tokst.
pakuodiy, i§ kuriy 95 proc. sudaré vakcinos. ASP] ar gyventojy nusiskundiny, kad tickiamos pakuotés
uZsienio kalba, nebuvo gauta.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalyje nustatyta Zenklinimo iimtis atitinka Direktyvos
2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalies nuostatas, leidZian&ias valstybei narei nustatyti pakuogiy Zenklinimo
idimtis, kai esama rimty problemy, susijusiy su vaistinio preparato prieinamumu. Tafiau kol kas
Lietuvoje néra jteisinta kita Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalyje jteisinta i§imtis, kad valstybeé
naré gali leisti tiekti uZsienio kalba paZenklintas pakuotes, kai vaistinis preparatas néra ticsiogiai
tiekiamas pacientui.

Paymétina, kad vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punktu ir 5 dalimi,
Lietuvos Respublikai gali biiti tiekiami neregistruoti vaistiniai preparatai, kuriy pakuotés paZenklintos
uZsienio kalba, pvz, vardiniai vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai, kai jtariama patogeniniy ar
kitokiy sveikatai pavojingy veiksniy.

4, Kokios sinlomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamy rezultaty
laukiama

[statymo projektu siilloma papildyti Farmacijos jstatymo 8 straipsnj 16! dalimi ir nustatyti, kad
registruoti vaistiniai preparatai EEE valstybés kalba paZenklintomis pakuotémis gali bati tiekiami ASP]
faikant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatytas biitinas visuomenés sveikatai
apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas bitty teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei
vartojamas. Si iSimtis taikoma registruotiems vaistiniams preparatams, t. y. j Lietuvos Respublikos
vaistiniy preparaty registra, Bendrijos vaistiniy preparaty registrg ir Lygiagre¢iai importuojamy
vaistiniy preparaty sgra¥a jrafytiems vaistiniams preparatams. Nustatomi du esminiai reikalavimai: 1)
vaistiniai preparatai turi atitikti vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir informacija,
iskyrus vaistinio preparato pavadinima, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj; 2) vaistiniai preparatai
gali biiti vartojami tik toje ASP] teikiamoms asmens sveikatos prieZidiros paslaugoms suteikti.
Nuostatos uztikrins, kad bus tickiami registruoti vaistiniai preparatai, atitinkantys Europos Komisijos
patvirtinty registracijos dokumenty duomenis (informacijg), kuriais remdamasi Europos Komisija
priémé sprendima jregistruoti vaistinj preparata Bendrijoje, arba Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (tolian — Valstybiné vaisty kontrolés
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tarnyba) idduoto registracijos pazyméjimo salygas ar lygiagretaus importo leidimo salygas ir eliminuota
galimybé vaistinius preparatus parduoti gyventojams. Atitikties registracijos sglygoms reikalavimas
netaikomas pakuotés Zenklinimui ir pakuotés lapeliui, taip pat vaistinio preparato pavadinimui, nes tas
pats vaistinis preparatas skirtingose valstybése narése gali biiti registruotas skirtingais pavadinimais,
kai taikoma savitarpio pripaZinimo ar decentralizuota registracijos procediira,

Tvirtinant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymq dél biitiny visuomenés
sveikatai apsaugoti priemoniy bus galimybé nustatyti analogi$kas priemones, kokios yra numatytos
[sakymu V-698 (pvz., tiekéjus jpareigoti kartu su siunta pateikti pakuodiy lapelius lietuviy kalba,
pateikti informacija, kur galima rasti preparato charakteristiky santrauka lietuviy katba), taip pat kitas
reikalingas priemones, kurios leisty iSvengti vaistiniy preparaty supainiojimo.

Siekiant uZtikrinti, kad wvaistiniai preparatai, tiekiami kitos EEE valstybés kalba
paZenklintomis pakuotémis, atitikty registracijos dokumenty duomenis (informacija), sitiloma Istatymo
projekto 2 straipsniu, kuriuo Farmacijos jstatymo 15 straipsnis papildomas 8! dalimi, jpareigoti
vaistinio preparato registruotojg uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami kitos EEE valstybés kalba
paZenklintomis pakuotémis, atitikty vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis
(informacija), i¥skyrus pavadinima, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj. Sia pareigg jis turéty
vykdyti bendradarbiaudamas su platintojais, nes biitent vaistinio preparato registruotojas (gamintojas)
pasirenka, per kokius platintojus organizuojamas tiekimas. Jstatymo projekto 3 straipsniu, kuriuo
Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 12 dalis papildoma 3! punktu, nustatoma analogika pareiga ir
lygiagretaus importo leidimy turétojams.

Siekiant uZtikrinti stebésena, vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas Lietuvos
Respublikoje Farmacijos jstatymo 15 straipsnio 8' dalimi, lygiagretaus importo leidimo turétojas
Farmacijos jstatymo 17 straipsnio 12 dalies 3! punktu ir didmeninio platinimo licencijos turétojas
Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 4! punktu jpareigojami pateikti informacijg apie vaistinius
preparatus, tickiamus kitos EEE valstybés kalba paZenklintomis pakuotémis, Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai, vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka,
‘kurioje turés biiti nustaiyta pateikiamy duomeny (informacijos) apimtis ir terminai. 8i informacija
(duomenys) bus naudinga kontroliuojant vaisty rinka, stebint, ar j Lietuvos Respublikq nejveZami
falsifikatai arba neteisétai vykdomas lygiagretus importas.

Kad bty uZtikrintas teisinis ai¥kumas, kokiai bendrajai Farmacijos jstatymo normai taikomos
i§imtys, statymo projektu keitiama Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8' dalis, kurioje nurodoma, kad
ietuvos Respublikos rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty pakuotés turi biti paZenklintos ir pakuotés
lapeliai parengti vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybings letuviy kalbos jstatymu bei Lictuvos
Respublikos vartotajy teisiy apsaugos jstatymu, t. y. valstybine (lietuviy) kalba, Siekiant uZtikrinti
reikiamg vaistiniy preparaty tiekimg ir i¥vengti tiekimo sutrikimy deél pakuotiy lietuviy kaiba
nebuvimo, siilloma numatyti i$imtj dél retyjy vaistiniy preparaty Zenklinimo valstybine (lietuviy) kalba,
taip pat suteikti teisg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui nustatyti, kad tam tikri
pakuotés Zenklinimo elementai biity pateikti uZsienio kalba. Tai itin svarbu jgyvendinant 2015 m.
spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i§samios apsaugos
priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB nuostatas, kurios turés biiti taikomos nuo 2019 m. vasario
9 d. Jau dabar farmacijos pramoné identifikuoja biisimas technologines problemas dél brokSniniy kady,
kuriuose u¥koduoti unikalds identifikatoriai, ir kity ¥enklinimo elementy nurodymo ant pakuogiy ir
siiilo jvairius sprendimy baidus, pvz., vietoj ZodZio ,serija* nurodyti Zodj ~Lot“ angly kalba, kad
britk$ninj koda ir kitg reikiama informacijq biity galima pateikti vadinamajame ,,voko® lauke. Sios
nuostatos taip pat labai svarbios rengiant daugiakalbes, pvz., Baltijos Saliy pakuotes.

Sititomos vaistiniy preparaty pakuotiy Zenklinimo ir pakuotés lapelio rengimo iimtys atitinka
Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio nuostatas.
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[statymo projektu sitiloma iimtis leisti tiekti vaistinius preparatus kitos EEE valstybés kalba
paZenklintomis pakuotémis j ASP] turéty sumaZinti vaistiniy preparaty kainas, nes gamintojams
nereikéty investuoti léy j lietuvisky pakuotiy gamyba, o tai turéty teigiama finansinj poveikj
Privalomojo sveikatos fondo biudZeto i§laidoms, ASP] galéty jsigyti pigesniy vaistiniy preparaty ir uZ
sutaupytas léSas bty galima jsigyti daugiau reikalingy vaistiniy preparaty. Taip pat §is sitlymas
sudaryty palankias salygas uitikrinti tinkamg ir reikiamo daZnumo vaistiniy preparaty tiekima j ASP].

Sidlomas [statymo projekto jsigaliojimo terminas — 2017 m, lapkrigio 1 d.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekia toks vertinimas turi buti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad iy pasekmiy
bty i§vengta

[statymo projektu sifilomy nuostaty jgyvendinimas turés feigiamg finansinj poveikj sveikatos
sistemai, maZins vaistiniy preparaty kainas, atitinkamai gerins jy prieinamumg ir sudarys sglygas
sutaupytas léSas skirti kitiems reikalingiems vaistiniams preparatams jsigyti. Reikalavimas, kad
pakuotés biity paZenklintos kitos EEE valstybés kalba ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos -
ministro nustatyty biitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy jgyvendinimas turéty uztikrinti,
kad vaistinis preparatas biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas,

Tikslinga paZyméti, kad ASP[ daZniausiai vartojami bendriniai vaistiniy preparaty pavadinimai,
todel vaistiniy preparaty, kuriy pakuotés paZenklintos uZsienio kalba, supainiojimo tikimybé yra
minimali, '

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui suteikiami jgaliojimai sudarys sglygas
iSvengti vaistiniy preparaty tiekimo sutrikimy. '

6. Kokig jtakq priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupeijai

Priimtas [statymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. IX-904 8 straipsnio 1 dalimi,
[statymo projektas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas
antikorupciniu poZinriu farmacijos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai
Istatymo jgyvendinimas verslo sglygoms ir jo plétrai turés teigiamos jtakos.

8. Istatymo inkorporavimas j teising sistema, kokius teisés aktus biutina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Pri¢mus jstatyma, kity jstatymy keisti nereikes.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teis¢kiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto sgvokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamyjy teisés akty nustatyta fvarka

[statymy projektai parengti laikantis Valstybinés kalbos, Teis¢kiiros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. Naujy savoky nenustatoma,

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

[statymy projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos nuostatas
bei kity Europos Sgjungos dokumenty nuostatas.
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11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamyjy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu turés biti patvirtintos biitinos
visuomenés sveikatai apsaugoti priemonés, kad vaistinis preparatas baty teisingai identifikuojamas ir
tinkamai skiriamas bei vartojamas, taip pat nustatyta informacijos apie tickiamus vaistinius preparatus
uisienio kalba paZenklintomis pakuotémis pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai tvarka.
Siilomas patvirtinimo terminas - 2017 m, spalio 31 d.

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy 1&¥y prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikiiai einamaisiais
ir artimiansiais 3 biudZetiniais metais) :

[statymui jgyvendinti papildomy biudZeto 168y nereikés.

13. Jstatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir i§vados

Istatymo projektas buvo derintas su Lictuvos Respublikos ikio. ministerija, Lietuvos
Respublikos finansy ministerija, Europos teisés departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijos, Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija ir visuomenec. Projektas pataisytas pagal
gautas pastabas. AtsiZvelgus j Lietuvos Respublikos kio ministerijos pastabas, parengta
administracinés nastos iikio subjektams apskai¢iavimo ataskaita, kuri derinama su %ia ministerija.

14. ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia §iam projektui jtraukti j kompiutering paiefkos
sistema, jskaitant Enropos Zodyno Eurovec terminus, temas bei sritis

Reik3miniai Istatymo projekto ZodZiai, kuriy reikia jiems jiraukii j kompiutering paietkos
-sistema, yra ,,vaistinis preparatas®, ,,pakuotés uZsienio kalba“,

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaikinimai:

Néra.

G. Bobeliené, tel. {8 5) 264 8752

Lictuvos Respublikos  ?

W
)
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projektas
2017-07-26 Nr.TAP-17-1071

TAIS Nr. 17-4091(3)

Projektas
LIETUVOS RESPUBLIKOS '
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR 33 STRAIPSNIU PAKEITIMO
ISTATYMAS
2017 m. d. Nr.
Vilanius

1 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 8! dalj ir ja i¥déstyti taip:

,»8!. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy registruoty vaistiniy preparaty, iSskyrus
retuosius vaistinius preparatus, pakuotés turi biiti paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybinés
kalbos jstatymu bei Lietuvos Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymu. Sveikatos apsaugos
ministras, siekdamas uiZtikrinti tinkama ir reikiamo da¥numo-vaistiniy preparaty tiekimg, gali
nustatyti, kad tam tikri pakuotés Zenklinimo elementat biity pateikti uZsienio kalba, Registruoty
vaistiniy preparaty, isskyrus radiofarmacinius preparatus, pakuotés turi biiti su apsaugos
priemonémis, kuriomis buity galima patikrinti vaistinio preparato autentikumg, identifikuoti
atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo paZeista iSoriné pakuote, Siais atvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis preparatas, idskyrus jradytus |
Europos Komisijos vaistiniy preparaty ir jy grupiy sara3a, kuriame nurodyti receptiniai vaistiniai
preparatai ar grupés, kuriems netaikomas reikalavimas, kad pakuotés turi biiti su apsaugos
priemonémis;

2) jeigu vaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis preparatas, kuris jradytas j
Europos Komisijos vaistiniy preparaty ir ju grupiy sgrada, kuriame nurodyti nereceptiniai
vaistiniai preparatai ar grupés, kuriems taikomas reikalavimas, kad pakuotés turi biiti su
apsaugos priemonémis,”

2. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir jg i3déstyti taip:

.16, Sveikatos apsaugos ministerija, i§skyrus Sio straipsnio 16! dalyje nurodytq atvejj,
gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus wvaistinius preparatus
pakuotémis uZsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, jeigu vaistinio
preparato gamintojas dél objektyviy prieZaséiy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo
sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uZtikrinti tinkameo ir reikiamo
daZznumo vaistinio preparato lictuviskomis pakuotémis tiekimo, atitinkancio pacienty poreikj, ir
néra galimybés §io vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais
lietuvitkomis pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje. Leidimas i§duodamas per 10 darbo
dieny ir tik jsitikinus, kad wvaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacijg, i¥skyrus vaistinio preparato pavadinima, pakuotés
¥enklinimg it pakuotés lapelj, ir nustadius bfitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones,
kad vaistinis preparatas biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas.
Leidimas galioja tol, kol tesiasi prieZastys, dél kuriy jis buvo i¥duotas, bet ne ilgiau kaip vienus
metus nuo leidimo i¥davimo datos. Leidimo galiojimo terminas gali biiti viena karta pratgstas,
bet ne ilgiau kaip 6 ménesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Sioje dalyje nurodyty




leidimy i3davimo ir pratgsimo tvarkos apradg, priefasdiy objektyvumo vertinimo kriterijus ir
biitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy saradq ir jy taikymo salygas.”

3. Papildyti 8 straipsnj 16' dalimi:

»16%. Registruoti vaistiniai prepatatai pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotynidka raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniSkg raidyns, gali buti tiekiami asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoms taikant sveikatos
apsaugos ministro nustatytas biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis
preparatas bty teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Tiekiami
vaistiniai preparatai turi - atitikti vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir
informacija, i¥skyrus vaistinio preparato pavadinima, pakuotés Zenklinima ir pakuotés lapelj, bei
gali biiti vartojami tik toje asmens sveikatos prieZiliros jstaigoje teikiamoms asmens sveikatos
prieZifiros pastaugoms suteikti.*

2 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

Papildyti 15 straipsnj 8! dalimi:

»8'. Vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su platintojais, turi
uztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniskg raidyng, ir su pakuotés lapeliais, parengiais kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniskg raidyna, pagal $io jstatymo 8 straipsnio 16! dalj, atitikty vaistinio preparato
registracijos dokumenty duomenis ir informacijg, iSskyrus vaistinio preparato pavadinimg,
pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj. Vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas Lietuvos
Respublikoje turi pateikti informacijg apie tokius tickiamus vaistinius preparatus Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai vadovaudamasis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
Sveikatos apsaugos ministras nustato, kokie duomenys (informacija) ir kokiais terminais turi biiti
pateikiami.“

3 straipsnis, 17 straipsnio pakeitimas

Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 3! punktu:

»31) uZtikrinti, kad vaistiniai preparatai, tickiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniska raidyng, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba,
vartojant fotynidka raidyna, pagal §io jstatymo 8 straipsnio 16! dalj, atitikty lygiagretaus importo
leidimo sglygas, i¥skyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinima ir pakuotés lapelj.
Lygiagretaus importo leidimo turétojas turi pateikti informacija apie tokius tiekiamus vaistinius
preparatus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, vadovaudamasis $io jstatymo 15 straipsnio 8!
dalyje nurodyta tvarka.”

4 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

Papildyti 33 straipsnio 1 dalj 4’ punktu:

.41} pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai informacija apie vaistinius preparatus
pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSka raidyna, ir su pakuotés lapeliais,
parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskg raidyng, tickiamus pagal 3io jstatymo 8
straipsnio 16! dalj asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms, vadovaudamasis Sio jstatymo 15
straipsnio 8! dalyje nurodyta tvarka;*.

5 straipsais. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2017 m. lapkrigio 1 .




2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2017 m. spalio 31 d. priima
§io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimig jstatymg
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LIETUVOS RESPUBLIKOS |
VYRIAUSYBES KANCEL IARIJA
NF. :
DOKUMENTAS PASIRASYTAS
SAUGIU ELEKTRONINIU PARASU
Nr.

Projekto
| lyginamasis variantas
LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR 33 STRAIPSNIY PAKEITIMO
ISTATYMAS
2017 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. § straipsnio pakeitimas

1, Pakeisti 8 straipsnio 8' dalj ir ja i¥déstyti taip:

»8'. Lietuvos Respublikos rinkai tickiamy registruoty vaistiniy preparaty, i¥skyrus
retuosius vaistinius preparatus, pakuotés turi biti paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nustatyla tvarka ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos
valstybinés kalbos jstatymu bei Lietuvos Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymu.
Sveikatos apsaugos ministras, sieckdamas nitikrinti tinkamg ir reikiamo daZnumo vaistiniy
preparaty tiekimg, gali nustatyti, kad tam tikri pakuotés Zenklinimo elementai biity
pateikti uZsienio kalba. Registruoty vaistiniy preparaty, i$skyrus radiofarmacinius prepatatus,
pakuotés turi bliti su apsaugos priemonémis, kuriomis bty galima patikrinti vaistinio preparato
autentidkuma, identifikuoti atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo paZeista iSoring pakuoté,
iais atvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis preparatas, i¥skyrus jradytus j
Europos Komisijos vaistiniy preparaty ir jy grupiy sgrasa, kuriame nurodyti receptiniai vaistiniai
preparatai ar grupés, kuriems netaikomas reikalavimas, kad pakuotés turi biiti su apsaugos
priemonémis;

2) jeigu vaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis preparatas, kutis jradytas |
Europos Komisijos vaistiniy preparaty ir jy grupiy sarafa, kuriame nurodyti nereceptiniai
vaistinial preparatai ar grupés, kuriems taikomas reikalavimas, kad pakuotés turi blti su
apsaugos priemonémis,“

2. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir ja idéstyti taip:

,»16. Sveikatos apsaugos ministerija, i¥skyrus Sio straipsnio 16! dalyje nurodyts
atvejj, gali laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus
pakuotémis uZsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, jeigu vaistinio
preparato gamintojas dél objektyviy prieZaséiy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo
sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uZtikrinti tinkamo ir reikiamo
daZnumo vaistinio preparato lietuvitkomis pakuotémis tiekimo, atitinkandio pacienty poreikj, ir
néra galimybés $io vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais
lietuviskomis pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje. Leidimas i¥duodamas per 10 darbo
dieny ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacija, i8skyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés
7enklinimg ir pakuoteés lapelj, ir nustadius biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones,
kad vaistinis preparatas buity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas.
Leidimas galioja tol, kol tesiasi prieZastys, dél kuriy jis buvo i¥duotas, bet ne ilgiau kaip vienus
metus nuo leidimo i¥davimo datos. Leidimo galiojimo terminas gali biiti vieng kartg pratestas,
bet ne ilgiau kaip 6 ménesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Sioje dalyje nurodyty
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leidimy iSdavimo ir pratgsimo tverka—tvarkos aprada, prieZastiy objektyvumo vertinimo
kriterijus ir batiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy saradg ir jy taikymo sglygas.

3. Papildyti 8 straipsnj 16! dalimi:

,»16', Registruoti vaistiniai preparatai pakuotémis kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyniSks raidyns, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba,
vartojant lotyni$ks raidyng, gali biiti tiekiami asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoms
taikant sveikatos apsaugos ministro nustatytas biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti
priemones, kad vaistinis preparatas biity teisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas
bei vartojamas. Tiekiami vaistiniai preparatai turi atitikti vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacija, i§skyrus vaistinio preparato pavadinima, pakuotés
¥enklinimg ir pakuotés lapelj, bei gali biiti vartojami tik toje asmens sveikatos prieZiiiros
istaigoje teikiamoms asmens sveikatos prieziiiros paslaugoms suteikti.”

2 straipsnis, 15 straipsnio pakeitimas

Papildyti 15 straipsnj 8! dalimi:

8L, Vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su platintojais, turi
uZztikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotémis kitos EEL valstybés kalba,
vartojant lotynifkg raidyns, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEL valstybés kalba,
vartojant lotyni¥kg raidyna, pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 16" dalj, atitikty vaistinio
preparato registracijos dokumenty duomenis ir informacija, iskyrus vaistinio preparato
"pavadinimg, pakuotés Zenklinima ir pakuotés lapelj. Vaistinio preparato registruotojas ar
jo atstovas Lietuvos Respublikoje turi pateikti informacijg apie tokius tiekiamus vaistinius
preparatus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai vadovaudamasis sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka, Sveikatos apsaugos ministras nustato, kokie duomenys
(informacija) ir kokiais terminais turi biiti pateikiami.®

3 straipsnis, 17 straipsnio pakeitimas

Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 3! punktu:

,31) uitikrinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés
kalba, vartojant lotyni¥ka raidyna, it su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés
kalba, vartojant lotyni¥kg raidyng, pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 16! dalj, atitikty
lygiagretaus importo leidimo salygas, iskyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés
Yenklinimg ir pakuotés lapelj, Lygiagretaus importo leidimo furétojas turi pateikti
informacija apie tokius tiekiamus vaistinius preparatus Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai, vadovaudamasis 3io jstatymo 15 straipsnio 8' dalyje nurodyta tvarka.®

4 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

Papildyti 33 straipsnio 1 dalj 4' punktu:

,41) pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai informacija apie vaistinius
preparatus pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotynisky raidyna, ir su
pakuotés lapeliais, parengtais kifos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSka raidyna,
tiekiamus pagal io jstatymo 8 straipsnio 16! dalj asmens sveikatos priefiiiros jstaigoms,
vadovaudamasis $io jstatymo 15 straipsnio 8' dalyje nurodyta tvarka;®.

§ straipsnis, Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas
1. 8is jstatymas, isskyrus 3io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2017 m. lapkrigio 1 d.




. 2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2017 m. spakio 31 d. priima
Sio jstatymo jgyvendinamuosius teisés akius.

Skelbiu 5f Lietuvos Respublikos Seimo priimtg jstatymg
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LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJA

Biudzeting istaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnius,
tel. (8 5) 266 2984, fuks. (8 5) 262 5940, el. p. rastine@tm. It
atsisk. saskaita 1L.1267044060000269484 AB SEB bankas, banko kodas 70440,
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniu asmenuy registre. kodas 188604955

: G s “g,;/f;,é',/tfﬁ
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2017»05;@’@5 Nr. /;ﬁ ﬁ;ﬁcg{;ﬁf e
[2017-05-03  Nr. (1.1.3-25)10-3869

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLIOS ISTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR 33
STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, i$nagringjusi Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo istatymo projekta (toliau — Jstatymo
projektas), neturédama pastaby dél teisinio reguliavimo tikslo ir teisés technikos, teikia pastabas dél
~ teisinio reguliavimo priemoniy ir pasekmiy:

I. Atkreiptinas démesys, kad Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalis
numato (Istatymo projektu siekiama numatyti dar vieng) i§imti dél registruoty vaistiniy preparaty
tickimo lietuviy kalba paZenklintomis pakuotémis su lietuviy kalba parengtais pakuotés lapeliais,
taciau pacios taisyklés, kad Lietuvos Respublikos rinkai tieckiamy vaistiniy preparaty pakuoteés turi
biiti paZenklintos lietuviy kalba ir pakuotés lapeliai turi bliti parengti lietuviy kalba, Farmacijos
istatymas ar [statymo projektas nenumato (nustatyta tik tai, kad Lietuvos Respublikos rinkai
tiekiamy vaistiniy preparaty pakuotés turi biiti pazenklintos ir pakuotés lapeliai parengti sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka). Siuo aspektu tikslintinas Farmacijos jstatymas, numatant ir
pacig taisykle, dél kurios numatoma ar siekiama numatyti i§imtis.

2. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalis nustato, jog Sveikatos apsaugos ministerija gali
laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis
uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, jeigu vaistinio preparato
gamintojas dél objekiyviy priezasciy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo sutrikimais
arba- padidéjusiu- vaistinio preparato -poreikiu, negali- uztikrinti tinkamo -ir reikiamo -daznumo
vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis tiekimo, atitinkancio pacienty poreikj, ir néra

f%_tku;‘i:a%
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galimybes Sio vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais lietuviskomis
pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje. Kadangi Istatymo projekto 1 straipsniu pildomo 8

straipsnio 16' dalyje siekiama numatyti nauja iSimti del tiekimo Lietuvos Respublikos rinkai

registruoty vaistiniy preparaty pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais
uzsienio kalba, nesiejant jos su Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalis numatytomis iSimties
taikymo aplinkybemis, siekiant tikslumo, pildomoje nuostatoje sitilytina atsisakyti formuluotes
nereikalaujant Sio straipsnio 16 dalyje nurodyto leidimo™. Taip pat sickiant aiSkumo, Farmacijos
istatymo 8 straipsnio 16 dalyje sitilytina numatyti §ios nuostatos taikymo iSimtj esant [statymo |
straipsniu pildomo 8 straipsnio 16' dalyje minimoms aplinkybéms.

3. [statymo projektu sickiama jtvirtinti, kad vaistiniai preparatai, tiekiami pakuotémis uZsienio
kalba, ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, atitikty vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacija, i8skyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinima
ir pakuotés lapelj. Tuo tarpu dabar galiojancioje Farmacijos istatymo redakcijoje atitikties vaistinio
preparato registracijos dokumenty duomenims ir informacijai reikalavimas netaikomas pakuotés
Zenklinimui ir pakuotés lapeliui letuviy kalba (Farmacijos istatymo 8 straipsnio 16 dalis).
Atsizvelgiant | tai, sililytina arba suvienodinti reguliavimg, arba pagristi, kodél analogiSkose
situacijose (esant i§imciai dé] registruoty vaistiniy preparato tiekimo lietuviy kalba paZenklintomis
pakuotémis su lietuviy kalba parengtais pakuotés lapeliais) taikomi skirtingi reikalavimai. Be to,
minéta atitikties 18imtis, numatyta [statymo projekto 1 ir 2 straipsniuose, skiriasi nuo [statymo

projekto 3 straipsnyje numatytos idimties turinio. Sis skirtumas taip pat turéty biiti pagristas.

Teisingumo viceministras Paulius Gricilinas

Brigita Palubinskien¢, (8 5) 2662963, el. p. brigita.palubinskiene@tm.1t Originalas nebus siun¢iamas
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LIETUVOS RESPUBLIKOS FINANSU MINISTERIJA

Sveikatos apsaugos ministerija 2017-04-06Nr. ((1.15-0202)-5K-1706925)-
: -6K- 0N
I 2017-03-28 Nr. (1.1.3-25)-1 0-2647 =

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIIOS JISTATYMO PAKEITIMO [STATYMO
. PROJEKTO |

Finansy ministerija i¥nagrinéjo Sveikatos . apsaugos ministerijos parengta Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 stralpsmq pakeitimo jstatymo pro;ektq ir |
informuoja, kad paga] kompetencija pastaby ir pasifilymy neturi,

Finansy viceministras @,.-_usﬂ-‘f . Darius Sadeckas

E. Andriulis, 2390 029

i | 20070322 Nr (1.0 3-2 01020647

Biud2etiné jstaiga Tel. (85)2390000 El paltas ﬁnmm@ﬂnmm It Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy
Lukigkiy g. 2, LT-01512 Vilnius Faks. (8 5)279 1481  hutp:/fwww. fnmm It . asmeny rcglsp'e kodas 288601650




VALSTYBINE LIETUVIU KALBOS KOMISITA

Lietuvos Respublikos 2017-06-21 Nr. S1-4, 65(1.7)
sveikatos apsaugos ministerijos 12017-06-08 Nr. (1.1.3-25)10-4883
Farmacijos departamentui

DEL FARMACIJOS ISTATYMO PAKEITIMO PROJEKTO

Teikiame pastaby dél Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8,15, 17 ir 33
straipsniy pakeitimo jstatymo projekto,

1. Siekdami uZtikrinti vartotojy (pacienty) saugumg ir darbuotojy teise gauti darbui
reikalings informacija valstybine kalba, siilome 8 straipsnio 8 dalyje greta Valstybinés kalbos
istatymo jradyti Lietuvos Respublikos vartotojy teisiy apsaugos istatyma ir formuluoti taip: ,,<...> ir
vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymu ir Lietuvos Respublikos
vartotojuy teisiy apsaugos jstatymu. <...>*

2. AiSkinamajame radte pasigesta konkretesniy duomeny, kokia biity deklaruojama
ekonominé nauda, gaunama leidus atsisakyti valstybinés kalbos reikalavimo ir asmens sveikatos
priezifiros jstaigoms tiekti vaistinius preparatus pakuotémis, pafenklintomis uZsienio kalba, ir su
pakuotés lapeliais, parengtais tik uZsienio kalba.

Kadangi pripaZistama, kad vaistiniy preparaty, kuriy pakuotés nepafenklintos valstybine
kalba ir jose néra lapelio valstybine kalba, supainiojimo tikimybé yra (nors ji ir esanti nedidelé),
siilome, jei jstatymas biity pildomas 8 straipsnio 16" dalies nuostatomis, numatyti asmens sveikatos
prieZidros jstaigy pacienty ir darbuotojy veiklos saugumg uZtikrinanéias priemones: padiame
istatyme ar jo jgyvendinamuosiuose teisés aktuose labai aikial nurodyti, kur medicinos personalui
apie vaistinj preparatg bus pateikiama visa reikiama informacija lietuviy kalba (¥ informacija turi
biiti lengvai prieinama), nustatyti aiSkia tokios informacijos teikimo tvarka. Taip pat jvertintinos
sveikatos priezifiros {staigy darbuotojy galimybeés suprasti informacija apie vaistinj preparatg kitomis
kalbomis, tarp jy ir vartojan¢iomis nelotyniiks raidyna.

Komisijos pirmininkeé % : - Daiva Vaisniené

Jaraté Palionvyté, tel. (8 5) 2723358, el. p. jurate.palionyte@vlkk.lt Originalas nebus siunc¢iamas

BiudZetiné jstaiga Tel. {8 5} 272 33 58 Duomenys kaupiam! ir seugomi
Gedimine pr. 60, 01110 Vilnius Faks. {8 5) 272 50 94 Turidiniy asmeny regisere
El p. vikk@vlkk 1t Kodas 188780533

http//www. vkl
htep://terminal. vk It
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D avetkatos apsaugos minlgterijoje.

AR S

LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTERIJA

BiudZeling jstaiga, Gedimino pr. 38, 1.T-01104 Vilnius, tel. 8 706 64 845, 8 706 64 868,
faks. 8 706 64 762, el. p. kanc@iukmin.1t, hitp://www.ukmin.It,
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2017-04-49  Nr. (15.27-37E)-3-./649
ministerijai | 20170328  Nr.(1.1.3-25)10-2647

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR 33
STRAIPSNIU PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTO

Okio ministerija i%nagrinégjo Sveikatos apsaugos ministerijos pateiktg derinti Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta
(toliau - [statymo projektas). Informuojame, kad pagal kompetencija teikiame pastabas ir pasidlymus.

Atkreipiame démesj, kad 2014 m. liepos 26 d. jsigaliojo Administracinés naStos @kio
subjektams nustatymo metodikos, patvirtintos Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m.
sausio 11 d. nutarimu Nr. 4 ,.Dél Administracinés nadtos @ikio subjektams nustatymo metodikos
patvirtinimo® pakeitimas (toliau ~ Nutarimas), kuris jpareigoja valstybés institucijas vertinti
administracinés nastos iikio subjektams poky1j.

[vertinus [statymo projekto tiksla, manytina, kad Jstatymo projekto 1 str. keitiamo 8 str. 16'
dalyje sifiloma nuostata, kad registruoti vaistiniai preparatai gali biti tickiami asmens sveikatos
prieziiiros jstaigoms su pakuotémis, pazenklintomis uZsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais
uZsienio kalba, bei tai, kad jiems nereikés jstatymo 8 str. 16 dalyje nurodyto leidimo, sumaZinty
administracing nasta verslui, todél turéty biiti jvertintas administracinés nastos pokytis. Taip pat,
Istatymo projekto 2 str. keigiamo 15 str. 8! dalyje ir [statymo projekto 4 str. kei¢iamo 33 str. 1 dalies
4! punkte nustatomi nauji informaciniai jpareigojimai fikio subjekiams pateikti tam tikrg informacija
kompetentingai institucijai ir todél $iais pakeitimais administraciné nasta padidéty. Atsizvelgiant | tai,
prafome pinigine i¥rai¥ka jvertinti ¥iais naikinamais ir naujai nustatomais informaciniais
jpareigojimais sukeliamg administracing nalta bei administracinés naStos pokytj wkio
subjektams, ir uZpildZius Administracinés natos Gkio subjektams apskaitiavimo ataskaita, i3
pateikti Ukio ministerijai ivadoms gauti.

Be to, primename, kad Nutarimo 2' punkte nustatytas kiekvienai institucijai administracinés
nadtos ukio subjektams maZinimo tikslas. AtsiZvelgiant j tai, kad Sveikatos apsaugos ministerija
2016 m. administracinés nadtos pokytj fikio subjektams padidino daugiausiai i§ visy institucijy, t.y.
3.435.612,74 eury, prafome iedkoti priemoniy, kaip 2017 m. Sveikatos apsaugos ministerija savo
kompetencijos srityje galéty sumaZinti administracing nasta.

Ukio viceministras

Vyginta Damzeniené, el. p. vyginta.damzeniene@ukmin.lt, tel. 8 706 63678

Atkurtai
Lietuvai

oS
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EUROPOS TEISES DEPARTAMENTAS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJOS

BiudZeting jstaiga, Vilniaus g. 23-7A, LT-01402 Vilnius, tel. 8 706 63 687, faks. 8 706 63 679,
el. p. etd@@etd.lt. Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188600362

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijai 2017-04-/3  Nr. WR-213
12017-03-28  Nr. (1.1.3-25)10-2647

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR
33 STRAIPSNIU PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO DERINIMO

I8nagrinéje Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo Nr. X-709 8, 15, 17 ir
33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekta (toliau — Projektas), paZymime, kad pastaby ar pasiulymy
dél projekto atitikties Europos Sgjungos teisei neturime.

Vis délto teikiame pastabag dél prie Projekto pridétos atitikties lentelés. Atitikties
lenteléje nurodoma, kad 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva
2001/83/EB) 63 straipsnio 3 dalis bus visiskai jgyvendinta priémus Projektg. Pazymime, kad, kaip
jau ir nurodyta Projekto aiskinamajame rate, Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalis leidZia
jgyvendinti dvi igimtis ir $iuo metu viena i¥imtis jau yra jgyvendinta Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalyje. Tai reiskia, kad Projektu sillomos nuostatos tik dalinai
jgyvendina Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalj. Todél atitikties lenteléje siekiant atspindéti
visiska Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalies jgyvendinimg, praSome atitikties lentelg
papildyti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalimi.

Pagal nurodyty pasiaba patikslinus atitikties lentele, ja praSome jkelti | Direktyvos
2001/83/EB jgyvendinimo plang Lietuvos narystés ES sistemoje (LINESIS) (Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2004 m. sausio 9d. nutarimu Nr. 21 patvirtinty Europos Sajungos reikaly
koordinavimo taisykliy 45, 49 ir 50 punktai).

Generalinio direktoriaus pavaduotoja Riita Krasuckaité

Gintaré Taluntyté, tel. 8 70663 699, el, p. gintare taluntyte@etd. It

GT_Del Farmacijos jat. B 15 17 sir. keitimoe




g

i 3veikalos apaaugos n inlslenjo{;é

Lietuvos

— ?MX d..i

i
!

aistiniy

Asociar:ija
R

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 201704 11 Nr. 10
Vilniaus g. 33,
LT-01506, Vilnius

Siunciama elektroniniu pastu: ministerijaisam. it

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 8, 15, |17 IR 33

STRAIPSNIU PAKEITIMO

2017 m. kovo 30 d. igleistas Lictuvos Respublikos Farmacijos jstatymo (toliau - Istatymas) Nr. X-
709 8, 15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo projekias (toliau - Projektas). Lietuvos vaistiniy asociacija (toliau -

Asoclacija), i$analizavusi sitiloma ir svarstoma Projekta, remdamasi Zemiau pateikiamais argumen
savo pasililymus del jo patikslinimo.,

Del sidiloany naujy [statymo nuostaty

2001 m. lapkrigio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/FB deél

tais leikia

Bendrijos

kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, 63 straipsnio 3 dalis numato, kad kai vhistas néra
skirtas tiesiogiai pacientui, kompetentingos mstitueijos gali daryti i§imtj tam tikry vaisty Zenklinimui ir
iformaciniams lapeliams ir nereikalauti, kad blity pateikiama tam tikra informacija ir kad lapeliai biily
spausdinami valstybés narés, kurioje tie vaistai yra pateikiami | rinka, oficialigja kalba ar|kalbomis.
Remiantis $ivo straipsniu Projektu sitloma leisti tiekti registruotus vaistinius preparatus usignio kalba
pazenklintomis pakuotémis su uXsienio kalba parengtais pakuotés lapeliais tik asmens sveikatos [prieziiiros

jstaigoms (toliau — ASP]).

Pazymime, kad patvirtinus ir jvedus sitlomus Jstatymo pakeitimus, kurie suteikia galimjybe tiekti
ASP] registruotus vaistinius preparatus uZsienio kalba paZenklintomis pakuoteémis uZdrausty jeridiniams
asmenims. turintiems didmeninio vaistiniy preparaty platinimo licencija, tiekti vaistinius preparatus
pakuotémis, pazenklintomis uZsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsicnio kalba, nereikalaujant
Sio suaipsnio 16 dalyje nuradyto leidimo, kitiems juridiniams asmenims, turintiems didmeniniq vaistiniy

preparaty platinimo licencijy.

Atsizvelgiant | tai kas i¥déstyta siilome koreguoti Projekta jtravkiant nuostatg, kad haistinius
preparatus pakuotémis. paZenklintomis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba,

nereikalaujant $io straipsnio 16 dalyje nurodyto leidimo, galima tiekti ne tik ASP] bet ir ju
asmenims, turintiems didmeninio vaistiniy preparaty platinimo licencijg ir i3déstyti sekantiai:

Lietuvos vaistiniy asaciacija, juridinio asmens kodas 136307089, 020 2 25, LT-07150, tel. (3-5) 204 20 12,
faksas (8-3) 204 200 20, el puito adresas infoctvaistintuasogiacija i, as 1 TI07044060003055019. AB SER hankas,
fregistruora Listavos Respublikos juridingy asmeny registre

tidiniams




16!, Registruoti vaistiniai preparatai pakuotémis, paienklintomis uisienio kalba ir su pukuotes
fapeliais, parengtais uisienio kalba, nereikalaujant Sio straipsnio 16 dalyje nurodyto leidimo, gali bili
tickiami tk asmens sveikatos prieZifiros jstaigoms ir juridiniams asmenims, turintiems didmeninio
veistiniy preparaty platinimo licencijg, taikant sveikatos apsaugos ministro nustatytas biitinas visuomenés
svelkaral apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas bity teisingai identifikuojamoas v tinkamai
skiriamas bei vartojamas. Tiekiami vaistiniai preparatai turi alitikti vaistinio preparato registracijos
dokumenty duomenis ir informacijy, iSskyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinimg ir
pakuotes lapelj, bei gali biiti vartojami tik toje asmens sveikatos priefifiros jstaigoje teikiamoms asmens

2

sveikatos priefifiros paslaugoms suteikti.”

Lietuvos vaistiniy asociacijos pirmininké 7"’ﬁ — Elena Kvedariené
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJOS
TEISES DEPARTAMENTO

ISVADA
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 8, 15, 17 IR 33 STRAIPSNIU
PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO PATEIKIMO LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMUI*
PROJEKTO
(TAP-17-1072; TAIS NR. 17-4090(3))

2017-08-01 Nr. NV-1991

Vilnius

Iverting Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 8,
15, 17 ir 33 straipsniy pakeitimo jstatymo projekto pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui*
projekto atitiktj jstatymams, Vyriausybés nutarimams ir teisés technikos reikalavimams, pazymime,

kad pastaby ir pasitilymy neturime.

Teisés grupés vyriausiasis pataréjas Aleksandr Rad¢enko

Domas Galkauskas, tel. 8 706 63949, el. p. domas.galkauskas@Irv.It



