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Pharmaceutical package

PRIEDAI

prie pasiiilymo dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

kuriuo nustatomos Sajungos Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
prieziiiros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros
veikla, i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB)
Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006
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{SWD(2023) 194 final}
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| PRIEDAS

VAISTAI, KURIU RINKODAROS LEIDIMUS TURI SUTEIKTI SAJUNGA

Vaistai, sukurti naudojant vieng i$ $iy biotechnologiniy procesy:
—  rekombinantinés nukleortigSties technologija;

— geny, koduojanciy biologiskai aktyvius baltymus prokariotuose ir eukariotuose,
iskaitant transformuotas zinduoliy lgsteles, kontroliuojamaja ekspresija.

Pazangiosios terapijos vaistai, apibrézti Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2
straipsnyje.

Zmonéms skirti vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos, dél kurios 2004 m.
geguzés 20 d. Sajungoje nebuvo suteiktas rinkodaros leidimas, iSskyrus alergeny
gaminius arba augalinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimy Sajunga nesuteikia jokiais
atvejais.

Vaistai, priskirti prie retyjy vaisty pagal §j reglaments.
Vaistai, dél kuriy suteikiami pediatrinio vaisto rinkodaros leidimai.

Prioritetinés antimikrobinés medziagos, nurodytos 40 straipsnyje.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

12)

13)

11 PRIEDAS
172 STRAIPSNYJE NURODYTU PRIEVOLIU SARASAS:

prievolé pateikti iSsamius ir tikslius duomenis ir dokumentus Agenttrai pateikiamoje
paraiskoje gauti rinkodaros leidimg arba vykdant Siame reglamente nustatytas
prievoles, kai prievolés nesilaikymas yra susijes su esminiy duomeny nepateikimu;

prievolé laikytis rinkodaros leidime nurodyty salygy arba apribojimy, susijusiy su
zmoneéms skirty vaisty tiekimu arba vartojimu, kaip nurodyta 12 straipsnio 4 dalies ¢
punkte ir 13 straipsnio 1 dalies ketvirtoje pastraipoje;

prievolé laikytis rinkodaros leidime nurodyty sglygy arba apribojimy, susijusiy su
saugiu ir veiksmingu Zzmonéms skirty vaisty vartojimu, kaip nurodyta 12 straipsnio 4
dalies b, d, e, fir g punktuose ir 13 straipsnio 1 dalyje;

prievolé padaryti reikiamus rinkodaros leidimo salygy pakeitimus, atsizvelgiant j
mokslo ir technikos paZangg ir kad Zmonéms skirti vaistai blty gaminami ir
tikrinami taikant visuotinai pripazintus mokslinius metodus, kaip numatyta 45
straipsnio 1 dalyje;

prievolé pateikti visa nauja informacija, dél kurios gali reikéti keisti rinkodaros
leidimo salygas, pranesti apie visus draudimus ar apribojimus, nustatytus kurios nors
valstybés, kurioje prekiaujama atitinkamu zmonéms skirtu vaistu, kompetentingy
institucijy, arba pateikti bet kokia kita informacijg, kuri gali turéti jtakos vaisto
keliamos rizikos ir naudos vertinimui, kaip numatyta 45 straipsnio 2 dalyje;

prievolé uztikrinti, kad vaisto informaciniai dokumentai biity nuolat atnaujinami
atsizvelgiant | esamas mokslo Zinias, jskaitant vertinimo i§vadas ir rekomendacijas,
vieSai paskelbtas Europos vaisty interneto svetainéje, kaip numatyta 45 straipsnio 3
dalyje;

prievolé Agentiiros praSymu pateikti visus duomenis, kuriais jrodoma, kad vaisto
naudos ir rizikos balansas tebéra teigiamas, kaip numatyta 45 straipsnio 4 dalyje;

prievolé uZtikrinti, kad Zmonéms skirtas vaistas biity pateikiamas rinkai atsizvelgiant
] vaisto charakteristiky santraukos turinj ir Zenklinimg bei informacijos lapel;, kaip
nurodyta rinkodaros leidime;

prievolée laikytis 18 straipsnio 1 dalyje ir 19 straipsnyje nurodyty salygy;

prievolé pranesti Agentiirai apie Zmonéms skirto vaisto faktinio pateikimo rinkai
datas ir prekybos vaistu sustabdymo data, taip pat pateikti Agenttirai duomenis apie
zmonéms skirto vaisto pardavimo apimtj ir iSrasyty vaisty kiekij, kaip numatyta 16
straipsnio 4 dalyje;

prievolé turéti veikianCig visapusiska farmakologinio budrumo sistema, kad biity
galima vykdyti farmakologinio budrumo uzduotis, taip pat turéti veikiancig kokybeés
sistemg, tvarkyti farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla ir reguliariai
atlikti audita pagal 99 straipsnj, kartu su [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 99
straipsniu;

prievolé Agentiiros praSymu pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés
bylos kopija, kaip numatyta 45 straipsnio 4 dalyje;

prievolé turéti veikiancig rizikos valdymo sistema, kaip numatyta 22 straipsnyje ir 99
straipsnio 2 dalyje, kartu su [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 99 straipsnio 4
dalimi;

LT



LT

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

prievolé registruoti ir pranesti jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kurias sukelia
zmoneéms skirti vaistai, pagal 106 straipsnio 1 dalj, kartu su [perzitirétos Direktyvos
2001/83/EB] 105 straipsniu;

prievolé pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus pagal 106 straipsnio 2
dalj, kartu su [perzituréta Direktyva 2001/83/EB];

prievolé atlikti tyrimus po rinkodaros leidimo suteikimo, jskaitant poregistracinius
saugumo tyrimus ir poregistracinius veiksmingumo tyrimus, ir pateikti juos
perziuréti, kaip numatyta 20 straipsnyje;

pareiga uztikrinti, kad wvieSi praneSimai, susij¢ su informacija susirlipinimg
kelian¢iais farmakologinio budrumo klausimais, biity pateikiami objektyviai ir
neklaidinty, ir pranesti apie tokius vieSus praneSimus Agentiirai, kaip numatyta
[perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB]104 straipsnyje;

prievolé laikytis Agentiiros sprendime dél atidé¢jimo nustatyty priemoniy
igyvendinimo pradzios ir pabaigos terminy po pirminio atitinkamo zmonéms skirto
vaisto rinkodaros leidimo suteikimo ir atsizvelgiant j 81 straipsnio 2 dalyje nurodyta
galuting nuomong;

prievolé pateikti Agentiirai atnaujintg pediatriniy tyrimy plano versija pagal sutarta
tvarkarastj, kaip numatyta 74 straipsnio 2 dalyje ir 74 straipsnio 3 dalyje;

prievolé pateikti Zzmonéms skirta vaistg rinkai per dvejus metus nuo pediatrinés
indikacijos patvirtinimo dienos, kaip numatyta [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB]
59 straipsnyje;

prievolé pranesti Agentlrai apie ketinimg nutraukti vaisto tickima rinkai likus ne
maziau kaip SeSiems meénesiams iki tiekimo nutraukimo, kaip numatyta [perzitirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 60 straipsnyje;

prievolé perduoti rinkodaros leidimg arba leisti treciajai Saliai naudoti vaisto
dokumenty rinkinyje esancius dokumentus, kaip numatyta [perzitirétos Direktyvos
2001/83/EB] 60 straipsnyje;

prievolé pranesti Agentiirai apie ketinimg nutraukti sutarto pediatriniy tyrimy plano
vykdymg ir nurodyti tokio nutraukimo prieZastis, likus ne maZiau kaip SeSiems
ménesiams iki vykdymo nutraukimo, kaip numatyta 88 straipsnyje;

prievolé pateikti pediatriniy tyrimy duomenis Agentiirai arba valstybéms naréms,
iskaitant prievole 1 Europos duomeny bazg jvesti informacija apie treCiosiose
valstybése atlickamus klinikinius tyrimus, kaip numatyta 91 straipsnyje;

prievolé pateikti Agentiirai pediatriniy tyrimy plang su praSymu dél susitarimo arba
paraiska dél atleidimo nuo prievolés ji pateikti, ne véliau kaip uzbaigus zmogaus
farmakokinetinius tyrimus su suaugusiaisiais, iSskyrus tinkamai pagrjstus atvejus,
kaip numatyta 76 straipsnio 1 dalyje.
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111 PRIEDAS
AGENTUROS ATLIEKAMU PATIKRINIMU TVARKA IR KRITERIJAI

Kompetentingos institucijos pateikiamas pagristas praSymas

Prieziiiros institucija gali, pasikonsultavusi su Agentiira, pateikti Agentiirai pagrjsta praSyma
atlikti patikrinimg arba kartu su savo inspektoriais dalyvauti atliekant patikrinimg treciojoje
valstybéje esancioje veiklos vietoje. Pagristame praSyme turéty biiti nurodyta $i informacija:

— tiksliis veiklos vietos identifikaciniai duomenys, patikrinimy apimtis ir, jei reikia,
atitinkami vaistai;

— Sio patikrinimo atlikimo terminai;

— priezastys, del kuriy praSoma Agentliros paramos, atsizvelgiant j Siame priede
nustatytus Kriterijus.

Agentlira gali atmesti praSyma atlikti patikrinimg, apsvarsCiusi praSyma, taip pat vidaus
tikrinimo pajégumus ir galimybe juos skirti Siam tikslui.

Agenturos atliekamas vertinimas

Agentlira nusprendzia, ar sutinka atlikti tokj patikrinimg arba kartu su savo inspektoriais
dalyvauti tokiame patikrinime, atsizvelgdama j Siuos kriterijus:

— ar veiklos vieta yra ES ir EEE nepriklausancioje valstyb¢je;

— ar patikrinimas atitinka Sgjungos interesus, nes, sickiant pacientams uztikrinti
galimybe greiCiau gauti vaisty arba uztikrinti nepertraukiama jy tiekimg pacientams,
sieckiama vieno ar keliy 1§ toliau nurodyty tiksly:

—  uzkirsti kelig vaisty ar jy veikliyjy medziagy stygiui arba kitoms tiekimo
problemoms, suSvelninti jy poveik] arba iSspresti tokio stygiaus klausimg ar
atitinkamas tiekimo problemas;

—  uzkirsti kelig galimai grésmei visuomenés sveikatai, ekstremaliajai visuomenés
sveikatos situacijai ar didelio masto nelaimei, dél kuriy nedelsiant reikia imtis
veiksmy, susvelninti jy poveikj arba reaguoti ] jas;

— i8sklaidyti jtarimus, kad gamybos vieta neatitinka reikalavimy;

— sudaryti galimybe suteikti rinkodaros leidimus dél vaisty, kuriy rinkodaros
leidimai suteikiami centralizuotai, ir (arba) suteikti skubos tvarka suteikiamus
rinkodaros leidimus ir pradéti su ty vaisty veikliyjy medziagy pagrindinémis
bylomis susijusias procediiras;

— gerinti vaisty gamybos prieziiirg visame pasaulyje;

— i§spresti netikétai ir laikinai iSkilusias rimtas problemas, susijusias su tikrinimo
pajégumais nacionaliniu lygmeniu;
— igyvendinti kitus svarbius tikslus.
Direktyvos 2017/1572 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta Sajungos tikrinimo ir keitimosi
informacija procediiry rinkinj galima atnaujinti, j ji jtraukiant taisykles, taikytinas tais
atvejais, kai Agentiros gali biiti prasoma atlikti patikrinimg arba dalyvauti bendrame
patikrinime.

Atliekant Reglamento (ES) Nr.536/2014 78 straipsnyje nurodytus patikrinimus, pirmiau
nurodyti Kriterijai taikomi mutatis mutandis.
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IV PRIEDAS
PRIEINAMUMAS

| dalis

Informacija, kuria reikia pateikti laikinai sustabdant arba nutraukiant prekybg vaistu

arba atSaukiant vaisto rinkodaros leidimg

Teikdamas praneSimg pagal 116 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktus, rinkodaros leidimo
turétojas nurodo bent $ig informacija:

1)

2)

duomenis apie vaistg:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)
)

k)

vaisto pavadinima;

veikligja medziagg (-as) ir jos (-y) tiekéja (-us);

gatavo vaisto gamintoja;

anatomings terapinés cheminés klasifikacijos (ATC) koda;
teraping indikacijg (-as);

farmacing forma;

stiprumg (-Us);

vartojimo buda (-us);

pakuotés dydj (-dzius);

kitus farmacing forma, stipruma, vartojimo biidg arba pakuotés dydj, kuriems
tas sustabdymas, nutraukimas arba atSaukimas neturi poveikio;

iSsamig informacija apie rinkodaros leidimo suteikimg: procediros tipa
(nacionaliné (jskaitant susijusig valstybe (-es) narg (-es) ar centralizuota) ir
nuorodos numerj;

valstybes nares, kuriose tas vaistas pateiktas rinkai;

1§samig informacijg apie veiksma (sustabdyma, nutraukimg arba atSaukima):

a)

b)

c)
d)

€)
f)

9)

veiksmo kategorija (prekybos sustabdymas, prekybos nutraukimas arba
rinkodaros leidimo atSaukimas);

informacija apie turimas atsargas iki veiksmo pradzios dienos;
veiksmy pradzios datg kiekvienoje valstybéje nar¢je;

veiksmo  priezastj ir,  atitinkamais  atvejais, informacija  apie
alternatyvy vaistg (-Us);

ES ir (arba) EEE valstybes, kurioms tas veiksmas turés poveikj;

atitinkamais atvejais, nuorodg j dar nejgyvendintg reguliavimo veiksma, skuby
praneSimg (dél kokybés ir (arba) saugumo) arba pranesimag apie kokybés
defekta, susijusj su atitinkamu veiksmu;

kitas kompetentingas institucijas, kurioms pranesta;
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3)

h)  visus veiksmus, kurie atlikti arba kuriuos numatoma atlikti atitinkamos
valstybés narés kompetentingy institucijy prasymu;

kontaktinius duomenis:
a)  rinkodaros leidimo turétojo pavadinimg ir adresa;

b)  pranesimg pateikiancio asmens vardg, pavardg ir kontaktinius duomenis.

Il dalis

Sustabdymo, nutraukimo arba atSaukimo poveikio rizikos vertinimas

Atsakydamas | atitinkamos kompetentingos institucijos pagal 118 straipsnio 2 dalj pateikta
prasSyma rinkodaros leidimo turétojas pateikia bent §ig informacija:

1)

2)

sustabdymo, nutraukimo arba atSaukimo poveikio rizikos vertinima, jskaitant
informacijg apie:

a)  galimus alternatyvius vaistus;

b)  apskaiCiuotajg rinkos dalj kiekvienoje valstybéje naréje per praéjusius 12
ménesiy;

C) per ménesj rinkai pateikta vaisto kiekj kiekvienoje valstybéje naréje per
pragjusius 12 meénesiy;

d)  gamybos pajéguma visame pasaulyje kiekvienoje gamybos vietoje;

e) prognozuojamg pasiiila per ménes] kiekvienoje valstybéje naréje iki
sustabdymo, nutraukimo arba atSaukimo;

f)  prognozuojamg paklausg per ménesj kiekvienoje valstybéje naréje per
ateinancius 6 ménesius;

g) poveikj kity to paties rinkodaros leidimo turétojo vaisty pasiilai;
h)  galimg poveikj kity vaisty suvartojimui arba paklausai;

informacija apie rizikos mazinimo priemones, kuriy rinkodaros leidimo turétojas
émeési, siekdamas i8spresti vaisto stygiaus klausima.

111 dalis

Informacija, kuria reikia pateikti laikino tiekimo sutrikimo atveju (vykdant galimo ar

faktinio stygiaus stebéseng)

Teikdamas praneSima pagal 116 straipsnio 1 dalies d punkta, rinkodaros leidimo turétojas
nurodo $ig informacija:

1)

duomenis apie vaista:

a)  vaisto pavadinima;

b)  veikligja medziagg (-as) ir jos (-y) gamintoja (-us);
C)  gatavo vaisto gamintoja;

d) terapin¢ indikacijg (-as);

e) ATC koda;
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2)

3)

f)  farmacing forma;

g) stiprumg (-us);

h)  vartojimo budg (-us);

1)  pakuotés dydj, su kuriuo susijes tiekimo sutrikimas;

J) kitus farmacing forma, stipruma, vartojimo biidg arba pakuotés dydj, kuriems
tas tiekimo sutrikimas neturi jtakos;

k) iSsamig informacijg apie rinkodaros leidimo suteikimg: procediros tipg
(nacionaliné (jskaitant susijusig valstybe (-es) narg (-es) ar centralizuota) ir
nuorodos numerj;

I)  valstybes nares, kuriose tas vaistas pateiktas rinkai;

i$samig informacijg apie tiekimo sutrikima:

a)  stygiaus statusg (faktinis, potencialus);

b)  turimas atsargas ménesiui;

C) numatomg stygiaus pradzios datg pagal valstybe¢ narg;
d) numatomg stygiaus pabaigos datg pagal valstybe¢ nare;
e)  stygiaus prieZastj;

f)  ES ir(arba) EEE valstybes ir, jei turima tokios informacijos, kitas valstybes,
kurioms tas stygius turés poveiki;

g) atitinkamais atvejais, nuorodg j dar nejgyvendintg reguliavimo veiksma, skuby
praneSimg (d¢l kokybés ir (arba) saugumo) arba praneSimag apie kokybeés
defekta, susijusj su atitinkamu veiksmu;

h)  kitas kompetentingas institucijas, kurioms pranesta;

i) visus veiksmus, kurie atlikti arba kuriuos numatoma atlikti atitinkamos
valstybés narés kompetentingy institucijy praSymu;

kontaktinius duomenis:
a)  rinkodaros leidimo turétojo pavadinimg ir adresa;

b)  pranesimg pateikiancio asmens vardg, pavarde ir kontaktinius duomenis.

1V dalis

Stygiaus mazinimo planas

Atsakydamas j atitinkamos kompetentingos institucijos pagal 118 straipsnio 2 dalj pateikta
prasyma, rinkodaros leidimo turétojas pateikia bent $ig informacija:

1)

stygiaus mazinimo plang, kuriame iSsamiai apraSomas stygiaus poveikio rizikos
vertinimas, be kita ko, nurodant §ig informacija (jei jos turima):

a)  galimus alternatyvius vaistus;

b)  apskaiCiuotaja rinkos dalj kiekvienoje valstybéje naréje per praéjusius 12
meénesiy;
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9)
h)

per meénes] rinkai pateikta vaisto kiekj kiekvienoje valstybéje naréje per
pragjusius 12 meénesiy;

gamybos pajéguma visame pasaulyje kiekvienoje gamybos vietoje;

prognozuojamg pasiiila per ménesj kiekvienoje valstybéje naré¢je stygiaus
laikotarpiu;

prognozuojamg paklausa per ménesj kiekvienoje valstybéje naréje stygiaus
laikotarpiu;

poveikj kity to paties rinkodaros leidimo turétojo vaisty pasitlai;
galimg poveikj kity vaisty suvartojimui arba paklausai;

informacija apie rizikos mazinimo priemones, kuriy rinkodaros leidimo
turétojas émesi arba numato imtis, siekdamas iSspresti vaisto stygiaus
klausima.

V dalis
Stygiaus prevencijos planas

I 117 straipsnyje nurodyta stygiaus prevencijos plang privaloma jtraukti bent Sig informacija:

1)

2)

duomenis apie vaistg:

a)  vaisto pavadinima;

b)  veikligja medziaga (-as) ir jos (-y) gamintojg (-us);

C)  gatavo vaisto gamintoja;

d) ATC koda;

e) teraping indikacijg (-as);

f)  farmacing forma;

g)  stiprumg (-us);

h)  vartojimo budag (-us);

i)  pakuotés dyd;j (-dzius);

)i iSsamig informacijag apie rinkodaros leidimo suteikimg: procediiros tipa
(nacionaliné (jskaitant susijusig valstybe (-es) narg (-es) ar centralizuota) ir
nuorodos numerj;

k)  valstybes nares, kuriose tas vaistas pateiktas rinkai;

informacija apie stygiaus prevencijos priemones ir tiekimo grandinés rizikos

vertinimg:

a)  informacija apie alternatyvius rinkoje esancius vaistus;

b) tiekimo grandinés Zemélapj, jskaitant informacija apie nustatyta rizikg ir
rizikos analize, ypatingg démes] skiriant silpnosioms tiekimo grandinés
grandims;

c) informacijag apie stygiaus valdymo priemones, jskaitant:
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3)

d)

i)

ii)

patvirtinta rizikos kontrolés strategija, jskaitant informacija apie
strategines stygiaus rizikos mazinimo priemones ir apie tai, kaip jos
jgyvendinamos;

informacija apie tiekimo sutrikimy nustatymo ir praneSimo apie juos
procesg ir

dokumentg, kuriame aprasSytos pagrindinés priezastys, lémusios vaisto
stygiy tais atvejais, kai stygiaus klausima pavyko iSspresti, ir priemonés,
kuriy buvo imtasi siekiant i§spresti stygiaus klausima tais atvejais;

informacija apie stygiaus prevencijos plano veiksmingumo patikrinimo,

perzitiros ir atnaujinimo procediirg;

kontaktinius duomenis:

a)
b)

rinkodaros leidimo turétojo pavadinimg ir adresa;

kontaktinio asmens vardg, pavarde ir duomenis.
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V PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB)
Nr. 141/2000

Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006

Sis reglamentas

1 straipsnis 1 straipsnis
2 straipsnis 2 straipsnis 2 straipsnis 2 straipsnis
3 straipsnio 1 dalis 3 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 2 dalies b 3 strglpsmo 2 dah_es
1Zanginis sakinys ir a
punktas
punktas
3 straipsnio 2 dalies b
punktas
4 straipsnio 2 dalis 3 straipsnio 4 dalis
3 straipsnio 3 dalies —
. . . 4 straipsnis
]Zzanginis sakinys, a ir b
nunletai
2 straipsnio_ ketvirta 5 straipsnio 1 dalis
pastraipa
7
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5 straipsnio 2—7 dalys

6 straipsnio 1 dalis

6 straipsnio 1 dalis

6 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa

6 straipsnio 3 dalis

6 straipsnio 4 ir 5 dalys

6 straipsnio 3 dalis

6 straipsnio 6 dalis

14 straipsnio 9 dalis

6 straipsnio 7 dalis

14 straipsnio 9 dalies
pirmos pastraipos antras

6 straipsnio 7 dalies pirma

: pastraipa
sakinys
14 straipsnio 9 dalies antra 6 straipsnio 7 dalies antra
pastraipa pastraipa
7 straipsnis
8 straipsnis
9 straipsnis

LT

LT



LT

7 straipsnis

10 straipsnio 1 dalies a ir b
punktai

10 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 1 dalis

11 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2 dalies pirma
ir antra pastraipos

11 straipsnio 2 dalies
pirma ir antra pastraipos

11 straipsnio 2 dalies
trecia pastraipa

9 straipsnio 1 dalis

12 straipsnio 1 dalis

9 straipsnio 2 dalies pirma
pastraipa

12 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa

62 straipsnio 1 dalies
penktos pastraipos antras
sakinys

12 straipsnio 2 dalies antra
pastraipa

9 straipsnio 2 dalies antra
pastraipa

12 straipsnio 2 dalies
treCia pastraipa

9 straipsnio 3 dalis

12 straipsnio 3 dalis

LT



LT

9 straipsnio 4 dalis

12 straipsnio 4 dalis

14 straipsnio 10 dalis

12 straipsnio 5 dalis

10 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 1 dalis

10 straipsnis

13 straipsnio 2—4 dalys

11 straipsnis

14 straipsnis

12 straipsnis

15 straipsnis

13 straipsnis

16 straipsnis

14 straipsnio 1 dalis

17 straipsnio 1 dalis

14 straipsnio 2 dalis

17 straipsnio 2 dalis

14 straipsnio 8 dalis

18 straipsnis

14-a straipsnio 1 dalis

19 straipsnio 1 dalis

10

LT



LT

14-a straipsnio 3-9 dalys

19 straipsnio 2-8 dalys

10a straipsnis

20 straipsnis

10b straipsnis

21 straipsnis

14a straipsnis

22 straipsnis

15 straipsnis

23 straipsnis

14b straipsnio 1 dalis

24 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

24 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa

14b straipsnio 2 ir 3 dalys

24 straipsnio 2 ir 3 dalys

24 straipsnio 4 dalis

82 straipsnio 1 dalis

25 straipsnio 1 dalies
pirma ir antra pastraipos

11

LT



LT

25 straipsnio 1 dalies
treCia pastraipa

82 straipsnio 2 ir 3 dalys

25 straipsnio 2 ir 3 dalys

83 straipsnio 1 dalis

26 straipsnio 1 dalis

26 str. 1 dalies antras
sakinys

83 straipsnio 2-3 dalys

26 straipsnio 2 ir 3 dalys

83 straipsnio 4 dalies
pirma pastraipa

26 straipsnio 4 dalies
pirma pastraipa

26 straipsnio 4 dalies
antra—ketvirta pastraipos

83 straipsnio 5-9 dalys

26 straipsnio 5-9 dalys

26 straipsnio 10 dalis

5 straipsnio 3 dalies
pirmas ir antras sakiniai

27 straipsnio pirma
pastraipa

27 straipsnio antra
pastraipa

12

LT



LT

81 straipsnis

28 straipsnis

14 straipsnio 11 dalis

29 straipsnis

30 straipsnis

31 straipsnis

32 straipsnis

33 straipsnis

34 straipsnis

35 straipsnis

36 straipsnis

37 straipsnis

38 straipsnis

39 straipsnis

40 straipsnis

41 straipsnis

13

LT



LT

42 straipsnis

43 straipsnis

44 straipsnis

16 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

45 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

16 straipsnio 3a dalies
pirma pastraipa

45 straipsnio 4 dalies
pirmos pastraipos pirmas
ir antras sakiniai

45 straipsnio 4 dalies
pirmos pastraipos trecias
sakinys

16 straipsnio 3a dalies
antra pastraipa

45 straipsnio 4 dalies antra
pastraipa

46 straipsnis

47 straipsnio 1 dalis

16a straipsnio 1 dalis

47 straipsnio 2 dalis

LT



LT

16a straipsnio 2 dalis

47 straipsnio 3 dalies
pirmas ir antras sakiniai

47 straipsnio 3 dalies
trecias sakinys

47 straipsnio 4 dalies a
punktas

16 straipsnio 3 dalis

47 straipsnio 4 dalies b ir c
punktai

47 straipsnio 4 dalies d ir e
punktai

48 straipsnis

16b straipsnis

49 straipsnis

18 straipsnis

50 straipsnis

19 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

51 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

51 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa

19 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa

51 straipsnio 1 dalies
treCia pastraipa

15

LT



LT

19 straipsnio 2 ir 3 dalys

51 straipsnio 2 ir 3 dalys

52 straipsnis

53 straipsnis

54 straipsnis

20 straipsnis

55 straipsnis

20a straipsnis

56 straipsnis

127a straipsnis

57 straipsnis

58 straipsnis

59 straipsnis

60 straipsnis

61 straipsnis

62 straipsnis

16

LT



3 straipsnio 1 dalies a o _
punkto pirma pastraipa ir b 63 straipsnio 1 dalis
punktas

63 straipsnio 2 dalis

3 straipsnio 2 dalis 63 straipsnio 3 dalis

5 straipsnio 1 dalis 64 straipsnio 1 dalis

64 straipsnio 2 dalies

5 straipsnio 2 dalis . .
pirma pastraipa

64 straipsnio 2 dalies antra
pastraipa

5 straipsnio 3 dalis 64 straipsnio 3 dalis

5 straipsnio 4 dalis ir 5

straipsnio 5 dalis 64 straipsnio 4 dalis

64 straipsnio 5 dalis

5 straipsnio 11 dalis 65 straipsnis

66 straipsnis

5 straipsnio 9 dalis 67 straipsnis

17



LT

6 straipsnio 1 dalis

68 straipsnio 1 dalies
]Zanginis sakinys ir a
punktas

68 straipsnio 1 daliesb ir ¢
punktai

9 straipsnio 1 dalis

68 straipsnio 2 dalis

7 straipsnis

69 straipsnis

70 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis

71 straipsnio 1 dalis

71 straipsnio 2, 3,51ir 6
dalys

8 straipsnio 5 dalis

71 straipsnio 7 dalis

8 straipsnio 3 dalis

71 straipsnio 4 dalis

72 straipsnis

7 straipsnio 2 dalis

73 straipsnis

18

LT
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15 straipsnio 2 dalis

74 straipsnio 1 dalis

74 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys

11 straipsnis

75 straipsnio 1 ir 2 dalys

75 straipsnio 3 dalis

16 straipsnis

76 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

76 straipsnio 4 dalis

17 straipsnio 1 ir 2 dalys

77 straipsnio 1 dalis

77 straipsnio 2—6 dalys

12 straipsnis, 13 straipsnis,

1A ctraincnin 2 ar 2 dalvc

78 straipsnis

14 straipsnio 1 dalis

79 straipsnis

19 straipsnis

80 straipsnis

19

LT



LT

20 straipsnio 1 dalis

81 straipsnio 1 ir 2 dalys

81 straipsnio 3 dalis

20 straipsnio 2 dalis

81 straipsnio 4 dalis

82 straipsnis

82 straipsnio 3 dalis

83 straipsnis

22 straipsnio pirmas
sakinys

84 straipsnio 1 dalies
pirmas sakinys

84 straipsnio 1 dalies
antras sakinys

84 straipsnio 2 ir 3 dalys

10 straipsnis

85 straipsnio 1 dalis

85 straipsnio 2 dalis

20

LT



LT

23 straipsnio 1 dalis

86 straipsnis

25 straipsnis

87 straipsnis

88 straipsnis

26 straipsnis

89 straipsnis

28 straipsnis

90 straipsnis

46 straipsnis

91 straipsnis

30 straipsnis

92 straipsnis

38 straipsnio 1 dalis

93 straipsnis

41 straipsnis

94 straipsnis

44 straipsnis

95 straipsnis

21

LT



39 straipsnio 1 dalis ir 40

ctratncinia 1 dalic

96 straipsnis

47 straipsnio 1 dalis

97 straipsnio 1 dalis

47 straipsnio 3 dalis

97 straipsnio 2 dalis

48 straipsnis

97 straipsnio 3 dalis

50 straipsnio 1 dalis

98 straipsnio jZanginis
sakinys

98 straipsnio a - h punktai

21 straipsnis

99 straipsnis

22 straipsnis

100 straipsnis

24 straipsnis

101 straipsnis

25 straipsnis

102 straipsnis

25a straipsnis

103 straipsnis

26 straipsnis

104 straipsnis

LT

22

LT



LT

27 straipsnis

105 straipsnis

28 straipsnis

106 straipsnis

28a straipsnis

107 straipsnis

28b straipsnis

108 straipsnis

28c straipsnis

109 straipsnis

28d straipsnis

110 straipsnis

28e straipsnis

111 straipsnis

28f straipsnis

112 straipsnis

113 straipsnis

114 straipsnis

115 straipsnis

116 straipsnis

117 straipsnis

118 straipsnis

23

LT



LT

119 straipsnis

120 straipsnis

121 straipsnis

122 straipsnis

123 straipsnis

124 straipsnis

125 straipsnis

126 straipsnis

127 straipsnis

128 straipsnis

24

LT



LT

129 straipsnis

130 straipsnis

131 straipsnis

132 straipsnis

133 straipsnis

134 straipsnis

55 straipsnis

135 straipsnis

71 straipsnis

136 straipsnis

64 straipsnio 2 dalis

136 straipsnio 3 dalis

71a straipsnis

137 straipsnis

57 straipsnis

138 straipsnis

59 straipsnis

139 straipsnis

25

LT
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58 straipsnis

140 straipsnis

141 straipsnio 1 ir 2 dalys

77 straipsnis

141 straipsnio 3 dalis

56 straipsnis

142 straipsnis

65 straipsnis

143 straipsnis

66 straipsnis

144 straipsnis

64 straipsnis

145 straipsnis

146 straipsnio 1 dalis

63 straipsnio 1 dalis

146 straipsnio 2 dalis

61 straipsnis

146 straipsnio 3—6 dalys

26

LT



LT

78 straipsnio 2 dalies
pirmas sakinys

146 straipsnio 8 dalies
pirmos pastraipos pirmas

146 straipsnio 7 dalis

146 straipsnio 8 dalies
pirmos pastraipos antras ir
treCias sakiniai

78 straipsnio 2 dalies
antras sakinys

146 straipsnio 8 dalies
antra pastraipa

146 straipsnio 9 dalis

63 straipsnio 2 dalis

147 straipsnis

5 straipsnio 2 dalis

148 straipsnio 1 dalis

61 straipsnio 5 dalis

148 straipsnio 2 dalis

148 straipsnio 3 dalis

61 straipsnio 2 dalis

148 straipsnio 4 dalis

27
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61 straipsnio 1 dalies antra
ir trecia pastraipos

148 straipsnio 5 dalis

148 straipsnio 6 ir 7 dalys

61 straipsnio 8 dalis

148 straipsnio 8 dalis

61a straipsnio 6 dalis

149 straipsnio 1 dalis

61a straipsnio 1-4 dalys

149 straipsnio 2-5 dalys

56 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa

150 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

150 straipsnio 1 dalies
antra ir trecia pastraipos

150 straipsnio 2-5 dalys

56 straipsnio 2 dalies antra
pastraipa

150 straipsnio 6 dalis

62 straipsnio 5 dalis

151 straipsnio 1 dalis

28

LT
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62 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa

151 straipsnio 2 dalis

151 straipsnio 3 dalies
pirma pastraipa

62 straipsnio 4 dalies antra
pastraipa

151 straipsnio 3 dalies
antra pastraipa

62 straipsnio 2 dalies antra
pastraipa

151 straipsnio 4 dalis

151 straipsnio 5, 6 ir 7
dalys

62 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

152 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

152 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa

62 straipsnio 1 dalies
antra, trecia ir ketvirta

152 straipsnio 1 dalies
tre¢ia—penkta pastraipos

62 straipsnio 3 dalis

152 straipsnio 2 dalis

67 straipsnio 1-4 dalys

152 straipsnio 1 ir 3-4
dalys

60 straipsnis

153 straipsnis

29
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67 straipsnio 5 dalis

153 straipsnio 5 dalies
pirmos pastraipos pirmas
sakinys

154 straipsnis

67 straipsnio 6-12 dalys

154 straipsnio 6-12 dalys

68 straipsnis

155 straipsnis

69 straipsnis

156 straipsnio 1 ir 2 dalys

156 straipsnio 3—-6 dalys

72 straipsnis

157 straipsnis

73 straipsnis

158 straipsnis

74 straipsnis

159 straipsnis

30
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160 straipsnio pirma ir
antra pastraipos

75 straipsnio antra
pastraipa

160 straipsnio trecia
pastraipa

161 straipsnis

162 straipsnis

78 straipsnio 1 dalis

163 straipsnis

164 straipsnis

80 straipsnis

165 straipsnio pirma ir
antra pastraipos

165 straipsnio trecia
pastraipa

166 straipsnis

167 straipsnis

LT
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168 straipsnis

169 straipsnis

170 straipsnis

84 straipsnis

171 straipsnis

84a straipsnis

172 straipsnis

87 straipsnis

173 straipsnis

87a straipsnio antra
pastraipa

174 straipsnio 1 dalis

87a straipsnis

174 straipsnio 2 dalis

87b straipsnis

175 straipsnis

176 straipsnis

177 straipsnis

32 LT
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178 straipsnis

179 straipsnis

180 straipsnio pirma ir
antra pastraipos

90 straipsnis

181 straipsnis

| PRIEDO 1-4 dalys

| PRIEDO 14 dalys

I PRIEDO 5 ir 6 dalys

Il PRIEDAS

Il PRIEDAS

11 PRIEDAS

IV PRIEDAS

V PRIEDAS

33

LT
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