LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Nr.

. DOKUMENTAS PASIRASYTAS
LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIFAONINIU PARASU

POLITIKOS IGYVENDINIMO GRUPE Nr.

PAZYMA
DEL BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12,
20, 21, 22, 25 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR J[STATYMO PAPILDYMO 11,
24' STRAIPSNIAIS ISTATYMO, SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR. 1-552 80
STRAIPSNIO IR PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO IR FARMACIJOS ISTATYMO
NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNIU PAKEITIMO,
KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS IR ISTATYMO
PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTU (TAP-16-1448(3), 16-9418(3))

Nr.
Vilnius

Projekty rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija (toliau — SAM).

Projektuy tikslas: pagerinti naujy vaisty prieinamuma, supaprastinus ir pagreitinus leidimy
iSdavimo procesg klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams atlikti bei uztikrinti saugumg tyrime

Dabartiné situacija: Biomedicininiy tyrimy etikos (BTE]) ir Farmacijos (FI) istatymy
nuostatos suderintos su Direktyva 2001/20/EB, tac¢iau §ig Direktyva naikina Reglamentas (ES) Nr.
536/2014. Iki Reglamento jsigaliojimo (apie konkrety terming Europos Komisija informuos 2018
m.), turi biiti pakeisti jstatymai.

Norint vykdyti klinikinj tyrimg, turi biiti gautas Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo
liudijimas ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos leidimas. Klinikinio tyrimo uzsakovas ir (ar)
pagrindinis tyré¢jas, norédami gauti liudijima ar leidimg tyrimams atlikti, turi pateikti atitinkamus
dokumentus, kuriuos per 60 dieny iSnagrinéja atitinkamos institucijos.

Abu jstatymai (BTEI ir FI) reglamentuoja klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimus ir tai jneSa
perteklin] dubliavima, todé¢l biitina atitinkamas nuostatas palikti tik viename jstatyme. Kadangi
klinikiniai vaistinio preparato tyrimai yra tik viena i§ biomedicininiy tyrimy riisiy, tai tikslinga juos
reglamentuoti BTE].

Projekty esmé: teikiamais projektais sitiloma:

e atskirti institucijy, kurios iSduoda leidimg vykdomas funkcijas ir nustatyti, kad Lietuvos
bioetikos komitetas (LBK) atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSky etinj vertinima
ir teikia iSvada, o Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba (VVKT) atlieka paraisky mokslinj
vertinima ir iSduoda leidima;

e patikslinti reikalavimus Kklinikinio vaistinio preparato tyréjui (turéti teis¢ verstis
medicinos praktika, turéti ne maziau kaip vienus metus pacienty prieziliros patirties, biiti baigus
Geros klinikinés praktikos mokymus ir kt.) bei klinikinio vaistinio preparato centrui (teikti
tyrimo pobiid] atitinkancias asmens sveikatos prieziliros paslaugas, mokéti kontroliuoti
nepageidaujamus reiskinius ir teikti pagalbg jiems atsiradus);

e supaprastinti procediras: visi veiksmai, susije¢ su leidimy iSdavimu vyks per Europos
Sajungos portalg, t. y. tyrimy uzsakovai pateiks viena elektronine¢ paraiskg institucijoms (LBK ir
VVKT) ir prireikus su jomis keisis informacija per ES portalg (nereikés pateikti atskiry popieriniy
paraisky);

e nustatyti galimyb¢ mazos intervencijos tyrimy uZsakovy ir tyréju atsakomybe apdrausti
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos civilinés atsakomybés draudimu (turint §j draudimg,
nebéra prievolés sudaryti biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés
atsakomybés privalomojo draudimo sutartis);
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e perkelti | jstatyma (patvirtinta ministro jsakymu) biomedicininiy tyrimy ekspertu darbo
apmokéjimo principus: 0,33 pareiginés algos bazinio dydzio atlygis mokamas uz klinikinio
vaistinio preparato tyrimo paraiSkos ekspertize, 0,22 - uz kito biomedicininio tyrimo dokumenty
ekspertize, 0,11 - uz esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos ekspertize ir
0,14 uz dalyvavimo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédyje
valanda.

e reglamentuoti tyrimams reikalingus neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus:
galés jvezti 1§ kitos EEE valstybés ar importuoti i§ treCiosios Salies tik juridiniai asmenys, gave
didmeninio platinimo licencija, ir tik kiekiais, reikalingais tyrimui atlikti, ir tik tyrimus
atliekantiems klinikinio tyrimo centrams;

e nustatyti gamybeos licencijos jsigijimo atvejus: gaminti vaistinius preparatus ar importuoti
i§ treCiyjy Saliy, gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ar importuoti i§ treCiyjy Saliy, ruosti
plazma, naudojama kaip prading medziagg kraujo preparatams.

ES portalas ir ES duomeny baz¢ dar pilnai nesukurta. Planuojama, kad Europos Komisija
2018 m. kovo ménesj apie tai pranes ES oficialiajame leidinyje. Istatymy pakeitimai jsigalios po
6 ménesiy nuo EK pranesimo paskelbimo dienos.

Derinimas. Projektai suderinti su Ukio ministerija, Europos teisés departamentu, Lietuvos
geros klinikinés ir reguliavimo praktikos asociacija, Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija,
Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba, Lietuvos pacienty forumu, Lietuvos gydytojy vadovy
sajunga. Projektai patikslinti pagal Vyriausybés kanceliarijos pastabas.

Lieka dvi Teisingumo ministerijos pastabos (dél atstovo pagal pavedimg priskyrimo prie
kito asmens, kuris gali duoti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime ir dél baigtinio metody,
kurie kelia nedidelj nepageidaujamq laiking poveikj tiriamojo sveikatai, sqraso). Argumentai dél jy
pateikti SAM teikimo raste.

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nejgyvendina, bet
prisideda prie administracinés nastos verslui mazinimo nuostaty jgyvendinimo.

Dalykinio vertinimo iSvada: sitilome nutarimo projekta svarstyti Vyriausybés posédzio B
dalyje.

Patar¢ja Aurelija Urboniené

Aurelija Urbonieng, tel. 8 706 63 813, el. p. aurelija.urboniene@lrv.lt


http://www.pacientutaryba.lt/
http://www.lgvs.lt/
http://www.lgvs.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.t, htip://www.sam. i
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472
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DEL JSTATYMU PROJEKTU

Teikiame svarstyti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679
1, 2,6,7 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 11!,
24! straipsniais jstatymo projektg (toliau — BTE] projektas), Lictuvos Respublikos farmacijos
jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy pakeitimo, ketvirtojo
skirsnio pripaZinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo pakeitimo jstatymo projektg (toliau — F]|
projektas) (toliau — Projektai) ir jy lydimuosius dokumentus.
Projektai svarstyti 2016 m. rugs¢jo 13 d. ministerijy atstovy pasitarime ir patikslinti pagal
Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento 2016 m. rugsejo 7 d. iSvadoje
Nr, NV-2816 pateiktas pastabas ir pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Viesojo
valdymo ir socialinés aplinkos departamento Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus 2016 m. rugséjo
7 d. paZymoje Nr. NV-2817 pateiktas pastabas. 2017 m. sausio 25 d. patobulinti projektai buvo
pateikti svarstyti Lietuvos Respublikos Vyriausybei, taCiau gavus Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijos 2017 m. vasario 28 d. i§vadoje Nr. 16-9418(2) pateiktas pastabas, Projektai buvo
grazinti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai tobulinti. Pagal Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerijos 2017 m. vasario 28 d. isvadoje Nr. 16-9418(2) pateiktas pastabas patikslinti
Projektai darbine tvarka suderinti su Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, Lietuvos
- Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamentu taip pat Europos teisés departamentu
prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos.
~ Po Projekty suderinimo darbine tvarka lieka dvi Lietuvos Respublikos teisingumo
ministerijos pastabos, dél kuriy Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos ir Lietuvos
- Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pozicijos idsiskyré:
D) Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, remdamasi Lietuvos Respublikos civilinio
- kodekso 6.757 straipsnio 1 dalies nuostatomis, kvestionuoja, ar BTE[ projektu keidiamo 7 straipsnio
4 dalyje prie kito asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime turindiy teis¢ duoti asmeny
galéty buti priskiriami atstovai pagal pavedimg. Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos
 ministerijos nuomone, atsiZvelgiant j tai, kad ilgalaikiuose tyrimuose, j kuriuos jtraukiami sutikimg
~_galintys duoti asmenys véliau dél tyringjamos ligos (pvz., Alzheimerio ligos atveju) patys nebegalés
~ spresti dél tolesnio dalyvavimo tyrime, biity tikslinga numatyti nuostatg, leidZian&ig padiam
‘asmeniui i§ anksto nuspresti (0 ne jstatyminiam atstovui), kuris asmuo galéty geriausiai alstovautijo
i '\tcrcsame we:katos prieziuros srityje. Taip pat Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
kreipia demesg, kad sutlkunas dalyvauti tyrime néra Civiliniame kodekse nurodytas atvejis
a o_rts) kuris dél savo pobudno gali buti asmens sudaromas tiktai asmenigkai, Dalyvavimas
-‘_tyrlmc asmeniui gali kelti ne tik rizika, bet ir atnesti naudos, todél jis negali bati sicjamas tik su
.;-asmeméku suliklmu nes tokiu atveju butq diskriminuojami asmenys, negalintys tokio sutikimo duoti




del sveikatos biiklés. Be to, atstovavimas pagal pavedima yra numatytas ir Pacienty teisiy ir Zalos
sveikatai atlyginimo jstatyme. :

Atsizvelgiant | tai, projekte patikslinta, kad tik Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo nustatyta tvarka paskirtas atstovas pagal pavedimg gali duoti sutikimg dalyvauti tyrime,

2) Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos vertinimu, BTE] projektu kei¢iamo
[statymo 12 straipsnio 32 dalies paskutinis sakinys (Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas motyvuotu sprendimu gali pripaZinti kelianiais nedidelj
nepageidaujama laiking poveikj tirlamojo sveikatai ir kitus nedidelj nepageidaujamg laiking poveik;
tiriamojo sveikatai kelian&iy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody saraSe nenurodytus
intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus) yra neapibréZtas, galéty biti interpretuojamas
skirtingai bei nulemti netinkamg 12 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyto teisinio reguliavimo taikyma.
Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija atkreipia demesj, kad BTE] projektu sickiama
jgyvendinti reglamentg (ES) Nr. 536/2014, reguliuojantj klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, o
12 straipsnio 32 dalis reglamentuoja kitus biomedicininiy tyrimy tipus (ne klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus). Taip pat atkreipiame démesj, kad dél nuolatinio biomedicinos mokslo vystymosi,
taip pat dél skirtingo skirtingy metody poveikio skirtingoms pacienty grupéms (pvz., tas pats
metodas gali kelti skirtingg rizikg naujagimiams ir suaugusiems asmenims) néra jmanoma nustatyti
baigtinio metody, kurie kelia nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai, saraso.
Todél net ir tarptautinés organizacijos bei institucijos (pvz., Europos Taryba', Europos Komisija®)
pateikia tik tokiy metody pavyzdinius saradus. Taip pat paZymétina, kad jei atitinkamas metodas
nebus jradytas j nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy
biomedicininiy tyrimy metody sgrada, dél rizikos buvimo spregs atitinkamas tyrimy etikos komitetas,
t. y. kompetentingy biomedicinos, socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialisty grupe.

Teisingumo ministerijos sitilymui F] projekte raSyti formuluote ,,vaistinius preparatus,
i§skyrus tiriamuosius vaistinius preparatus Sveikatos apsaugos ministerija nepritaré, kadangi
savokos ,vaistinis preparatas® ir tiriamasis vaistinis preparatas* yra dvi skirtingos sgvokos su
skirtingomis apibréZtimis. Vaisto (vaistinio preparato) sgvoka apibréZta Farmacijos jstatymo
2 straipsnio 50 dalyje ir yra suderinta su Direktyva 2001/83/EB. Tiriamojo vaistinio preparato
savoka apibréZta Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 47 dalyje ir suderinta su Direktyvos 2001/20/EB
straipsniu. Todél vaistinio preparato sgvoka neapima tiriamojo vaistinio preparato sgvokos ir
sitilymas po ZodZiy ,vaistinius preparatus® raSyti .,i$skyrus tirlamuosius vaistinius preparatus®
priedtarauja ES teisés aktams. Siems argumentams, juos aptarus darbine tvarka, Teisingumo
ministerija pritarée.

BTE] projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. spalio 14 d.
jsakymu Nr. V-1066 sudaryta darbo grupé (vadovas — Lietuvos bioetikos komiteto dircktorius
Eugenijus Gefenas). Projekta tiesiogiai rengé Lietuvos bioetikos komiteto (direktorius Eugenijus
Gefenas, tel. (8 5) 212 4565) vyriausioji specialisté Juraté Lekstutiené ir vyriausiasis specialistas
Aurimas Simecliiinas (tel. (8 5) 212 4565, cl. pastas lbck@bioctika.sam.It).

F] projekto rengimg koordinavo Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento
direktore Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754). |statymo projekta parengé Farmacijos departamento

! Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Digpity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, 111 ir 113 punktai,
2 ETHICAL CONSIDERATIONS FOR CLINICAL TRIALS ON MEDICINAL PRODUCTS CONDUCTED WITH
THE PAEDIATRIC POPULATION, Recommendations of the ad hoc group for the development of implementing
guidelines for Directive 2001/20/EC relating to good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal
products for human use, psl.30.




Farmacines veiklos skyriaus vedéja Grazina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialiste
Rima Markuvienc¢ (tel. (8 5) 219 3321).

PRIDEDAMA:

1. BTE] projektas, 8 lapai.

2. BTE] projekto lyginamasis variantas, 9 lapai.

3. Projekty aiskinamasis radtas, 13 lapy.

4. 2014 m, balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél
Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuvo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, ir BTE]
projekto atitikties lentele, 10 lapy.

5. BTE] projekto administracinés nastos tikio subjektams apskaiCiavimo ataskaita, 9 lapai.

6. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 80 straipsnio pakeitimo ir
priedo pripaZinimo netekusiu galios jstatymo projektas, 1 lapas. '

7. Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 80 straipsnio pakeitimo ir
priedo pripaZinimo netekusiu galios jstatymo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

8. F] projektas, 7 lapai,

9. FI projekto lyginamasis variantas, 9 lapai.

10. 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014
del Zmonems skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Dircktyva 2001/20/EB, ir F]
projekto atitikties lentele, 6 lapai.

I'l. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 11!, 24! straipsniais jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos
sistemos jstatymo Nr. I-552 80 straipsnio pakeitimo ir priedo pripaZinimo netekusiu galios jstatymo
ir Lictuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65
straipsniy pakeitimo, ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo pakeitimo
istatymo projekty pateikimo Lietuvos Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

Aurimas Simelitinas, tel. (8 5) 212 4565, el.'.pa'§tas Ibek@bioetika.sam.It ; (_1so eoo1
GraZina Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752, el. pastas grazina.bobeliecne@sam.lt




LIETUVOS RESPUBLIKOS

VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projektas

2017-08-04  Nr. TAP-16-1448(@)k tas
TAIS Nr. 16-9418(3)

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS
ISTATYMO NR. VIII-1679 1,2,6,7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 STRAIPSNIU IR
PRIEDO PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO 11}, 24! STRAIPSNIAIS
ISTATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS SISTEMOS JSTATYMO NR.
1-552 80 STRAIPSNIO PAKEITIMO IR PRIEDO PRIPAZINIMO NETEKUSIU
GALIOS JSTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS [STATYMO
NR. X-709 2, 8, 19, 24, 26, 25, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNIU PAKEITIMO,
KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS IR ISTATYMO
PRIEDO PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTU PATEIKIMO LIETUVOS
RESPUBLIKOS SEIMUI

Nr,
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

1. Pritarti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1,
2, 6,7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 11},
24! straipsniais jstatymo, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo Nr. 1-552 80
straipsnio pakeitimo ir priedo pripaZinimo netekusiu galios jstatymo ir Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy
pakeitimo, ketvirtojo skirsnio pripaZinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo pakeitimo
jstatymo projektams ir pateikti juos Lictuvos Respublikos Seimui.

2. Jgalioti sveikatos apsaugos ministrg Aurelijy Veryga, o jam negalint dalyvauti —
sveikalos apsaugos viceministr¢ Kristing Garuolieng atstovauti Lictuvos Respublikos
Vyriausybei, svarstant nurodytus jstatymy projektus Lietuvos Respublikos Seime.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras

{relijus yerypd

2017 -08-03




LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIY TYRIMU ETIKOS [STATYMO NR. VIII-1679 1,2, 6,7, 8, 11, 12, 20,
21,22, 25 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO 11,
24" STRAIPSNIAIS [STATYMO PROJEKTO,
LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64,
65 STRAIPSNIY PAKEITIMO, KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU
GALIOS IR [STATYMO PRIEDO PAKEITIMO [STATYMO PROJEKTO
IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS [STATYMO NR. I-552 80 STRAIPSNIO PAKEITIMO IR
PRIEDO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS [STATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS RASTAS

I. [statymy projekty rengima paskatinusios priczastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11,
12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 11', 24! straipsniais jstatymo
projekto (toliau — BTE] projektas) tikslas — Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
Istatymg (toliau — Biomedicininiy tyrimy etikos istatymas) suderinti su Europos Tarybos ir Europos
Parlamento reglamentu (ES) Nr. 536/2014 dél ¥monéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1) (toliau — reglamentas (ES)
Nr. 536/2014), siekiant uztikrinti tinkama reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostaty taikyma vertinant
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy paraiskas ir priZitrint klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus
Lietuvos Respublikoje.

BTE] projekto uZdaviniai:

1)  patikslinti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), Lietuvos bioetikos komiteto ir
regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety kompetencija vertinant klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy ir esminiy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy pakeitimy paraigkas ir priZiarint,
kaip atlickami klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai; :

2)  nustatyti galimybe projekte nurodytais atvejais mazos intervencijos klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy uZsakovy ir tyréjy atsakomybe apdrausti asmens sveikatos prieZiiros jstaigos
civilinés atsakomybés draudimu;

3)  patikslinti reikalavimus klinikinio vaistinio preparato tyrimo tyr¢jui ir klinikinio
vaistinio preparato tyrimo centrui;

4)  atlikti kitus Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimus siekiant jj suderinti su
reglamentu (ES) Nr. 536/2014 ir jgyvendinti §io reglamento reikalavimus.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62,
64, 65 straipsniy pakeitimo, ketvirtojo skirsnio pripazinimo netekusiu galios ir jstatymo priedo
pakeitimo jstatymo projektas (toliau — F] projektas) parengtas sickiant suderinti Lictuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau — Farmacijos istatymas) nuostatas su reglamento
(ES) Nr. 536/2014 nuostatomis, taip pat jgyvendinti $io reglamento reikalavimus, Tuo tikslu
tikslinamos tirlamyjy vaistiniy preparaty gamybos, gamybos licencijy i¥davimo ir gamybos
valstybinés prieZitiros nuostatos, reglamentuojamas pagalbiniy vaistiniy preparaty tiekimas.
Atsisakoma nuostaty, reglamentuojanéiy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimus ir jy prieZitra, nes §i
sritis priskirtina prie biomedicininiy tyrimy, kuriuos reglamentuoja Biomedicininiy tyrimy etikos
istatymas. Sitilomos nuostatos dél klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir jy prieZidros pateikiamos
BTE] projekte.
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Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymo Nr. 1-552 80 straipsnio pakeitimo ir
priedo pripaZinimo netekusiu galios jstatymo projektas parengtas siekiant suderinti Lietuvos
Respublikos sveikatos sistemos jstatymo nuostatas su BTE] projekto nuostatomis.

2. Jstatymy projekty iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieCiy jgalioti atstovai) ir
rengéjai,

Projektus inicijavo ir parengé Sveikatos apsaugos ministerija.

BTE] projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. spalio 14
d. jsakymu Nr. V-1066 sudaryta darbo grupe (vadovas — Lietuvos bioetikos komiteto direktorius
Eugenijus Gefenas). Projekty tiesiogiai rengeé Lietuvos bioetikos komiteto (direktorius Eugenijus
Gefenas, tel. (8 5) 212 4565) vyriausioji specialiste Jarat¢ Lekstutiené ir vyriausiasis specialistas
Aurimas Simelianas (tel. (8 5) 212 4565, el. pastas Ibek@bioetika.sam.It).

F| projekta parengé Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento direktoré
G. Krukiene (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 jstatymy projektuose aptarti teisiniai santykiai.

Remiantis Biomedicininiy tyrimy etikos istatymu, kuris jgyvendina 2001 m. balandZio 4 .
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 26 tomas, p. 299)
(toliau — Direktyva 2001/20/EB), $iuo metu klinikinius vaistinio preparato tyrimus galima atlikti tik
turint Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijima ir
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos leidimg. Lietuvos bioetikos komitetas pritarimo atlikti
klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimg i8duoda gaves regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos
komitety iSvadas, kai klinikinj vaistinio preparato tyrimg planuojama atlikti tyrimo centruose,
esantiuose atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje
teritorijoje. Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg i¥davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarka taip pat yra reglamentuota
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme, Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg i¥davimo, tyrimy atlikimo ir kontroleés
tvarkos apra8e, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzes
31 d. jsakymu Nr. V-435 , D¢l Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir
leidimy atlikti klinikin vaistinio preparato tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apraso patvirtinimo®, Geros klinikinés praktikos taisyklese, patvirtintose Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir¥elio 12 d. jsakymu Nr. 320 ,Dél Geros klinikinés
praktikos taisykliy®, ir kituose sveikatos apsaugos ministro, Lictuvos bioctikos komiteto
direktoriaus ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virSininko jsakymuose.

Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatyta, kad klinikinj vaistinio preparato tyrima
leidziama atlikti turint Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uZsakovy civilines atsakomybés
privalomgjj draudimg. Be to, nustatyta, kad klinikinj vaistinio preparato tyrima, kuriame
dalyvaujangiam asmeniui tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia tik nedidelj
nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai, leidZiama atlikti turint Iprasta Pagrindiniy
tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uZsakovy civilinés atsakomybés privalomajj draudimg arba jeigu
sveikatos prieZitiros jstaigos, kuri pati arba jos darbuotojas yra tokio tyrimo uZsakovas arba jos
darbuotojas yra tyréjas tokiame tyrime, civilinés atsakomybés uZ pacientams padaryty Zalg
draudimo sutartyje yra numatytas zalos, galingios atsirasti tokiy tyrimy metu, atlyginimas.

Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatyta, kad klinikinio vaistinio preparato tyrimo
tyréjas privalo turéti klinikinio vaistinio preparato tyrimo pobiidj atitinkandia aukstojo mokslo




3

kvalifikacija, atitinkama medicinos praktikos arba odontologijos praktikos licencija, turéti pacienty
prieZitiros patirties, biiti baiges geros klinikines praktikos mokymus ir jdarbintas tyrimo centre. Kai
atlickami $ie tyrimai, pagrindinis tyrejas taip pat privalo turéti klinikiniy vaistinio preparato tyrimy
patirties. Konkregius tyréjo, atliekandio klinikinj vaistinio preparato tyrima, auk$tojo mokslo
kvalifikacijos, geros klinikines praktikos mokymy ir patirties reikalavimus nustato sveikatos
apsaugos ministras. [statyme taip pat nustatyta, kad asmuo gali dirbti pagrindiniu tyréju tik viename
to paties tyrimo centre.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme néra numatyty specialiy reikalavimy klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimo centrui.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme numatyta, kad Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy cksperty grupés darbo apmokejimo tvarka nustato sveikatos apsaugos
ministras. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty
darbo apmokéjimo tvarkos apraSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2015 m. sausio 7 d. jsakymu Nr. V-11 ,Dél Lietuvos bioctikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmok¢jimo tvarkos aprago patvirtinimo®, numatyta, kad
su Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy ekspertais, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso 6.716-6.724 straipsniy nuostatomis, sudaromos atlygintiny paslaugy
teikimo sutartys, AtsiZvelgiant i tai, kad Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
ekspertas turi pareiga pagal kompetencijg atlikti biomedicininiy tyrimy dokumenty ekspertize ir
laiku pateikti jos i¥vadas bei dalyvauti posédZiuose, kuriuose svarstomi biomedicininiy tyrimy
dokumentai ir kiti klausimai, bei jiems pirmininkauti, ekspertui yra mokamas 0,22 parei gines algos
bazinio dydZio, nustatyto Lietuvos Respublikos valstybés ir savivaldybiy jstaigy darbuotojy darbo
apmokejimo jstatyme nustatyta tvarka, (toliau — pareiginés algos bazinis dydis) atlygis u atliktg
biomedicininio tyrimo dokumenty ekspertizg (recenzijg) ir 0,14 pareiginés algos bazinio dydzio
atlygis uZ kiekvieng posédzio valanda. Siuo metu vieniems metams cksperty darbo uzmokes¢iui yra
skiriama nuo 6,1 tikst. eury iki 6,5 tikst. eury.

Farmacijos jstatymas nustato esminius tirlamuyjy vaistiniy preparaty gamybos ir importo i3
tre€iyjy Saliy reikalavimus. Juridinis asmuo, norintis verstis Sia farmacine veikla, turi jgyti gamybos
licencija, o gamybg ir importa i3 tre€injy Saliy vykdyti pagal geros gamybos praktikos reikalavimus,
kuriuos nustato sveikatos apsaugos ministras ir ES institucijy paskelbti nurodymai. Farmacijos
istatymu nustatyti reikalavimai juridiniam asmeniui, kuris nori jgyti gamybos licencija, jtvirtintos
gamybos licencijos turétojo ir kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamyba ir (ar) importa, pareigos.
Pazymétina, kad tomis padiomis Farmacijos jstatymo nuostatomis reglamentuojama ir vaistiniy
preparaty gamyba, gamybos licencijy i¥davimas, licencijos turétojo ir kvalifikuoto asmens,
atsakingo uZ gamyba ir (ar) importa, pareigos. Atsizvelgiant i tai, kad reglamento (ES)
Nr. 536/2014 61-63 straipsniai reglamentuoja tiriamyjy vaistiniuy preparaty gamybg ir importg i
treciyjy Saliy, atitinkami Farmacijos istatymo straipsniai turi bati tikslinami, kad biity i$vengta
reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostaty kartojimo ar neatitikimo.

Farmacijos jstatymas nustato klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy reikalavimus. Norint
vykdyti klinikin vaistinio preparato tyrima, turi biti gautas Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg [iudijimas ir Valstybings vaisty kontrolés tarnybos
leidimas atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg. Vykdant klinikinj vaistinio preparato tyrima,
turi blti prane§ama apie pastebétus nepageidaujamus reiskinius ir jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Nustatytos klinikinio vaistinio preparato tyrimo sustabdymo ir nutraukimo salygos.
Nuostatos suderintos su Direktyvos 2001/20/EB nuostatomis

Vadovaujantis Farmacijos statymu, turi biiti vykdoma tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos
ir klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieZitira. Gamybos ir klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
atitiktis gerai gamybos praktikai ar gerai klinikinei praktikai priZiGrima atlickant suplanuotus
periodinius ir neplaninius patikrinimus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Patikrinimus
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atlicka geros gamybos praktikos ir geros klinikinés praktikos inspektoriai, suraSydami patikrinimy
rezultatus patikrinimo paZymose. ’

Kadangi reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostaty, susijusiy su klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy atlikimu ir prieZiGra, jgyvendinima sitloma reglamentuoti Biomedicininiy tyrimy etikos
Istatyme, i§ Farmacijos jstatymo nuostatos dél klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieZifiros turi
biiti i§brauktos.

4. Istatymy projektuose siilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy
teigiamy rezultaty laukiama.

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 preambulés 18 pastraipoje nurodyta, kad valstybéms naréms
yra suteikiama galimyb¢ nustatyti istaigas, kurios turéty dalyvauti vertinant parai$kas dél leidimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima ir uZtikrinti etikos komitety dalyvavima, laikantis $iame
reglamente leidimui atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus idduoti nustatyty terminy.
Alsizvelgiant | %ig nuostaty ir | reglamento (ES) Nr. 536/2014 4 straipsni, BTE] projektu sitloma
numatyti, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo ir
esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiky reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir
(ar) 7 straipsnivose nurodytais aspektais mokslinj vertinima (toliau — mokslinis vertinimas) ir
i8duoda atitinkamai leidima atlikti klinikin vaistinio preparato tyrima arba leidima atlikti esminj
klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba i§duoda
atitinkamg, leidima tik kai pagal jos atlikta mokslinj vertinima ir Lietuvos bioctikos komiteto
klinikinio vaistinio preparato tyrimo ar esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo
paraisky reglamento (ES) Nr.536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio
vertinimo i§vadq atitinkamai klinikinis vaistinio preparato tyrimas ar esminis klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimas atitinka reglamente (ES) Nr.536/2014 nustatytus reikalavimus.
Pazymétina, kad klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy paraisky reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir
(ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo i§vadas Lictuvos bioetikos komitetas
teikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kai yra Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy
tyrimy eksperty grupés pritarimas ir gavus regioniniy biomedicininio tyrimo etikos komitety
siulymus d¢l klinikinio vaistinio preparato tyrimo. paraiSkos reglamento (ES) Nr. 536/2014 7
straipsnyje nurodytais aspcktais etinio vertinimo, kai klinikinius vaistinio preparato tyrimus
planuojama atlikti jy veiklai priskirtoje teritorijoje.  AtsiZvelgiant | tai, kad atlickant esminj
klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimg kei¢iami tik atskiri klinikinio vaistinio preparato
tyrimo protokolo clementai, kuriems jvertinti pakanka maZesnés sudéties eksperty grupés, taip pat
remiantis reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytais itin trumpais esminiy pakeitimy vertinimo
terminais, BTE] projektu sitiloma, kad iy pakeitimy regioniniai biomedicininiy tyrimy etikos
komitetai nevertinty.

Remiantis tuo, kad Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariy
darbas apmokamas i¥ valstybeés biudzeto 168y ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos Konstitucinio
Teismo iSaiskinimu, kad jstatymy leidéjui kyla pareiga jstatyme nustatyti esmines asmeny,
gaunan¢iy atlyginima i§ valstybés (savivaldybés) biudzeto lésy, darbo apmokéjimo salygas,
lemianéias jy darbo uzmokestj (2007 m. kovo 20 d., 2015 m. rugséjo 29 d. ir 2016 m. spalio 27 .
nutatimai), Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 21 straipsnj siiiloma papildyti 7 dalimi, kurioje
bty numatyta cksperty apmokeéjimo sistema ir uZmokesdio sudedamosios dalys, t. y. numatyta, kad
Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés ekspertui mokamas 0,33
pareiginés algos bazinio dydZio atlygis uZ atliktg klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos
ckspertizg (recenzija), 0,22 pareiginés algos bazinio dydzio atlygis uz kito biomedicininio tyrimo
(ne klinikinio vaistinio preparato tyrimo) dokumenty ekspertize (recenzija), 0,11 pareiginés algos
bazinio dydZio atlygis uZ esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos
ekspertiz¢ (recenzijg) ir 0,14 pareiginés algos bazinio dydzio atlygis uZ kiekvieng dalyvavimo
Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédyje valandg. Atlygis uz
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dalyvavimg Lietuvos bioctikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veikloje ekspertams
bus mokamas i Sveikatos apsaugos ministerijai patvirtinty valstybés biud¥eto asi gnavimuy.

BTEI projektu ekspertui sickiama padidinti atlygi uZ atlikta klinikinio vaistinio preparato
tyrimo paraiSkos ekspertiz¢ (recenzijg) ir numatyti atlygi uZ esminiy klinikiniy vaistiniy preparaty
pakeitimy ekspertiz¢ atsizvelgiant | tai, kad isigaliojus reglamentui (ES) Nr. 536/2014 didés
cksperty darbo kriwvis: 1) ekspertai pries pateikdami klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos
ekspertizg (recenzija), turés komunikuoti ir su kity klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskg
vertinanéiy valstybiy nariy ekspertais bei jvertinti Ju pateiktas pastabas; 2) didés posédziy skaidius
(del vienos klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos gali buti organizuojamas ne vienas, kaip
yra Siuo metu, o du, kartais trys posedziai); 3) BTE] projektu taip pat numatyta, kad ekspertai turés
vertinti ir esminiy klinikiniy vaistiniy preparaty pakeitimy dokumentus (3iuo metu gaunama apie
300 esminiy pataisy per metus). Planuojama, kad priemus BTE[ projekta eksperty darbui apmokeéti
papildomai reikés 8,7 tiikst. eury valstybés biudZeto 1¢8y per metus,

Atkreiptinas  démesys, kad BTE[ projektu numatyta supaprastinta klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy paraisky teikimo procediira, pagal kurig klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
uzsakovams nebereikés pateikti atskiry popieriniy paraidky Lietuvos bioetikos komitetui ir
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai siekiant gauti leidimg atlikti klinikini vaistinio preparato
tyrima. Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy uZsakovai pateiks viena elekironine paraiska Sioms

institucijoms ir prireikus su jomis keisis informacija leidimo atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg metu per reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodyta Europos Sajungos portala
(dél Sio portalo veikimo pradZios bus gautas Europos Komisijos pranesimas). Atsizvelgiant | tai,
BTE] projektu numatyta prieiga institucijoms, vertinan¢ioms klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraidkas, prie Europos Sajungos portalo.

Vadovaujantis reglamento (ES) Nr. 536/2014 II, 1IT ir XIII skyriaus nuostatomis ir 83
straipsniu, BTE[ projektu siekiama numatyti ir kitas Valstybines vaisty kontrolés tarnybos
funkeijas, t. y. atlikti susijusios valstybés narés funkeijas, atlikti ataskaitq rengiandios valstybés
narés funkcijas, kai Lictuvos Respublika pagal reglamenta (ES) Nr. 536/2014 yra ataskaitg rengianti
valstybé nare¢, ir atlikti nacionalinio kontaktinio centro funkcijas sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka. Remiantis reglamento (ES) Nr. 536/2014 83 straipsnio 1 dalimi, nacionalinio
kontaktinio centro vaidmuo yra uZtikrinti veiksmingg ir efektyvy valstybiy nariy bei institucijy
nacionalinio kontaktinio centro valstybéje nar¢je bendradarbiavimg leidimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg ir leidimo atlikti esminj klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitima
i8davimo procediiros metu. Siekiant palengvinti $iy nacionalinio kontaktinio centro funkcijy
vykdyma, BTE[ projekte numatytos esminés nuostatos, kaip Lietuvos bioetikos komitetas ir
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba bendradarbiaus vertindami klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
ir esminiy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy pakeitimy paraiskas ir priZitirédami klinikinius
vaistiniy preparaty tyrimus, vykdomus Lietuvos Respublikoje. Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
paraiSky ir esminiy Kklinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy pakeitimy paraisky vertinimo
organizavimo procesas taip pat bus detaliau reglamentuotas sveikatos apsaugos ministro jsakymu.
Tai pades uztikrinti greitesnj minéty paraisky jverti nima ir leidimy i¥davimg nustatytais terminais.

Be ankstiau nurodyty funkcijy, remiantis reglamento (ES) Nr.536/2014 44, 77 ir 78
straipsniais, BTE] projektu siekiama nustatyti Lietuvos bioctikos komiteto kompetencijg atlickant
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieZitira, BTE] projekte numatyta, kad Lietuvos bioetikos
komitetas Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nustatytais atvejais ir tvarka dalyvauja vertinant
informacijq apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas i tiriamuosius vaistus ir
tirlamyjy vaisty saugumo ataskaitas. Taip pat numatyta, kad Lictuvos bioetikos komitetas kreipiasi
Valstybing vaisty kontrolés tarnyba, prasydamas reglamento (ES) Nr. 536/2014 77 straipsnyje
numatyty priemoniy (atSaukti iSduota lcidima atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima, sustabdyti
klinikinj vaistinio preparato tyrima ar reikalauti, kad u¥sakovas pakeisty bet kurj klinikinio vaistinio
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preparato tyrimo aspekta), kai turi duomeny, kad nesilaikoma reglamente (ES) Nr. 536/2014
nustatyty reikalavimy.

BTE] projekte siekiama patikslinti civilines atsakomybeés draudimo nuostatas del tirlamajam
biomedicininio tyrimo metu galindios atsirasti Zalos klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose,
numatant, kad klinikinio vaistinio preparato tyrimo uzsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti
savo civiling atsakomybe dél galimos Zalos, padarytos klinikinio vaistinio preparato tyrimo metu,
tiriamajam atlyginimo, sudarydami biomedicininio tyrimo uzsakovo ir pagrindinio tyréjo civilines
atsakomybés privalomojo draudimo sutartis su draudikais. Sis reikalavimas netaikomas mazos
intervencijos klinikiniams vaistinio preparato tyrimams, jeigu sveikatos prieZitiros istaigos, kuri pati
arba jos darbuotojas yra tokio tyrimo uZsakovas arba Jos darbuotojas yra tyréjas tokiame tyrime,
civilinés atsakomybés uZ pacientams padaryta Zala draudimo sutartyje yra numatytas Zalos,
galinCios atsirasti tokiy tyrimy metu, atlyginimas. BTE] projekte numatyta, kad tai, ar klinikinis
vaistinio preparato tyrimas yra maZos intervencijos, vertina Lietuvos bioetikos komitetas ir
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vertindami klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskg ar
esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraigka,

BTE[ projektu taip pat siekiama patikslinti kiinikinio vaistinio preparato tyrimo tyréjui
taikomus reikalavimus, numatant, kad klinikinio vaistinio preparato tyrimo tyréjas privalo turéti
teisg verstis atitinkamai medicinos praktikos arba odontologijos praktika, kuriai vykdyti reikalingos
sveikatos apsaugos ministro nustatytos profesinés kompetencijos bus biitinos atliekant klinikinj
vaistinio preparato tyrima, turéti ne maziau kaip vienus metus pacienty prieZifiros patirtics ir per
paskutinius penkerius metus biiti baiges Geros klinikinés praktikos mokymus arba per §j laikotarpj
buti buves tyréju klinikiniame vaistinio preparato tyrime. Sie reikalavimai tyr¢jui yra bitini ir
proporeingi siekiant uZtikrinti, kad klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai biity vykdomi nekeliant
grésmes tyrime dalyvaujantiems pacientams (pvz., gydytojas, norédamas vertinti naujus gydymo
metodus, turi turéti patirties dirbti su standartiniais gydymo metodais, turéti specialiy Ziniy, kaip
vykdyti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, t. y. mokéti kontroliuoti nepageidaujamus reiskinius
ir teikti pagalba atsiradus jiems), taip pat utikrinti pakankamg aikumg klinikinio vaistinio
preparato tyrimo tyréjams, kad jie i§ anksto Zinoty, kokie reikalavimai jiems taikomi ir kq jie turi
atitikti, BTE] projekte taip pat siiiloma, kad Geros klinikines praktikos mokymy organizavimo
tvarka ir geros klinikinés praktikos mokymo programy rengimo reikalavimus tvirtinty sveikatos
apsaugos ministras.

BTEI projektu siekiama jstatyminiu lygmeniu itvirtinti reikalavima klinikinio vaistinio
preparato (yrimo centrui turéti teisg teikti asmens sveikatos pric¥itros paslaugas, kurios biitinos
atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrimg, Vykdant klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus
tiriamiesiems gali biti atlickamos procediiros ir tyrimai, kurie taikomi pagal jprastg klinikine
praktikg, arba sudétingesni klinikinio vaistinio tyrimo dokumentuose nustatyti tyrimai ir
proceduros, todél klinikinio vaistinio preparato tyrimo centrui turi biiti nustatytas reikalavimas turéti
teisg teikti asmens sveikatos prieZitiros paslaugas, kurios batinos atliekant klinikinj wvaistinio
preparato tyrima. Svarbu uZtikrinti, kad tiriant, pavyzdziui, neurologinius vaistinius preparatus,
istaiga (tyrimo centras) galéty teikti neurologines asmens sveikatos prieZitiros paslaugas (pvz.,
galety skirti neurologinius vaistus), t. y. kad istaiga turéty licencija teikti neurologinés asmens
sveikatos prieziliros paslaugas. Licencijos tur¢jimas padeda uZtikrinti ir reglamento (ES)
Nr. 536/2014 28 straipsnio 1 dalies f punkto, kuriame nurodyta, kad uZ tiriamiesiems suteikta
medicining prieZitirg atsako atitinkama kvalifikacijq turintis gydytojas, jgyvendinima. Tai sudaro
prielaidas tiriamojo dalyvavimo tyrime metu tyréjui ir sveikatos prieZiGiros jstaigai uZtikrinti, kad
atsiradus nepageidaujamy reigkiniy tiriamajam bus suteikta atitinkama medicinos pagalba, taip pat
salygas sveikatos prieZiliros istaigos, kurioje vyksta tyrimas, vadovams koordinuoti klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy vykdyma jy vadovaujamoje jstaigoje bei sveikatos prieZiiiros paslaugy
teikimg pacientui tiek tyrimo metu, tiek ir siekiant uZtikrinti tiriamyjy interesus, kai pasibaigus
tyrimui reikia uZtikrinti atitinkamg sveikatos prieZilirg tiriamajam. Remiantis BTE[ projektu
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papildytu 24" straipsniu, klinikinio vaistinio preparato tyrimo centro tinkamuma (kaip ir kitus
reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytus aspektus) vertins ir sprendimg dél
tokio tyrimo centro tinkamumo priims Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba ir Lietuvos bioetikos
komitetas.

Remiantis reglamento (ES) Nr. 536/2014 34 straipsniu, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme
paliekamos galioti papildomos apsaugos priemonés atliekant klinikinius vaistinio preparato tyrimus
su privalomajq karo tarnyba atliekanciais asmenimis, laisvés atémimo bausme atlickandiais
asmenimis ir asmenimis, gyvenanciais globos jstaigose. __

Taip pat pastebétina, kad BTE] projektu nuosckliai kei¢iamos Biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo nuostatos, kuriose atsisakoma teisinio reguliavimo, susijusio su pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima liudijimo i¥davimu, pavyzdZiui, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 6
straipsnio 2 dalyje dokumenty dél pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy
i¥davimo vertinimas dél asmeny pripaZinimo paZeidZiamomis grupémis iSbrauktas, nes reglamentas
(ES) Nr. 536/2014 nesuteikia valstybei narei teisés laikyti kitas nei reglamento (ES) Nr, 536/2014 V
skyriuje nurodytas asmeny grupes pazeidZiamais asmenimis, 12 straipsnio nuostatos keiéiamos
iSskiriant maZos intervencijos klinikinius vaistinio preparato  tyrimus, siekiant jgyvendinti
reglamento (ES) Nr. 536/2014 76 str. 3 d. nuostatg. Ta¢iau 7 straipsnio 3 dalyje i¥skirtas klinikinio
vaistinio preparato tyrimo paraisky svarstymas, siekiant iSlaikyti nuostata, kad priimant sprendimus
dél pediatriniy klinikiniy vaistinio preparato tyrimy Lietuvos bioetikos komiteto posédyje dalyvauja
Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir ivaikinimo tarnybos prie Socialinés apsaugos ir darbo
ministerijos atstovas. Minétos institucijos atstovo dalyvavimas posédyje yra svarbus, nes atstovas
susipaZista su svarstomu pediatriniu klinikiniu vaistinio preparato tyrimu ir pagal kompetencija
teikia nuomong vaiko teisiy apsaugos klausimais, 12 straipsnio nuostatos keiiamos isskiriant
mazos intervencijos klinikinius vaistinio preparato tyrimus, siekiant jgyvendinti reglamento (ES)
Nr. 536/2014 76 str. 3 d. nuostata.

Atsizvelgiant | tai, kad reikalavimai dél klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir ju priezitros
pateikiami BTE[ projekte, F] projekto 1 straipsniu, kuriuo keiiamas Farmacijos jstatymo
2 straipsnis, panaikinamos savokos, susijusios su klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimais (pvz.,
»Klinikinis vaistinio preparato tyrimas®, »nepageidaujamas reidkinys®, ,.tyréjas®). Tikslinamos
sgvokos ,,inspektorius®, ,,netikéta nepageidaujama reakeija“ atitinkamai igbraukiant nuorodas 1
geros klinikinés praktikos inspektorius ir tyréjo brositirg. Tikslinama savoka ,,tiriamasis vaistinis
preparatas”, uZtikrinant teisini aikuma, kad ¥ savoka atitinka reglamento (ES) Nr. 536/2014
sqvokg tiriamasis vaistas®. Pateikiama nauja sgvoka ,pagalbinis vaistinis preparatas®, nes F]
projektu sitloma reglamentuoti Siy vaistiniy preparaty tiekimg. ApibréZiant pagalbinio vaistinio
preparato savoka, pateikiama nuoroda i reglamento (ES) Nr. 536/2014 savoka ,,pagalbinis vaistas®
(tai vaistas, naudojamas klinikiniy tyri my reikmems, kaip nurodyta protokole, bet ne kaip tiriamasis
vaistas). Siekiant uztikrinti teisinio déstymo nuosekluma, trumpinys ,juridinis asmuo* pateikiamas
Farmacijos jstatymo nuostatoje, kurioje pirmg karta i$vardijami veiklg galintys vykdyti Lietuvos
Respublikoje jsteigti asmenys, taip pat kei¢iamos kitos su %iuo trumpiniu susijusios nuostatos.
AtsiZvelgiant j tai, kad F] projektu keigiamose Farmacijos {statymo nuostatose vartojamos kituose
nacionaliniuose ir Europos Sajungos teisés aktuose nustatytos savokos (pvz., klinikinis vaistinio
preparato tyrimas, tyréjas, tiriamasis vaistas), F] projektu sifiloma Farmacijos istatymo 2 straipsnj
papildyti 83 dalimi ir nurodyti, kad kitos Farmacijos jstatyme vartojamos savokos suprantamos taip,
kaip jos apibréztos Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir Reglamente (ES) Nr. 536/2014.

FI projekto 2 straipsniu, kuriuo keitiamas Farmacijos {statymo 8 straipsnis, sitiloma
reglamentuoti klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams reikalingy pagalbiniy vaistiniy preparaty,
kurie nera registruoti, kaip numatyta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 10 punkte,
tiekimo reikalavimus. Siilomos nuostatos formuluojamos atsiZvelgiant j tai, kad klinikiniams
vaistiniy preparaty tyrimams reikalingus pagalbinius vaistinius preparatus reglamentuoja
reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir F] projektu reikia jgyvendinti tik %o reglamento 59 straipsnio
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3 dalj dél neregistruoty pagalbiniy vaistiniy preparaty. PaZymétina, kad neregistruotais pagalbiniais
vaistiniais preparatais laikomi vaistiniai preparatal, kurie néra registruoti pagal reglamentg (EB) Nr.
726/2004 arba néra registruoti bet kurioje valstybéje naréje, kurioje numatoma atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima, pagal Direktyva 2001/83/EB, nepaisant vaistinio preparato, kuris
vartojamas kaip pagalbinis vaistinis preparatas, Zenklinimo pakeitimy (toks aidkinimas teikiamas
vadovaujantis reglamento (ES) Nr. 536/2014) 2 straipsnio 2 dalies 10 punkto sgvoka , registruotas
pagalbinis vaistas*).

Farmacijos {statymo 8 straipsnio 4 dalimi sitiloma nustatyti, kad klinikiniams vaistiniy
preparaty tyrimams reikalingus neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus, kaip ir sveikatos
prieZitirai skirtus neregistruotus vaistinius preparatus, gali jvezti i§ kitos EEE valstybés ar
importuoti i§ tre&iosios galies tik Juridiniai asmenys, $io jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio
platinimo licencija. Tai uZtikrins ne tik klinikiniams tyrimams reikalingy neregistruoty pagalbiniy
vaistiniy preparaty tiekima, bet ir veiksmingg pricZilira, nes didmeninés platinimo licencijos
turetojus reguliariai tikrina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Tai uztikrina ir reglamento (ES) Nr.
536/2014 59 straipsnio 3 dalies nuostaty, kuriomis valstybé nare Ipareigojama uZtikrinti, kad biity
iveZami tik klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams reikalingi neregistruoti pagalbiniai vaistiniai
preparatai, jgyvendinimg. Atitinkamai tikslinamas Farmacijos istatymo 24 straipsnio 3 dalies 5
punktas nustatant, kad gamybos licencijos nereikia jgyti klinikiniams tyrimams reikalingy
neregistruoty pagalbiniy vaistiniy preparaty importui i¥ treCiyjy Saliy (pateikiamos nuorodos 1
Farmacijos {statymo 8 straipsnio 21 dalj).

DidZiausia rizika tiekiant vaistinius preparatus  klinikiniams tyrimams siejama su
neregistruoty pagalbiniy vaistiniy preparaty jveZimu i Lictuvos Respublika, todé¢l Farmacijos
istatymo 8 straipsnio 21 dalyje sitiloma nustatyti, kad klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams
reikalingi neregistruoti pagalbiniai vaistiniai preparatai gali buti jveZami i§ kitos EEE valstybés ar
importuojami i§ tregiyjy Saliy tik kiekiais, reikalingais klinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami
atitinkamai tik $ivos klinikinius tyrimus atlickantiems klinikinio tyrimo centrams.

Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 8 punktas, kuris nustato, kokius vaistinius
preparatus gali tiekti didmeninio platinimo licencijos turétojas, papildomas klinikiniams tyrimams
reikalingais neregistruotais pagalbiniais vaistiniais preparatais. Farmacijos istatymo 33 straipsnio
3 dalyje papildomai nustatoma, kad importuojant klinikiniams tyrimams reikalingus neregistruotus
pagalbinius vaistinius preparatus jic turi buti gaunami i§ asmeny, kurie turi teise tiekti vaistinius
preparatus pagal tos 3alies teisés akius (atitinkamai pateikiama nuoroda i Farmacijos istatymo
8 straipsnio 21 dalj).

1 projekto 3 straipsniu pripaZistamas netekusiu galios Farmacijos jstatymo ketvirtasis
skirsnis, reglamentuojantis  klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, nes &uos tyrimus
reglamentuojandios nuostatos pateikiamos BTE] projekte.,

Siekiant uZtikrinti aikuma, kokiais atvejais turi buti jgyjama gamybos licencija, F] projektu
tikslinamas Farmacijos istatymo 19 straipsnis, papildant ji 2' dalimi, nustatan¢ia, kad gamybos
licencija jgyjama norint gaminti vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i$ tre¢iyjy Saliy, gaminti
tiriamuosius vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i§ trediyjy Saliy, ruodti plazma, naudojamg
kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti. Visais atvejais (vaisty gamybai ar importui i3
treCiyjy Saliy, tiriamyjy vaisty gamybai ar importui i§ treSiyjy $aliy, plazmos ruo§imui) i¥duodama
bendra gamybos licencija, kurioje nurodoma, kokius produktus (vaistinius preparatus, tiriamuosius
vaistinius preparatus)ir (ar) jy farmacines formas leidZiama gaminti, ar leidZiama ruoti plazma,
skirta vaistiniy preparaty gamybai, ir kokias gamybos bei importo operacijas leid¥iama atlikti.
Gamybos licencija suteikia teisg vykdyti tik konkreias nurodytas operacijas su konkrediomis
vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty grupeémis ir farmacinémis formomis. Tuo tikslu,
kai reikia specifikuoti gamybos licencijg pagal veiklos objektus, F[ projektu sitiloma vartoti
formuluotes ,,gamybos licencija, suteikianti teis¢ gaminti ir (ar) importuoti i3 tre€iyjy Saliy
vaistinius preparatus® ir ,,gamybos licencija, suteikianti teise gaminti ir (ar) importuoti i3 trediyjy
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Saliy tirlamuosius vaistinius preparatus®, Analogiska formuluoté jau taikoma Farmacijos {statymo
Seftajame’ skirsnyje, reglamentuojanciame plazmos ruosimg — ,,gamybos licencija, suteikianti teise
ruodti plazma®. '

Atsizvelgiant | tai, kad gamybos licencijos turétojo, kuriam suteikta teisé ruodti plazma,
pareigos reglamentuotos atskiry Farmacijos jstatymo 29*straipsniu, o %o istatymo 27 straipsnis
reglamentuoja gamybos licencijos turétojo, kuriam suteikta teisé gaminti vaistinius ir (ar)
tirlamuosius vaistinius preparatus, pareigas, F[ projekto 7 straipsniu sitiloma tikslinti 27 straipsnio
pavadinima ir atitinkamai 1 dalj, nurodant, kad joje reglamentuojamos gamybos licencijos,
suteikiandios teise gaminti vaistinius ir (ar) importuoti vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius
vaistinius preparatus, turétojo pareigos. Taip pat patikslintos Farmacijos jstatymo 27 straipsnio
1 dalies 2 ir 10 punkty nuostatos, kuriose vietoj savoky ,rinkodaros teisé® ir , vaistinio preparato
rinkodaros teisés turétojas® siiiloma raSyti ,.suteikta registracija“ ir ,vaistinio preparato
registruotojais®, nes 2014 m. gruodio 18 d. priimtu Farmacijos {statymo pakeitimu Nr. XII-1498
buvo panaikinta savoka ,,rinkodaros teige*,

AtsiZvelgiant | tai, kad reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 ir 62 straipsniai reglamentuoja
tirlamyjy vaistiniy preparaty gamybos ir importo licencijavimg ir kvalifikuoto asmens pareigas,
Fl projekto 5, 6 ir 8 straipsniuose, kuriais atitinkamai kei&iami Farmacijos {statymo 24, 25 ir
29 straipsniai, atsisakoma nuostaty, reglamentuojanciy gamybos licencijos, suteikiantios teise
gaminti ir (ar) importuoti i¥ treCiyjy Saliy tiriamuosius vaistinius preparatus, i8davimg bei
kvalifikuoto asmens, atsakingo u gamybg ir (ar) importa, pareigas, ir vietoj jy pateikiamos
nuorodos | atitinkamus reglamento (ES) Nr. 536/2014 straipsnius, kad buty uZtikrintas teisés akto
nuoseklus déstymas ir i§vengta nuostaty kartojimo.

PaZymétina, kad gamybos licencijos, suteikiandios teis¢ gaminti ir (ar) importuoti i¥
tre€iyjy Saliy tiriamuosius vaistinius preparatus, i$davimo salygos ir kvalifikuoto asmens, atsakingo
uzZ gamybg ir (ar) imports, pareigos nekeitiamos ir ilieka tokios pacios, kokios yra nustatytos
Direktyva 2001/20/EB. Siekiant, kad Farmacijos jstatymo 24 straipsnio 4 dalyje pateikiama
sanlrumpa ,,gera gamybos praktika“ apimty ir tiriamujy vaistiniy preparaty gamybos reikalavimus,
pateikiama nuoroda | reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 1 dalj. Be to, atsisakoma
sveikatos apsaugos ministro tvirtinamy vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty nuostaty
ivardijimo konkregiu pavadinimu (i8braukiami ZodZiai ,,vaistiniy preparaty ir tirlamuyjy vaistiniy
preparaty”), nes Europos Komisija, jgyvendindama reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 1
dali, rengia deleguotaji reglamentg dél tirlamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos principy ir
gairiy ir Farmacijos jstatymo nuostatos turi biiti lanksCios, kad bty sudaryta galimybé tinkamai
igyvendinti reglamento reikalavimus.

Siekiant jgyvendinti reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 6 dalj, siiiloma
Farmacijos istatymo 24 straipsni papildyti 11 dalimi ir nustatyti, kad reglamento (ES) Nr. 536/2014
61 straipsnio 5 dalyje nurodytos operacijos (tiriamyjy vaistiniy preparaty perpakavimas ir pakuodiy
perzenklinimas klinikinio tyrimo centre) turi bati atlickamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka. Tai uZtikrins, kad nebus paZeista gamintojo pagal gerq gamybos praktika pagaminty
tirlamyjy vaistiniy preparaty kokybé, klinikinio tyrimo centre bus patvirtintos vidaus procediiros,
uZtikrinandios tinkama operacijy vykdyma, registracijg, atsekamuma, bus uZkirstas kelias supainioti
perpakuojamus (perZenklinamus) tiriamuosius vaistinius preparatus. Sillloma nuostata praktikoje
nereiskia kokybiskai naujy reikalavimy, nes ir dabar ¥os operacijos turi buti atlickamos pagal
patvirtintas vidaus procediras, nepazeidziant tiriamojo vaistinio preparato kokybés, utikrinant jo
atsckamumyg ir uZkertant kelia supainioti preparatus.

Kadangi sitiloma Farmacijos jstatymu nereglamentuoti klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy ir prieZitiros, F] projektu tikslinami Farmacijos jstatymo 61, 62, 64, 65 straipsniai
iSbraukiant nuorodas i klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy pricZitra. Farmacijos jstatymo
62 straipsnio 3 dalies 8 punktas pakei&iamas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai nustatant pareiga
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tikrinti ir vertinti, ar reglamento (ES) 536/2014 61 straipsnio 5 dalyje nurodytos operacijos
atlieckamos pagal nustatytus reikalavimus. ,

F[ projekto 16 straipsnyje ir BTE] projekto 15 straipsnyje reglamentuojamas jstatymo
isigaliojimas ir jgyvendinimas. Sitloma isigaliojimo nuostatas déstyti atsizvelgiant 1 reglamente
(ES) Nr. 536/2014 nustatytus jo taikymo ir pereinamyjy laikotarpiy terminus bei Europos vaisty
agentaros (toliau — EVA) dokumentg ,,Terminy dé¢l ES portalo ir ES duomeny bazés pristatymas*
(EMA/760345/2015). Siame dokumente nurodoma, kad FEuropos Komisija prane$ima, kad
reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas ir 81 straipsnyje
nurodyta Europos Sgjungos duomeny bazé visiskai atlieka savo funkei ja ir atitinka reglamento (ES)
Nr. 536/2014 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas (toliau— Europos Komisijos
praneSimas), planuoja paskelbti 2018 m. kovo meénes], tod¢l reglamento (ES) Nr. 536/2014 99
straipsnyje pateikiama jo taikymo prad¥ios data — 2016 m. geguzés 28 d. — ir su Siuo terminu
susijusios nuostatos yra neaktualios ir jas numatyti FI projekte ir BTE] projekte netikslinga.
Atitinkamai siloma nustatyti, kad Farmacijos jstatymo ir Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo
pakeitimai jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos prane§imo paskelbimo Europos
Sajungos oficialiagjame leidinyje (toliau — paskelbimas) dienos. Kadangi F] ir BTE] projekto
isigaliojimo tikslios datos negalima nustatyti, o Europos Komisijos prane§imo paskelbimg stebés
Sveikatos apsaugos ministetija, sitiloma FI projekto 16 straipsnio 3 dalimi ir BTE] projekto 15
straipsnio 3 dalimi jgalioti sveikatos apsaugos ministrg informuoti Teisés akty registro tvarkytojg
apie priimto Farmacijos istatymo ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo jsigaliojimo datg po
Europos Komisijos pranesimo paskelbimo,

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekty toks vertinimas turi buti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto istatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad tokiy
pasekmiy bity iSvengta,

Numatomas priimty BTE] projektu silomy pakeitimy poveikis atitinkamai sriciai —
Biomedicininiy tyrimy ctikos istatymo nuostatos bus suderintos su reglamentu (ES) Nr. 536/2014,
tai leis sklandZiai vykdyti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus Lietuvoje. BTE[ projektu
numatyta supaprastinta klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy paraiky teikimo procediira, pagal
kurig_ klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy usakovams nebereikés pateikti atskiry popieriniy
paraisky Lietuvos bioetikos komitetui ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, sickiant gauti leidimg
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima. Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy uZsakovai pateiks
vieng elektroning parai¥ka Sioms institucijoms ir prireikus su jomis keisis informacija leidimo atlikti
klinikin vaistinio preparato tyrima metu per reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodyta
Europos Sajungos portalg. Atitinkamai klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy uzsakovai vietoj giuo
metu nustatyty dviejy rinkliavy mokes tik vieng rinkliavg uz leidimo atlikti klinikin{ vaistinio
preparato tyrimg iSdavima. To siekiant turés biiti pakoreguotas Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2000 m. gruodZio 15 d. nutarimas Nr. 1458 ,Dél Konkreéiy valstybés rinkliavos dydziy ir %ios
rinkliavos mokéjimo ir graZinimo taisykliy patvirtinimo®.

[sigaliojus BTE] projektui, tikimasi, kad d¢l supaprastintos klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy paraisky teikimo procediiros i¥augs pateikiamy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy paraisky
skaitius. Siekiant kuo optimaliau valdyti padidéjusia paraikas vertinan€iy institucijy darbo kravj ir
atsizvelgiant | reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus leidimo atlikti klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus i§davimo terminus, reikés modernizuoti $iuo metu galiojantj klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy vertinimo organizavimo procesa bei uZtikrinti paraiskas vertinanéiy institucijy
bendradarbiavima. BTE] projekte numatytos nuostatos, kaip Lietuvos bioetikos komitetas ir
Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba bendradarbiaus vertindami klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
paraiSkas ir priZiGrédami klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus, vykdomus Lietuvos
Respublikoje. Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy vertinimo organizavimo procesas detaliau taip
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pat bus reglamentuotas sveikatos apsaugos ministro jsakymu. Tai padés uZtikrinti greitesnj tokiy
paraiSky - jvertinima, leidimy iSdavimg nustatytais terminais, veiksminga klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy prieZidrg ir geresnj naujy vaisty pricinamuma, pacientams Lietuvoje,

Numatomas priimty F] projektu siulomy pakeitimy poveikis atitinkamai srigiai — bus
uZtikrintas reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostaty igyvendinimas tiriamyjy vaistiniy preparaty
gamybos ir prieZiliros srityje, Farmacijos {statymo nuostaty suderinimas su o reglamento
nuostatomis.

I] projekto poveikio administracinei nadtai nenumatoma.

BTEL ir F[ projekty poveikio valstybés finansams nenumatoma.

Priémus BTE] ir F] projektus, neigiamy pasekmiy nenumatoma.

6. Kokig jtakg priimtas istatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai.
Priimti projektai neturés jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai.
Priimti projektai netures jtakos verslo sglygoms ir plétrai.

8. Istatymo inkorporavimas j teising sistemg, kokius teisés aktus biitina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios.

Su BTE] projektu yra susijes Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymo 80 straipsnio
pakeitimo ir priedo pripaZinimo netekusiu galios projektas, kuriuo sitiloma atsisakyti
Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 21 straipsnio nuostaty paZodinio atkartojimo ir vietoj to
sitloma pateikti nuorody j Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 21 straipsnyje numatytas
funkeijas. Siekiant nuostaty, susijusiy su klinikiniais vaistiniy preparaty tyrimais ir jy prieZitira,
suderinamumo, kartu su BTE] projektu teikiamas F] projektas, kuriuo nuostatos, susijusios su
klinikiniais vaistiniy preparaty tyrimais ir jy prieZiiira, iSbraukiamos i3 Farmacijos {statymo ir
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimai ir ju pricZitira reglamentuojama Biomedicininiy tyrimy etikos
Istatymu.

Priémus nurodytus istatymus, kity jstatymy keisti nereikes,

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lictuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisé¢kiiros pagrindy istatymy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko istatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka.

Projektai parengti laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos, Lietuvos Respublikos
teisékiiros pagrindy jstatymo reikalavimy. F] projekto ir BTE] projekto savokos ir jas ivardijantys
terminai aprobuoti Valstybinés lietuviy kalbos komisijos Terminy banko jstatymo ir jo
igyvendinamyjy teises akty nustatyta tvarka ir jtraukti { Terminy banka.

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

Projekty nuostatos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijai bei Europos
Sajungos teisei nepriestarauja.

11. Jeigu jstatymams jgyvendinti reikia igyvendinamyjy teisés akty, — kas ir kada juos
turéty priimti,

11.1. Priémus BTE] projekta, reikés priimti sveikatos apsaugos ministro isakymg (-us), kuriuo
(-iais) buity nustatyti:

1) geros klinikinés praktikos mokymy organizavimo tvarka ir geros klinikings praktikos
mokymo programy rengimo reikalavimai:
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2) klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraidkos ir esminio klinikinio vaistinio preparato
tyrimo pakeitimo paraiskos reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsnivose nurodytais
aspektais vertinimo tvarka. '

11.2. Priémus BTE] projekta, reikés pakeisti:

1) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimg Nr. 1458 ,Dél
Konkre€iy valstybés rinkliavos dydZiy ir Sios rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy
patvirtinimo®;

2) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir socialinés apsaugos ir darbo
ministro 2016 m. vasario 12 d. isakyma Nr. V-235/A1-83,D¢l Vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime tvarkos apraso patvirtinimo*;

3)  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. spalio 29 d. isakymg Nr. V-
895 ,,Dél Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty patvirtinimo*;

4)  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. isakymg Nr. V-
27 D¢l Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos nuostaty patvirtinimo®;

5)  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. lapkri¢io 17 jsakyma Nr. V-
1185 ,,Dél Biomedicinos ir socialiniy ar humanitariniy moksly sri€iy specialisty sitilymo i Lietuvos
bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupg tvarkos apraso patvirtinimo*;

6)  Lictuvos Respublikos sveikatos dpsaugos ministro 2014 m. gruodZio 31 d. jsakyma Nr.
V-1463 , D¢l Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimu cksperty grupés personalinés
sudéties patvirtinimo*;

7)  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakyma Nr. V-
11,,D¢l Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy cksperty grupes veiklos ir eksperty
darbo apmokéjimo tvarkos aprago patvirtinimo®;

8)  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakyma Nr. V-
28 ,Dél Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ir informacijos apie
biomedicininj tyrima reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame
tyrime davimo ir at3aukimo tvarkos apraSo patvirtinimo*;

9)  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruod¥io 31 d. isakymg Nr,
V-1483 ,,D¢l Nedidelj nepageidaujamg laiking poveiki tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy
biomedicininiy tyrimy metody sara¥o patvirtinimo®:

10) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2012 m. sausio 6 d. isakyma Nr. 1A-25 ,,Dél Klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy atlikimo patikrinimy (inspekeijy) taisykliy, Vaistinio preparato Klinikinio tyrimo atlikimo
patikrinimo (inspekcijos) protokolo bei klinikiniy tyrimy patikrinimy (inspekci ju) protokoly registro
formu patvirtinimo*;

11) Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2011 m. kovo 14 d. isakyma Nr. V-10, Deél
Lietuvos bioetikos komiteto i¥duodamy dokumenty formy patvirtinimo*;

12) Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2012 m. spalio 29 d. {sakyma Nr. V-19 D¢l
Biomedicininiy tyrimy etinés prieiaros tvarkos apraSo patvirtinimo*;

13) Lietuvos bioetikos komiteto dircktoriaus 2014 m. gruodZio 31 d. jsakyma Nr. V-24 ,.Dél
dokumenty, kuriuos turi pateikti klinikinio vaistinio preparato tyrimo ar kito biomedicininio tyrimo
uzsakovas, jo igaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami gauti pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima liudijima arba leidimg atlikti biomedicinin tyrima, pateikimo Lictuvos
bioetikos komitetui tvarkos apraso patvirtinimo*.

11.3. Priémus BTE] projekta, reikés pripaZinti netekusiais galios:

1) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguZeés 31 d. jsakymg Nr.
V-435 D¢l Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima i§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo*;




13

2)  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. isakyma
Nr. 320 ,,Dél Geros klinikinés praktikos taisykliy®;

3)  Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2010 m. gruod¥io 29 d. isakyma Nr. 1A-1377 ,Dél Klinikiniy tyrimy
tarybos sudarymo ir jos nuostaty patvirtinimo®;

4)  Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko 2007 m. geguZés 30 d. isakyma Nr. 1A-717 ,,Dél Leidimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima formos patvirtinimo*®;

5)  Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2007 m. sausio 18 d. isakyma Nr. 1A-91 ,Dél Geros klinikinés praktikos
mokymy rengimo ir programy sudarymo reikalavimy aprago patvirtinimo*;

6) Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus 2016 m. sausio 25 d. jsakymg Nr. V-6 D¢l
Pra§ymo i3duoti Lietuvos bioetikos komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima
liudijima ir Klinikinio vaistinio preparato tyrimo etinio vertinimo anketos pavyzdiniy formy
patvirtinimo*,

11.4. F] projektui jgyvendinti sveikatos apsaugos ministras turés patvirtinti tiriamyjy vaistiniy
preparaty perpakavimo klinikiniy tyrimy centruose reikalavimus.

12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudzety ir kity valstybés jsteigty fondy léfy prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai
einamaisiais ir artimiausiais 3 biud¥etiniais metais).

Planuojama, kad priémus BTE] projckta papildomai reikés 8,7 tukst. eury valstybés biudZeto
13y per metus. Sios lé3os bus naudojamos Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés darbui apmokeéti.

13. Jstatymy projekty rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir i¥vados.

Specialisty vertinimy ir i§vady projekty rengimo metu negauta. Projektai pastaboms ir
i¥vadoms gauti paskelbti Lietuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos projekty
registravimo posistemeje.

14. ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui itraukti | kompiutering paie§kos
sistemy, jskaitant Europos Zodyno ,,Eurovoc* terminus, temas bei sritis.

Projekto reik¥miniai ZodZiai, kuriy reikia $iam projektui jtraukti { kompiutering paicikos
sistema, jskaitant reikdminius ZodZius pagal Europos Zodyng Eurovoc: | klinikinis vaistinio
preparato tyrimas®, ,Lietuvos bioetikos komitetas®, »Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
tiriamasis vaistinis preparatas®,

13. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paai$kinimai.
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projektas
2017-08-04 Nr.TAP-16-1445(3)

TAIS Nr. 15-4776(5)

Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS ISTATYMO NR. VIII-1679 1,2, 6,7, 8, 11, 12, 20,
21,22, 25 STRAIPSNIY IR PRIEDO PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO 11!,
24! STRAIPSNIAIS
ISTATYMAS

2017 m. d, Nr,
Vilnius

1 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti I straipsnj nauja 2 dalimi:

»2. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams taikomi $io jstatymo 2 straipsnio 4, 7, 9,
L1!, 13-16 ir 26 dalys, 3 straipsnio 8 dalis, 6 straipsnio 1 dalies 1, 2, 4, 5 ir 7 punktai bei 3 dalis,
7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 4 dalis, 11' straipsnis, 12 straipsnio 13! ir 4 dalys, 21
straipsnio 1 dalis, 2 dalies 3 punktas ir 3-7 dalys, 22 straipsnio 1—4 dalys, 5 dalies 3 punktas, 24!
straipsnis, 25 straipsnio 6 dalis ir 26 straipsnis.*

2. Buvusig | straipsnio 2 dalj laikyti 3 dalimi.

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

I, Pakeisti 2 straipsnio 4 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»4. Asmuo, kuris dél sveikatos buklés negali biiti laikomas gebandiu protingai
vertinti savo interesus — pilnametis asmuo, teismo pripaZintas neveiksniu sveikatos prieziros
stityje ar ribotai veiksniu sveikatos prieZitiros srityje, arba pilnametis asmuo ar teismo
pripazintas visiskai veiksniu (emancipuotu) nepilnametis asmuo, kurio sveikatos biiklé neleid¥ia
Jam vertinti savo interesy ar trukdo juos vertinti protingai.*

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

»/. Biomedicininiai tyrimai— biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo Zinias apie Zmogaus sveikatg, ligas, jy

diagnostika, gydymg ar profilaktika. Si savoka Sio istatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose &io

jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sqvokg ,klinikinis tyrimas® ir vartojama
Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr.536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréZtomis
reik§mémis.“

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

»9. Biomedicininio tyrimo uZsakovas — fizinis, juridinis asmuo, Kita organizacija ar jy
padalinys, inicijuojantys, valdantys biomedicininj tyrimg (i§skyrus klinikinj vaistinio preparato
tyrima), uZtikrinantys jo finansavima. Si savoka $io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose
8io jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka savoka ,,uzsakovas® ir vartojama §ioje
dalyje ir reglamento (ES) Nr.536/2014 2 straipsnio 2 dalies 14 punkte apibréZtomis
reikSmémis.*

4. Papildyti 2 straipsnj 11! dalimi:

»111. Esminis klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimas — §i savoka atitinka
savoka ,.esminis pakeitimas“ ir vartojama ta padia reik$me, kaip apibreZta reglamento (ES)
- Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 13 punkte.*

5. Pakeisti 2 straipsnio 12 dalj ir jg i¥déstyti taip: ;

»12. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje (toliau — asmens
sutikimas dalyvauti biobanko veikloje) — savanoridkas, aigkus, sgmoningas rasytinis sutikimas,
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pasiraSytas asmens ar §io jstatymo numatytais atvejais ir tvarka kito asmens sutikimg dalyvauti
biobanko veikloje turingio teise duoti asmens, mirusj asmenj pergyvenusio sutuoktinio, jeigu
asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas neZinia kur esangiu
ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — artimojo giminaidio, Siame Istatyme nustatytais tikslais leisti
tvarkyti asmens biologinj ¢éminj ir sveikatos informacija.*

3. Pakeisti 2 straipsnio 13 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»13. Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau —
asmens sutikimas dalyvauti tyrime) — savanoridkas, aigkus, sgmoningas radytinis sutikimas
dalyvauti biomedicininiame tyrime, i$skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima, pasiraSytas
asmens ar §io jstatymo numatytais atvejais ir tvarka kito asmens sutikimg dalyvauti tyrime turindio
teis¢ duoti asmens, mirusj asmenj pergyvenusio sutuoktinio (toliau — pergyvengs sutuoktinis),
jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas neZinia kur
esanciu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — artimojo giminaicio, Si sgvoka Sio jstatymo 1 straipsnio
2 dalyje nurodytuose §io jstatymo straipsniuose, Ju dalyse ir punktuose atitinka sgvoka
»informuoto asmens sutikimas® ir vartojama $ioje dalyje ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 2
straipsnio 2 dalies 21 punkte apibréZtomis reik§mémis.«

4. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»14. Klinikiniai tyrimai - biomedicininiai tyrimai, i8skyrus klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus, su gyvais Zmonémis. Si sgvoka Sio istatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io jstatymo
straipsniuose, jy dalyse ir punktuose vartojama Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 2
straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréZtomis reik§meémis. ©

5. Papildyti 2 straipsnj 14' dalimi:

, 14!, Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — §i savoka atitinka sgvoka |, klinikinis
tyrimas® ir vartojama ta padia reik§me, kaip apibréZta reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio
2 dalies 2 punkte.*

6. Papildyti 2 straipsnj 14? dalimi:

142, Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras — Siame jstatyme nustatytus
reikalavimus atitinkanti asmens sveikatos prieZitiros istaiga, kurioje atlickamas klinikinis vaistinio
preparato tyrimas.*

7. Papildyti 2 straipsnj 14* dalimi:

»14°. MaZos intervencijos klinikinis vaistinio preparato tyrimas — §i sgvoka atitinka |

sgvoka ,,maZos intervencijos klinikinis tyrimas® ir vartojama ta pacia reikSme, kaip apibrézta
reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 3 punkte.* "

8. Pakeisti 2 straipsnio 15 dalj ir jj isdéstyti taip:

»15. Tyréjas — biomedicinini tyrimg, idskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima,
atliekantis fizinis asmuo, atitinkantis $iame jstatyme nustatytus reikalavimus. Si sgvoka io
jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io istatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose
vartojama Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 15 punkte
apibréZtomis reik§mémis.*

9. Pakeisti 2 straipsnio 16 dalj ir jj isdéstyti taip:

»16. Tiriamasis —asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime, iSskyrus klinikinj
vaistinio preparato tyrimg. Si savoka 8o istatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose $io jstatymo
straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka savokg ,tiriamasis asmuo® ir vartojama 3ioje dalyje
ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 17 punkte apibréZtomis reik§mémis.“

10. Pakeisti 2 straipsnio 26 dalj ir j3 i¥déstyti taip:

»26. Kitos Siame jstatyme vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos apibréZtos
Lietuvos Respublikos civiliniame kodekse (toliau — Civilinis kodeksas), Lictuvos Respublikos
draudimo jstatyme (toliau — Draudimo jstatymas), Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
Lietuvos Respublikos lygiy galimybiy jstatyme, Lictuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos
sveikatai atlyginimo jstatyme (toliau — Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas),
Lictuvos Respublikos sveikatos prieZiuros jstaigy jstatyme (toliau — Sveikatos priezitiros jstaigy

Istatymas), Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatyme, Lictuvos Respublikos vaiko teisiy
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apsaugos pagrindy jstatyme, Lictuvos Respublikos zmogaus audiniy, Igsteliy, organy donorystés
ir transplantacijos jstatyme, Lictuvos Respublikos Zmogaus mirties nustatymo ir kritiniy bukliy
istatyme, Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatyme (toliau — Asmens
duomeny teisinés apsaugos jstatymas) ir reglamente (ES) Nr. 536/2014.

3 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 6 straipsnio 2 dalj ir ja i¥déstyti taip:

»2. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
vertindamas dokumentus dél leidimo atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo, motyvuotu
sprendimu paZeidZiamais asmenimis gali pripaZinti ir kitas asmeny grupes.*

4 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Vaikui pagal jo amZiy ir gebéjimg suprasti turi biti suteikta $io straipsnio 8 dalyje
nurodyta informacija. Dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikima
dalyvauti tyrime duoda vaiko atstovai pagal istatyma, taCiau jeigu vaikas, gebantis suprasti jam
pateiktg informacija, pareidkia nora nedalyvauti biomedicininiame tyrime ar, jeigu vaikas
tokiame biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, — Jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas
tyrime nepradedamas ar nutraukiamas, i$skyrus atvejus, kaitai prie§tarauja paties vaiko
interesams. Ar vaiko noras nedalyvauti tyrime neprieStarauja vaiko interesams, sprendZia vaiko
atstovai pagal jstatyma, atsiZvelgdami j tyréjo nuomone. Kai biomedicininiame tyrime dalyvauja
vaikai, priimant sprendima del klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraitkos reglamento (ES)
Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspekiais etinio vertinimo i$vados (toliau —
klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraitkos etinio vertinimo i8vada), ir d¢l esminio klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos reglamento (ES) Nr.536/2014 6 ir (ar) 7
straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo i¥vados (toliau — esminio klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimo paraiskos etinio vertinimo i¥vada) Lietuvos bioetikos komiteto
posédyje dalyvauja Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir ivaikinimo tarnybos prie Socialinés
apsaugos ir darbo ministerijos atstovas. Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime tvarkg
nustato sveikatos apsaugos ministras ir Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo
ministras,*

2. Pakeisti 7 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

w4 Del pilnametio asmens ar teismo pripaZinto visiskai veiksniu {emancipuotu)
nepilnamegio asmens, kuriy sveikatos buklé neleidzia Jiems vertinti savo interesy ar trukdo juos
vertinti protingai, dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikimg dalyvauti tyrime duoda
asmens sutuoktinis, arba, jeigu asmuo yra nesusituokgs, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra
pripaZintas neZinia kur esan&iu ar sutuoktiniai gyvena skyrium, — vienas i§ asmens tévy (jtéviy)
arba vienas i§ pilnamegiy vaiky (ivaikiy), i8skyrus jei vienas i§ asmens tévy (jtéviy) arba vienas
i§ pilname&iy vaiky (jvaikiy) pareidke nesutikimg dél asmens dalyvavimo biomedicininiame
tyrime (3iuo atvgju biomedicininj tyrimg su asmeniu atlikti draudZiama), o jei asmuo Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka yra paskyres
atstovg pagal pavedimg — atstovas pagal pavedima. Dél asmens, kuris yra teismo pripaZintas
neveiksniu sveikatos pricZitiros srityje, dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikima
dalyvauti tyrime duoda jo globéjas, dél asmens, kuris yra teismo pripaZintas ribotai veiksniu
sveikatos prieZitiros srityje, — jo riipintojas ir pats teismo pripaZintas ribotai veiksniu sveikatos
prieZitiros srityje asmuo. Tiriamajam pagal jo gebéjima suprasti turi biti suteikta Sio straipsnio 8
dalyje nurodyta informacija. Tyréjas atsizvelgia j tiriamojo, galinSio suprasti jam pateikta
informacija, norg nedalyvauti biomedicininiame tyrime arba, jeigu tiriamasis tokiame
biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, norg jame ncbedalyvauti.* G

3. Pakeisti 7 straipsnio 6 dalies pirmaja pastraipg ir ja i¥déstyti taip:

»0. Asmuo ir kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turintis teis¢ duoti asmuo (toliau — kitas asmens sutikima dalyvauti tyrime turintis teis¢ duoti
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asmuo) gali biiti informuojami ir asmens sutikimas dalyvauti tyrime gali biti gaunamas jtraukus
asmenj j biomedicininj tyrima, kai tenkinamos visos $ios salygos:*,

4. Pakeisti 7 straipsnio 8 dalies 4 punkta ir jj i¥déstyti taip:

»4) Sio jstatymo 20 straipsnyje nurodytg Lietuvos bioetikos komiteto arba regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimg atlikti biomedicininj tyrima;*.

5 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

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

»4. Asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje del pilnamecio asmens ar teismo
pripazinto visi¥kai veiksniu (emancipuotu) nepilnamecio asmens, kuriy sveikatos biiklé neleidzia
jiems vertinti savo interesy ar trukdo juos vertinti protingai, Zmogaus biologinio éminio ir
sveikatos informacijos tvarkymo $io jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais
duoda asmens sutuoktinis arba, jeigu asmuo yra nesusituokgs, santuoka yra pasibaigusi,
sutuoktinis yra pripaZintas neZinia kur esandiu ar sutuoktiniai gyvena skyrium, — vienas i%
asmens tevy (jtéviy) arba vienas i§ pilnameéiy vaiky (ivaikiy), i8skyrus atvejj, kai vienas i3
asmens tevy (jteviy) arba vienas i§ pilnamegiy vaiky (jvaikiy) pareidké nesutikimg dél asmens
dalyvavimo biobanko veikloje (3iuo atveju jtraukti asmenj | biobanko veikla draudZiama), o
Jeigu asmuo Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta
tvarka yra paskyrgs atstovg pagal pavedimg — atstovas pagal pavedima. Dél asmens, kuris yra
teismo pripaZintas neveiksniu sveikatos prieZitiros srityje, dalyvavimo biobanko veikloje asmens
sutikimg dalyvauti biobanko veikloje duoda jo globjas, dél asmens, kuris yra teismo pripaZintas
ribotai veiksniu sveikatos prieidros srityje, — Jo riipintojas ir pats teismo pripaZintas ribotai
veiksniu sveikatos prieZidros srityje asmuo.*

2. Pakeisti 8 straipsnio 6 dalies pirmgja pastraipg ir ja iddestyti taip:

»0. Prie§ duodamas asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, asmuo, &io straipsnio 3
ir 4 dalyse nurodytas asmens sutikima dalyvauti biobanko veikloje turintis teis¢ duoti asmuo
(toliau — kitas asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje turintis teisg duoti asmuo),
pergyvengs sutuoklinis, jeigu buvo nesusituokgs, — io straipsnio 5 dalyje nurodytas artimasis
giminaitis pagal pirmumo eilg, atsizvelgiant | asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje
duodandio asmens amziy ir sveikatos biikle, jam suprantamu biidu, paaiskinant specialius
medicinos terminus, informuotas apie:*.

6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 11 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»4. Kai atlickamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas, tyréjas privalo turéti teis¢ verstis

atitinkamai medicinos praktika arba odontologijos praktika, kuriai vykdyti sveikatos apsaugos
ministro nustatytos profesinés kompetencijos reikalingos atlickant klinikinj vaistinio preparato
tyrimg, turéti ne maZiau kaip vienus metus pacienty priezitiros patirtics ir per paskutinius
penkerius metus buti baiges Geros klinikinés praktikos mokymus arba per & laikotarpj biiti
buvgs tyréju klinikiniame vaistinio preparato tyrime. Geros klinikinés praktikos mokymy
organizavimo tvarkg ir geros klinikinés praktikos mokymo programy rengimo reikalavimus
tvirtina sveikatos apsaugos ministras.“

7 straipsnis. Jstatymo papildymas 11! straipsniu

Papildyti jstatymg 11" straipsniu:

,, 11! straipsnis. Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras

Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras privalo turéti teise teikti asmens sveikatos
prieZiaros paslaugas, kurios reikalingos atliekant klinikinj vaistinio preparato tyrimag.”

8 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas
I. Pakeisti 12 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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»2. Biomedicininio tyrimo, kuriame dalyvaujantiam asmeniui tyrimo tikslais taikomi
intervenciniai tyrimo metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai, taip pat klinikinio vaistinio
preparato tyrimo uZsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling atsakomybe dél
galimos turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél tiriamojo sveikatos suZalojimo ar tiriamojo
mirties, atlyginimo, sudarydami biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilinés
atsakomybés privalomojo draudimo sutartis su draudikais, i¥skyrus atvejj, kai turtinés ir
neturtinés Zalos, galinios atsirasti biomedicininiy tyrimy, nurodyty 3io straipsnio 3 dalyje, metu,
atlyginimas yra numatytas asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos civilinés atsakomybés uZ
pacientams padarytg Zalg draudimo sutartyje. Tai, ar biomedicininio tyrimo tikslais taikomi
intervenciniai tyrimo metodai, kelia rizikg tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioctikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i¥duodantis leidima atlikti
biomedicininj tyrimg.*“

2. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip: .

»3. MaZos intervencijos klinikinj vaistinio preparato tyrima, taip pat kita biomedicininj
tyrimg, kuriame dalyvaujan¢iam asmeniui taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo metodai
kelia tik nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj jo sveikatai, leid¥iama atlikti ir tokiu atveju,
kai asmens sveikatos priczitros jstaigos, kuri pati arba jos darbuotojas yra tokio biomedicininio
tyrimo uZsakovas arba jos darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo tyréjas, civilinés
atsakomybés uz pacientams padarytg %alg draudimo sutartyje yra numatytas turtinés ir neturtinés
Zalos, galinCios atsirasti tokiy biomedicininiy tyrimy metu, atlyginimas.“

3. Papildyti 12 straipsnj 3! dalimi:

»3'. Tai, ar Klinikinis vaistinio preparato tyrimas yra maZos intervencijos, vertina
Lietuvos bioetikos komitetas ir Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vertindami
paraiska iSduoti leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima ir kartu pateikiamus
dokumentus (toliau — klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiska) ar paraiskg iSduoti leidimg
atlikti esminj klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimg ir kartu pateikiamus dokumentus
(toliau — esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraidka).”

4, Papildyti 12 straipsnj 32 dalimi:

»32 Tai, ar biomedicininio tyrimo, i¥skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima, tikslais
taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo
sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas, iSduodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrima, vadovaudamiesi sveikatos apsaugos
ministro patvirtintu nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai keliandiy
intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody saradu. Lictuvos bioetikos komitetas ar regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas motyvuotu sprendimu gali pripaZinti keliangiais nedidelj
nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai ir kitus nedidelj nepageidaujama laiking
poveikj tiriamojo sveikatai kelianSiy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgrade
nenurodytus intervencinius biomedicininiy tyrimy metodus.“

9 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 20 straipsnj ir jj i¥déstyti taip:

,»20 straipsnis. Institucijos, suteikianios teis¢ atlikti biomedicininius tyrimus
(i8skyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus)

Leidimus atlikti biomedicininj tyrima, iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima,
iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas Sio jstatymo 21 straipsnio 2 dalies 2 punkto numatytu
atveju arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas ¥io jstatymo 22 straipsnio 5 dalies
1 punkto numatytu atveju. Leidimus atlikti biomedicininius tyrimus su medicinos priemonémis
(prietaisais) (toliau — medicinos priemonés) Siame straipsnyje nurodytos institucijos i¥duoda tik
gavusios Valstybinés akreditavimo sveikatos prieZiiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos i8vada, kad medicinos priemonés, skirtos naudoti biomedicininiuose tyrimuose,
atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus.® '




10 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 21 straipsnio 2 dalies 3 punktg ir jj i¥déstyti taip:

»3) atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraitkos jr esminio klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimo paraikos reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniunose
nurodytais aspektais etinj vertinima ir teikia klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraigkos etinio
vertinimo i§vadg ir esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraitkos etinio
vertinimo iSvada $io jstatymo 24! straipsnio nustatyta tvarka:*.

2. Pakeisti 21 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Lietuvos bioetikos komitetas i$duoda leidimus atlikti biomedicininius tyrimus ir teikia
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy paraiky etinio vertinimo i§vadas bei esminiy klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy pakeitimy parai$ky etinio vertinimo i€vadas, kad atitinkamai klinikinis
vaistinio preparato tyrimas arba esminis klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimas atitinka
reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus, Kai yra Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés pritarimas. Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy
tyrimy eksperty grupé sprendima $io jstatymo 22 straipsnio S dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais
atvejais priima jvertinusi regioniniy biomedicininiy tyrimy etikos komitety sitilymus,*

3. Pakeisti 21 straipsnio 4 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»4. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupg sudaro 9 nariai, i§
Ju 5 yra biomedicinos moksly specialistai, 3 — mokslo laipsnj turintys socialiniy ar humanitariniy
moksly srities specialistai ir 1 pacienty organizacijos atstovas. Per sveikatos apsaugos ministro
nustatyty terming ir jo nustatyta tvarka biomedicinos moksly srities specialistus j Lietuvos
bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupe sitlo asmens sveikatos priezitros
specialisty asociacijos, socialiniy ar humanitariniy moksly srities specialistus sitilo universitetai,
kuriuose yra déstomi bioetikos arba sveikatos teisés dalykai, o pacienty organizacijos atstova
sitilo pacienty organizacijos. Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
personaling sudétj tvirtina sveikatos apsaugos ministras, vadovaudamasis nefalikumo ir
skaidrumo principais, atsizvelgdamas j kandidaty profesing kvalifikacijg ir kompetencijg bei
patirtj biomedicininiy tyrimy etikos srityje. Sios grupés veiklos tvarkg nustato sveikatos
apsaugos ministras,

4. Papildyti 21 straipsnj 7 dalimi:

»/- Lietuvos biottikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariui mokamas
0,33 pareiginés algos bazinio dydZio, nustatyto Lietuvos Respublikos valstybés ir savivaldybiy
istaigy darbuotojy darbo apmokéjimo jstatyme nustatyta tvarka (toliau — pareiginés algos bazinis
dydis), atlygis uZ atliktg klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraikos ekspertize (recenzijg),
0,22 pareiginés algos bazinio dydZio atlygis uZ kito biomedicininio tyrimo dokumenty ckspertize
(recenzijg), 0,11 pareiginés algos bazinio dydZio atlygis uZ esminio klinikinio vaistinio preparato
tyrimo pakeitimo paraiSkos ekspertize (recenzijg) ir 0,14 pareiginés algos bazinio dydZio atlygis
uz kiekvieng dalyvavimo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés
posédyje valandg. Atlygis uZ dalyvavima Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
cksperty grupés veikloje nariams mokamas i§ Sveikatos apsaugos ministerijai patvirtinty
valstybés biudZeto asignavimy,“

11 straipsnis. 22 straipsnio pakeitimas _

I Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 2 punktg ir jj i¥déstyti taip:

»2) teikia silymus Lietuvos bioetikos komitetui, kai biomedicininius tyrimus
planuojama atlikti tyrimo centruose, esaniuose daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje;*.

2. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 3 punkta ir jj i¥déstyti taip:

»3) teikia sitilymus Lietuvos bioetikos komitetui dél klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiSkos reglamento (ES) Nr. 536/2014 7 straipsnyje nurodytais aspektais etinio vertinimo, kai
klinikinius vaistinio preparato tyrimus planuojama atlikti jy veiklai priskirtoje teritorijoje;®.
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3. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 4 punkta ir jj isdéstyti taip:
»4) atlicka biomedicininiy tyrimy, kuriuos atlikti jis i¥dave leidima, eting priezitirg;™.

12 straipsnis, Jstatymo papildymas 24! straipsniu

Papildyti jstatymg 24" straipsniu:

»,241 straipsnis. Institucijos, suteikian&ios teisg atlikti klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus ir atliekan&ios klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieziiiry

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlicka klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiSkos reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais mokslinj
vertinimg ir iSduoda leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima, jei pagal §j vertinimg ir
Lictuvos bioetikos komiteto klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraikos etinio vertinimo
iSvadg klinikinis vaistinio preparato tyrimas atitinka reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus
reikalavimus,

2. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba atlieka esminio klinikinio vaistinio preparato
tyrimo pakeitimo paraidkos reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais
aspektais mokslinj vertinimg ir iduoda leidimg atlikti esminj vaistinio preparato tyrimo
pakeitimg, jei pagal § vertinimg ir Lictuvos bioetikos komiteto esminio klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimo paraidkos etinio vertinimo iSvada klinikinio vaistinio preparato
tyrimo pakeitimas atitinka reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus.

3. Lietuvos bioetikos komitetas %io straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytas i$vadas Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai pateikia ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki reglamento (ES)
Nr. 536/2014 8 straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio 3 dalyje, 19 straipsnio 1 dalyje, 20 straipsnio 5
dalyje ar 23 straipsnio 1 dalyje nustatyto atitinkamos parai$kos vertinimo termino pabaigos.

4. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba atlicka reglamento (ES) Nr. 536/2014 II, III ir XIII
skyriuose nurodytas ataskaita rengiandios valstybés narés, kai Lictuvos Respublika pagal
reglamentg (ES) Nr. 536/2014 yra ataskaita rengianti valstybé nare, susijusios valstybés narés ir
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka nacionalinio kontaktinio centro, nurodyto
reglamento (ES) Nr.536/2014 83 straipsnyje, funkcijas, bei uZtikrina Lictuvos bioetikos
komitetui ir regioniniams biomedicininiy tyrimy etikos komitetams pricjimg pric reglamento
(ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodyto Europos Sajungos portalo.

5. Lietuvos bioetikos komitetas reglamento (ES) Nr. 536/2014 44 straipsnyje nustatyta
tvarka dalyvauja vertinant reglamento (ES) Nr.536/2014 42 ir 43 straipsniuose nurodytg
informacija.

6. Lictuvos bioctikos komitetas kreipiasi j Valstybing vaisty kontrolés tarnybg
praSydamas imtis reglamento (ES) Nr. 536/2014 77 straipsnyje numatyty priemoniy, kai turi
duomeny, kad nesilaikoma reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatyty reikalavimy.*

13 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas
PripaZinti netekusia galios 25 straipsnio 5 dalj.

14 straipsnis. [statymo priedo pakeitimas
Pakeisti jstatymo prieda ir jj i¥déstyti taip:

sLietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo
priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI
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I. Europos Tarybos ir Europos Parlamento reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél
Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimuy, kurivo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL
2014 L 158, p. 1).*

15 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i§skyrus Sio straipsnio 2 dalj, jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos
Komisijos prane§imo, kad reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodytas Europos
Sajungos portalas ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 81 straipsnyje nurodyta Europos Sgjungos
duomeny baze visiskai atlieka savo funkcija ir atitinka reglamento (ES) Nr. 536/2014 82
straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas (toliau — pranegimas), paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame Ieidinyje (toliau — paskelbimas) dienos. '

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybeé, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras,
Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministras, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioctikos komitetas iki &io
istatymo jsigaliojimo priima 3io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teisés akty registro
tvarkytoja apie $io jstatymo jsigaliojimo data po pranesimo paskelbimo.

16 straipsnis. Jstatymo taikymas

Asmuo, kuris iki jstatymo jsigaliojimo dienos é&jo Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario pareigas pirmg kadencijg i§ eilés, gali bati paskirtas
Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés, sudaromos nuo jstatymo
jsigaliojimo dienos, nariu dar dvi kadencijas i3 eilés. Asmuo, kuris iki jstatymo jsigaliojimo ;
dienos ¢jo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy cksperty grupés nario pareigas
antrg kadencijg i§ eiles, gali bati paskirtas Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés, sudaromos nuo jstatymo jsigaliojimo dienos, nariu dar vieng kadencijg i¥ eilés.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg,

Respublikos Prezidentas
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Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
BIOMEDICININIU TYRIMU ETIKOS [STATYMO NR. VIII-1679 1, 2, 6,7, 8, 11, 12, 20,
21, 22, 25 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO 111,
24' STRAIPSNIAIS
ISTATYMAS

2017 m. d. Nr.
Vilnius

I straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 1 straipsnj nauja 2 dalimi:

2. Qeﬁﬂﬁmne—&%ﬂa%suda%s—ﬁkﬁwepm&qiuﬂge&wﬁés—m%méﬁai&ém
jstatyme-priede.Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams taikomi Sio jstatymo 2 straipsnio
4,7,9, 11, 13-16 ir 26 dalys, 3 straipsnio 8 dalis, 6 straipsnio 1 dalies 1,2, 4, 5 ir 7 punktai
bei 3 dalis, 7 straipsnio 3 ir 4 dalys, 11 straipsnio 4 dalis, 11! straipsnis, 12 straipsnio 1-3! ir
4 dalys, 21 straipsnio 1 dalis, 2 dalies 3 punktas ir 3-7 dalys, 22 straipsnio 1-4 dalys, 5
dalies 3 punktas, 24! straipsnis, 25 straipsnio 6 dalis ir 26 straipsnis.*

2. Buvusig [ straipsnio 2 dalj laikyti 3 dalimi:

3. Sio istatymo nuostatos suderintos su Europos Sajungos teisés aktais, nurodytais
Sio jstatymo priede.*

2 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

I, Pakeisti 2 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»4 Asmuo, kuris dél sveikatos baklés negali buti laikomas gebandiu protingai
vertinti savo interesus — pilnametis asmuo, teismo pripazintas neveiksniu sveikatos prieziiiros
srityje ar ribotai veiksniu sveikatos prieZitiros srityje, arba pilnametis asmuo ar teismo
pripaZintas visidkai veiksniu (emancipuotu) nepilnametis asmuo, kurio sveikatos biiklé neleid¥ia
Jam vertinti savo interesy ar trukdo juos vertinti protingai.

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

»/. Biomedicininiai tyrimai— biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo Zinias apic Zmogaus sveikatg, ligas, jy
diagnostika, gydymg ar profilaktika. Si sgvoka Sio jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose
Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvoky ,Kklinikinis tyrimas® ir
vartojama Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr.536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte
apibréZtomis reik¥mémis.

3. Pakeisti 2 straipsnio 9 dalj ir jg i¥destyti taip:

»9- Biomedicininio tyrimo uZsakovas — fizinis, juridinis asmuo, Kila organizacija ar jy
padalinys, inicijuojantys, valdantys biomedicininj tyrima (i¥skyrus klinikinj vaistinio
preparato tyrimg), uZtikrinantys jo finansavimg. Si savoka Sio istatymo 1 straipsnio 2 dalyje
nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka savokg ,,uzsakovas*
ir vartojama Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 14 punkte
apibréztomis reikimémis.*

4. Papildyti 2 straipsnj 11" dalimi:

w11’ Esminis klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimas — §i savoka atitinka
sgvoky ,,esminis pakeitimas® ir vartojama ta padia reik¥me, kaip apibréZta reglamento
(ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 13 punkte.®

S. Pakeisti 2 straipsnio 12 dalj ir ja iSdéstyti taip:
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.12, Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje (toliau — asmens
sutikimas dalyvauti biobanko veikloje) — savanoriSkas, aiSkus, samoningas raSytinis sutikimas,
pasiradytas asmens ar §io jstatymo numatytais atvejais ir tvarka kito asmens sutikimg dalyvauti
biobanko veikloje turingio teis¢ duoti asmens, mirusj asmenj pergyvenusio sutuoktinio (toliau —
pergyvenes sutuoktinis), jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis
yra pripaZintas neZinia kur esanéiu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, — artimojo giminaicio, Siame
jstatyme nustatytais tikslais leisti tvarkyti asmens biologinj éminj ir sveikatos informacijg.”

6. Pakeisti 2 straipsnio 13 dalj ir jg i3déstyti taip:

13, Informuoto asmens sutikimas dalyvauti biomedicininiame tyrime (toliau —
asmens sutikimas dalyvauti tyrime) — savanoriskas, aiSkus, samoningas raSytinis sutikimas
dalyvauti biomedicininiame tyrime, i$skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrimg, pasiradytas
asmens ar §io jstatymo numatytais atvejais ir tvarka kito asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turindio teis¢ duoti asmens, pergyvenusio sutuoktinio, jeigu asmuo buvo nesusituokes, santuoka
yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas nezinia kur esan&iu ar sutuoktiniai gyveno skyrium, —
artimojo giminai¢io. Si sgvoka $io jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose §io jstatymo
straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka savoky ,informuoto asmens sutikimas® ir
vartojama Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 21 punkte
apibréztomis reikSmeémis.*

7. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg i8déstyti taip:

»14. Klinikiniai tyrimai- biomedicininiai tyrimai, i$skyrus klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus, su gyvais Zmonémis, Si sgvoka Sio jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje
nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose vartojama Sioje dalyje ir
reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 2 punkte apibréZtomis reikSmémis.”

8. Papildyti 2 straipsnj 14! dalimi:

,,141, Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — §i syvoka atitinka sgvoks ,,klinikinis
tyrimas® ir vartojama ta palia reik¥me, kaip apibrézta reglamento (ES) Nr. 536/2014 2
straipsnio 2 dalies 2 punkte.”

9, Papildyti 2 straipsnj 142 dalimi:

142, Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras — Siame jstatyme nustatytus
reikalavimus atitinkanti asmens sveikatos prieziliros jstaiga, kurioje atliekamas klinikinis
vaistinio preparato tyrimas.”

10. Papildyti 2 straipsnj 14° dalimi:

,,143. Mazos intervencijos klinikinis vaistinio preparato tyrimas — $i savoka atitinka
savoka ,maZos intervencijos Klinikinis tyrimas®“ ir vartojama ta pafia reik¥me, Kkaip
apibrézta reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 3 punkte.” '

11. Pakeisti 2 straipsnio 15 dalj ir jj i§déstyti taip:

15, Tyréjas — biomedicininj tyrima, i¥skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima,
atlickantis fizinis asmuo, atitinkantis ¥iame jstatyme nustatytus reikalavimus. Si sgvoka Sio
jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose Sio jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir
punktuose vartojama Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 15
punkte apibréZtomis reik§mémis.*

12. Pakeisti 2 straipsnio 16 dalj ir jj i8déstyti taip:

,,16. Tiriamasis —asmuo, dalyvaujantis biomedicininiame tyrime, i¥skyrus Kklinikinj
vaistinio preparato tyrima. Si savoka Sio jstatymo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytuose Sio
jstatymo straipsniuose, jy dalyse ir punktuose atitinka sgvoka ,tiriamasis asmuo® ir
vartojama Sioje dalyje ir reglamento (ES) Nr.536/2014 2 straipsnio 2 dalies 17 punkte
apibréZtomis reik§mémis.*

13. Pakeisti 2 straipsnio 26 dalj it jg i3déstyti taip:

,26. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos
Lietuvos Respublikos civiliniame kodekse (toliau — Civilinis kodeksas), Lietuvos Respublikos
draudimo jstatyme (toliau — Draudimo jstatymas), Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
Lictuvos Respublikos lygiy galimybiy jstatyme, Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos




sveikatai atlyginimo jstatyme (toliau — Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas),
Lietuvas Respublikos sveikatos priezitros jstaigy istatyme (toliau — Sveikatos prieZitiros jstaigy
jstatymas), Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatyme, Lietuvos Respublikos vaiko teisiy
apsaugos pagrindy jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés
ir transplantacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos Zmogaus mirties nustatymo ir Kritiniy bakliy
jstatyme, # Lictuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatyme (toliau — Asmens
duomeny teisinés apsaugos jstatymas) ir reglamente (ES) Nr. 536/2014.

3 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 6 straipsnio 2 dalj ir jg i8déstyti taip:

»2. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
vertindamas dokumentus del leidimo atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo, Hietuves—bioetikos
komitetas;—vertindamas—dokumentus—dél—prifarime—atliktitcinikini—vaistinto—preparato—tyrima
hudifime—iSdavime; motyvuolu sprendimu pazeidZiamais asmenimis gali pripazinti ir kitas
asmeny grupes pazeidziamais-asmeninis.”

4 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Vaikui pagal jo amZiy ir gebéjimg suprasti turi buti suteikta 3io straipsnio 8 dalyje
nurodyta informacija. Del vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikimg
dalyvauti tyrime duoda vaiko atstovai pagal jstatymga, tatiau jeigu vaikas, gebantis suprasti jam
pateiktg informacijg, pareiSkia norg nedalyvauti biomedicininiame tyrime ar, jeigu vaikas
tokiame biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, — jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas
tyrime nepradedamas ar nutraukiamas, iS$skyrus atvejus, kaitai pricStarauja paties vaiko
interesams. Ar vaiko noras nedalyvauti tyrime neprieStarauja vaiko interesams, sprendZia vaiko
atstovai pagal jstatyma, atsizvelgdami j tyréjo nuomong. Kai biomedicininiame tyrime dalyvauja
vaikai, priimant sprendimg del pritarime—atliktidinikinj—vaistinio—preparato-tyrima—tudijime
Sdavime klinikinio vaistinio preparato tyrimo parai¥kos reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir
(ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo iSvados (toliau — klinikinio
vaistinio preparato tyrimo parai$kos etinio vertinimo iSvada), ir dél esminio klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiSkos reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar} 7
straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo iSvados (toliau — esminio klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraifkos etinio verfinimo iSvada) Lictuvos bioetikos
komiteto posedyje dalyvauja Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnybos prie
Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos atstovas. Vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime
tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras ir Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo
ministras.”

2. Pakeisti 7 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

4. Dél pilnamecio asmens;—kuris-dél ar teismo pripazinto visiSkai veiksniu
(emancipuotu) nepilnameéio asmens, kuriy sveikatos biklés-negali-biiti-laikomas-gebandiu
protingat biiklé neleidZia jiems vertinti savo interesus interesy ar trukdo juos vertinti
protingai, dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikimg dalyvauti tyrime duoda
asmens sutuoktinis, arba, jeigu asmuo yra nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis
yra pripaZintas neZinia kur esan&iu ar sutuoktiniai gyvena skyrium, — vienas i§ asmens tévy
(jteviy) arba vienas i§ pilnameliy vaiky (jvaikiy);—arba;—kai—asmue—yra—teismo—pripaZintas
WW%WM&MWWWM%
astens-sutikima-dalyvauti-tyrime-turintis-teisg-duoti-asmue), iSskyrus jei vienas i§ asmens tévy

(itéviy) parei$ké nesutikimg dél asmens dalyvavimo biomedicininiame fyrime (Sivo atveju
biomedicininj tyrima su asmeniu atlikti draudZiama), o jei asmuo Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka yra paskyres atstova
pagal pavedimg — atstovas pagal pavedimg. Dél asmens, kuris yra teismo pripaZintas
neveiksniu sveikatos prieZiuros srityje, dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens
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sutikimg dalyvauti tyrime duoda jo globéjas, dél asmens, kuris yra teismo pripaZintas
ribotai veiksniu sveikatos prieZiuros srityje, — jo rapintojas ir pats teismo pripaZintas
ribotai veiksniu sveikatos prieZiiiros srityje asmuo. Tiriamajam pagal jo gebéjimg suprasti turi
biiti suteikta Sio straipsnio 8 dalyje nurodyta informacija. Tyréjas atsizvelgia tiriamojo, galin¢io
suprasti jam pateikty informacijg, norg nedalyvauti biomedicininiame tyrime arba, jeigu
tiriamasis tokiame biomedicininiame tyrime Jjau dalyvauja, norg jame nebedalyvauti. Gavus
mmwsmm—mmﬂmwm%ammﬁmkﬁmmmw
&smeﬁmrkuﬁis—dékweikato&—hﬁmé&megaﬁ—b%ﬁ%kﬂmﬁebaném—pmmgai—veﬁirm-i—sa-ve
irteresus; draudzama“

3. Pakeisti 7 straipsnio 6 dalies pirmajg pastraipg ir jg isdeéstyti taip:

»0. Asmuo ir kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas asmens sutikimg dalyvauti tyrime
turintis teisg duoti asmuo (toliau — kitas asmens sutikimg dalyvauti tyrime turintis teis¢ duoti
asmuo) gali buti informuojami ir asmens sutikimas dalyvauti tyrime gali biiti gaunamas jtraukus
asmenj | biomedicininj tyrima, kai tenkinamos visos &ios sglygos:*.

4. Pakeisti 7 straipsnio 8 dalies 4 punktg ir jj iSdeéstyti taip:

»4) Sio jstatymo 20 straipsnyje nuredytus nurodyta Lietuvos bioetikos komiteto arba
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidima atlikti biomedicininj tyrimg—arba
Lietuvos—bioetikes—komiteto pritarbmo—athikti—klinikinj vaistinio-preparato—tyrima-liudijimag—ir
%ybiné&vaés&q—kontroIés—tamybas—prie—HeMW&Respﬁbmees—weikateﬁpsaugommiswfﬁes
leidima;”,

S straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir jg iddéstyti taip;

»4. Asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje dél pilnametio asmens ar teismo
pripaZinto visiSkai veiksniu (emancipuotu) nepilnametio asmens, kuris—dél kuriy sveikatos
biildes—negali-bati-laikomas—gebandiu-protingai buklé neleidZia jiems vertinti savo interesus
interesy ar vertinti juos protingai, Zmogaus biologinio ¢minio ir sveikatos informacijos
tvarkymo $io jstatymo 16 straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais duoda asmens sutuoktinis arba
Jeigu asmuo yra nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripaZintas neZinia kur
esaniu ar sutuoktiniai gyvena skyrium,— vienas i§ asmens tévy (jteviy) arba vienas i§ pilnamegiy
vaiky (jvaikiy) m%aﬂa?&sm&e—ym%e%&pripa%m%ﬂ,—j&glebé&aﬁr%arkaiasmeﬁs
veik ‘thotas;—jo-ripinto; Hau—litas-asmens-sutikimg-dalyvauti-biebanke-veikioje
turintisteisg-duoti-asmue), i¥skyrus atvejj, kai vienas i§ asmens tévy (jtéviy) arba vienas i
pilnamediy vaiky (jvaikiy) pareiSké nesutikima dél asmens dalyvavimo biobanko veikloje
(iuo atveju jtraukti asmenj | biobanko veikly draudziama), o jeigu asmuo Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka yra
paskyrgs atstovg pagal pavedimg — atstovas pagal pavedimg. D¢l asmens, kuris yra teismo
pripaZintas neveiksniu sveikatos prieZiiiros srityje, dalyvavimo biobanko veikloje asmens
sutikimg dalyvauti biobanko veikloje duoda jo globé¢jas, dél asmens, kuris yra teismo
pripaZintas ribotai veiksniu sveikatos prieZitiros srityje, — jo riipintojas ir pats feismo
pripaZintas ribotai veiksniu sveikatos prieZitiros srityje asmuo.”

2. Pakeisti 8 straipsnio 6 dalies pirmajg pastraipg ir jg iSdeéstyti taip:

»0. Prie§ duodamas asmens sutikima dalyvauti biobanko veikloje, asmuo, §io jstatyme
numatytais-atvejais straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas asmens sutikimg dalyvauti biobanko
veikloje turintis teis¢ duoti asmuo (toliau — Kitas asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje
turintis teisg duoti asmuo), pergyvenes sutuoktinis, jeigu buvo nesusituokes, — Sio straipsnio 5
dalyje nurodytas artimasis giminaitis pagal pirmumo eilg, atsizvelgiant | asmens sutikimg
dalyvauti biobanko veikloje duodancio asmens amziy ir sveikatos biiklg, jam suprantamu biidu,
paaidkinant specialius medicinos terminus, informuotas apie:®.

6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 11 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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»4. Kai atlickamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas, tyréjas privalo turéeti klinikinie
WWFH{WHnMW%OJG—M%—MMHMm
medicinos-praktikos-arba-odontologijes-praktikes-liceneija; teise verstis atitinkamai medicinos
praktika arba odontologijos praktika, kuriai vykdyti sveikatos apsaugos ministro
nustatytos profesinés kompetencijos reikalingos atlickant Kklinikinj vaistinio preparato
tyrimg, turéti ne maziau Kkaip vienus metus pacienty prieZitiros patirties; ir per paskutinius
penkerius metus biti baiggs geres Geros klinikinés praktikos mokymus arba per §j laikotarpj
biiti buves tyréju klinikiniame vaistinio preparato tyrime-irjdarbintas-tyrimo—centre. Geros
klinikinés praktikos mokymy organizavimo tvarks ir geros klinikinés praktikos mokymo
programy renglmu rukaiavmms tvnrtma svmkatm apsaugos mmlstras Kai-atlickami-Sieje

bi ¢ Fivalo—turet-—khnikiniy

athi k.mém—khmkmf—\‘%mﬂe—prapm&te

Hﬂa—aﬂké%qre—melﬁk*—lrvahﬁkaeges——gema—klm ikinés—praktikos—mokymy—ir—patirties
wﬂea%amus—nusmo—swikates—apsauge& -ministras—Asmuo—gali-dirbti-pagrindiniu—tyréju-tik

viepamne-to-paties-tyrimo-centre:"

7 straipsnis. Istatymo papildymas 11' straipsniu

Papildyti jstatymg 11! straipsniu:

»11! straipsnis. Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras

»Klinikinio vaistinio preparato tyrimo centras privalo turéti teis¢ teikti asmens
sveikatos prieZidiros paslaugas, kurios reikalingos atlickant Klinikinj vaistinio preparato

tyrima.“

8 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 12 straipsnio 2 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»2. Biomedicininio tyrimo, kuriame dalyvaujanéiam asmeniui tyrimo tikslais taikomi
intervenciniai tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, taip pat klinikinio vaistinio
preparato tyrimo uZsakovas ir pagrindinis tyréjas privalo drausti savo civiling atsakomybe dél
galimos turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo
mitties, atlyginimo, sudarydami biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio tyréjo civilines
atsakomybes privalomojo draudimo sutartis su draudikais, i§skyrus atvejj, kai turtinés ir
neturtinés Zalos, galin€ios atsirasti biomedicininiy tyrimy, nurodyty Sio straipsnio 3 dalyje,
metu, atlyginimas yra numatytas asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos civilinés
atsakomybés uZ pacientams padarytq zalq draudlmo sutartyje %eﬂe&la*@m&ﬁaﬂemm%tk

tais—atvejais,—kai—atlieka

biomedicininis—tyr +rna&~kufmme—da+yvaujaﬂémm—aaﬂeﬂ&u—b;emedsem+a+e—{yﬂme~uk§ms
t{-ukemHmewenmmaa—tymﬂe—me{eém—kﬁherkq—ammeje-wefkmk Tai, ar biomedicininio
tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, vertina
Lictuvos bioetikos komitetas;-isduedantis—pr itarimo-athikti-khnikinj—vaistinio—preparato-tyrima
hudijima-arba-leidimg-atlikti-biemedicininj-tysima; arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos

komitetas, i¥duodantis leidima atlikti biomedicininj tyrimg.«

2. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. Khinikini MaZos intervencijos klinikinj vaistinio preparato tyrima, taip pat arba-bet
kurj kitg biomedicininj tyrima, kuriame dalyvaujantiam asmeniui taikomi intervenciniai
biomedicininio tyrimo metodai, kelia tik nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj jo sveikatai,
leidziama atlikti ir tokiu atveju, kai asmens sveikatos prieZidros gst'ugos kuri pati arba jos
darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo uZsakovas arba jos darbuotojas yra tokio
biomedicininio tyrimo tyréjas, civilinés atsakomybés uZ pacientams padaryta Zalg draudimo
sutartyje yra numatytas turtings ir neturtinés Zalos, galin&ios atsirasti tokiy biomedicininiy tyrimy
metu, atlyginimas, iliai—af—taﬂeemHnteweaem&ai—bimneémme& ‘metodai-kelianedidel}
repageidatjamg—laiking—poveikj—tiriamejo—sveikatai—vertina—Lietuvos—bioetikos—kernitetas.

iSduedantis—pritarimo-athikti—klinikinj j-vaistinio-preparato-tyrimg—tiudijima-arba—leidima—athikti
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biomedicinini—tyrima—arba—regic ioninis—biomedicininiy—tyrimy - etikos—komitetas—idduodantis

loidi Lkt bi licininj—tyrima;-vadovaudamiesi—sveikates-apsatigos—ministro—patvirtintu

Nedideli—nepageidaujama—laiking—poveiki—tiriamojo—sveikatai—ke Handiy—intervenciniy

biomedieininiy—tyrimy—metody—sgraiu— Lietuvos— bicetikos—komitetas- ~arba—rvegioninis

biomedieininiy-tyrimy-etikes ke nritetas-motyvuotu-sprendimu-gaki-pripaZinti-keliandiais-nedidel
1 Laiki ki :

nepagei

noje-—sveikatai—ir—iitus—Nedidelji-nepageidaujamaJaiking
FAMO) : neiniy—biomedicininiy — tyrimy—metody—sarale
nenurodytus-intervencinius-biomedieininiy-tyrimy metodus.

3. Papildyti 12 straipsnj 3' dalimi:

»31. Tai, ar klinikinis vaistinio preparato tyrimas yra maZos intervencijos, vertina
Lietuvos bioetikos komitetas ir Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba),
vertindami parai¥ka iSduoti leidima atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima ir kartu
pateikiamus dokumentus (toliau — klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSka) ar
paraiky i8duoti leidimg atlikti esminj klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimg ir
kartu pateikiamus dokumentus (toliau — esminio Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimo parai$ka).

4, Papildyti 12 straipsnj 32 dalimi;

»3% Tai, ar biomedicininio tyrimo, i¥skyrus klinikinj vaistinio preparato tyrimg,
tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia nedidelj nepageidaujamg laiking
poveikj tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, i¥duodantis leidimg atlikti biomedicininj tyrimg,
vadovaudamiesi sveikatos apsaugos ministro patvirtintu nedidelj nepageidaujamg laiking
poveikj tiriamojo sveikatai kelianéiy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgrasu.
Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
motyvuotu sprendimu gali pripaZinti keliangiais nedidelj nepageidaujamg laiking poveikij
tiriamojo sveikatai ir Kitus nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai
keliantiy intervenciniy biomedicininiy tyrimy metody sgraSe nenurodytus intervencinius
biomedicininiy tyrimy metodus.*

9 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 20 straipsnj ir jj isdestyti taip:

»20 straipsnis. Institucijos, suteikian&ios teise atlikti biomedicininius tyrimus
(i8skyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus) .

+—Biomedieininiai—tyrimai—ietuvos—Respublikoje—gali—biiti-atliekamitik—leidus 3o
straipsitio-2-ie-3-dalyse-nurodytoms-institucijoms.

Z:Leidimus atlikti biomedicininj tyrimg, iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrimg,
iSduoda Lietuvos bioctikos komitetas %io jstatymo 21 straipsnio 2 dalies 2 punkto numatytu
atveju arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas %io jstatymo 22 straipsnio 5
dalies 1 punkto numatytu atveju. Regioninis-biomedicininiy-tyrimy-etikoskeomitetas-isduoda

leidi s

Komi iclaipriskisto; ltoriojertiidueda L hiestilob lismitetan: N P
biomedieininiy—tyrimy—etikos—komitety—idvadas: Leidimus atlikti biomedicininius tyrimus su
medicinos priemonémis (prietaisais) (toliau — medicinos priemonés) Sioje—dalyje Siame
straipsnyje nurodytos institucijos i¥duoda tik gavusios Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos i¥vada, dél kad medicinos
priemonés, atitikties skirtos naudoti biomedicininiuose tyrimuose, atitinka sveikatos
apsaugos ministro nustatytiems—reikalavimams—medicinos—priemonéms;,-skirtoms—dinikiniams
tyrimams nustatytus reikalavimus.




bioetikos-komitetas-pritarimeo-athikti-lchinikini-vaistinio-preparato-tyrime-Hudijima i§duoda-gaves
regioniniy-biomedieinini tyrimi-etikos komitetiy-iSvadaskai-khinikini-vaistinio-preparato-tyrima

mﬁjﬁ%—ﬂ{w{m&}%r%aﬂéﬂioseﬁmwm%mmékiHiﬂ-i-t;—tyﬁﬂ‘rq
rtoje-teriorioje.

10 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 21 straipsnio 2 dalies 3 punkt ir jj i§deéstyti taip:

»3) Mﬁﬁﬁﬁ%ﬂﬂi%ﬁﬂ&%isﬁﬂ%@wﬂmﬂmmHﬁmtﬁmtﬁeka
éﬁ—b&@m&df&miﬂ{ﬂ—%yﬁmﬂweflwm atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiSkos ir esminio klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo parai$kos reglamento
(ES) Nr. 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinj vertinimg ir teikia
#vadas- klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos etinio vertinimo i$vady ir esminio
klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiikos etinio vertinimo i¥vadgy $io
istatymo 24’ straipsnio nustatyta tvarka;“.

2. Pakeisti 21 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»3. beidimus Lietuvos bioetikos komitetas i¥duoda leidimus atlikti biomedicininius
tyrimus ir teikia ﬁmaﬁme—a#H&LHMkm{{aH&iSﬁﬂie—mepmee—g*hnus—W&s klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy parai§ky etinio vertinimo i¥vadas bei esminiy klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy pakeitimy paraiSky ctinio vertinimo iSvadas, kad atitinkamai
Klinikinis vaistinio preparato tyrimas arba esminis Klinikinio vaistinio preparato tyrimo
pakeitimas atitinka reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus, Lietives
bioetikos-kemitetas-isduoda; kai yra teigiama Lietuvos bioctikos komiteto biomedicininiy tyrimy
cksperty grupés iSvada pritarimas. Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
cksperty grupé sprendimg %io jstatymo 22 straipsnio 5 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais
atvejais priima jvertinusi regioniniy biomedicininiy tyrimy efikos komitety sinlymus.*

3. Pakeisti 21 straipsnio 4 dalj ir jg idestyti taip:

»4. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupe sudaro 9 nariai, i$
Ju 5 yra biomedicinos moksly specialistai, 4 3 — mokslo laipsnj turintys socialiniy ar
humanitariniy moksly srities specialistai ir 1 pacienty organizacijos atstovas. Per sveikatos
apsaugos ministro nustatyta terming ir jo nustatyta tvarka biomedicinos moksly srities
specialistus | Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupe siilo asmens
sveikatos prieZifiros specialisty asociacijos, socialiniy ar humanitariniy moksly = srities
specialistus sitilo universitetai, kuriuose yra déstomi bioetikos arba sveikatos teisés dalykai, o
pacienty organizacijos atstova siilo pacienty organizacijos. Lietuvos bioetikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés personaling sudétj tvirtina sveikatos apsaugos ministras,
vadovaudamasis nedalikumo ir skaidrumo principais, atsizvelgdamas | kandidaty profesing
kvalifikacijg ir kompctencijg bei patirtj biomedicininiy tyrimy etikos srityje. Sios grupes veiklos
i : étimo tvarkq nustato sveikatos apsaugos ministras,”

4. Papildyti 21 straipsnj 7 dalimi;

»/. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nariui
mokamas 0,33 pareiginés algos bazinio dydZio, nustatyto Lietuvos Respublikos valstybés ir
savivaldybiy jstaigy darbuotojy darbo apmokéjimo istatyme nustatyta tvarka (toliau —
pareigines algos bazinis dydis), atlygis u¥ atlikta klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiSkos ekspertiz¢ (recenzijg), 0,22 pareiginés algos bazinio dydzio atlygis uz kito
biomedicininio tyrimo dokumenty ekspertiz¢ (recenzijg), 0,11 pareiginés algos bazinio
dydZio atlygis uZ esminio Kklinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraifkos
ekspertize (recenzija) ir 0,14 pareiginés algos bazinio dydZio atlygis uz kiekvieny
dalyvavimo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés posédyje
valandg. Atlygis uZ dalyvavimg Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
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eksperty grupés veikloje nariams mokamas i¥ Sveikatos apsaugos ministerijai patvirtinty
valstybés biudZeto asignavimuy.«

11 straipsnis. 22 straipsnio pakeitimas )

. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»2) teikia isvadas siilymus Lictuvos bioetikos komitetui, kai biomedicininius tyrimus
planuojama atlikti tyrimo centruose, esandiuosc daugiau kaip vieno regioninio biomedicininiy
tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje;*.

2. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 3 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»3) teikia iSvadas siulymus Lictuvos bioctikos komitetui deél Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo paraiSkos reglamento (ES) Nr.536/2014 7 straipsnyje nurodyfais
aspektais etinio vertinimo, kai kiinikinius vaistinio preparato tyrimus planuojama atlikti jy
veiklai priskirtoje teritorijoje;*,

3. Pakeisti 22 straipsnio 5 dalies 4 punktg ir jj idéstyti taip:

»4) atlieka biomedicininiy tyrimy, kuriuos atlikti jis i¥dave leidima, te-inikinig-vaistinig
preparaty-tyrimy-delkuriy-athikime-pateiké-i8vadas; eting prieziiirg:*.

12 straipsnis. Jstatymo papildymas 24! straipsniu

Papildyti jstatymg 24! straipsniu:

24! straipsnis. Institucijos, suteikiantios teis¢ atlikti klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus ir atlickandios klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieZiiirg

L. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo
paraiskos reglamento (ES) Nr, 536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais
mokslinj vertinimg ir i¥duoda leidimg atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima, jei pagal
§i vertinimg ir Lietuvos bioetikos komiteto klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos
efinio vertinimo i¥vadg klinikinis vaistinio preparato tyrimas atitinka reglamente (ES)
Nr. 536/2014 nustatytus reikalavimus.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlicka esminio klinikinio vaistinio preparato
tyrimo pakeitimo paraiSkos reglamento (ES) Nr.536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose
nurodytais aspektais mokslinj vertinima ir i¥duoda leidima atlikti esminj vaistinio
preparato tyrimo pakeitima, jei pagal §j vertinimg ir Lictuvos bioetikos komiteto esminio
Klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo parai¥kos etinio vertinimo iSvada klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimas atitinka reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus
reikalavimus, _

3. Lietuvos bioetikos komitetas Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytas iSvadas
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki
reglamento (ES) Nr. 536/2014 8 straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio 3 dalyje, 19 straipsnio 1
dalyje, 20 straipsnio 5 dalyje ar 23 straipsnio 1 dalyje nustatyto atitinkamos paraiSkos
vertinimo termino pabaigos.

4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka reglamento (ES) Nr. 536/2014 11, I1I
ir XIII skyriuose nurodytas ataskaitg rengiantios valstybés narés, kai Lietuvos Respublika
pagal reglamenty (ES) Nr.536/2014 yra ataskaity rengianti valstybé naré, susijusios
valstybés narés ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka nacionalinio kontaktinio
centro, nurodyto reglamento (ES) Nr.536/2014 83 straipsnyje, funkcijas, bei uZtikrina
Lietuvos bioetikos komitetui ir regioniniams biomedicininiy tyrimy etikos komitetams
pri¢jima prie reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodyto Europos Sgjungos
portalo.

5. Lietuvos bioetikos komitetas reglamento (ES) Nr.536/2014 44 straipsnyje
nusfatyta tvarka dalyvauja vertinant reglamento (ES) Nr. 536/2014 42 ir 43 straipsniuose
nurodyty informacijs. .
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6. Lietuvos bioctikos komitetas kreipiasi j Valstybing vaisty kontrolés tarnybg
praSydamas imtis reglamento (ES) Nr. 536/2014 77 straipsnyje numatyty priemoniy, kai
turi duomeny, kad nesilaikoma reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatyty reikalavimy.*

13 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas
Pripazinti netekusia galios 25 straipsnio 5 dalj.

14 straipsnis. [statymo priedo pakeitimas
Pakeisti jstatymo prieda ir jj isdéstyti taip:

s, Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo
priedas

IGY VENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES AKTAI

1. Q%Hﬂrmm;m%b%ﬁfﬁummhplamme—kwes—d%maém
valstybiq—ﬂaﬁq—}s{aqmq—ir—kitq--teisés—aktqrsusijusiwkgmsﬂhﬂkiﬂés—pmk%eﬁgyvendmm
mmm%mwmwﬁmﬁmmgh%m_mﬁmm

: ; S - Luropos Tarybos ir Europos Parlamento reglamentas
(ES) Nr.536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty Klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1).«

IS straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

l. Sis jstatymas, i8skyrus Sio straipsnio 2 dalj, jsigalioja po 6 meénesiy nuo Europos
Komisijos pranesimo, kad reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodytas Europos
Sajungos portalas ir reglamento (ES) Nr. 536/2014 81 straipsnyje nurodyta Europos Sgjungos
duomeny bazé visiskai atlicka savo funkcijg ir atitinka reglamento (ES) Nr, 536/2014 82
straipsnio 1 dalyje nurodytas specifikacijas (toliau — pranesimas), paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje (toliau — paskelbimas) dienos.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybe, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras,
Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministras, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
pric Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos ir Lietuvos bioetikos komitetas iki o
istatymo jsigaliojimo priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teisés akty registro
tvarkytojg apie io jstatymo jsigaliojimo datg po pranesimo paskelbimo.

16 straipsnis. [statymo taikymas

Asmuo, kuris iki jstatymo jsigaliojimo dienos &jo Lietuvos bioctikos komiteto
biomedicininiy tyrimy eksperty grupés nario pareigas pirmg kadencijg i§ eilés, gali biiti paskirtas
Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés, sudaromos nuo jstatymo
isigaliojimo dienos, nariu dar dvi kadencijas i§ eilés. Asmuo, kuris iki jstatymo jsigaliojimo
dienos ¢&jo Lictuvos bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy cksperty grupés nario pareigas
antrg kadencijg i¥ eilés, gali buti paskirtas Lictuvos bioctikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés, sudaromos nuo jstatymo jsigaliojimo dienos, dar vieng kadencijg i$ eilés.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimig istatymag.

Respublikos Prezidentas

<Y A
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projektas

2017-08-04 Nr. TAP-16-1446(3)
TAIS Nr. 16-9419(3)

Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS .
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 80 STRAIPSNIO PAKEITIMO IR
PRIEDO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS
ISTATYMAS

2017 m. d. Nr.
Vilnius

I straipsnis. 80 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 80 straipsnj ir jj i¥déstyti taip:

»80 straipsnis. Lietuvos bioetikos komitetas

Lietuvos bioetikos komitetas atlieka Lictuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos

istatymo 21 straipsnyje numatytas funkcijas.“
2 straipsnis. Jstatymo priedo pripaZinimas nefekusiu galios
[statymo priedg pripaZinti netekusiu galios.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimiq istatyma.

Respublikos Prezidentas
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Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS SISTEMOS ISTATYMO NR. I-552 80 STRAIPSNIO PAKEITIMO IR
PRIEDO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS
ISTATYMAS

2017 m. d. Nr.
Vilnius

1 straipsnis. 80 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 80 straipsnj ir jj isdestyti taip:

»80 straipsnis. Lietuvos bioetikos komitetas
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Lietuvos bioetikos komitetas atlicka Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo 21 straipsnyje numatytas funkeijas.“

2 straipsnis. Jstatymo priedo pripazinimas netekusiu galios
Istatymo priedg pripaZinti netekusiu galios.

Skelbiu §f Lietuvos Respublikos Seimo priimiq jstatymq.

Respublikos Prezidentas




LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
Teisés akto projektas
2017-08-04 Nr.TAP-16-1447(3)

TAIS Nr. 16-9417(3)

Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2,8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64,
65 STRAIPSNIY PAKEITIMO, KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU
GALIOS IR JSTATYMO PRIEDO PAKEITIMO
ISTATYMAS

201 m. d.
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

I 1. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg iSdeéstyti taip:

»14. Farmaciné veikla - sveikatinimo veikla, apimanti:

1) vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medZiagy gamybg, importy i¥
treCiyjy Saliy, kokybés kontrolg;

2) didmeninj vaistiniy preparaty platinimg ir vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimg,
veikliyjy medzZiagy platinimg;

3) vaistiniy preparaty lygiagrety importg ir lygiagrety platinima;

4) vaistiniy preparaty pardavimg ar i¥davimg galutiniams vartotojams;

5) farmaciniy paslaugy teikima;

6) farmacing riipyba;

7) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybg, kokybés kontrolg;

8) farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima.*

2. Pakeisti 2 straipsnio 20" dalj ir ja isdestyti taip:

»20". Inspektorius — asmuo, Europos ckonominés erdvés valstybés kompetentingos
institucijos jgaliotas atlikti veiklg su farmacijos produktais vykdanéiy subjekty tikrinima, t. y. vertinti
vykdomos veiklos atitiktj gerai gamybos, platinimo, farmakologinio budrumo ar vaistiniy praktikai.
Inspektoriai, atsizvelgiant | jiems suteiktus jgaliojimus, vadinami geros gamybos praktikos, geros
platinimo praktikos, geros farmakologinio budrumo ar geros vaistiniy praktikos inspektoriais.

3. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 22 dalj.

4. Pakeisti 2 straipsnio 24 dalj ir jq i¥déstyti taip: _

»24. Kraujo vaistinis preparatas (toliau — kraujo preparatas) - vaistinis preparatas i
Zmogaus kraujo ar plazmos, gaminamas pramoniniu biidu tokig teis¢ turindiy asmeny.

5. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 29 dalj.

6. Pakeisti 2 straipsnio 30 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»30. Netikéta mepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kurios pobidis,
padariniai arba jy sunkumas neatitinka nurodyty to vaistinio preparato charakteristiky santraukoje.*

7. Papildyti 2 straipsnj nauja 302 dalimi:

»30%. Pagalbinis vaistinis preparatas — §i sgvoka atitinka sgvokg ,,pagalbinis vaistas® ir
vartojama ta pacia reikSme, kaip ji apibrézta 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 (OL 2014 L 158, p.1) (toliau — Reglamentas (ES) Nr. 536/2014), 2 straipsnio
2 dalies 8 punkte.*

8. Buvusig 2 straipsnio 302 dalj laikyti 303 dalimi.

9. PripaZinti netekusiomis galios 2 straipsnio 45 ir 46 dalis.

10. Pakeisti 2 straipsnio 47 dalj ir jg isdéstyti taip:

»47. Tiriamasis vaistinis preparatas — §i sgvoka atitinka sgvokg tiriamasis vaistas® ir
vartojama ta padia reik¥me, kaip ji apibrézta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies
5 punkte.*




11. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 48 dalj.

12. Pakeisti 2 straipsnio 51 dalj ir ja i¥déstyti taip: .

»31. Vaistiné —~ Lictuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar jo padalinys, uZsienio
valstybes juridinio asmens ar kitos organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos Respublikoje (toliau —
Juridinis asmuo), konkregioje veiklos vietoje vykdantis farmacing veikla, apimandig vaistiniy
preparaty [sigijimg, laikyma, pardavima (i3davima) galutiniam vartotojui, farmaciniy paslaugy
teikimg ir (ar) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybg, jy kokybés kontrolg, farmacing ripybg.

iame statyme sgvoka ,,vaistiné* neapima veterinarijos vaistiniy.*

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

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

14. Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»83. Kitos Siame jstatyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZtos Lietuvos
Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos jstatyme,
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir Reglamente (ES) Nr. 536/2014.%

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

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

»4. lvezti i§ kitos EEE valstybés neregistruotus vaistinius preparatus arba importuoti i§
tretiosios Salies vardinius vaistinius preparatus ir io straipsnio 18 ir 21 dalyse nurodytus
neregistruotus vaistinius preparatus bei pagalbinius vaistinius preparatus j Lietuvos Respublikg gali
tik juridiniai asmenys, §io jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencijg.*

2. Papildyti 8 straipsnj 21 dalimi: .

»21. 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 biiti jvezami i¥ kitos EEE valstybes ar
importuojami i¥ treiosios Salies kiekiais, reikalingais klinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami tik Siuos
klinikinius tyrimus atliekantiems klinikinio tyrimo centrams.*

3 straipsnis. Ketvirtojo skirsnio pripaZinimas netekusiu galios
PripaZinti netekusiu galios ketvirtajj skirsnj.

4 straipsnis. 19 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 19 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

»2. Juridiniams asmenims i¥duodamos $iy rigiy licencijos:

1) gamybos licencija;

2) didmeninio platinimo licencija;

3) vaistines veiklos licencija.

2. Papildyti 19 straipsnj 2! dalimi:

,»2!. Gamybos licencij reikia jgyti norint;

1) gaminti vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i3 tre&iyjy 3aliy;

2) gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i¥ treiyjy Saliy;
3) ruodti plazma, naudojamg kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti.*

5 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

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

» 1. Juridinis asmuo gali verstis vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) importu
i§ treCiyjy 3aliy tik gaves gamybos licencijg. Gamybos licencija, suteikianti teis¢ gaminti ir (ar)
importuoti vaistinius preparatus, iSduodama §io jstatymo nustatyta tvarka. Gamybos licencija,
suteikianti teisg gaminti ir (ar) importuoti tiriamuosius vaistinius preparatus, i§duodama




vadovaujantis Sio jstatymo 20, 26 straipsniy ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio nustatyta
tvarka.” .

2. Pakeisti 24 straipsnio 3 dalies 5 punkta ir jj i§deéstyti taip:

») vardiniy vaistiniy preparaty, $io jstatymo 8 straipsnio 18 ir 21 dalyse nurodyty vaistiniy
preparaty ir pagalbiniy vaistiniy preparaty importui i3 tregiyjy Saliy.*

3. Pakeisti 24 straipsnio 4 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»4. Vaistiniai preparatai gaminami ir (ar) importuojami i3 tre¢iyjy Saliy laikantis sveikatos
apsaugos ministro patvirtinty vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty, Europos
Komisijos ir Europos vaisty agentiiros nurodymy, tiriamieji vaistiniai preparatai — Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 63 straipsnio 1 dalies reikalavimy, Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiiros
nurodymy (toliau — gera gamybos praktika).*

4. Papildyti 24 straipsnj 11 dalimi:

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

6 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnj ir jj i¥déstyti taip:

»25 straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, norin¢iam gauti gamybos licencija:

[. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos [icencijg, suteikiandig teisg gaminti ir (ar)
importuoti vaistinius preparatus, privalo:

1) nurodyti paraidkoje numatomus gaminti ar importuoti vaistinius preparatus ir jy farmacines
formas, vietg, kur jie gaminami ir (ar) vykdoma jy kontrol¢, taip pat vieta, kur importuoti vaistiniai
preparatai gaunami ir laikomi (saugomi) iki serijos sertifikavimo (fizinio importo vieta);

2) nurodyty vaistiniy preparaty gamybai arba importui turéti pakankamai ir tinkamy patalpy,
techniniy jrenginiy, kontrolés jranga, kurie atitikty Sio jstatymo geros gamybos praktikos
reikalavimus, uZtikrinty vaistiniy preparaty gamybos ir tyrimy metody, apradyty vaistiniam preparatui
registruoti pateiktuose dokumentuose, taikymg;

3) sudaryti darbo sutartj bent su vienu asmeniu kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir
(ar) importy, pareigoms vykdyti;

4) biiti pasirenges vykdyti veikla pagal gerg gamybos praktika.

2. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencija, suteikiandia teis¢ gaminti ir (ar)
importuoti tiriamuosius vaistinius preparatus, turi atitikti Reglamento (ES) Nr. 536/2014
61 straipsnio 2 ir 3 daliy reikalavimus.*

7 straipsnis. 26 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 26 straipsnio 1 dalj ir ja i¥déstyti taip:

»1. Gamybos licencija i§duodama tik parai¥koje nurodytoms gamybos, importo operacijoms
su nurodytais preparatais ar jy grupémis ir farmacinémis formomis vykdyti toje pacioje paraiskoje
nurodytose Lietuvos Respublikos teritorijoje esandiose patalpose, dél kuriy priimtas teigiamas
sprendimas pagal $io jstatymo 20 straipsnio 6 dalj. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir (ar)
importg, pareigas gali vykdyti tik j gamybos licencijg jradytas (jrasyti) asmuo (asmenys), i¥skyrus $io
istatymo 27 straipsnio 1 dalies 4 punkte nustatyty atvejj.

8 straipsnis, 27 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 27 straipsnio pavadinimg ir jj i¥déstyti taip:

»27 straipsnis, Gamybos licencijos, suteikiancios teise gaminti ir (ar) importuoti vaistinius
preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus, turétojo pareigos®,

2. Pakeisti 27 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

»1. Gamybos licencijos, suteikianios teisg gaminti ir (ar) importuoti vaistinius preparatus ir
(ar) tirilamuosius vaistinius preparatus, turétojas privalo:




1) jdarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy gamybos licencijoje nurodytai
farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;

2) vykdyti veiklg su tiriamaisiais vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniais preparatais, kuriems
suteikta registracija, EEE valstybéje tik pagal tos valstybés teiscs aktus;

3) i§ anksto praneti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie visus gamybos licencijos ir jos
informacijos ar duomeny pakeitimus, kuriuos jis noréty padaryti;

4) jeigu deél nenumatyty objektyviy aplinkybiy vietoj gamybos licencijoje nurodyto
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamyba ir (ar) importa, paskiriamas arba jdarbinamas kitas asmuo
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importa, pareigoms vykdyti, apie tai ne véliau kaip
kita darbo dieng pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir per 10 dieny nuo pranedimo
pateikimo pateikti paraiskg pakeisti gamybos licencija bei uZtikrinti, kad paskirtas arba jdarbintas
asmuo atitikty kvalifikacijos ir patirties reikalavimus, kuriuos nustato Vyriausybe, vadovaudamasi
Sio jstatymo 28 straipsniu;

5) leisti tarnybinj paZyméjima ir pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas pavaldiems
ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be i§ankstinio perspéjimo gamybos licencijos turétojo darbo
valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos institucijy
pareiginus jeiti j visas patalpas, esandias gamybos licencijoje nurodytose veiklos victose, siekiant
patikrinti, ar laikomasi $io jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy pateikti duomenis ir
dokumentus (jy patvirtintas kopijas, i§radus), daiktus, reikalingus Valstybines vaisty kontrolés
tarnybos funkcijoms atlikti;

6) suteikti kvalifikuotam asmeniui, atsakingam v gamybg ir (ar) importg, jgaliojimus vykdyti
Jam §iuo jstatymu nustatytas pareigas ir uztikrinti jy nuolatinj ir nepertraukiamg vykdyma;

7) laikytis geros gamybos praktikos;

8) kaip pradines medzZiagas naudoti tik tas veikligsias medZiagas, kurios atitinka Sio jstatymo
24 straipsnio 6 dalyje nustatytus reikalavimus;

9) gaminamy vaistiniy preparaty gamybai naudoti tik tas pagalbines medzZiagas, kurios atitinka
Sio jstatymo 24! straipsnio 7 dalies nuostatas;

10) nedelsdamas pranedti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir vaistinio preparato
registruotojui, jeigu suZino, kad vaistiniai preparatai, kuriuos gaminti jam suteikia teis¢ jgyta
gamybos licencija, yra falsifikuojami, arba jtaria, kad jie gali biti falsifikuojami, neatsizvelgiant j tai,
ar tie vaistiniai preparatai yra platinami per teisét platinimo tinklg, ar neteis¢tomis priemonémis,
iskaitant jy pardavimg gyventojams naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis (toliau —
nuotolinis boidas);

11) pries jsigydamas veikliyjy medziagy, patikrinti, ar jy gamintojas, importuotojas ir (ar)
platintojas yra jregistraves savo veiklg EEE valstybes, kurioje jis isisteiges, jgaliotoje institucijoje;

12) patikrinti veikliyjy ir pagalbiniy mediagy autentiskumg ir kokybe;

I3) savo pagamintus ar importuotus vaistinius preparatus platinti laikantis visy didmeninio
platinimo licencijos turétojui privalomy reikalavimy;

14) tureti vaisty atSaukimo i rinkos plang ir pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
apie pradedama vykdyti ir jvykdyty vaistiniy preparaty atSaukimg i§ rinkos, pateikti visa susijusia
informacijg. .

9 straipsnis. 29 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 29 straipsnio 1 dalies 3 punkty ir jj isdéstyti taip:

»3) tiriamyjy vaistiniy preparaty atveju biity vykdomos Reglamento (ES) Nr. 536/2014
62 straipsnio pirmojoje dalyje numatytos pareigos;.

2. PripaZinti netekusiais galios 29 straipsnio 1 dalies 4 ir 5 punktus.

3. Pakeisti 29 straipsnio 4 dalj ir ja isdéstyti taip:




4. Visais atvejais kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamyba ir (ar) importa, vaistiniy
preparaty serijy registravimo Zurnale ar tam skirtame atitinkamame dokumente turi paraSu patvirtinti,
kad kickviena pagaminta serija atitinka Siame istatyme ir kituose teisés aktuose nustatytus
reikalavimus. Sis Yurnalas ar Ji atitinkantis dokumentas turi bati nuolat pildomas atsiZvelgiant j
gamybg ir (ar) importg i§ tre¢iyjy 3aliy ir pateikiamas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
reikalavimu, UZpildytas vaistiniy preparaty serijy registravimo Yurnalas ar jj atitinkantis dokumentas
turi buiti saugomas 5 metus.*

10 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 8 punkty ir jj i¥déstyti taip:

»8) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus ir $io jstatymo
8 straipsnio 3, 5, 18 ir 21 dalyse nustatytais atvejais neregistruotus vaistinius preparatus ir
neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus;*.

2. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir ja i3deéstyti taip:

»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
eksportuoti, gauna tiesiogiai i3 tre&iosios %alies, tatiau ju neimportuoja arba importuoja vardinius ar
pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 5, 18 ir 21 dalis leistus neregistruotus vaistinius preparatus ir
neregistruotus pagalbinius 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 trediajg Salj, netaikomos §io jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir
§io straipsnio 1 dalies 9 ir 20 punkty nuostatos, tatiau didmeninio platinimo licencijos turétojas turi
uztikrinti, kad vaistiniai preparatai buty tickiami asmenims, kuric turi teis¢ gauti vaistinius preparatus
didmeninio platinimo tikslu arba juos i¥duoti (parduoti) gyventojams pagal tos ¥alies teisés aktus.
Jeigu vaistiniai preparatai tickiami tre¢iosios Salies asmeniui, kuris turi teisg pagal tos 3alies teises
aktus i3duoti (parduoti) vaistinius preparatus gyventojams, §io straipsnio 1 dalies 14 punkte nurodyta
pareiga turi biiti vykdoma,*

11 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 61 straipsnio 2 dalj ir jg i§destyti taip:

»2. Veiklos su farmacijos produktais valstybing prieziiira turi biti vykdoma vadovaujantis
Siuo jstatymu, jo jgyvendinamaisiais teisés aktais, Reglamentu (ES) Nr. 536/2014 ir kitais Europos
Sajungos teisés aktais taip, kad biity laikomasi Europos Sgjungos farmacijos produkty srityje taikomy
suderinty prieZidros principy ir patikrinimy rezultatai biity pripaZjstami kitose EEE valstybése,*

2. Pakeisti 61 straipsnio 4 dalj ir jg i3destyti taip:

»4. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy turetojy, veikliyjy medZiagy gamintojy,
importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty registruotojy
patikrinimai, nurodyti $io 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 nuostatomis, kitais Europos Saj ungos dokumentais. Vaistinés veiklos licencija
turintiy subjekty ir kiti patikrinimai atlickami Sio istatymo, Lictuvos Respublikos vie3ojo
administravimo jstatymo ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta tvarka.*

3. Pakeisti 61 straipsnio 5 dalj ir ja i§destyti taip:

»3. Subjekty, vykdangiy veikla su farmacijos produktais, patikrinimus, kuriy metu vertinama
vykdomos veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo, farmakologinio budrumo ar vaistinés praktikai,
atlieka atitinkamai geros gamybos praktikos, geros platinimo praktikos, geros farmakologinio
budrumo praktikos ar geros vaistiniy praktikos inspektoriai. Patikrinimus, kuriy metu vertinama
vykdomos veiklos atitiktis kitiems $io jstatymo reikalavimams, gali atlikti inspektoriai ir (ar) kiti
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos darbuotojai, jgalioti vykdyti priezitirg.




4. Pakeisti 61 straipsnio 8 dalj ir ja i3déstyti taip:

»8. Jeigu Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba neturi reikiamos kvalifikacijos geros gamybos
praktikos, geros platinimo praktikos ar geros farmakologinio budrumo praktikos inspektoriy
atitinkamiems patikrinimams atlikti, gali bati pasitelkiami atitinkami kity EEE valstybiy Zmonéms
skirty vaisty priezitiros institucijy inspektoriai pagal sutartis su tomis institucijomis.

12 straipsnis. 62 straipsnio pakeitimas

L. Pakeisti 62 straipsnio 2 dalj ir ja iSdestyti taip:

»2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jgyvendindama jai numatytus uzdavinius, atliecka
subjekty, vykdandiy veiklg su farmacijos produktais, suplanuotus periodinius bei neplaninius
patikrinimus ir, jeigu reikia, bandiniy tyrimus. Atlikdama vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy
preparaty ir veikliyjy medziagy gamintojy, didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy, veikliujy
medZiagy importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy patikrinimus, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi bendradarbiauti su Europos vaisty
agentiira ir keistis su ja informacija apie planuojamus bei atliktus patikrinimus, taip pat derinti
treCiosiose 3alyse atlickamus patikrinimus.

2. Pakeisti 62 straipsnio 3 dalies 8 punktg ir J] i8déstyti taip:

»8) ar Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 5 dalyje nurodytos operacijos ir procesai
atliekami vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, nurodyta Sio jstatymo
24 straipsnio 11 dalyje;®.

13 straipsnis. 64 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 64 straipsnio 1 dalj ir jg i¥déstyti taip:

» 1. Kiekvieno patikrinimo, kurio metu vertinama veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo,
farmakologinio budrumo ar vaistines praktikai, rezultatai ir igvados jraomi j patikrinimo paZzymg, u7
kurios turinio teisinguma ir iSvady pagristuma atsako patikrinimg atlikes (atlike) inspektorius
(inspektoriai).*

2. Pakeisti 64 straipsnio 2 dalj ir jg i8déstyti taip:

»2. Surafant patikrinimo paZyma vaistiniy preparaty, tiriamuyjy vaistiniy preparaty ir veikliyjy
medZiagy gamintojams, didmeniniams vaistiniy preparaty platintojams, veikliyjy medZiagy
importuotojams ir platintojams, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkams ir vaistinéms atitinkamai
nurodoma, ar patikrintoje veiklos vietoje vykdoma veikla atitinka gerg gamybos praktika, gerg
platinimo praktikg ar geros vaistiniy praktikos nuostatus. Suraant patikrinimo paZymg vaistinio
preparato registruotojui del farmakologinio budrumo, nurodoma, ar jo taikoma farmakologinio
budrumo sistema atitinka aprasytajg pagrindincje farmakologinio budrumo sistemos byloje ir ar jo
vykdoma farmakologinio budrumo veikla atitinka %o jstatymo reikalavimus. Per 30 dieny po
patikrinimo veiklos vietoje atlikimo, i¥skyrus atvejus, kai reikia imtis 3io jstatymo 63 straipsnio 3
dalyje nurodyty veiksmy, apie patikrinimo metu nustatytus faktus ir rezultatus turi buti pranesta
patikrintam subjektui. Patikrintas subjektas turi teisg sveikatos apsaugos ministro nustatytais
terminais pateikti savo pastabas ir paaiskinimus, apie kuriuos pazymima pazymoje. Surasant paZyma
patikrintam juridiniam asmeniui, pateikusiam paraiSkg gauti gamybos ar didmeninio platinimo
licencijg, nurodoma, ar jis pasirenges vykdyti veikly atitinkamai pagal $io jstatymo Sestojo ar
septintojo skirsnio reikalavimus. Si pazyma pateikiama patikrintam subjektui.*

14 straipsnis. 65 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 65 straipsnio 1 dalj ir jg i¥déstyti taip:

» 1. Lietuvos Respublikoje galioja kity EEE valstybiy jgalioty institucijy patikrinimy igvados,
priimtos dél gamybos, importo i¥ treSiyjy Saliy, didmeninio vaistiniy preparaty platinimo, vaistiniy
preparaty prekybos tarpininkavimo, farmakologinio budrumo, taip pat Sio jstatymo 29 straipsnio 3




dalyje nurodyty 3aliy jgalioty institucijy patikrinimo i¥vados del sutartyse numatytos veiklos
patikrinimy.*

1S straipsnis. Jstatymo priedo pakeitimas

1. PripaZinti netekusiu galios Jstatymo priedo 2 punkta.

2. Papildyti [statymo prieda 11 punktu:

»11. 2014 m, balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014
del Zmoneéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L
158, p. 1).«

16 straipsnis. [statymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, iskyrus Sio straipsnio 2 dalj, jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos
pranesimo, kad Reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas
ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 81 straipsnyje nurodyta Europos Sajungos duomeny bazé visiskai
atlieka savo funkcijg ir atitinka Reglamento (ES) Nr. 536/2014 82 straipsnio 1 dalyje nurodytas
specifikacijas (toliau — praneSimas), paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (toliau —
paskelbimas) dienos.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki $io jstatymo jsigaliojimo priima
Siam jstatymui jgyvendinti reikalingus teisés aktus.

3. Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teis¢és akty registro
tvarkytojg apie $io jstatymo jsigaliojimo data po praneimo paskelbimo,

Skelbiu 5j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas

Lictuvos Rosp
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Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACLIOS [STATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64,
65 STRAIPSNIY PAKEITIMO, KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU
GALIOS IR J[STATYMO PRIEDO PAKEITIMO
ISTATYMAS

201 m. d.
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

L. Pakeisti 2 straipsnio 14 dalj ir jg i¥destyti taip:

»14. Farmaciné veikla — jeridinig—ir—(ar)fiziniy-asmeny—vykdome sveikatinimo veikla,
apimanti:

1) vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medZiagy gamybg, importa i3
tre€iyjy Saliy, kokybeés kontrolg;

2) didmeninj vaistiniy preparaty platinimg ir vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima,
veikliyjy medzZiagy platinima;

3) vaistiniy preparaty lygiagrety importa ir lygiagrety platinimg;

4) vaistiniy preparaty pardavima ar i¥davima galutiniams vartotojams;

5) farmaciniy paslaugy teikima;

6) farmacing riipybg;

7) ekstemporaliy ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba, kokybes kontrolg;

8) farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima,*

2. Pakeisti 2 straipsnio 20' dalj ir j3 iSdéstyti taip:

»20'. Inspektorius — asmuo, Europos ekonominés erdvés valstybés kompetentingos
institucijos jgaliotas atlikti veiklg su farmacijos produktais vykdan&iy subjekty tikrinima, t. y. vertinti
vykdomos veiklos atitiktj gerai gamybos, platinimo, Iinikinet; farmakologinio budrumo ar vaistiniy
praktikai. Inspektoriai, atsiZvelgiant | jiems suteiktus jgaliojimus, vadinami geros gamybos praktikos,
geros platinimo praktikos, geros farmakologinio budrumo ar geros vaistiniy praktikos inspektoriais.*

3. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 22 dalj.

Mmmmwim-asﬁmmwmmﬁmmnmmm
&ﬁmasrskﬂ&mswhpam&mwmmwme—&%—kehﬂ—mmutbvaiﬁw
%Wmmww—ﬁpmakmmmﬁe—nummwwm
reakeﬁas—j—vimapkeﬁs—ﬁ#amuesiu&mpwpmmsriﬁarﬁé it v ty-tiriamuyjy
pfepafatu-rezorbuijq-,—pasiskirs%ﬁmqmembe}iimm%@ﬁmq&iekm%mﬁw%%ﬁamejewais&mo
preparato-sauguma-ir-(ar)-veiksminguma.

4. Pakeisti 2 straipsnio 24 dalj ir jg i3déstyti taip:

»24. Kraujo vaistinis preparatas (toliau — kraujo preparatas) — vaistinis preparatas i§ Zmogaus
kraujo ar plazmos, pagamintas gaminamas pramoniniu biidu tokig teisg turin€iy juridiniy asmeny.

3. PripaZinti netekusia galios 2 straipsnio 29 dalj.

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

»30. Netikéta nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kurios pobiidis, padariniai
arba jy sunkumas neatitinka nurodyty to vaistinio-preparato-informacijoje-(pvz.; registruote vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje a%&ﬁemgis&aetehtiriameje—vaisﬁn%e—prepamte—tﬂéje
brofiataje).

7. Papildyti 2 straipsnj nauja 302 dalimi:
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.,30% Pagalbinis vaistinis preparatas — §i savoka atitinka savoka ,pagalbinis vaistas® ir
vartojama ta pacia reik¥me, kaip ji apibréZta 2014 m. balandzZio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dé¢l Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo
panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL 2014 L 158, p.1) (toliau — Reglamentas (ES)
Nr. 536/2014), 2 straipsnio 2 dalies 8 punkte.”

8. Buvusig 2 straipsnio 302 dalj laikyti 30° dalimi.

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

9. PripaZinti netckusiomis galios 2 straipsnio 45 ir 46 dalis.

45-Sunkus-nepageidaujamas reiSkinys—vartojantbet-kekig tirlamejo vaistinio-prepatato-doze
WWMMWMMMHWM
hospitalizuoti— —arba—pailginti—gydyme—stacionare—trukme,—atsiranda—igalaikis—ar—reikimingas
nejgalumas-arba-apsigimimas:

%%Hydytaja&a%km—mme—kuﬂﬁmmeiﬁq—pmﬂaﬁ—pa&m

ikos-sveikatos-apsaugos-ministro—{tohan—sveikatos-apsaugos—ninistre)
Hﬂst&&%ﬁs—k%mknmq—vmshﬁu; -preparaty-tyrimy—reikalavimus Tyréjas-atsake—uzklinikinj-tyrima;
afhek&mrytyﬂﬂewwteje—lei—tymﬂ&tyrejaﬂra%hmm ba-tyrimo-atlikimo-vietoje-vadovauja-jj
Hﬂéﬂ—ﬁmmrgmpmﬂsakﬂ}gaﬁé—msw%#aéﬂm—pagmﬂm

10. Pakeisti 2 straipsnio 47 dalj ir jg i8destyti taip:

»47. Tiriamasis vaistinis preparatas — veikliesios-medZiagos-farmaeiné forma-arba-placebas;
MMWIY!&IH&*HW—WHg{MiWﬁW
WWQWHMWMWﬂMMWW&MW
registruoti-arba-kuris-tiriamas i iSsamesniy-duemeny
&p&e—vaﬂtmp—pvepamm—deLkmiejmfsuteﬂea—pmleedapeHme $i savoka atitinka sgvokg ,tiriamasis
vaistas“ ir vartojama ta palia reik3me, kaip ji apibréZta Reglamento (ES) Nr.536/2014
2 straipsnio 2 dalies 5 punkte.*

11, PripaZinti netekusia gallos 2 straipsnio 48 dalj.

48—TFiriamojo-vaistinie-preparato-gamyba—pra o-preparato-gamyba—pramoniné-tiriamojo-vaistinio-preparato-gamyba
arbaﬂ&gamybmmaﬂ%ﬁmmeﬂmpgmﬁybes?m%pun&ﬂ&mteéq-

12. Pakeisti 2 straipsnio 51 dalj ir jg iddéstyti taip:

»)1. Vaisting — Lietuvos Respublikoje jsteigtas juridinis asmuo ar jo padalinys, uZsienio
valstybés juridinio asmens ar Kitos organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos Respubhkmc
(toliau — juridinis asmuo), konkretioje veiklos vietoje vykdantis farmacing veikla, apimantia
vaistiniy preparaty jsigijima, laikyma, pardavimg (i¥davima) galutiniam vartotojui, farmaciniy
paslaugy teikima ir (ar) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybq, Jy kokybés kontrolg, farmacing
ripyba. Lglamc istatyme sgvoka ,,vaistiné* neapima veterinarijos vaistiniy.«

13. Pakeisti 2 straipsnio 66 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»66. Vaistinio preparato registruotojas — juridinis asmuo, kurio vardu pagal teises akity
nustatytus reikalavimus jregistruotas vaistinis preparatas.“

14, Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir ja i¥déstyti taip:

»83. Kitos Siame jstatyme vartojamos sagvokos suprantamos taip, kaip jos aplbrest Lietuvos
Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, bei Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir apsaugos
istatyme, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir Reglamente (ES)
Nr. 536/2014.%

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

I. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir jg iddeéstyti taip:

w4 Jvezti i8 kitos EEE valstybés neregistruotus vaistinius preparatus arba importuoti i§
treCiosios 3alies vardinius vaistinius preparatus ir $io straipsnio 18 ir 21 dalyse dalyje-nurodytus
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neregistruotus vaistinius preparatus bei pagalbinius vaistinius preparatus j Lictuvos Respublikg
gali tik juridiniai asmenys, $io jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencijg.

2. Papildyti 8 straipsnj 21 dalimi:

»21. 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§ trediosios ¥alies kiekiais, reikalingais Klinikiniam
tyrimui atlikti, ir tiekiami tik Sivos Kklinikinius tyrimus atlieckantiems Klinikinio tyrimo
centrams,“

3 straipsnis. Ketvirtojo skirsnio pripazinimas netekusiu galios
PripaZinti netekusiu galios ketvirtgjj skirsnj.
KETVIRTASIS SKIRSNIS
%MK@JPMWSIFWH}PRBPMLUJ%MM

H-straipsnis—Klinikini iy-vaistinio-pre ‘eparato-tyrimyreikalavimai
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bioetikos-komiteto-pritarimas-
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standartinés—veildos—tvarkg,—parengty—vadovauiantis—ilsamiomis— FEurepes—Komisies

rekomendacijomis:
H—Je{#ab%ne#aimg*mtr&eﬁmmmsbm&mmmﬂw
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4 straipsnis. 19 straipsnio ]lakmtllllds
L. Pakeisti 19 straipsnio 2 dalj ir ja iddéstyti taip:

e mw—ﬁ%mew—ﬁﬂgtwmﬁﬂﬂdmﬂmﬁ—&smeﬁmﬁ—u —jy- padahmams—umnm
Iotvbinuidings N — s : loBome L Lot
—juridinis-asmue) Juridlmams asmcmms 1§c!uodamm §iu 1u§n; licencijos:
1) gamybos licencija;
2) didmeninio platinimo licencija;
3) vaistines veiklos licencija.
2. Papildyti 19 straipsnj 2' dalimi:
»2'. Gamybos licencijg reikia jgyti norint:
1) gaminti vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i§ tretiyjy Saliy;
2) gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i¥ trediyjy Saliy;
3) ruosti plazmg, naudojamg kaip pradiné med¥iaga kraujo preparatams gaminti.”

S straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 24 straipsnio 1 dalj ir ja iSdéstyti taip:

» 1. Juridinis asmuo gali verstis vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) importu
i8 treCiyjy Saliy tik gaves éeﬂa&m&ﬂu&ta&ﬁa—bv&rlm—;éduetq gamybos licencijg. Gamybos licencija,
suteikianti teise gaminti ir (ar) importuoti vaistinius preparatus, iSduodama Sio jstatymo
nustatyta tvarka. Gamybos licencija, suteikianti teis¢ gaminti ir (ar) importuoti tiriamuosius
vaistinius preparatus, i§duodama vadovaujantis Sio jstatymo 20, 26 straipsniy ir Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio nustatyta tvarka.”

2. Pakeisti 24 straipsnio 3 dalies 5 punkta ir jj iSdestyti taip:
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»3) vardiniy vaistiniy preparaty i, Sio jstatymo 8 straipsnio 18 ir 21 dalyse dalyje nurodyty
vaistiniy preparaty ir pagalbiniy vaistiniy preparaty importui i3 trediyjy 3aliy.

3. Pakeisti 24 straipsnio 4 dalj ir ja i¥destyti taip:

»4. Vaistiniai-tiriamieji-vaistiniai preparatai gaminami ir (ar) importuojami i§ tre¢iyjy Saliy
laikantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinty vaistiniy preparaty-H-tiriamyiy-vaistiniy-preparaty
geros gamybos praktikos nuostaty, Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiiros nurodymuy,
tiriamieji vaistiniai preparatai —~ Reglamento (ES) Nr.536/2014 63 straipsnio 1 dalies
reikalavimy, Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiiros nurodymy (toliau — gera gamybos
praktika).”

4. Papildyti 24 straipsnj 11 dalimi:

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

6 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnj ir jj i3déstyti taip:

»25 straipsnis. Reikalavimai juridiniam asmeniui, norindiam gauti gamybos licencijg

L. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencija, suteikiandia teise gaminti ir (ar)
importuoti vaistinius preparatus, privalo:

1) nurodyti paraiskoje numatomus gaminti ar importuoti vaistinius preparatus ir jy farmacines
formas, tirlamyjy-vaistiniy-—preparaty-grupes—irfarmacinesformas; vietg, kur jie gaminami ir (ar)
vykdoma jy kontrolg, taip pat vietg, kur importuoti vaistiniai preparataistiriamieji-vaistiniai-preparatai
gaunami ir laikomi (saugomi) iki serijos sertifikavimo (fizinio importo vietg);

2) nurodyty vaistiniy preparatys-tiriamyjy-vaistiniy gamybai arba importui turéti pakankamai
ir tinkamy patalpy, techniniy jrengimy jrenginiy, kontrolés jrangg, kurie atitikty Sio jstatymo;

s v iceneHavimeo—taisyliy geros gamybos praktikos reikalavimus, uZtikrinty
vaistiniy preparaty gamybos ir tyrimy metody, aprasyty vaistiniam preparatui registruoti pateiktuose
dokumentuose, taikyma;

3) sudaryti darbo sutartj bent su vienu asmeniu kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir
(ar) importa, pareigoms vykdyti;

4) bati pasirenggs vykdyti veiklg pagal gerg gamybos praktika.

2. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencijg, suteikiandia teis¢ gaminti ir (ar)
importuoti tiriamuosius vaistinius preparatus, turi atitikti Reglamento (ES) Nr, 536/2014
61 straipsnio 2 ir 3 daliy reikalavimus.*

7 straipsnis. 26 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 26 straipsnio 1 dalj ir jg i¥deéstyti taip:

»1. Gamybos licencija iSduodama veiklai—~vykdyti tik paraiskoje nurodytoms gamybos,
importo operacijoms nuredytose-patalpose-ir su teje-paraiSkeje nurodytais preparatais ar jy grupémis
ir farmacinémis formomis vykdyti toje padioje paraiSkoje nurodytose Lictuvos Respublikos
teritorijoje esandiose patalpose, dé¢l kuriy priimtas teigiamas sprendimas pagal Sio jstatymo
20 straipsnio 6 dalj. Kvalifikuoto asmens , atsakingo u¥ gamyba ir (ar) importa, pareigas gali vykdyti
tik j gamybos licencijg jradytas (jradyti) asmuo (asmenys), isskyrus io jstatymo 27 straipsnio 1 dalies
4 punkte nustatyty atvejj.

8 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 27 straipsnio pavadinimg ir jj isdestyti taip:

»27 straipsnis. Gamybos licencijos, suteikian&ios teise gaminti ir (ar) importuoti vaistinius
preparatus ir (ar) firiamuosius vaistinius preparatus, turétojo pareigos®.

2. Pakeisti 27 straipsnio 1 dalj ir jg i§destyti taip:

»1. Gamybos licencijos, suteikiantios teis¢ gaminti ir (ar) importuoti vaistinius
preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus, turétojas privalo:
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1) jdarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy gamybos licencijoje nurodytai
farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;

2) vykdyti veiklg su tiriamaisiais vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniais preparatais, kuriems
suteikta rinkodares-teisé registracija, EEE valstybéje tik pagal tos valstybés teisés aktus:

3) i anksto pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie visus gamybos licencijos ir jos
informacijos ar duomeny pakeitimus, kuriuos jis noréty padaryti:

4) jeigu dél nenumatyty objektyviy aplinkybiy vietoj gamybos licencijoje nurodyto
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamyba ir (ar) importa, pasku iamas arba jdarbinamas kitas asmuo
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importg, pareigoms vykdyti, apie tai ne véliau kaip
kita darbo dieng pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir per 10 dieny nuo pranesimo
pateikimo pateikti parai¥kq pakeisti gamybos licencija bei uZtikrinti, kad paskirtas arba jdarbintas
asmuo atitikty kvalifikacijos ir patirties reikalavimus, kuriuos nustato Vyriausybé, vadovaudamasi
Sio jstatymo 28 straipsniu;

§) leisti tarnybinj paZzyméjima ir pavedima atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas pavaldiems
ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be i§ankstinio perspéjimo gamybos licencijos turétojo darbo
valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy teisésaugos institucijy
pareigiinus jeiti j visas patalpas, esan¢ias gamybos licencijoje nurodytose veiklos vietose, siekiant
patikrinti, ar laikomasi Sio jstatymo ir kity norminiy teisés akty reikalavimy pateikti duomenis ir
dokumentus (jy patvirtintas kopijas, irafus), daiktus, reikalingus Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos funkcijoms atlikti;

6) suteikti kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamybg ir (ar) importg, jgaliojimus vykdyti
Jam 3iuo jstatymu nustatytas pareigas ir uZtikrinti jy nuolatinj ir nepertraukiamg vykdyma;

7) laikytis geros gamybos praktikos;

8) kaip pradines medZziagas naudoti tik tas veikligsias medZiagas, kurios atitinka &io jstatymo
24 straipsnio 6 dalyje nustatytus reikalavimus;

9) gaminamy vaistiniy preparaty gamybai naudoti tik tas pagalbines medZiagas, kurios atitinka
Sio jstatymo 24! straipsnio 7 dalies nuostatas;

10) nedelsdamas pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir rinkedares—teisés-turétojui
vaistinio preparato registruotojui, jeigu suZino, kad vaistiniai preparatai, kuriuos gaminti jam
suteikia teis¢ jgyta gamybos licencija, yra falsifikuojami, arba jtaria, kad jie gali biti falsifikuojami,
neatsiZvelgiant j tai, ar tie vaistiniai preparatai yra platinami per teiséta platinimo tinkla, ar
neteisétomis priemonémis, jskaitant jy pardavimg gyventojams naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis (toliau — nuotolinis biidas); _

11) prie$ jsigydamas veikliyjy medZiagy, patikrinti, ar jy gamintojas, importuotojas ir (ar)
platintojas yra jregistraves savo veiklg EEE valstybés, kurioje jis jsisteiges, jgaliotoje institucijoje;

12) patikrinti veikliyjy ir pagalbiniy medZiagy autentiskumg ir kokybe;

13) savo pagamintus ar importuotus vaistinius preparatus platinti laikantis visy didmeninio
platinimo licencijos turétojui privalomy reikalavimy;

14) turéti vaisty atS8aukimo i¥ rinkos plang ir pranciti Valstybinei vaisty kontrol¢s tarnybai
apie pradedamg vykdyti ir jvykdyty vaistiniy preparaty atSaukima i$ rinkos, pateikti visg susijusia
informacijg.*

9 straipsnis. 29 straipsnio pakeitimas
1. Pakclstl 29 straipsnio 1 dalies 3 punkta ir jj i§déstyti taip:

3) kiekviena—tiriamojo—vaistinio-preparato—serija-biity—pagaminta—r—patikrinta—pagalgers
W%Wmmmmqukmm;wmm
vykdyti-klinikinj-tyrimg tiriamyjy vaistiniy preparaty atveju bity vykdomos Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 62 straipsnio pirmojoje dalyje numatytos pnrelgus,“.

2 Prlpazmtl netekus:als gahos 29 stranpsmo l dalies 4 i ir 5 punktus




S)jeigu-tiriamasis-vaistinis-p "\ iis-preparatas-yraregistruotas-palyginamasis-preparatas-id-trediosios
Saties—tatiau-—néra—galimybés—gauti-do kamenty—patvirtinandiy—kad-Ideleviena—Sie—preparato-serija

kokybet-uztikrinti-pagal dokumentus,pateilius pradantleidimo vykdyti-klinikin tyrima;

3. Pakeisti 29 straipsnio 4 dalj ir ja i¥destyti taip:

»4. Visais atvejais kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamyba it (ar) importa, vaistiniy;
triamyjy-vaistiniy preparaty serijy registravimo %urnale ar tam skirtame atitinkamame dokumente
turi parasu patvirtinti, kad kiekviena pagaminta serija atitinka Siame jstatyme ir Kituose teisés aktuose
nustatytus reikalavimus. Sis Zurnalas ar jj atitinkantis dokumentas turi biti nuolat pildomas
atsiZyelgiant | gamybg ir (ar) importg i$ tregiyjy Saliy ir pateikiamas Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos reikalavimu. UZpildytas vaistiniy preparaty serijy registravimo Zurnalas ar ji atitinkantis
dokumentas turi biiti saugomas 5 metus.“

10 straipsnis, 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 8 punkta ir jj i¥déstyti taip:

»8) tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus ir $io jstatymo
8 straipsnio 3, 5, i 18 ir 21 dalyse nustatytais atvejais neregistruotus vaistinius preparatus ir
neregistruotus pagalbinius vaistinius preparatus;*,

2. Pakeisti 33 straipsnio 3 dalj ir jg iddéstyti taip:

»3. Jeigu didmeninio platinimo licencijos turétojas vaistinius preparatus, skirtus tik
cksportuoti, gauna tiesiogiai i§ tre€iosios 3alies, tagiau jy neimportuoja arba importuoja vardinius ar
pagal Sio jstatymo 8 straipsnio 5, i 18 ir 21 dalis leistus neregistruotus vaistinius preparatus ir
neregistruotus pagalbinius 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 %alies teisés aktus.
Eksportuojant vaistinius preparatus | tre¢igjg 3alj, netaikomos §io jstatymo 17 straipsnio 11 dalies ir
Sio straipsnio 1 dalies 9 ir 20 punkty nuostatos, tadiau didmeninio platinimo licencijos turétojas turi
uztikrinti, kad vaistiniai preparatai biity tickiami asmenims, kurie turi teis¢ gauti vaistinius preparatus
didmeninio platinimo tikslu arba juos i¥duoti (parduoti) gyventojams pagal tos Salics teisés aktus.
Jeigu vaistiniai preparatai tiekiami treiosios $alies asmeniui, kuris turi teisg pagal tos Salies teisés
aktus idduoti (parduoti) vaistinius preparatus gyventojams, $io straipsnio 1 dalies 14 punkte nurodyta
pareiga turi biiti vykdoma.* '

L1 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 61 straipsnio 2 dalj ir ja i¥déstyti taip:

»2. Veiklos su farmacijos produktais valstybiné priezitira turi bati vykdoma vadovaujantis
Siuo jstatymu, jo jgyvendinamaisiais teisés aktais, Reglamentu (ES) Nr. 536/2014 ir kitais Europos
Sajungos teisés aktais taip, kad biity laikomasi Europos Sajungos farmacijos produkty srityje taikomy
suderinty prieZitros principy ir patikrinimy rezultatai bity pripaZistami kitose EEE valstybése.

2. Pakeisti 61 straipsnio 4 dalj ir ja i¥déstyti taip:

»4. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy turétojy, veikliyjy medziagy gamintojuy,
importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty registruotojy

isubierctyath i thtsitehnikind istiniy-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 Sgjungoje 9A tomo
ir+b-teme nuostatomis, kitais Europos Sgjungos dokumentais. Vaistinés veiklos licencija turinéiy
subjekty ir kiti patikrinimai atlieckami %io jstatymo, Lietuvos Respublikos vie3ojo administravimo
jstatymo ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta tvarka.*
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3. Pakeisti 61 straipsnio 5 dalj ir ja i¥déstyti taip:

»35. Subjekty, vykdanéiy veiklg su farmacijos produktais, patikrinimus, kuriy metu vertinama
vykdomos veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo, klinikinei; farmakologinio budrumo ar vaistines
praktikai, atlicka atitinkamai geros gamybos praktikos, geros platinimo praktikos, geros
farmakologinio budrumo praktikos;—geres—khinikinés—praktikes ar geros vaistiniy praktikos
inspektoriai. Patikrinimus, kuriy metu vertinama vykdomos veiklos atitiktis kitiems io istatymo
reikalavimams, gali atlikti inspektoriai ir (ar) kiti Valstybines vaisty kontrolés tarnybos darbuotojai,
igalioti vykdyti priezitirg.”

4. Pakeisti 61 straipsnio 8 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»8. Jeigu Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba neturi reikiamos kvalifikacijos geros gamybos
praktikos, geros platinimo praktikos,—geres—khinikinéspraktikos ar geros farmakologinio budrumo
praktikos inspektoriy atitinkamiems patikrinimams atlikti, gali biti pasitelkiami atitinkami kity EEE
valstybiy Zmonéms skirty vaisty prieZidiros institucijy inspektoriai pagal sutartis su tomis
institucijomis.*

12 straipsnis. 62 straipsnio pakeitimas

I. Pakeisti 62 straipsnio 2 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, jgyvendindama jai numatytus uzdavinius, atlicka
subjekty, vykdan¢iy veiklg su farmacijos produktais, suplanuotus periodinius bei neplaninius
patikrinimus ir, jeigu reikia, bandiniy tyrimus. Atlikdama vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy
preparaty ir veikliyjy medZiagy gamintojy, didmeniniy vaistiniy preparaty platintojuy, veikliyjy
medZiagy importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy-ir-lekinikinius-vaistiniy-preparaty-tyrimus-vykdandiy-asmeny patikrinimus, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba turi bendradarbiauti su Europos vaisty agentira ir keistis su ja informacija
apic planuojamus bei atliktus patikrinimus, taip pat derinti treSiosiose Salyse atlickamus
patikrinimus.*

2. Pakeisti 62 straipsnio 3 dalies 8 punkta ir jj isdéstyti taip:

»8) kaip-Lietuvoje-atliekami-ar- atlikti-vaistiniy-preparaty-klinikiniai-tyrimai ar Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 5 dalyje nurodytos operacijos ir procesai atlickami
vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, nurodyta Sio jstatymo
24 straipsnio 11 dalyje;*,

13 straipsnis. 64 straipsnio pakeitimas

. Pakeisti 64 straipsnio | dalj ir ja i¥déstyti taip:

» 1. Kiekvieno patikrinimo, kurio metu vertinama veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo,
khnikinei; farmakologinio budrumo ar vaistinés praktikai, rezultatai ir i§vados jraSomi j patikrinimo
pazymg, uZ kurios turinio teisingumg ir iSvady pagrjstuma atsako patikrinimg atlikes (atlike)
inspektorius (inspektoriai).

2. Pakeisti 64 straipsnio 2 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»2. SuraSant patikrinimo paZymg vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty ir veikliyjy
medziagy gamintojams, didmeniniams vaistiniy preparaty platintojams, veikliyjy medziagy
importuotojams ir platintojams, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkams ir vaistinéms atitinkamai
nurodoma, ar patikrintoje veiklos vietoje vykdoma veikla atitinka gerg gamybos praktikg, gera
platinimo praktikg ar geros vaistiniy praktikos nuostatus. Suragant patikrinimo pazyma vaistinio
preparato registruotojui dél farmakologinio budrumo, nurodoma, ar jo taikoma farmakologinio
budrumo sistema atitinka aprasytaja pagrindinéje farmakologinio budrumo sistemos byloje ir ar jo
vykdoma farmakologinio budrumo veikla atitinka &io jstatymo reikalavimus. Surafant-patikrinimeo
p%dmm%w&%mtmdwﬁmmm%mgﬂm%

it erg-kliniking-praktika-Per 30 dieny po patikrinimo veiklos vietoje atlikimo, i$skyrus atvejus,
kai reikia imtis $io jstatymo 63 straipsnio 3 dalyje nurodyty veiksmuy, apie patikrinimo metu
nustatytus faktus ir rezultatus turi buti pranesta patikrintam subjektuidinikinig-tyrimy-atveju—ir
tyrimo-uzsakeva. Patikrintas subjektas ir-kdinikinio-tyrime-uZsakevas turi teisg sveikatos apsaugos
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ministro nustatytais terminais pateikti savo pastabas ir paaiskinimus, apie kuriuos pazymima
paZymoje. SuraSant paZymg patikrintam Juridiniam asmeniui, pateikusiam paraitkg gauti gamybos ar
didmeninio platinimo licencija, nurodoma, ar Jis pasirenges vykdyti veiklg atitinkamai pagal $io
jstatymo Sestojo ar septintojo skirsnio reikalavimus. Si paZyma pateikiama patikrintam subjektui.«

14 straipsnis. 65 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 65 straipsnio | dalj ir jg isdéstyti taip:

» 1. Lietuvos Respublikoje galioja kity EEE valstybiy jgalioty institucijy patikrinimy i§vados,
priimtos dél gamybos, importo i trediyjy Faliy, idinikiniy-tyrimys didmeninio vaistiniy preparaty
platinimo, vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavimo, farmakologinio budrumo, taip pat Sio
istatymo 29 straipsnio 3 dalyje nurodyty Saliy jgalioty institucijy patikrinimo ivados dél sutartyse
numatytos veiklos patikrinimy.*

15 straipsnis. Jstatymo priedo pakeitimas
L. PripaZinti netekusiu galios Jstatymo priedo 2 punkta.
0 13 _daglas It 4 [ Ao D arvante e 40 2

ATARNS AV ™o I P

—200+-m-—balandzie4-dB Q trektyva-200H20/EB-débvalstybiy
ﬂafitﬂstat-qu—hhkitq—beisés—akttg,—susijusity—&u—gefes—kﬁﬂikiﬂés—prakﬁkes—jgyvendinimu—atliek&nt
Zmonéms-skirty-vaisty-klinikinius tyrimus, suderinimeo-(OL-2004-m-s specialusis-leidimas, 13 skyrius;

2. Papildyti [statymo prieda 11 punktu:

»11. 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr.536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty Klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/20/EB (OL 2014 L 158, p. 1).¢

16 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i8skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja po 6 ménesiy nuo Europos Komisijos
praneSimo, kad Reglamento (ES) Nr. 536/2014 80 straipsnyje nurodytas Europos Sajungos portalas
ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 81 straipsnyje nurodyta Europos Sajungos duomeny bazé visiskai
atlicka savo funkcijg ir atitinka Reglamento (ES) Nr. 536/2014 82 straipsnio | dalyje nurodytas
specifikacijas (toliau — pranesimas), paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (toliau —
paskelbimas) dienos.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki io jstatymo jsigaliojimo priima
Siam jstatymui jgyvendinti reikalingus teisés aktus.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija informuoja Teisés akty registro
tvarkytojg apie Sio jstatymo jsigaliojimo data po pranedimo paskelbimo. '

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.,

Respublikos Prezidentas

hlikos

Lictuvos Respubli .
RTINS

e A T TR T
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2014 M. BALANDZIO 16 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO (ES) NR. 536/2014 DEL ZMONEMS SKIRTU
VAISTY KLINIKINIU TYRIMU, KURIUO PANAIKINAMA DIREKTYVA 2001/20/EB
IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 STRAIPSNTU
PAKEITIMO, KETVIRTOJO SKIRSNIO PRIPAZINIMO NETEKUSIU GALIOS IR [STATYMO PRIEDO PAKEITIMO [STATYMO
PROJEKTO
ATITIKTIES LENTELE

TEA m. balandZio 16 d. Europos Tarybos ir Europos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8,  ES teisés akto
Parlamento reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms 19> 24, 25,26, 27, 29, 33, 61, 62, 64, 65 straipsniy pakeitimo, jgyvendinimo lygis
skirty vaisty Klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Kketvirtojoskirsnio pripaZinimo netekusiu galios ir jstatymo

'Direktyva 2001/20/EB 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 [statymo papildymo

nauju 24-1 straipsniu ir 24-2, 34-1, 35-1, 68-1 straipsniais

jstatymas Nr. XII-388 (toliau — Farmacijos jstatymas Nr. XII-

388)

59 straipsnis Projekto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas Visiskas
1. Pakeisti 8 straipsnio 4 dalj ir jg i3déstyti taip:

: : ; S o A .. »4. Ivezti i3 kitos EEE valstybés neregistruotus

LTik registruoti pagalbiniai vaistai gali buti vartojami \piqiniis preparatus arba importuoti i§ trediosios Salies

| dinikiniame tyrime. vardinius vaistinius preparatus ir $io straipsnio 18 ir 21 dalyse

2.1 dalis netaikoma, kai registructo pagalbinio vaisto néra dalyje nurodytus neregistruotus vaistinius preparatus bei

 Sajungoje arba kai pagristai negalima tikétis, kad uzsakovas pagalbinius vaistinius preparatus j Lietuvos Respublika gali _
vartoty registruot pagalbinj vaista. Tokiu atveju j protokolg tik juridiniai asmenys, $io jstatymo nustatyta tvarka gave

itraukiamas pagrindimas. didmeninio platinimo licencijg.*

'3.Valstybés narés uztikrina, kad neregistruoti pagalbiniai 2. Papildyti 8 straipsnj 21 dalimi:

vaistai galéty patekti j jy teritorija turint tiksla panaudoti juos »21. Klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams _

Pagalbiniai vaistai
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klinikiniame tyrime laikantis 2 dalies.

reikalingi pagalbiniai vaistiniai preparatai, kurie néra

registruoti, kaip numatyta Reglamento (ES) Nr. 536/2014
2 straipsnio 2 dalies 10 punkte (toliau — neregistruoti
_unmm:x:_m. vaistiniai preparatai), gali biti jvezami i§ ESL
Ewm valstybés ar importuojami iS treciosios salies kiekiais,
..m.rurnmu.m Klinikiniam tyrimui atlikti, ir tiekiami tik Siuos'
Klinikinius tyrimus atliekantiems klinikinio tyrimo
centrams.” :

61 straipsnis

Gamybos ir importo leidimas
1.Gaminti ir importuoti tiriamuosius vaistus Sajungoje
|leidziama tik turint leidima.

12.Kad gauty 1 dalyje nurodyta leidima, pareigkéjas turi atitikti
Siuos reikalavimus:

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

&v nuolat ir nepertraukiamai turéti galimybe naudotis bent
(vieno kvalifikuoto asmens,

paslaugomis.

3.PareiSkéjas paraiSkoje dél leidimo nurodo gaminamy ar
importuojamy E.EE&; vaisty rusis ir farmacines formas,
gamybos arba importo operacijas, gamybos procesa, jei
|taikoma, vieta, kur tiriamieji vaistai biity gaminami, arba
vieta Sgjungoje, j kurig jie turi biti vaonco_mgm ir iSsamia
informacijg apie kvalifikuota asmen;.

4.Suteikiant 1 dalyje nurodyta leidima, mutatis mutandis
taikomi Direktyvos 2001/83/EB 42-45 straipsniai ir 46

_ straipsnio e punktas.

kuris atitinka Direktyvos:
2001/83/EB 49 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatytas

kvalifikacijos salygas (toliau — kvalifikuotas asmuo),’ . R ) )
‘Sdalyje nurodytos operacijos ir procesai atliekami

'sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.®

Projekto 5 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 24 straipsnio 1 dalj ir ja i3déstyti taip:

»1. Juridinis asmuo gali verstis <m_ma:=r tirlamuyjy
<m_m~5£ ﬁﬁﬁwﬁmﬂ mﬁsv&m ir @c E._uo:: i8 tre€iyjy 3aliy tik
gaves gamybos licencijg.
Gamybos licencija, suteikianti teise gaminti ir (ar)
importuoti vaistinius preparatus, iSduodama $io jstatymo
nustatyta tvarka. Gamybos licencija, suteikianti teise

gaminti ir (ar) importuoti tiriamuosius vaistinius
preparatus, iSduodama vadovaujantis Sio jstatymo
26 straipsnio ir Reglamento (ES) Nr. 336/2014

61 straipsnio nustatyta tvarka.”

4. Papildyti 24 straipsnj 11 dalimi:
»11. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio

Projekto 6 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnj ir jj idéstyti taip:

” <..>

2. Juridinis asmuo, norintis gauti gamybos licencija,
suteikianéig teis¢ gaminti ir (ar) importuoti tiriamuosius
vaistinius preparatus, turi atitikti Reglamento (ES)
Nr. §36/2014 61 straipsnio 2 ir 3 daliy reikalavimus.“

Dalinis
Reglamento (ES)
Nr. 536/2014
61 straipsnio
5 dalies nuostatos
visiSkai bus
igyvendintos
priémus sveikatos
apsaugos ministro
isakyma,
patvirtinantj
Reglamento (ES)
Nr. 536/2014
61 straipsnio
5 dalyje nurodyty
operacijy atlikimo,
tvarka.
Tvarka planucjama
parengti ir priimti

iki termino nuo kada

bus taikomas
Reglamentas (ES)
Nr. 536/2014.
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5.1 dalis netaikoma né vienam i3 $iu procesy: Projekto 12 straipsnis. 62 straipsnio pakeitimas

a)pakartotiniam Zenklinimui arba perpakavimui, kai tuos| 2. Pakeisti 62 straipsnio 3 dalies 8 punktg ir jj idéstyti
procesus ligoninése, sveikatos prieziiiros centruose arba|t2IP: it
klinikose vykdo vaistininkai arba kit asmenys, susijusioje| ._
valstybéje naréje teisiskai jgalioti vykdyti tokia veikla, ir jei H— ar  Reglamento (ES)
tiriami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése, sveikatos NT- 536/2014 61 straipsnio 5 dalyje nuodytos operacijos ir
priezitiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja tame Procesai atlickami vadovaujantis sveikatos apsaugos
' patiame klinikiniame tyrime toje pagioje valstybéje naréje; ~Mimistro nustatyta tvarka, nurodyta Sio jstatymo

'b) radioaktyviujy preparaty paruoSimui, kai m_.oumamﬁ_ua straipsnio 11 dalyje;

vartojami kaip diagnostikai skirti tiriamieji vaistai, kai 1
procesa ligoninése, sveikatos prieZiliros centruose arba
klinikose vykdo vaistininkai arba kiti asmenys, susijusioje
valstybéje naréje teisiskai jgalioti vykdyti toki procesa. ir jei
tiriamieji preparatai skirti naudoti tik tose ligoninése,
sveikatos prieziiiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja
tame paCiame klinikiniame tyrime toje pagioje valstybéje
naréje;

c)vaisty ruosimui, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 3
straipsnio 1 ir 2 dalyse, kai vaistai bus vartojami kaip
ﬁEmE_&m vaistal, kai 3is procesas vykdomas ligoninése,
'sveikatos prieziliros centruose arba klinikose, kurie yra
‘teisiskai jgalioti susijusioje valstybése naréje vykdyti tokj
procesg, ir jei tiriami vaistai skirti vartoti tik tose ligoninése,
sveikatos prieZifiros centruose ar klinikose, kurie dalyvauja
tame paliame klinikiniame tyrime toje pacioje valstybéje
naréje.

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

s = eas - g e . -
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Projekto S straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

05 St 3. Pakeisti 24 straipsnio 4 dalj ir ja i3desiyti taip:

Visiskas

|



Gamyba ir importas

1.Tiriamieji vaistai turi biiti gaminami taikant tokia gamybos
| praktika, kuri uZtikrina tokiy vaisty kokybe siekiant uZtikrinti
tiriamojo asmens sauga ir klinikiniy duomeny, gaunamy
atliekant klinikinj tyrima, patikimumg ir patvaruma (toliau —
gera gamybos praktika). Siekiant uztikrinti tiriamyjy vaisty
kokybe, atsizvelgiant j tiriamojo asmens sauga ar duomeny
patikimumg ir patvaruma, technikos pazanga ir pasaulinés
reguliavimo sistemos poky&ius, kuriuose dalyvauja Sajunga
arba valstybés narés, Komisijai pagal 89 straipsnij suteikiami
igaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad baty nustatyti
geros gamybos praktikos principai ir gairés bei iSsami
patikrinimy tvarka. Be to, Komisija pagal tuos geros gamybos
praktikos principus taip pat priima ir paskelbia iSsamias
gaires ir prireikus jas perziuri, kad buty atsizvelgta j technikos
ir mokslo paZanga.

2.1 dalis netaikoma 61 straipsnio 5 dalyje nurodytiems
procesams.

3.Tirlamieji vaistai, importuojami j Sajunga, turi bt
pagaminti laikantis kokybés standarty, bent lygiaverdiy
tiems, kurie nustatyti pagal 1 dalj.

4.Valstybés narés vykdydamos patikrinimus uZtikrina, kad
buty laikomasi Sio straipsnio reikalavimy.

4

»» Vaistiniai, tiriamieji vaistiniai preparatai gaminami ir
(ar) importuojami i3 tre¢iyjy 3aliy laikantis sveikatos apsaugos
ministro patvirtinty vaistiniy—preparati—ir-tiriamuj Pt
preparaty geros gamybos praktikos nuostaty, Europos
Komisijos ir Europos vaisty agentiiros nurodymy, tiriamieji
vaistiniai preparatai — ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014
63 straipsnio 1 dalies reikalavimy (toliau — gera gamybos
praktika).

Projekto 11 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas

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

»2. Veiklos su farmacijos produktais valstybiné
priezidira turi biti vykdoma vadovaujantis $iuo jstatymu, jo
igyvendinamaisiais  teisés aktais, Reglamentu (ES)
Nr. 536/2014 ir kitais Europos Sajungos teisés aktais taip, kad
buty laikomasi Europos Sajungos farmacijos produkty srityje
taikomy suderinty prieZitros principy ir patikrinimy rezultatai
bity pripazjstami kitose EEE valstybése.*

2. Pakeisti 61 straipsnio 4 dalj ir ja i3déstyti taip:

»4. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy turétojy,
veikliyjy medZiagy gamintojy, importuotojy ir platintojy,
vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy bei-sabj Lol VUM .

Fimus, patikrinimai, nurodyti $io jstatymo
62 straipsnio 2 dalyje, atlickami vadovaujantis sveikatos

‘apsaugos ministro nustatyta tvarka ir atitinkamai Bendrijos

inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediiry savadu,
Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sajungoje 9A tomo #—1t0—tome
nuostatomis, Kitais Europos Sajungos dokumentais. Vaistinés
veiklos licencija turinéiy subjekty ir kiti patikrinimai atliekami
Sio jstatymo, Lietuvos Respublikos vie3ojo administravimo
istatymo ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta
tvarka.*
3. Pakeisti 61 straipsnio 5 dalj ir ja iSdéstyti taip:




,S. Subjekty, vykdantiy veikla su farmacijos]
_vnoa:xﬁmw. patikrinimus, kuriy metu vertinama vykdomos
-veiklos atitiktis gerai gamybos, platinimo, Kinikinei;
farmakologinio budrumo ar vaistinés praktikai, atlicka
atitinkamai geros gamybos praktikos, geros platinimo |
praktikos, geros farmakologinio budrumo praktikos,—gefos

i % 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,
igalioti vykdyti priezitirg.“

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 prieZitiros principai (2013 m. birzelio
18 d. Farmacijos jstatymo Nr. X1I-388 redakcija)

l. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vykdydama
veiklos su farmacijos produktais prieZitira, turi uztikrinti, kad
veikla su farmacijos produktais atitikty Sio jstatymo, jo
igyvendinamujy teisés akty ir atitinkamy Europos Sajungos
teisés akty nustatytus reikalavimus.

3. Valstybiné vaisty kontrolés tamyba turi tikrinti ir
vertinti:

1) vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty
gamintojus Lietuvos Respublikoje, atlikdama patikrinimus
Jju veiklos vietose;

3) treCiyjy 3Saliy vaistiniy preparaty ir tiriamuyjy
vaistiniy preparaty gamintojus ir (ar) tyrimo laboratorijas, su
kuriais Lietuvos gamintojas yra sudares sutartj dél gamybos




6

|operacijy ir (ar) tyrimy atlikimo ir kurie jraSyti j gamybos|
licencija, atlikdama patikrinimus jy veiklos, susijusios su’
Lietuvos vaisty gamintojui teikiamomis paslaugomis, vietoje,
jeigu tokie patikrinimai nebuvo atlikti kity EEE valstybiy
Tmmmﬁc prieZitiros institucijy;

4) teCiujy 3aliy vaistiniy preparaty ir tiriamujy
vaistiniy preparaty gamintojus, kuriy vaistinius preparatus
importuoja ir (ar) jy serijy patikrinimus, nurodytus $io jstatymo
29 straipsnio 1 dalyje, atliecka Lietuvos gamybos licencijos
turetojai, 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) treCiujy 3Saliy vaistiniy preparaty gamintojus, kai
pateikta paraiSka gauti rinkodaros teise jy gaminamiems
vaistiniams preparatams;

4) EEE valstybiy vaistiniy preparaty ir tiriamujy
vaistiniy preparaty gamintojus ir didmeninius vaistiniy
preparaty - platintojus, veikliyjy medziagy gamintojus,
importuotojus ar platintojus, pagalbiniy medziagy gamintojus
ar importuotojus, taip pat treCiyjy $aliy vaistiniy preparaty ir
tirilamyjy vaistiniy preparaty gamintojus, veikliyju medziagy
gamintojus ar platintojus jy veiklos vietose, jeigu gaunamas
kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, Europos Komisijos
ar Europos vaisty agentiiros prasymas atlikti patikrinima;

[ietiining m,,..:._m:..?.._;."._ ~
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BIOMEDICININIY TYRIM

REGLAMENTO (ES) Nr. 536/2014 IR LIETUVOS RESPUBLIKOS
U ETIKOS [STATYMO NR. VIII-1679 1,2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 STRAIPSNIU IR PRIEDO

PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO 11',24' STRAIPSNIAIS ISTATYMO PROJEKTO

ATITIKTIES LENTELE

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

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
Nr. VIII-1679 1, 2, 6, 7, 8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 strai
priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 11',24" straipsniais
istatymo projektas

yan ES teisés akto
pPSMYIr | joyvendinimo lygis

2 straipsnis
Terminy apibréztys

20) teisétai paskirtas atstovas — fizinis arba juridinis

i Emmaomw ar wmgmmv. Ewb.m P mmﬁ. susijusios trukdo juos vertinti protingai, dalyvavimo
valstybés il mw.am yra ﬁ&Hoﬁm. ot Emoﬁwcoﬂo biomedicininiame tyrime asmens sutikimg dalyvauti tyrime
asmens sutikimg tiriamojo asmens, kuris yra neveiksnus duoda asmens sutuoktinis, arba jeigu asmuo yra

arba nepilnametis, varduy;

veiksnaus

4 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 7 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»Dél pilnamecio asmens ar teismo pripazinto visiskai
(emancipuoto) nepilnamecio asmens, Kkuriy
sveikatos biklé neleidZia jiems vertinti savo interesy ar

nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra
pripaZintas neZinia kur esanfiu ar sutuoktiniai gyvena
skyrium, — vienas i§ asmens tévu (itéviy) arba vienas i§
pilnamediu vaiky (jvaikiy), iSskyrus jei vienas i§ asmens
tévy (jtéviy) arba vienas i§ pilnameéiy vaiky (jvaikiy)
pareiskeé nesutikima dél asmens dalyvavimo
biomedicininiame tyrime (Siuo atveju biomedicininj tyrima
su asmeniu atlikti draudziama), o jei asmuo Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo
istatymo nustatyta tvarka yra paskyres atstova pagal
pavedimg — atstovas pagal pavedima. Dél asmens, kuris yra
teismo pripaZintas neveiksnin sveikatos prieZiiiros srityje,
dalyvavimo biomedicininiame tyrime asmens sutikima

dalyvauti tyrime duoda jo globéjas, dél asmens, kuris yra

Vi
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teismo pripazintas ribotai veiksniu sveikatos prieziaros
srityje,— jo riipintojas ir pats teismo pripazintas ribotai
veiksniu sveikatos prieziuros srityje asmuo. Tiriamajam
pagal jo gebéjima suprasti turi biiti suteikta Sio straipsnio 8
dalyje nurodyta informacija. Tyr¢jas atsizvelgia j tiriamojo,
galincio suprasti jam pateikta informacija, nora nedalyvauti
biomedicininiame tyrime arba, jeigu tiriamasis tokiame
biomedicininiame tyrime jau dalyvauja, nora jame
nebedalyvauti.”

3. Pakeisti 7 straipsnio 6 dalies pirmaja pastraipa ir ja
isdestyti taip:

»6. Asmuo ir Kitas Sio straipsnio 4 dalyje nurodytas asmens
sutikimg dalyvauti tyrime turintis teis¢ duoti asmuo (toliau
— kitas asmens sutikimg dalyvauti tyrime turintis teis¢ duoti
asmuo) gali buti informuejami ir asmens sutikimas
dalyvauti tyrime gali biti gaunamas jtraukus asmenj j
biomedicininj tyrima, kai tenkinamos visos §ios salygos:“.

4 straipsnis 10 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas VisiSkas
1.Pakeisti 21 straipsnio 2 dalies 3 punkty ir jj iSdéstyti taip:
. . . . .. . . .|»3) atlieka klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiskos ir
Kl eI, aﬂjmm m:.ﬁwmamm mzw__fdm mokslinj ir etinf esminio klinikinio vaistinio W..QW»QS tyrimo pakeitimo
vertinima ir suteikus leidima pagal 5 reglaments, paraiskos reglamento (ES) Nr.536/2014 6 ir (ar) 7
Etikos aspekty vertinima atlieka Etikos komitetas pagal |straipsniuose nurodytais aspektais etinj vertinimg ir teikia
susijusios valstybés narés teisés aktus. Etikos komiteto |klinikinio vaistinio preparato tyrimo paraiSkos etinio
vertinimas gali apimti klinikiniu tyrimy leidimo vertinimo |vertinimo iSvada ir esminio Klinikinio vaistinio preparato
ataskaitos I dalyje aptariamus aspektus, kaip nurodyta|tyrimo pakeitimo paraiSkos etinio vertinimo iSvada Sio
6 straipsnyje, ir tos ataskaitos II dalyje aptariamus|istatymo 24’ straipsnio nustafyta tvarka;*.
aspektus, kaip nurodyta 7 straipsnyje, priklausomai nuo|
kiekvienos susijusios valstybés narés. 12 straipsnis. [statymo papildymas 24’ straipsniu
Valstybés narés uztikrina, kad Etikos komiteto vertinimui Papildyti istatyma 24" straipspiu: 5 . "
nustatyti terminai ir procediiros atitikty $iame reglamente | »24  straipsuis. . Institucijos, suteikiantios teise atlikti
nustatytus paraisky dél leidimo atlikti klinikinj tyrima klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios
kliniKkiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieziirg
3. Lietuvos bioetikos komitetas Sio straipsnio 1 ir 2 &:%ma_

ISankstinis leidimas

vertinimo terminus ir procediiras.
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nurodytas iSvadas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
pateikia ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki reglamento
(ES) Nr.536/2014 8 straipsnio 1 dalyje, 14 straipsnio 3
dalyje, 19 straipsnio 1 dalyje, 20 straipsnio 5 dalyje ar 23
straipsnio 1 dalyje nustatyto atitinkamos parai¥kos
vertinimo termino pabaigos.*

5 mwmmwmam

ParaiSkos pateikimas

1. UZsakovas pasiiilo viena i$ susijusiu valstybiy nariy
kaip ataskaitg rengiancia valstybe nare.

<..> Ataskaita rengianti valstybé naré per 3elias dienas
nuo paraiskos dokumenty rinkinio pateikimo dienos

valstybéms naréms apie tai, kad ji yra ataskaita rengianti
valstybé nare.

5. Kai ataskaitg rengianti valstybé naré, atsizvelgdama i
pastabas, kurias pateiké kitos susijusios valstybés narés,
nustato, kad paraiSkos dokumenty rinkinys yra neiSsamus
arba kad klinikinis tyrimas, dél kurio pateikta paraiska,
nepatenka | 3io reglamento taikymo sriti, ji apie tai
informuoja uzsakova per ES portalg ir nustato ne daugiau
iw&w deSimt dienu wuZsakovui pateikti pastabas dél
paraiSkos arba papildyti paraiskos dokumenty rinkinj per
ES portala.

Per penkias dienas nuo pastaby arba papildytos paraiskos
dokumenty rinkinio gavimo dienos ataskaita rengianti
valstybé naré praneSa uZsakovui, ar paraiska atitinka
3 dalies pirmos pastraipos a ir b punktuose nustatytus
reikalavimus. <..>.

pranesa per ES portala uZsakovui ir kitoms susijusioms

12 straipsnis. Istatymo papildymas 24" straipsniu

'Papildyti jstatyma 24' straipsniu:

24" straipsnis. Institucijos, suteikiandios teise atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieziiira

4. Valstybiné vaisty Kontrolés tarnyba atlieka reglamento
(ES) Nr.536/2014 II ir III skyriuose nurodytas ataskaita
rengiancios valstybés narés, kai Lietuvos Respublika pagal
reglamentg (ES) Nr.536/2014 yra ataskaity rengianti
valstybé naré, susijusios valstybés narés ir sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka nacionalinio kontaktinio
centro, nurodyto reglamento (ES) Nr.536/2014 83
straipsnyje, funkcijas, bei uZtikrina Lietuvos bioetikos
Komitetui ir regioniniams biomedicininiy tyrimy etikos
komitetams priéjimg prie reglamento (ES) Nr. 536/2014 80
straipsnyje nurodyto Europos Sajungos portalo.”

1

Visiskas

9 straipsnis
ParaiSka vertinantys asmenys

10. straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas
3. Pakeisti 21 straipsnio 4 dalj ir ja i¥déstyti taip:

Visiskas
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:

2. Valstybés narés uztikrina, kad vertinimg kartu atlikty
pagristas skai€ius asmenuy, kurie kartu turétu buting
kvalifikacija ir patirt].

3. Atliekant vertinima dalyvauja bent vienas
nespecialistas.

24 straipsnis

ParaiSka dél leidimo daryti esminj pakeitima
vertinantys asmenys

Pagal $§i skyriy atliekamiems vertinimams taikomas
9 straipsnis.

|biomedicininiy tyrimy eksperty grupe siilo asmens

»4. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiu tyrimu
eksperty grupe sudaro 9 nariai, i§ ju 5 yra biomedicinos
moksly specialistai, 3 — mokslo laipsnj turintys socialiniy ar
humanitariniy moksly srities specialistai ir 1 pacienty
organizacijos atstovas. Per sveikatos apsaugos ministro
nustatyta termina ir jo nustatyta tvarka biomedicinos
moksly srities specialistus | Lietuvos bioetikos komiteto

[

sveikatos prieziiiros specialisty asociacijos, socialiniu ar

humanitariniu moksly srities specialistus siilo universitetai,
kuriuose yra déstomi bioetikos arba sveikatos teisés dalykai, |
0 pacienty organizacijos atstova sialo pacienfy|
organizacijos. Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy |
tyrimy eksperty grupés personaling sudétj tvirtina sveikatos
apsaugos ministras, vadovaudamasis nesaliSkumo ir
skaidrumo principais, atsizvelgdamas j kandidaty profesine
kvalifikacija ir kompetencija bei patirtj biomedicininiy
tyrimy etikos srityje. Sios grupés veiklos tvarka nustato
sveikatos apsaugos ministras.*

4. Papildyti 21 straipsnj 7 dalimi:

»71. Lietuvos bioetikos Kkomiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupés nariui mokamas 0,33 pareiginés algos
bazinio dydZio, nustatyto Lietuvos Respublikos valstybés ir
savivaldybiy jstaigy darbuotoju darbo apmokéjimo
istatyme nustatyta tvarka, (toliau — pareiginés algos bazinis
dydis) atlygis uZz atlikta klinikinio vaistinio preparato
tyrimo paraiSkos ekspertiz¢ (recenzija), 0,22 pareiginés
algos bazinio dydzio atlygis uz kito biomedicininio tyrimo
dokumenty ekspertize (recenzija), 0,11 pareiginés algos

bazinio dydzio atlygis wZz esminio Klinikinio vaistinio
preparato tyrimo pakeitimo paraiskos ekspertize (recenzija)
ir 0,14 pareiginés algos bazinio dydzZio atlygis uz kiekvieng
dalyvavimo Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy

tyrimy eksperty grupés posédyje valanda. Atlygis uZ
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dalyvavimg Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiuy
tyrimy eksperty grupés veikloje nariams mokamas iS
Sveikatos apsaugos ministerijai patvirtinty valstybés
biudzeto asignavimy.“

4 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 3 dalj ir ja iSdéstyti taip:

»3. Vaikui pagal jo amZiy ir gebéjima suprasti turi biti
suteikta Sio straipsnio 8 dalyje nurodyta informacija. Dél
vaiko dalyvavimo biomedicininiame fyrime asmens
sutikima dalyvauti tyrime duoda vaiko atstovai pagal
istatyma, taciau jeigu vaikas, gebantis suprasti jam pateikta
informacija, pareiSkia norg nedalyvauti biomedicininiame
tyrime ar, jeigu vaikas tokiame biomedicininiame tyrime
jau dalyvauja, jame nebedalyvauti, vaiko dalyvavimas
tyrime nepradedamas ar nutraukiamas, isskyrus atvejus,
kai tai prieStarauja paties vaiko inferesams. Ar vaiko noras
nedalyvauti fyrime neprieStarauja vaiko interesams,
sprendZzia vaiko atstovai pagal jstatyma, atsizvelgdami j
tyréjo nuomong. Kai biomedicininiame tyrime dalyvauja
vaikai, priimant sprendima dél klinikinio vaistinio
preparato tyrimo paraiskos reglamento (ES) Nr. 536/2014 6
ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais aspektais etinio vertinimo
iSvados (foliau — Kklinikinio wvaistinio preparato tyrimo
paraiskos etinio vertinimo iSvada) ir dél esminio klinikinio
vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiSkos reglamento
(ES) Nr.536/2014 6 ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais
aspektais etinio vertinimo iSvados (toliau — esminio
klinikinio vaistinio preparato tyrimo pakeitimo paraiskos
etinio vertinimo iSvada) Lietuvos bioetikos komiteto
posédyje dalyvauja Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir

\ivaikinimo tarnybos prie Socialinés apsaugos ir darbo

ministerijos atstovas. Vaiko dalyvavimo biomedicininiame
tyrime tvarka nustato sveikatos apsaugos ministras ir




Lietuvos darbo “

ministras.*

Respublikos socialinés apsaugos ir

8 straipsnis
Sprendimas dél klinikinio tyrimo

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo atlikti
klinikini tyrima, jeigu ji nesutinka su ataskaita rengian¢ios
valstybés narés iSvada del vertinimo ataskaitos I dalies
remiantis bet kuriuo i§ 2 dalies antroje pastraipoje
nurodyty pagrindy arba jei dél tinkamai pagristu pagrindy
ji padaro iSvada, kad nevykdomi vertinimo ataskaitos II
dalyje aptariami aspektai, arba kai Etikos komitetas
pateikia neigiama nuomong¢, kuri pagal susijusios
valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje valstybeje
naréje. Susijusi valstybé naré nustato tokio atsisakymo
apskundimo tvarka.

14 straipsnis
Papildoma susijusi valstybé naré

10. Papildoma susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo
|atlikti klinikini tyrima, jeigu ji nesutinka su ataskaitg
'rengianios valstybés narés iSvada dél vertinimo
| ataskaitos I dalies remiantis bet kuriuo i§ 4 dalies antroje
'pastraipoje nurodytu pagrindy arba jei del tinkamai
pagristy pagrindy ji padaro iSvada, kad nevykdomi
vertinimo ataskaitos II dalyje aptariami aspektai arba jeigu
Etikos komitetas pateikia neigiama nuomong, kuri pagal
papildomos susijusios valstybés narés teisés aktus galioja
visoje toje papildomoje valstybéje naréje. Susijusi
valstybé naré nustato tokio atsisakymo apskundimo
tvarka.

19 straipsnis

Reglamento (ES) Nr.536/2014 8, 14, 19, 20 ir 23
straipsniuose jtvirtinta nuostata, kad susijusi valstybé naré
nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka, jgyvendinama
vadovaujantis vieSojo administravimo srities ginCus
reglamentuojandiomis Administraciniy  byly teisenos
istatymo nuostatomis.

12 straipsnis. Istatymo papildymas 24" straipsniu

Papildyti jstatymg 24! straipsniu:

,24" straipsnis. Institucijos, suteikiandios teis¢ atlikti
Klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieZiiirg

5. Lietuvos bioetikos komitetas reglamento (ES)
Nr. 536/2014 44 straipsnyje nustatyta tvarka dalyvauja
vertinant reglamento (ES) Nr.536/2014 42 ir 43
straipsniuose nurodytg informacija.“

s v

Visiskas




Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su
vertinimo ataskaitos I dalyje nagrinéjamu aspektu
Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj
pakeitima, jeigu ji nesutinka su ataskaita rengianéios
valstybés narés iSvada dél vertinimo ataskaitos I dalies
remiantis bet kuriuo i§ antroje pastraipoje nurodyty
pagrindy, arba, kai Etikos komitetas pateikia neigiama
nuomong, kuri pagal susijusios valstybés narés teisés
aktus, galioja visoje toje valstybgéje naréje. Ta valstybé
naré¢ nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

20 straipsnis

Patvirtinimas, vertinimas ir sprendimas dél esminio
pakeitimo, susijusio su vertinimo ataskaitos II dalyje
nagrinéjamu aspektu

7. Susijusi valstybé naré atsisako suteikti leidimg daryti
esmin] pakeitima, jeigu dél tinkamai pagristy pagrindy
padaro iSvada, kad nevykdomi su vertinimo ataskaitos II
dalyje nagrinéjami aspektai, arba kai Etikos komitetas
pateikia neigiama nuomong, kuri pagal tos susijusios
valstybés narés teisés aktus galioja visoje toje valstybéje
naré¢je. Ta valstybé naré nustato tokio atsisakymo
apskundimo tvarka.

23 straipsnis
Sprendimas dél esminio pakeitimo, susijusio su
vertinimo ataskaitos I ir II dalyse nagrinéjamais

aspektais

4. Susijusi valstybé naré nesuteikia leidimo daryti esminj
pakeitima, jeigu ji nesutinka su ataskaita rengiandios|
valstybés narés iSvada dél esminio vertinimo ataskaitos I|
dalies aptariamy aspekty pakeitimo remiantis bet kuriuo 13
2 dalies antroje pastraipoje nurodyty pagrindy arba jei dél




tinkamai pagristu pagrindu ji padaro mwﬁamm kad
nevykdomi vertinimo ataskaitos II dalyje aptariami

nuomone, kuri pagal susijusios valstybés narés teisés
aktus galioja visoje toje valstybéje naréje. Ta valstybe
naré nustato tokio atsisakymo apskundimo tvarka.

44 straipsnis
Valstybiy nariy vertinimas
3. Atsakingas Etikos komitetas dalyvauja informacijos

vertinimo procese, nurodytame 1 ir 2 dalyse, jeigu tai
numatyta susijusios valstybés narés teisés aktuose.

aspektai, arba kai Etikos komitetas pateikia neigiama

49 straipsnis
Asmeny, dalyvaujanéiy atliekant Klinikinj tyrima,
tinkamumas

'Tyréjas turi biiti gydytojas, kaip apibréZta nacionalines
teisés aktuose, arba asmuo, kuris pagal susijusioje
valstybéje naréje pripaZintg profesija gali atlikti tyrimus,
pes turi buting moksliniy Ziniy ir patirties pacienty
sveikatos priezitiros srityje.

6 straipsnis. 11 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 11 straipsnio 4 dalj ir j3 iSdéstyti taip:

4. Kai atliekamas klinikinis vaistinio preparato tyrimas,
tyréjas privalo tureti teise verstis atitinkamai medicinos
praktika arba odontologijos praktika, kuriai vykdyti
sveikatos apsaugos ministro nustatytos profesinés
'kompetencijos reikalingos atliekant Klinikini vaistinio
preparato tyrima, turéti ne maziau kaip vienus metus
pacienty prieziiiros patirties ir per paskutinius penKerius
metus biiti baiges Geros klinikinés praktikos mokymus arba
per ¥i laikotarpj buti buves tyréju klinikiniame vaistinio
preparato tyrime. Geros Kklinikinés praktikos mokymu
organizavimo tvarka ir geros klinikinés praktikos mokymo
programy rengimo reikalavimus tvirtina sveikatos apsaugos
ministras.*

Visiskas

76 straipsnis
Zalos atlyginimas
1. Valstybés narés uztikrina, kad ju teritorijoje bty

8 straipsnis. 12 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 12 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:
',,2. Biomedicininio tyrimo, Kkuriame dalyvaujandiam

s

isiskas

jvestos bet kokios Zalos, kurig patiria tiriamasis asmuo m&.»mBng tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo
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to, kad dalyvauja jy teritorijoje atlickamame klinikiniame | metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, taip pat klinikinio
tyrime, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar|vaistinio preparato tyrimo uZsakovas ir pagrindinis tyréjas
panasaus pobudZio priemoniy, kurios bty lygiavertés privalo drausti savo civiling atsakomybe dél galimos
pagal savo paskirtj ir buity tinkamos atsizvelgiant i rizikos turtinés ir neturtinés Zzalos, atsiradusios dél tiriamojo
pobudi ir dydj, forma. sveikatos suzalojimo ar ftiriamojo mirties, atlyginimo,
jsudarydami biomedicininio tyrimo uZsakovo ir pagrindinio
tyréjo civilinés atsakomybés privalomojo draudimo sutartis
su draudikais, iSskyrus jei turtinés ir neturtinés Zalos,
|galincios atsirasti biomedicininiy tyrimy, nurodyty Sio
straipsnio 3 dalyje, metu, atlyginimas yra numatytas asmens
sveikatos prieZiliros jstaigos civilinés atsakomybés uZ|
pacientams padaryta Zala draudimo sutartyje. Tai, ar
‘biomedicininio tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo
metodai kelia rizika tiriamojo sveikatai, vertina Lietuvos
bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy
etikos komitetas, iSduodantis leidimg atlikti biomedicininj
tyrima.“

2. Pakeisti 12 straipsnio 3 dalj ir j3 iSdéstyti taip:

»3. MaZos intervencijos klinikinj vaistinio preparato tyrima,
taip pat kita biomedicininj tyrima, kuriame dalyvaujanciam
asmeniui taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo
metodai kelia tik nedideli nepageidaujamg laiking poveikj jo
sveikatai, leidziama atlikti ir tokiu atveju, kai asmens
sveikatos prieZiiiros jstaigos, kuri pati arba jos darbuotojas
yra tokio biomedicininio tyrimo uZsakovas arba jos
darbuotojas yra tokio biomedicininio tyrimo tyréjas,
civilinés atsakomybés uZ pacientams padaryta Zalg
draudimo sutartyje yra numatytas turtinés ir neturtinés
'Zalos, galinCios atsirasti tokiy biomedicininiu tyrimy metu,
atlyginimas.“




10

78 straipsnis 12 straipsnis. _m..f»QB_o papildymas 24" straipsniu Visi¥kas
Valstybiy nariy atliekami patikrinimai Papildyti istatymy 24" straipsniu:

alatihE . Kiria i —_— . ek »24" straipsnis. Institucijos, suteikiancios teis¢ atlikti
1. Valstybés narés paskiria inspektorius, kurie atlicka Klinikinius wvaistiniy preparaty tyrimus ir atliekancios

patikras, kaip latkomasi Sio reglamento Kklinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy prieZiira

. 4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka reglamento
83 straipsnis (ES) Nr.536/2014 II, XXX ir XIII skyriuose nurodytas
Nacionaliniai kontaktiniai centrai ataskaita rengianfios valstybés marés, kai Lietuvos

Respublika pagal reglamentg (ES) Nr.536/2014 yra
ataskaita rengianti valstybé naré, susijusios valstybés narés
ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka nacionalinio
kontaktinio centro, nurodyto reglamento (ES) Nr. 536/2014
83 straipsnyje, funkcijas, bei uztikrina Lietuvos bioetikos
komitetui ir regioniniams biomedicininiu tyrimy etikos
komitetams priéjima prie reglamento (ES) Nr. 536/2014 80
straipsnyje nurodyto Europos Sajungos portalo.*

1. Kiekviena valstybé naré paskiria viena nacionalinj
kontaktinj centra, kad buty palengvintas procediry,
nustatyty II ir III skyriuose, veikimas.

g ]
LE s

@a?o FOf




LIETUVOS BIOETIKOS KOMITETAS

ADMINISTRACINES NASTOS UKIO SUBJEKTAMS APSKAICIAVIMO ATASKAITA*

2016 m. gruodzio 15 d. Nr. 5-35

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo Nr. VIII-1679 1, 2,6, 7, | Laikas Vidi- | Pri- | I3ori- | Vykdy- Ukio Kiekio | Administraci-
8, 11, 12, 20, 21, 22, 25 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 111, | (valandomis) nis | déi- | nis mo subjekty | kintama- | né nasta ikio
24! straipsniais jstatymo projektas (toliau — Projektas) tarifas | nés | tarifas | veiksmo | skaitius sis subjektams
i8lai atlikimo
-dos daZnis
Eil. Nr. | Tiriamas straipsnis (-iai), punktas (-ai) Vykdymo veiksmas 2 Ty T Gy G F L Q(FxYL) | AN, =(C,xPx
B & ] T,+ CxT)x
5 E Q
E o 9
1. Numatomy keisti ir (ar) naikinti galiojaniy informaciniu ipareigojimy sukeliama administracing nasta
Lk Paraitkos gauti Lietuvos
bioetikos  komiteto pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima liudijima ir
dokumenty prie Sios paraiskos
parengimas ir tiesioginis
pateikimas Lietuvos bioetikos
Komitetui.
l 20 straipsnio 3 dalis Paraiskos gauti Lietuvos | 24324
(Biomedicininiy tyrimy etikos bioetikos komiteto g m £ 2
istatymas) pritarimo atfilei Klinikinj | EZ= | B [ 4| & | s;2 | 125| 85 1,72 5067 | 87,15 | 3181847
vaistinio preparato E2. 8 b= g
tyrima liudijimg | E8E 85| 52
parengimas. 82228 AR
A2 20 straipsnio 3 dalis Privalomu  dokumenty | o o o ge
(Biomedicininiy tyrimu etikos | prie paraitkos  gauti | £ m 23
istatymas) Lietuvos bioetikos | €~ ®°E
komiteto pritarimo | o C - 42 | 42 | 502 | 125 85 1,72 50,67 87,15 | 334093.88
atlikti klinikini vaistinio | 2 £28 m,m

liudijima parengimas.




20 straipsnio 3 dalis Paraiskos gauti Lietuvos | ¢ . = _
(Biomedicininiy tyrimu etikos | bioetikos komiteto | £ £ &
istatymas) pritarimo atlikti klinikinj | § 3 & 2
vaistinio preparato S28 8
tyrima  liudijimg  ir E*Z 2 - 1 - - 17 1,72 | 50,67 87,15 1481,55
dokumenty prie Sios | P E 2 a
paraiskos tiesioginis | .2 .m Mwm m.
pateikimas Liemvos | 257 & e _
bioetikos komitetui. 8.8 8 a
| e
367393,9
ParaiSkos gauti  Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau —
Valstybiné  vaisty  kontrolés
tarnyba) leidima atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima ir
dokumenty prie 3ios paraiSkos |
parengimas ir tiesioginis |
pateikimas  Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai.
20 straipsnio 3 dalis | Paraiskos gauti ce g2
(Biomedicininiy tyrimy etikos | Valstybinés vaisty Z mm
istatymas kontrolés tarnybos r &g &
istatymas) leidima atlikdi E_.bw_c.i mm mm mm MM 4 4 5,02 1,25 83 1.72 50,67 87,15 3181847
vaistinio preparato | £Z & FE81 ts
gmq_m« Umﬁﬂﬁmwﬂbﬁw. ¥ >235¥5| 08
20 straipsnio 3 dalis | Privalomy  dokumenty | o 2.2ga2
(Biomedicininiu tyrimy etikos | prie paraitkos  gauti | £ mm _
istatymas) Valstybinés vaisty | §° =5
kontroles tarnybos | o o4 2 am 42 42 502 | 1,25 85 1,72 50,67 87,15 | 334093,88
_E.Qz.sm._. atlikti klinikini | £ m.m.m 2 m.m
vaistinio preparato | E 52 S 25| B3
tyrima parengimas. Mas3Nselaa _




20 straipsnio 3 dalis | Paraiskos gauti | g g4 _
(Biomedicininiy tyrimy etikos | Valstybinés vaisty | § htm )
istatymas) kontrolés tamybos | 2.2
leidima atlikti Klinikinj | 23 m
Mmmm“__m_m aogﬁﬁmﬂwﬂ m.m W m é 1 - |- 17 1,72 50,67 87,15 | 1481,55
Sios paraiskos tiesioginis | o & € 3
pateikimas  Valstybinei | = _ 2 m.
vaisty kontrolés | £ £ 2 i
tarnybai. Yo &
AN;
367393,9
Parai¥kos  jsduoti  Lietuvos |
bioetikos  komiteto  pritarimg |
Klinikinio vaistinio  preparato
tyrimo  dokumenty  esminei
pataisai ir dokumentu prie $ios
paraiskos parengimas ir
tiesioginis pateikimas Lietuvos
bioetikos komitetui.
42 punktas (Sveikatos apsaugos o=
ministro 2006 m. geguzés 31 d. m. e
isakymas Nr. V-435 _Dél ; sesz g g
Priimo  aflikd Klinikinj | ParaiSkos Heuot | 8 5
| vaistinio  preparato  tyrima | LIetUvOs bioetikos 5°
lindijimy i leidimy atlikei | Komiteto  pritarima | £ g | ,
Klinikini  vaistinio  preparato MM;MMM cm%wﬁm 2 m g m 2 2 502 | 1,23 85 3,91 32 285,12 | 52048,66
ima i8davimo, tyrimy atlikimo st - =
Wa kontrolés ?MMHM apraso | dokumenty esminei Mww 3
ﬁm.ﬂ(qﬁ_.bgo..v pataisai parengimas. .m m.m m,.
- .=
EZ D £
LT [

L



42 punktas (Sveikatos apsaugos [ 22g H
ministro 2006 m. geguzés 31d. | Privalomy dokumenty | = -En _
isakymas  Nr. V-435 ,Dél | prie paraitkos i¥duoti | 5532 |
Pritarimo  atlikti  klinikinj | Lietuvos bioetikos | 2.5 m
vaistinio reparato i komiteto ritarima | £ ¥ 'S 5
ludijimu mw wnm iy wﬂmﬂw et ﬂﬁmﬁﬁw ik W m 125 | 125 | s02 | 125 | ss 891 2 285,12 | 325304,81
klinikini ~ vaistinio  preparato | preparato tyrimo | _ &2 S
tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo | dokumentu esminei | £ w g m
ir kontrolés tvarkos apraso | parengimas. EL 2 e
patvirtinimo*) “ 28 a
42 punktas (Sveikatos apsaugos | Paraitkos iSduoti | ¢ o
ministro 2006 m. geguzés 31 d. | Lietuvos bioetikos | £.2
isakymas Nr. V-1435 _Dél | komiteto pritarima m.m..mm
Pritarimo  atlikti  klinikini | klinikinio vaistinio sz
vaistinio  preparato  tyrima | preparato tyrimo | & @
liudijimy  ir  leidimy atlikti | dokumenty esminei ,,.mu g2 8 - 1 - - 17 891 2 285,12 | 484704
Klinikini  vaistinio  preparato | pataisai ir dokumenty | = 2 £ g
tyrima idavimo, tyrimy atlikimo | prie ~ Sios  paraitkos | S £ |
ir kontrolés tvarkos apraSo | tiesioginis  pateikimas | Z _ g z
patvirtinimo*) Lietuvos bioetikos | E.E & m,

komitetui. iy e

hPZ.m =
382200,51

Paraitkos  gauti = Valstybinés
vaisty kontrolés tarmybos
pritarima  klinikinio vaistinio
preparato  tyrimo dokumenty
esminei pataisai ir dokumenty
prie Sios paraiskos parengimas ir
tiesioginis pateikimas
Valstybinei vaistu  kontrolés
tarnybai.
42 punktas (Sveikatos apsaugos c2 a2
ministro 2006 m. gegués 31 d. | Paraidkos gauti | £5°F
isakymas Nr. V-435 Dél | Valstybinés vaisty | £&%
Pritarimo  atlikti  Klinikini | kontrolés tarnybos | o 2% m
vaistinio  preparato  tyrima | pritarima klinikinio | £ 4 € S 3 .
liudijimy ir leidimy atlikti | vaistinio preparato m 8 & m . 2 3R | 1 5 831 2 512 || 5208868
klinikinj ~ vaistinio  preparato | tyrimo dokumenty | . m.m b
tyrima i¥davimo, tyrimy atlikimo | esminei pataisai | £ m g m,
ir kontrolés tvarkos aprafo | parengimas. £E2 g
patvirtinimo*) Mow Q |




D2

42 punktas (Sveikatos apsaugos a 28 e
ministro 2006 m. geguzés 31 d. M H&m%m%om%swhm tey
isakymas Nr. V-435  Deél L gautl | 5 2
Pritarimo  atlikti  Klinikinj | ' o00meés  vaistw | =2 q
vaistinio  preparato  tyrima kontrolés tamybos E4E S
liudijimy ir leidimy atlikti pritarima klinikinio m ef .m 12,5 | 125 5,02 1,25 83 8.91 32 285,12 | 325304,81
Klinikinj  vaistinio preparato | ' ootO preparato z 2 o
T . S tyrimo dokumenty | -2 g
tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo & h .o | B, 8 >
ir kontrolés tvarkos apraso | “SMHel patdisat EE3 m
ciatSitinine’) parengimas. SE2 a
D3 42 punktas (Sveikatos apsaugos ) | 2=
ministro 2006 m. geguzés 31 d. | Paraiskos gauti | £%
isakymas Nr. V-435 ,Dsl | Valstybines vaisty | &,
Pritarimo  atlikti  Klinikinj | kontrolés tamybos | o 2
vaistinio ~ preparato  tyrimg | Pritarima  klinikinio | £ 2
liudijimy ir leidimy atlikti | Vaistinio preparato mm
Klinikini ~ vaistinio preparato | O7imo dokumenty | . = § z = | 1 891 32 285,12 | 4847,04
tyrima i§davimo, tyrimy atlikimo | esminei pataisai  ir | €F @ ' ’ !
ir kontrolés tvarkos aprajo | doKumenty prie Sios | Z 2 s
patvirtinimo*) paraiskos tiesioginis | ™ 5 g
pateikimas  Valstybinei | o g &
vaisty Kkontrolés m m E 2
tarnybai. =3 w m
b.zmﬁ =
382200,51
AN,° -
1499188.82

2. Projekto galima sukelti administraciné nasta




Zd:

12 straipsnis. Istatymo
papildymas 24" straipsniu
Papildyti jstatyma 24" straipsniu:
»24" straipsmis. Institucijos,
suteikianfios  teise  atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus ir atliekandios
klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy prieziiira

I. Valstybiné vaistu kontrolés
tamyba  atlieka  klinikinio
vaistinio  preparato  tyrimo
paraiskos  reglamento  (ES)
Nr.536/2014 6 ir (ar) 7
straipsniuose nurodytais
aspektais mokslinj vertinima ir
i3duoda leidima atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima, jei
pagal 3i vertinimg ir Lietuvos
bioetikos komiteto klinikinio
vaistinio  preparato  tyrimo
paraiskos etinio vertinimo iSvada
Klinikinis  vaistinio preparato
tyrimas atitinka reglamente (ES)
Nr. 536/2014 nustatytus
reikalavimus.

Al

(Reglamento 5 straipsnis, I
priedas)

Paraiskos i§duoti leidima
atlikti klinikini vaistinio
preparato tyrima
parengimas.

Klinikinio vaistinio preparato tyrimo

uZsakovas

:S) Nr. 536/2014

glamentas (B

| Re

1.2

85

50,67

87,15

63636,93




(Reglamento 5 straipsnis, 1 [ Privalomu dokumenty e
priedas) prie paraitkos iSduoti | £ =
leidima atlikti klinikini | £ m
vaistinio preparato | 8
tyrimg parengimas. = >
b | 8 7 80 80 5,02 125 85 1,72 50,67 87,15 | 636369,3
V.!mm m
ZE =
g5 o
(Reglamento 5 straipsnis, [ | Paraitkos isduoti leidima | ¢
priedas) atlikti klinikinj vaistinio | £ =
& N = x
preparato  tyrima ir | £ S
dokumenty prie Sios i
- a5, 2 =1
paraiskos pateikimas. E 2|
F g @ 15 - 502 | 1,25 - 1,72 50,67 87,15 | 8203
= > .
> 0 1
| i £ |
| 2% E
| EE 3
v &
| AN
“ _ 700826,53
|




2.2 12 straipsnis. Istatymo
papildymas 24" straipsniu
Papildyti jstatyma 24" straipsniu:
»24" straipsnis. Institucijos,
suteikianCios  teise  atlikti
Klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus ir atliekanéios
Klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy prieZitira

2. Valstybiné vaistu kontrolés
tarnyba atlieka esminio
klinikinio  vaistinio preparato
tyrimo  pakeitimo  paraiskos
reglamento (ES) Nr. 536/2014 6
ir (ar) 7 straipsniuose nurodytais
aspektais mokslini vertinima ir
8duoda leidima atlikti esminj
vaistinio  preparato  tyrimo
pakeitima, jei pagal §i vertinima
ir Lietuvos bioetikos komiteto
esminio  klinikinio  vaistinio
preparato  tyrimo  pakeitimo
paraiSkos etinio vertinimo isvada
klinikinio  vaistinio preparato
tyrimo  pakeitimas  atitinka
reglamente (ES) Nr. 536/2014

nustatytus reikalavimus.

Bl (Reglamento 15 ir 16 straipsniai, | Paraiskos i¥duoti leidimg | ¢ o)
1 priedas) atlikti esminj Klinikinio | § =
vaistinio preparato | £ m
tyrimo pakeitima N b
arengimas. £ =

pareng iy Z 4 4 5,02 1,25 83 8,91 32 285,12 | 104097,31
B = |
v..m m
Z2 g
EE =
g3 &




9
B2 (Reglamento 15 ir 16 straipsniai, | Privalomy  dokumenty | o
11 priedas) prie paraitkos  idduoti | § 3
leidima atlikti esminj | £ S _
Klinikinio vaistinio | _ @
reparato tyrimo | Z
mewm%u» parengimas. “m g g 2 24 502 | 1,25 83 8,91 32 285,12 | 624583,87
- o
- w
2§ £
e g
= m ...m
B3 (Reglamento 15 ir 16 straipsniai, | Paraifkos i§duoti leidima | o
1I priedas) atlikti klinikini vaistinio m -
preparatc  tyrimg ir| g 2
dokumenty prie §ios m
paraiskos pateikimas. 2 5
B = - 5,02 1,25 s 8,91 32 285,12 | 1789,13
22 &
£ P
2 & £
g = 2
=2 g
EE e
2B 2
>zm.__ =
730470,31
ANy~ =
1431296,84
Teisés akto projekto sukeliamas numatomas administracinés nastos pokytis (Lietuvos Respublikos piniginiais vienetais)
AN'= AN, - AN.®  Pastaba Neigiamas skirtumas rasomas skliaustuose _ (- 67891,98)
Lietuvos bioetikos komiteto vyriausiasis specialistas Aurimas Simelifinas

e S — ey i)



