LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACILJOS [STATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNILU IR
PRIEDO PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 65' STRAIPSNIU JSTATYMO PROJEKTO
DERINIMO PAZYMA DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS KANCELIARLIOS DARBO GRUPES 18VADOS

[nstitucija,
pateikusi Eil. | Pastabos ir pasifilymai

Zyma apic neatsizvel glas pastabas ir pasitilymus
pastabas ir Nr. |
pasitilymus
Lictuvos 4. Projekto-1 7 straipsnyje, kuriuo keidiama Farmacijos | 18 dalies atsizvelgea

Respublikos jstatymo 35 straipsnio 3 dalis, tikslintina Sios dalies | . i ; T : T
e ; Lt : o 2 . Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 3 dalies nuostaty sialoma
Vyriausybes redakeija atsisakant joje sgvokos formulavimo (savokos | o s et 7 : e P
Sy i it W patikslinti ja suformuluojant ne kaip savoka, bet kaip teises
kanceliarijos (jel ju reikia) wrény biti déstomos Farmacijos jstatymo . : z i o
Taihe i - t-lli P logiskai sitlviume tiksling ir kitas 35 | 0T Pazymeting, kad kitas 35 straipsnyje pateikiamas |
| L1Cl1 rupes £ Stre ) Analogiskal siily c LINLL r Kilas a2 | it . - gl .
| Brp FIPSyIC). = ! | vaistiniy  suskirstymo pagal veiklos poblid formulucies
2018 m. straipsnio dalis, : =

birzelio 18 d.

isvada Nr. |

[ NV-1568

numatoma sistemiskal perZiireti ir tikslinti atsizvelgiant j
20108 m. birzelio 30 d. p1iimlo Farmacijos jstatymo Nr, X-
| 709 2. 8, 19, 33, 35, 35!, 59'. 68! straipsniy pakeitimo ir
[statvmo papﬂdwm dklllnTl]O]U skirsniu jstatymo Nr. XI1II-
1408 nuostatas.

5. (anta pastraipa). | dalyje nurodoma i8imtis, kad sio
jstatymo 1 straipsnis, laip pat 9 straipsnio 2 dalis
isigalioty  ankséiau, ty., kila dieng po  jstatvmo
paskelbimo Teisés akty registre, Misy nuomone, dic
straipsniai isimtyje neturety bati nurodomi ir, kadangi

jie jgyvendina Reglamento (ES) 2016/161 nuostatas,

turety jsigalioti karlu su Reglamentu. Pvz., | straipsnyje
duodama nuoreda | Reglamenta (ES) 2016/161, o 9
straipsnio 2 dalis jgyvendina Reglamento (ES)2016/161
30 straipsn] (2r. atitiklies lentelg):

NeatsiZvelgta

Istatymo | straipsnis turéty jsigalioti kitg dieng po jstatymo
paskelbimo Teisés akiy registre, nes Reglamente (LS)
2016/161 vartojami terminai ir nuorodos | jj pateikiamos

| isigaliosianciuose kity diena po jstatymo paskelbimo Teises

akty registre jstalymo 2 straipsnio 6 dalyje, 5 straipsnio |
dalyje, 6 straipsnio | dalyje, 9 straipsnio | dalyje.

[statymo 9 straipsnio 3 dalis (ankstesniame projekte — 2
dalis) taip pat tri jsigalioti kily dieng po jstalymo
paskelbimo Teises akiy registre, nes pareiga pranesti apic |
ftariamus  falsilfikuotus  vaistinius preparatus  Valstyhinei
vaisty kontrolés tarnybai jau numatyta gamyhos licencijos ir
didmeninio  platinimo  licencijos  turétojams  (Farmacijos
istatymo 27 straipsnio | dalies 10 punktas ir 33 straipsnio |
dalies 11 punktas), o Valstybine vaisty kontrolés tarnyba yra
idiegusi  wvaistiniy  preparaty.  galinéiy kel pavojy
visuomenes sveikatai, valdymo sistema. kuri apima ir

| pranc8imy apie jtariamus lalsifikuotus vaistinius preparatus |




priemimg ir tvarkyma (Farmacijos statymo 68 straipnio 1 |

dalis). Todel ir vaistinés turi bati jparcigotos teikii &ia

informacija Valstybinei vaisy kontroles tarnybai nelaukiant
| Reglamento (ES) 2016/161 taikymo pradzios. J

G. Bobelieng, tel. (8 5) 264 8752,
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