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Sgjungos kodeksas, kuriuo reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai

2024 m. balandZio 10 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiilymo dél Europos Parlamento ir

Tarybos direktyvos dél Sgjungos kodekso, kuriuo reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, kuria panaikinamos

direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 - 2023/0132(COD))
(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

(C/2025/1328)

Europos Parlamentas,

()

atsizvelgdamas j Komisijos pasitilymg Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2023)0192),

atsizvelgdamas | Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj 114 straipsnio 1 dalj
ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta, pagal kuriuos Komisija pateiké pasitilymg Parlamentui (C9-0143/2023),

atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdamas | 2023 m. spalio 25 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (!),
pasikonsultaves su Regiony komitetu,

atsizvelgdamas i Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsni,

atsizvelgdamas j Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komiteto nuomone,

atsizvelgdamas j Teisés reikaly komiteto laiska,

atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesima (A9-0140/2024),
priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

ragina Komisija dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasitilyma pakei¢ia nauju tekstu, jj keicia i§
esmés arba ketina ji keisti i§ esmés;

paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams parlamentams.

OL C, C[2024/879, 2024 2 6, ELL: http://data.curopa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Europos Parlamento pozicija, priimta 2024 m. balandzZio 10 d. per pirmajj svarstyma, siekiant priimti Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2024/... dél Sgjungos kodekso, kuriuo reglamentuojami Zmonéms skirti
vaistai, kuria panaikinamos direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnio 1 dalj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone,

laikydamiesi jprastos teisekiros procediros,

kadangi:

(1) Sajungos bendrieji farmacijos srities teisés aktai buvo priimti 1965 m. siekiant dvejopo tikslo — apsaugoti
visuomenés sveikata ir suderinti vaisty vidaus rinkg. Nuo to laiko Sie teisés aktai gerokai pasikeité, bet, kaskart
atliekant jy perzifir, atsizvelgiama i $iuos visa apimancius tikslus. Siais teisés aktais reglamentuojamas visy
Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimas — juose nustatytos sglygos ir procediiros, kurias reikia
jvykdyti siekiant, kad vaistas patekty j rinkg ir toliau likty rinkoje. Pagrindinis principas yra tas, kad rinkodaros
leidimas suteikiamas tik tuo atveju, jeigu vaisto naudos ir rizikos balansas, jvertinus jo kokybe, saugumg ir
veiksminguma, yra teigiamas;

(2)  naujausia i$sami perzidira buvo atlickama 2001-2004 m., o véliau buvo priimtos tikslingai perziGrétos nuostatos
dél poregistracinés stebésenos (farmakologinio budrumo) ir falsifikuoty vaisty. Per beveik 20 mety nuo paskutinés
i§samios perzitiros farmacijos sektorius pasikeité ir tapo labiau globalizuotas tiek vaisty kiirimo, tick gamybos
atzvilgiu. Be to, buvo sparciai plétojamas mokslas ir technologijos. Vis délto, dar ir $iuo metu yra nepatenkinty
medicininiy poreikiy, t. y. ligy, kuriy gydymui néra vaisty arba ty vaisty poveikis neoptimalus, jy gydymas yra
labai brangus ar taikomas tik tam tikros ligos pogrupiams. Be to, kai kurie pacientai gali neturéti galimybeés
pasinaudoti inovacijy teikiama nauda, nes vaistai gali bati nejperkami arba nepateikiami atitinkamos valstybés
narés rinkai. Taip pat geriau suvokiamas vaisty poveikis aplinkai. Visai neseniai COVID-19 pandemija suteiké
galimybe iSbandyti $ig reglamentavimo sistema nepalankiausiomis sglygomis; [1 pakeit.]

(2a)  Sia direktyva turéty biiti prisidedama prie bendros sveikatos koncepcijos jgyvendinimo, pabréZiant gerai Zinomg
Zmoniy, gyviiny ir ekosistemy sveikatos tarpusavio rysj ir biitinybe atsiZvelgti j Siuos tris elementus sprendZiant
grésmiy visuomeneés sveikatai klausimus. Aplinkos sukeltas stresas ir jos biiklés blogéjimas, jskaitant biologinés
jvairovés nykimg, prisideda prie ligy perdavimo tarp Zmoniy ir gyviiny ir ty ligy sukeliamos nastos. Be to, tarsa
veikliosiomis vaistinémis medZiagomis neigiamai veikia vandeny ir ekosistemy kokybg ir kelia pavojy
visuomeneés sveikatai visame pasaulyje; [2 pakeit.]

(3)  8i perzidra atlickama jgyvendinant ES vaisty strategija ir ja siekiama skatinti inovacijas, visy pirma nepatenkinty
medicininiy poreikiy srityse, kartu maZinant reguliavimo nastg ir vaisty poveikj aplinkai; sukurti patrauklig
aplinkg vaisty moksliniams tyrimams, kiirimui ir gamybai Sgjungoje; uZztikrinti pacientams galimybe gauti
naujovisky ir seniat-vartejarugerai Zinomy vaisty, taip pat ir jy jperkamumg, ypatinga démesj skiriant tiekimo
saugumo didinimui ir vaisty stygiaus rizikos mazinimui, atsizvelgiant | maZesnése Sajungos rinkose kylancius

issukius;; ir sukurti subalansuotg ir konkurencingg sistema, pagal kurig sveikatos priezifiros sistemos ir pacientai ir
toliau pajégty jsigyti vaisty ir kartu bty atlyginama uz inovacijas; [3 pakeit.]
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(3a)

(3b)

(8a)

atlikdama Sig perZiiirg Sgjunga paraleliai turéty stiprinti Europos farmacijos ekosistemgq, kad paspartinty naujy
vaisty mokslinius tyrimus ir kiirimg bei remty inovacijas kurdama vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerystes,
didindama universitetiniy ligoniniy instituty, kompetencijos centry ir biotechnologijy klasteriy skaiCiy;

[4 pakeit.]

farmacijos moksliniy tyrimy projektams finansuoti gali biiti naudojamos jvairios Sgjungos programos,
pavyzdZiui, ,Europos horizontas“, ,InvestEU“, ES — sveikatos labui“, sanglaudos politika ir Skaitmeninés
Europos programa. Sgjunga savo moksliniy tyrimy darbotvarkéje taip pat turéty teikti pirmenybe dalyvavimui
tarpvalstybinio bendradarbiavimo veikloje, kad tarpvalstybiniai moksliniai tyrimai atitikty visuomenés
sveikatos poreikius; [5 pakeit.]

atliekant $ig perZiiira, daugiausia démesio skiriama toms nuostatoms, kurios yra svarbios siekiant konkreciy Sios
perzitiros tiksly; todél ji apima visas nuostatas, iSskyrus nuostatas, susijusias su falsifikuotais vaistais,
homeopatiniais vaistais produktais ir tradiciniais augaliniais vaistais. Vis délto, dél aiskumo Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83[EB (') biatina pakeisti nauja direktyva. Todél nuostatos dél falsifikuoty vaisty,
homeopatiniy vaist produkty ir tradiciniy augaliniy vaisty palickamos Sioje direktyvoje nekeiciant jy turinio,
palyginti su anks¢iau suderintomis nuostatomis. Taciau, atsiZvelgiant j Agentiiros valdymo pokycius, Augaliniy
vaisty komitetas pakeiciamas darbo grupe; [6 pakeit.]

bet kokiomis taisyklémis, kuriomis reglamentuojama vaisty gamyba, prieZiiira, platinimas ir vartojimas, visy pirma
turi bati siekiama apsaugoti visuomenés sveikatg. Tokiomis taisyklémis taip pat turéty biiti uZtikrinamas laisvas
vaisty judéjimas ir kliticiy prekybai vaistais pasalinimas, kad jy galéty gauti visi Sgjungos 3aliy pacientai;

Zmonéms skirty vaisty vartojimo reglamentavimo sistema taip pat turéty biti atsizvelgiama j farmacijos sektoriaus
ir vaistais Sgjungoje prekiaujan¢iy jmoniy poreikius, nekeliant pavojaus vaisty kokybei, saugumui ir
veiksmingumui; [7 pakeit.]

ES ir visos jos valstybés narés, kaip Jungtiniy Tauty nejgaliyjy teisiy konvencijos $alys, yra saistomos jos nuostaty
pagal savo kompetencija. Tai apima teis¢ susipaZinti su informacija, kaip nustatyta 21 straipsnyje, ir teis¢
nediskriminuojant dél negalios naudotis auks¢iausio pasiekiamo lygio sveikatos apsauga, kaip nustatyta
25 straipsnyje;

atliekant $ig perzilirg iSlaikomas pasiektas suderinimo lygis. Prireikus ir kai tinkama $ia perziira dar labiau
sumazinami like skirtumai, nustatant vaisty priezitiros ir kontrolés taisykles, taip pat valstybiy nariy
kompetentingy institucijy teises ir pareigas, siekiant uztikrinti, kad baty laikomasi teisiniy reikalavimy.
Atsizvelgiant | patirtj, jgyta taikant Sgjungos farmacijos srities teisés aktus, ir | jy veikimo vertinima
reglamentavimo sistemg reikia pritaikyti atsizvelgiant { mokslo ir technologijy pazanga, dabartines rinkos salygas ir
Sajungos ekonomikos realijas. Mokslo ir technologijy pazanga skatina diegti inovacijas ir kurti vaistus, be kita ko,
tose terapinése srityse, kuriose vis dar yra nepatenkinty medicininiy poreikiy. Kad buty galima pasinaudoti $ia
pazanga, Sgjungos farmacijos sistema turéty bati pritaikyta, kad atitikty mokslo, pvz., genomikos srityje padaryta,
pazanga, kad joje biity atsizvelgiama j paZangiausius vaistus, pvz., individualizuotus vaistus, naujus gydymo biidus
ir technologing transformacijg, kaip antai duomeny analitika, skaitmenines priemones ir dirbtinio intelekto
naudojimg. Sios adaptacijos taip pat padeda didinti Sajungos farmacijos pramonés konkurencinguma; [8 pakeit.]

Sia direktyva turéty biiti siekiama didinti Sgjungos atvirg strateginj savarankiSkumg jai siekiant visuomenés
sveikatos tiksly. Didinant ES teritorijoje vykdomy klinikiniy tyrimy skailiy ir vietoje vykdomg veikliyjy
vaistiniy medZiagy gamybq biity remiamas atsparesnés ir tvaresnés Europos sveikatos ekosistemos kiirimas;
[9 pakeit.]

retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui turéty biti taikomos tos
pacios salygos, kaip ir bet kuriam kitam vaistui, pvz., kiek tai susij¢ su rinkodaros leidimy suteikimo procediiromis,
kokybe ir farmakologinio budrumo reikalavimais. Vis délto, atsizvelgiant j i§skirtines $iy vaisty charakteristikas,
jiems taip pat taikomi specialieji reikalavimai. Tokie reikalavimai, kurie $iuo metu yra apibrézti atskiruose teisés
aktuose, turéty bhti sujungti | viena visumg ir jtraukti { bendrajg farmacijos srities teising sistema, kad bity
uztikrintas visy Siems vaistams taikytiny priemoniy aiskumas ir nuoseklumas. Be to, kadangi kai kuriy vaisty,
kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal vaiky gydymo indikacijas, rinkodaros leidimus suteikia valstybés narés, i

(") 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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Sig direktyvg turéty bati jtrauktos specialiosios nuostatos. Turéty biiti dedamos pastangos spresti su vaikams
gydyti skirtais vaistais susijusias problemas, pvz., tai, kad laiku neatliekami pediatriniai klinikiniai tyrimai ir
negaunami duomenys, reikalingi rinkodaros leidimui gauti, ir dél to vaikams gydyti skirty vaisty patvirtinimas,

palyginti su suaugusiyjy, gerokai véluoja; [10 pakeit.]

(10)  siekiant i§vengti nacionalinés teisés akty, kuriais reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, nenuoseklumo, reikéty
iSlaikyti i§ direktyvos ir reglamento sudaryta bendryjy farmacijos srities teisés akty sistemg, atsizvelgiant i tai, kad
Sie teisés aktai grindZiami nacionaliniy ir ES rinkodaros leidimy suteikimo sistema. Valstybiy nariy nacionaliniai
rinkodaros leidimai suteikiami ir tvarkomi pagal nacionalinés teisés aktus, kuriais jgyvendinami Sajungos
farmacijos srities teisés aktai. Jvertinus bendruosius farmacijos srities teisés aktus nustatyta, kad dél pasirinktos
teisinés priemonés nekilo jokiy specifiniy problemy ir nesumazéjo suderinimo lygis. Be to, 2019 m. REFIT
platformoje (?) atliktas nuomongés tyrimas atskleidé, kad valstybés narés nepritaria tam, kad Direktyva 2001/83/EB
tapty reglamentu;

(11)  siekiant sudaryti salygas diegti inovacijas ir skatinti Sajungos farmacijos pramonés, ypa¢ MV, konkurencingumg,
direktyvos nuostatos turéty biti glaudziai derinamos su reglamento nuostatomis, kad baity uZtikrinamas sinerginis
efektas. Siuo tikslu sifiloma sukurti subalansuota paskaty sistema, pagal kurig biity atlyginama uZ inovacijas, ypa¢
nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, e inovacijos pasiekty pacientus ir veiksmingiau uZztikrinty jiems
galimybe gauti vaisty visoje Sajungoje, taip pat inovacijos biity grindZiamos Sgjungoje vykdoma plétra. Siekiant,
kad reguliavimo sistema buty veiksmingesné ir palankesné inovacijoms, direktyva taip pat siekiama sumazinti
jmonéms tenkancia administracing nastg ir supaprastinti joms taikomas procediiras; [11 pakeit.]

(11a) i direktyva turéty deréti su Sgjungos tikslais skatinti mokslinius tyrimus, inovacijas, skaitmenizacijq, prekybg,
tarptauting plétrg ir pramonés konkurencingumg; [12 pakeit.]

(12)  Direktyvos 2001/83/EB apibréztys ir taikymo sritis turéty bati patikslintos, kad bty uZztikrinami auksti vaisty
kokybés, saugumo ir veiksmingumo standartai ir, nekeiCiant bendros taikymo srities ir nedarant poveikio
nacionalinei kompetencijai Sioje srityje, buty pasalintos galimos reguliavimo spragos, kuriy gali atsirasti dél
mokslo ir technologijy pazangos, pvz., nedideliais kiekiais gaminamy vaisty, vietoje ruoSiamy arba
individualizuoty vaisty, kuriems netaikomi pramoninés gamybos procesai, atveju; [13 pakeit.]

(13) siekiant i§vengti vaistams taikomy reikalavimy dubliavimosi Sioje direktyvoje ir reglamente, Sioje direktyvoje
nustatyti bendrieji vaisty kokybés, saugumo iz, veiksmingumo ir rizikos aplinkai standartai taikomi vaistams, dél
kuriy suteiktas nacionalinis rinkodaros leidimas, taip pat vaistams, dél kuriy suteiktas centralizuotai suteikiamas
rinkodaros leidimas. Todél paraiskai gauti rinkodaros leidimg taikomi reikalavimai taikomi abiejy rtsiy vaistams, o
taisyklés dél vaisto i§davimo pacientui teisinio statuso, informaciniy dokumenty, teisinés apsaugos ir gamybos,
tiekimo, reklamos, prieziiros bei kiti nacionaliniai reikalavimai taikomi vaistams, dél kuriy suteiktas centralizuotai
suteikiamas rinkodaros leidimas; [14 pakeit.]

(14)  ar produktas atitinka vaisto apibrézima, turi bati sprendziama kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgiant j Sioje
direktyvoje nustatytus veiksnius, pvz., produkto pateikimo formg arba farmakologines, imunologines ar
metabolines savybes;

(15)  siekiant atsizvelgti tiek | naujy gydymo budy atsiradima, tiek j augantj skaiciy vadinamuyjy ribiniy produkty, kuriy
negalima vienareik§miskai priskirti nei vaisty sektoriui, nei kitiems sektoriams, reikéty pakoreguoti tam tikras
apibréztis ir nukrypti leidZiancias nuostatas, kad buty ivengta bet kokiy abejoniy dél taikytiny teisés akty. Tais
atvejais, kai vis dar triksta aiSkumo dél gaminio reglamentavimo statuso, konsultacijose turéty dalyvauti
kompetentingos institucijos arba Agentiira ir atitinkami patariamieji organai, atsakingi uZ kity sriciy, t. y.
medicinos prietaisy ir i§ Zmogaus gauty medZiagy, reglamentavimo sistemas. Tokiais atvejais, kai aktualu,
turéty biiti patikrintas su Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2024/1938 () nurodytas
kompendiumas. Jei patikrinus kompendiume licka abejoniy dél reglamentavimo statuso, atitinkamos
institucijos turéty toliau konsultuotis, kad nustatyty reguliavimo statusq. Komisija ir valstybés narés turéty

() ES pastangos supaprastinti teisés aktus. 2019 m. metinis nastos tyrimas, https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/
annual_burden_survey_2019_4_digital.pdf.

() 2024 m. birZelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1938 dél is Zmogaus gauty medZiagy, skirty naudoti
Zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB (OL L, 2024/1938, 2024 7 17,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938)0j).
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(16)

(17)

(18a)

palengvinti Agentiiros, nacionaliniy kompetentingy institucijy ir patariamyjy jstaigy, jsteigty kitais Sgjungos
teisés aktais, bendradarbiavimg. Ivykus konsultacijoms, Agentiiros ir atitinkamy patariamyjy organy
nuomonés ir rekomendacijos dél gaminio reglamentavimo statuso turéty biiti skelbiamos viesai. Siekiant to
paties tikslo — iSaiskinti situacija tais atvejais, kai produktas visiskai atitinka vaisto ir kity reglamentuojamy
produkty apibrézti, taikomos Sioje direktyvoje nustatytos taisyklés dél vaisty. Be to, siekiant uZtikrinti taikytiny
taisykliy aiSkuma, taip pat tikslinga pagerinti farmacijos srities teisés aktuose vartojamy terminy nuoseklumg ir
aiskiai nurodyti produktus, kuriems $i direktyva netaikoma; [15 pakeit.]

naujoji i§ Zmogaus gautos medziagos (ZGM) apibréztis, pateikta [ZGM reglamente], apima visas medziagas, kurios
paimamos i§ Zmogaus organizmo kokiu nors biidu, neatsizvelgiant i tai, ar jose yra lasteliy, ar ne, ir ar ji atitinka
savoky ,kraujas“, ,audinys” ar ,lgstelé“ apibréZtis; tai gali biti, pvz., motinos pienas, Zarnyno mikrobiota ir bet kuri
kita ZGM, kuri ateityje gali biiti naudojama zmonéms gydyti. Tokios i§ Zmogaus gautos medZiagos, iSskyrus
audinius ir lgsteles, gali tapti ZGM vaistais, kurie néra pazangiosios terapijos vaistai, kai i§ Zmogaus gautai
medZiagai taikomas atitinkamas pramoninis procesas, apimantis sisteminima, atkuriamumag ir jprastine tvarka arba
su atskira serija atlickamas operacijas, kurias uzbaigus gaunamas standartizuotos konsistencijos vaistas. Kai proceso
metu veiklioji sudedamoji dalis ekstrahuojama i§ ZGM, kuri néra audinys ar lastelés, arba ZGM, kuri néra audinys ar
lastelés, transformuojama, pakeiciant jos biidingasias savybes, $is produktas taip pat turéty biiti laikomas ZGM
vaistu. Kai proceso metu ruo$iant kraujo komponentus koncentruojami, atskiriami arba izoliuojami tam tikri
elementai, §is procesas neturéty biti laikomas kei¢ianciu budinggsias savybes;

siekiant i§vengti abejoniy, transplantacijai skirty Zmogaus organy sauga ir kokybé reglamentuojamos tik Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES (), o pagalbiniam apvaisinimui skirty i§ Zmogaus gauty medziagy
sauga ir kokybé — tik [ZGM reglamentu arba, jei jis negalioja, Direktyva 2004/23/EB];

pazangiosios terapijos vaistams, kurie ruo$iami nejprastine tvarka, laikantis specialiy kokybés standarty, ir
vartojami ligoninégje toje pacioje valstybéje naréje iSimtine gydytojo ir ligoninés vaistininko profesine atsakomybe,
kad baty laikomasi konkrec¢iam pacientui iSrasyto individualaus recepto dél pagal uzsakyma gaminamo vaisto, i
direktyva neturéty bati taikoma, kartu uZtikrinant, kad nebfity paZeidZiamos atitinkamos Sajungos taisyklés,
susijusios su kokybe ir saugumu (toliau — ligoninéms taikoma iimtis). I$ patirties matyti, kad valstybése narése
labai skirtingai taikoma ligoninéms taikoma iSimtis. Siekiant uZtikrinti veiksmingesnj ligoninéms taikomos iSimties
taikyma ir jg suderinti, Sioje direktyvoje nustatomos priemonés dél duomeny rinkimo ir teikimo, taip pat dél
kompetentingoms institucijoms nustatytos prievolés kasmet perzitiréti $iuos duomenis, o Agentiirai — jtraukti juos
i duomeny saugykla. Be to, Agentiira, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija, turéty pateikti ligoninéms
taikomos i$imties jgyvendinimo ataskaitg, kad bity galima jvertinti, ar nere1ketq nustatyti pr1talkytos sistemos tam
tikriems ne tokiems sudétingiems paZangiosios terapijos vaistams;

tatkonai$tmt. Dél susirlipinimag kelian¢iy saugumo klausimy panaikinus leidimg pagal ligoninéms taikomg isimtj
gaminti ir vartoti paZangiosios terapijos vaista atitinkamos kompetentingos institucijos apie tai informuoja kity
valstybiy nariy kompetentingas institucijas. Kompetentingos institucijos turéty remti akademines institucijas ir
kitus ne pelno subjektus, taikydamos ligoninéms taikomos iSimties nuostatg; [16 pakeit.]

Agentiira turéty parengti programg, pagal kurig biity siekiama konsultuoti akademinius ir kitus ne pelno
subjektus visos centralizuotos rinkodaros leidimy iSdavimo procediiros metu. [gyvendinant tq programg turéty
biiti galima remtis Agentiiros 2022 m. rugséjo mén. pradétos bandomosios programos dél didesnés paramos
mokslininkams ir pelno nesiekiantiems paZangiosios terapijos vaisty kiiréjams rezultatais; [17 pakeit.]

Sia direktyva neturéty bati daromas poveikis Tarybos direktyvos 2013/59/Euratomas (°) nuostatoms, jskaitant
nuostatas, susijusias su pacienty ir kity asmeny, patirian¢iy medicining jonizuojanciosios spinduliuotés apsvita,
apsaugos pagrindimu ir optimizavimu. Gydymui naudojamy radiofarmaciniy vaisty rinkodaros leidimuose,
dozavimo nurodymuose ir vartojimo taisyklése visy pirma turi bati laikomasi toje direktyvoje nustatyty
reikalavimy, kad taikinio ap3vitos dozé turi biiti suplanuota kiekvienu konkre¢iu atveju, o gaunama apsvita turi

(y 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/45/ES dél transplantacijai skirty Zmogaus organy kokybés ir
saugos standarty nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14).

() 2013 m. gruodzio 5 d. Tarybos direktyva 2013/59/Euratomas, kuria nustatomi pagrindiniai saugos standartai siekiant uztikrinti
apsauga nuo jonizuojanciosios spinduliuotés apsvitos keliamy pavojy ir panaikinamos direktyvos 89/618/Euratomas,
90/641/Euratomas, 96/29/Euratomas, 97/43[Euratomas ir 2003/122/Euratomas (OLL 13,2014 1 17, p. 1).
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biiti tinkamai tikrinama, atsiZvelgiant j tai, kad apsvitos dozé ne taikinyje ir audiniuose turi biiti kuo mazesné ir
atitikti numatyta apsvitos naudojimo spindulinei terapijai paskirti;

(20)  visuomenés sveikatos apsaugos tikslais vaista turéty buti leidziama pateikti Sajungos rinkai tik suteikus to vaisto
rinkodaros leidimg ir jrodZius jo kokybe, sauguma i, veiksmingumg ir keliamgq rizikq aplinkai. Taciau turéty biti
numatyta galimybé netaikyti $io reikalavimo tais atvejais, kai pacientui bitina skubiai gauti vaisto, kad bity
patenkinti jo specifiniai poreikiai, arba patvirtinus galin¢iy pakenkti patogeny, toksiny, cheminiy veiksniy ar
jonizuojanciosios spinduliuotés plitimg. Visy pirma, valstybéms naréms turéty bati leidziama, siekiant patenkinti
specialiuosius poreikius, netaikyti Sios direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal vaisto uZsakyma bona fide,
kurie ruoSiami pagal jgaliotojo sveikatos priezitiros specialisto pateiktas specifikacijas ir yra skirti vartoti pavieniam
pacientui, jam uZ tai prisiimant tiesioging atsakomybe. Valstybéms naréms turéty bati leidZiama, reaguojant j
jtariamg arba patvirtinta galinciy pakenkti patogeny, toksiny, cheminiy veiksniy ar jonizuojanciosios spinduliuotés
plitima, suteikti laiking leidimg platinti vaista, kurio rinkodaros leidimas nesuteiktas; [18 pakeit.]

(21)  sprendimai dél rinkodaros leidimo suteikimo turéty bati priimami remiantis objektyviais moksliniais atitinkamy
vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimo kriterijais, i§skyrus ekonomines ar kitas aplinkybes. Taciau
valstybés narés turéty turéti galimybe iSimties tvarka uzdrausti vartoti vaistus savo teritorijoje;

(22)  duomenimis ir dokumentais, kuriuos reikia pateikti kartu su paraiska gauti vaisto rinkodaros leidimg, patvirtinama,
kad vaisto terapinis veiksmingumas nusveria galimg rizikq. Visy vaisty naudos ir rizikos balansas bus vertinamas
juos pateikiant rinkai ir bet kuriuo kitu kompetentingos institucijos pasirinktu laiku;

(22a) ypatingas démesys turéty biiti skiriamas klinikiniy tyrimy sudéciai, siekiant uZtikrinti lyciy lygybe ir iSsamius
klinikinius duomenis; [19 pakeit.]

(23)  kadangi jsitikinta, kad vien rinkos veiksniy nepakanka, kad buty atliekama pakankamai pediatriniy vaisty moksliniy
tyrimy ir baty sukuriama ir gavus rinkodaros leidima rinkai pateikiama pakankamai tokiy vaisty, nustatyta
prievoliy ir atlygiy bei paskaty sistema;

(24)  todél biatina nustatyti reikalavima, kad naujy vaisty ar tyrimy dél patento ar papildomos apsaugos liudijimo
saugomy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas, pediatriniy indikacijy, teikiant paraiska gauti rinkodaros
leidimg arba paraiskg dél naujos terapinés indikacijos, naujos farmacinés formos ar naujo vartojimo bado, batina
pateikti pagal suderintg pediatriniy tyrimy plang vaiky populiacijoje atlikty tyrimy rezultatus arba jrodyma, kad
buvo gautas leidimas neatlikti tokiy tyrimy arba reikalavimas atlikti tokius tyrimus buvo atidétas. Taciau, siekiant,
kad vaikams nereikéty dalyvauti nebitinuose klinikiniuose tyrimuose, arba atsizvelgiant  vaisty esmines savybes,
tas reikalavimas neturéty bati taikomas generiniams ir panaSiems biologiniams vaistams ir vaistams, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal pripazinto medicininio vartojimo procediirg, taip pat homeopatiniams vaistanis
produktams ir tradiciniams augaliniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami taikant Sioje direktyvoje
nustatytas supaprastintas registravimo procediiras; [20 pakeit.]

(25)  siekdamos uztikrinti, kad kartu su paraiska gauti rinkodaros leidimg pateikiami duomenys, susij¢ su vaisto
vartojimu vaiky populiacijoje pagal indikacija, pagal kurig siekiama gauti rinkodaros leidima pagal §j reglamenta,
baty surinkti tinkamu badu, paraisky gauti rinkodaros leidimg validacijos etape kompetentingos institucijos turéty
patikrinti, ar laikytasi suderinto pediatriniy tyrimy plano ir ar buvo gautas leidimas neatlikti atitinkamy tyrimy
arba atidétas reikalavimas atlikti tokius tyrimus;

(26)  siekiant atlyginti uZ tai, kad vaisty, saugomy papildomos apsaugos liudijimo, atZvilgiu jgyvendintos visos j suderintg
pediatriniy tyrimy plang jtrauktos priemonés, jei i vaisto informacinius dokumentus jtraukta atitinkama informacija
apie atlikty tyrimy rezultatus, turéty bati skiriamas atlygis, t. y. Se$iais ménesiais pratgsiamas papildomos apsaugos
liudijimo galiojimas, kaip numatyta [Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 469/2009 () — Leidiniy
biuro praSoma pakeisti nuorodg nauju teisés aktu, kai jis bus priimtas];

(®) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 10).
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tam tikry duomeny ir dokumenty, kurie paprastai turi biiti pateikiami kartu su paraiska gauti rinkodaros leidima,
neturéty bati reikalaujama, jeigu tas vaistas yra generinis vaistas arba panasus bxologmls vaistas, kurio rinkodaros
leidimas yra arba buvo suteiktas Sgjungoje. Siekiant Zth t platesnei pacienty populiacijai
uZtikrinti galimybe gauti vaisty prieinamesnémis kainomis ir kurti konkurencinga vidaus rinkg, svarbis tiek
generiniai, tiek panasis biologiniai vaistai. Bendrame pareiskime valstybiy nariy valdzios institucijos patvirtino,
kad, remiantis per pastaruosius 15 mety sukaupta patirtimi, susijusia su patvirtintais panasiais biologiniais vaistais,
nustatyta, jog veiksmingumo, saugumo ir imunogeniskumo atzvilgiu referenciniai vaistai ir panasiis biologiniai
vaistal yra panasis ir gali baiti vartojami vieni vietoje kity, todél panasius biologinius vaistus galima vartoti vietoj
atitinkamo referencinio vaisto (arba atvirksciai) arba pakeisti kitu j ta patj referencinj vaista panasiu biologiniu
vaistu; [21 pakeit.]

i$ patirties matyti, kad deréty tiksliai nustatyti, kokiais atvejais toksikologiniy, farmakologiniy ar klinikiniy tyrimy
rezultaty nereikia pateikti siekiant gauti vaisto, kuris i esmés panaSus i vaista, kurio rinkodaros leidimas jau
suteiktas, rinkodaros leidima, kartu uZztikrinant, kad inovatyvios jmonés neatsidurty nepalankesnéje padétyje. Siy
nurodyty kategorijy vaisty atveju taikoma sutrumpinta procedira suteikia galimybe pareiskéjams remtis ankstesniy
pareiskéjy pateiktais duomenimis ir pateikti tik kai kuriuos konkrec¢ius dokumentus;

generiniy vaisty atveju reikia tik jrodyti generinio vaisto ekvivalentiskumg referenciniam vaistui. Dél biologiniy
vaisty kompetentingoms institucijoms pateikiami tik panaSumui jrodyti skirty bandymy ir tyrimy rezultatai.
MiSriyjy vaisty atveju, t. y. tais atvejais, kai vaistas neatitinka generinio vaisto apibrézties arba jo stiprumas,
farmaciné forma, vartojimo buidas ar terapinés indikacijos yra kitokie nei referencinio vaisto, pateikiama tiek
atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty, kiek batina siekiant jrodyti moksling s3saja su duomenimis,
kuriais remtasi suteikiant referencinio vaisto rinkodaros leidimg. Ta pati nuostata taikoma misriesiems
biologiniams vaistams, t. y. tais atvejais, kai panasaus biologinio vaisto stiprumas, farmaciné forma, vartojimo
budas ar terapinés indikacijos yra kitokie nei referencinio biologinio vaisto. Pastaraisiais dviem atvejais jrodyta
moksline s3saja patvirtinama, kad saugumo ar veiksmingumo savybémis misriojo vaisto veiklioji medziaga nelabai
skiriasi nuo referencinio vaisto veikliosios medziagos. Jeigu $iy savybiy atzvilgiu misriojo vaisto veiklioji medziaga
labai skiriasi nuo referencinio vaisto veikliosios medziagos, pareiskéjas turi pateikti iSsamia paraiska;

priimti reguliavimo sprendimus dél vaisty kiirimo, rinkodaros leidimy suteikimo ir priezZitiros galima padéti
suteikiant galimybe susipaZinti su sveikatos duomenimis, jskaitant atitinkamais atvejais tikruosius duomenis, t. y.
sveikatos duomenis, gautus ne klinikiniy tyrimy metu, taip pat suteikiant galimybe atlikti jy analize.
Kompetentingos institucijos turéty turéti galimybe naudoti tokius duomenis, be kita ko, prisijungusios prie
saveikiosios Europos sveikatos duomeny erdvés infrastrukttros. Duomenys, gauti taikant in silico metodus,
pavyzdZiui, kompiuterinj modeliavimg ir imitavimg, molekulinj modeliavimg, mechaninj modeliavimg,
skaitmeninj dvynj ir dirbtinj intelektq, kai tinkama, taip pat galéty biiti naudojami reglamentavimo sprendimy
priémimui remti; [22 pakeit.]

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES (')isdéstytos mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos,
grindziamos gyviiny naudojimo pakeitimo, maZzinimo ir jo salygy gerinimo principais, nuostatos. Atliekant tyrimg
(bandyma), kuriam naudojami gyviinai ir kuriuo remiantis gaunama esminé informacija apie vaisto kokybe,
saugumg ir veiksminguma, turéty buti atsizvelgiama i tuos mokslo tikslais naudojamy gyvy gyviny priezitrai ir
naudojimui taikomus gyviiny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir jo sglygy gerinimo principus, taip pat tas tyrimas
turéty biiti atliekamas tik tada, kai biitina, ir optimizuotas, siekiant gauti kuo geresnius rezultatus naudojant kuo
maziau gyviny. Rinkodaros leidimg siekiantis gauti pareiskéjas neturéty atlikti bandymy su gyviinais, jei yra
moksliskai tinkamy bandymy metody nenaudojant gyviiny. Tais atvejais, kai nesama moksliskai tinkamy
bandymy metody nenaudojant gyviiny, pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimg, turéty uZtikrinti, kad
visy tyrimy su gyviinais, kurie buvo atliekami siekiant pagristi paraiskq, metu buvo laikomasi gyviiny
naudojimo mokslo tikslais pakeitimo, maZinimo ir sglygy gerinimo principo. Tokiy tyrimy procediros turéty
bati suplanuotos taip, kad gyviinams nebuty sukeliama skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, ir
atlickamos laikantis esamy EMA ir TST gairiy. Visy pirma, pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, ir
rinkodaros leidimo turétojas turéty atsizvelgti j Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus principus ir, be kita ko, kai
jmanoma, vietoj tyrimy su gyviinais naudoti nauju poZitiriu grindZiamus metodus. Be kita ko, tuo tikslu gali biti
naudojami: tyrimo in vitro modeliai, pvz., mikrofiziologinés sistemos su lustinio organo technologijomis,
(dvimaciai ir trimaciai) lasteliy kultiiry modeliai, organoidy ir Zmogaus kamieniniy lasteliy modeliai; tyrimo in
silico priemonés arba grupavimas ir analogijos, vandens gyviiny ikreliy metodu pagristi modeliai:, taip pat
bestuburiy riisys; [23 pakeit.]

() 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos
(OLL 276, 2010 10 20, p. 33).
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(32) turéty bati nustatytos procediiros, kad, kai jmanoma, biity paprasciau atlikti bendrus tyrimus su gyviinais, kad bty
i$vengta neretkalingonereikalingy tyrimy su gyvais gyviinais, kuriems taikoma Direktyva 2010/6 3/ES-dubliavime.
Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, ir rinkodaros leidimo turétojai turéty déti visas pastangas
pakartotinai panaudoti tyrimy su gyvinais rezultatus ir turéty vieSai paskelbti gautus tyrimy su gyvinais
rezultatus. Teikdami sutrumpintas paraiskas pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, turéty remtis
atitinkamais dél referencinio vaisto atliktais tyrimais; [24 pakeit.]

(33)  dél vaisty, kuriuos numatoma pateikti rinkai Sajungos viduje, klinikiniy tyrimy, ypa¢ atliekamy uz Sajungos riby,
vertinant paraiskg gauti rinkodaros leidimg turéty bati tikrinama, ar Sie tyrimai atlikti laikantis gerosios klinikinés
praktikos principy ir etikos reikalavimy, lygiaverc¢iy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 536/2014 (%) nuostatoms;

(34) tam tikromis aplinkybémis, nustacius konkrecias prievoles arba salygas, gali bati suteikiamas salyginis arba
i$imtinémis salygomis suteikiamas rinkodaros leidimas. Teisés aktuose panaSiomis aplinkybémis turéty biti
numatyta galimybé dél naujy terapiniy indikacijy vaistams, kuriems suteiktas standartinis rinkodaros leidimas,
suteikti salyginj arba i$imtinémis sglygomis suteikiamg rinkodaros leidimg. Vaistai, kuriy rinkodaros leidimas yra
salyginis ar suteiktas i§imtinémis salygomis, turéty i§ esmés atitikti standartinio rinkodaros leidimo reikalavimus,
iSskyrus konkrec¢ias nukrypti leidziancias nuostatas ar salygas, nurodytas atitinkamame sglyginiame arba
i$imtinémis aplinkybémis suteikiamame rinkodaros leidime, be to, turi biti atlikta speciali $iy vaisty perZitira
siekiant patikrinti, ar jvykdytos konkrecios salygos ar prievolés. Tokiais atvejais mutatis mutandis turéty bati
taikomos atsisakymo suteikti rinkodaros leidimg priezastys;

(34a) jei vaisto, kuriam leidimas iSduotas iki 2005 m. spalio 30 d., rizikos aplinkai vertinimas yra neiSsamus arba
nepakankamai pagristas, turéty biiti galima panaikinti nacionalinj rinkodaros leidimg. Taliau prie§ priimant
bet kokj sprendimg dél panaikinimo turéty biiti deramai atsiZvelgta j tai, ar neribojama pacienty prieiga prie
tokiy vaisty; [25 pakeit.]

(35) jeigu tai néra vaistas, kuriam taikoma [perZiGrétu Reglamentu (ES) Nr. 726/2004] nustatyta centralizuota
rinkodaros leidimo suteikimo procedira, jo rinkodaros leidima turéty suteikti vienos valstybés narés
kompetentinga institucija. Tam, kad pareiskéjai ir kompetentingos institucijos iSvengty nereikalingos
administracinés ir finansinés nastos, i§samus paraiskos gauti rinkodaros leidima vertinimas turéty biiti atlickamas
tik viena karta. Todél tikslinga nustatyti specialias nacionaliniy rinkodaros leidimy savitarpio pripazinimo
procediiras. Be to, turéty bliti numatyta galimybé tuo pat metu pateikti ta pacia paraiska keliose valstybése narése,
kad biity galima atlikti bendrg vertinima vadovaujant vienai i§ susijusiy valstybiy nariy;

(36)  pagal tas procediiras turéty biiti nustatytos taisyklés, pagal kurias Zmonéms skirty vaisty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupéje (toliau — koordinavimo grupé) nepagristai nedelsiant biity
sprendziami visi kompetentingy institucijy nesutarimai. Valstybéms naréms nesutariant dél vaisto kokybés,
saugumo ar veiksmingumo, laikantis Sgjungos standarto turéty buti atliktas mokslinis vertinimas atitinkamu
klausimu, po kurio turéty bati priimtas susijusioms valstybéms naréms privalomas bendras sprendimas tuo
klausimu, dél kurio buvo nesutariama. Sis sprendimas turéty biiti priimamas skubos tvarka, uZtikrinant glaudy
Komisijos ir valstybiy nariy bendradarbiavima;

(37) tam tikrais atvejais, esant esminiy nesutarimy, kuriy nepavyksta i$spresti, gincijamas klausimas turéty bati
perduotas svarstyti aukstesniu lygmeniu ir dél jo Agentiira turéty pateikti moksling nuomong, kuri véliau turéty
biti jgyvendinta Komisijai priimant atitinkama sprendima;

(38)  siekiant geriau apsaugoti visuomenés sveikatg ir i$vengti nereikalingo pastangy dubliavimo nagrinéjant paraiskas
gauti vaisto rinkodaros leidima, valstybés narés turéty sistemingai rengti kiekvieno vaisto, kurio rinkodaros leidima
jos suteiké, vertinimo ataskaitas ir paprasius apsikeisti tomis ataskaitomis. Be to, valstybé naré turéty turéti galimybe
sustabdyti paraiskos leisti pateikti vaista rinkai nagrinéjimg, jeigu tuo metu kitoje valstybéje naréje aktyviai
svarstoma, ar suteikti to vaisto rinkodaros leidima, kad galéty pripaZinti tos valstybés narés priimta sprendima;

(*) 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 L 158, 2014 5 27, p. 1).
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siekiant kuo placiau uZztikrinti galimybe gauti vaisty, valstybé naré, kuri yra suinteresuota, kad tam tikras vaistas, dél
kurio jau pradéta procediira dél rinkodaros leidimo suteikimo pagal decentralizuoty ar savitarpio pripaZinimo
procediirg, bity pateiktas jos rinkai, turéty turéti galimybe jsitraukti j ta procediira;

siekiant padidinti vaisty prieinamuma, ypa¢ mazesnése rinkose, tais atvejais, kai pareiskéjas nepateikia paraiskos
gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal savitarpio pripazinimo procediirg atitinkamoje valstybéje naréje, ta valstybé
naré turéty turéti galimybe dél pagristy su visuomenés sveikata susijusiy priezas¢iy leisti rinkai pateikti tg vaista;

generinio vaisto, kurio referencinio vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota procediira, rinkodaros
leidimg siekiantys gauti pareiSkéjai turéty turéti galimybe tam tikromis sglygomis pasirinkti vieng i3 $iy dviejy
procediry. Taip pat, turéty buti palikta galimybé gauti tam tikry vaisty rinkodaros leidimg pagal savitarpio
pripazinimo arba decentralizuotg procediira, net jei tie vaistai yra terapiné naujové arba teikia naudg visuomenei
arba pacientams. Kadangi generiniai vaistai uzima didesn¢ vaisty rinkos dalj, atsizvelgiant i jgyta patirti, reikéty
sudaryti palankesnes sglygas jiems patekti i Sgjungos rinka, todél reikéty dar labiau supaprastinti procediiras, pagal
kurias i tokia procediira biity galima jtraukti kitas susijusias valstybes nares;

procediiry supaprastinimas neturéty daryti poveikio vaisty mokslinio vertinimo kokybei ar standartams, siekiant
uztikrinti vaisto kokybe, saugumg ir veiksmingumg, todél turéty biti palikta tokia pati mokslinio vertinimo
trukmé. Taciau bendrg rinkodaros leidimo suteikimo procediiros trukme numatoma sutrumpinti nuo 210 dieny
iki 180 dieny;

valstybés narés turéty uZtikrinti tinkamg kompetentingy institucijy finansavima, kad jos galéty vykdyti savo
uzduotis pagal $ig direktyva ir [perzitiréta Reglamenta (ES) 726/2004]. Be to, valstybés narés turéty uZztikrinti, kad
kompetentingos institucijos skirty pakankamai istekliy savo indéliui j Agentiiros darbg, atsizvelgiant j iSlaidomis
pagristg atlygj, kurj jos gauna i§ Agentiiros;

kalbant apie galimybe gauti vaisty paZymétina, kad ankstesniais Sgjungos farmacijos srities teisés akty pakeitimais
$ig problemg buvo stengiamasi i§spresti numatant paspartintg paraisky gauti rinkodaros leidima vertinimg arba
galimybe suteikti sglyginj rinkodaros leidima, jeigu vaistas yra skirtas nepatenkintam medicininiam poreikiui
tenkinti. Nors Siomis priemonémis kai kuriose srityse pavyko paspartinti naujovisky ir perspektyviy vaisty
rinkodaros leidimy suteikimo procesa, tam tikri visuomenés sveikatos prioritetai vis dar lieka nejgyvendinti ir
Sie vaistai ne visada pasiekia pacientus, o ir Sajungos 3aliy pacientams nevienodai uztikrinama galimybé jy gauti.
Galimybé pacientams gauti vaisty priklauso nuo daugelio veiksniy. Rinkodaros leidimo turétojai neprivalo
prekiauti vaistu visose valstybése narése; jie gali nuspresti neprekiauti savo vaistais vienoje ar keliose valstybése
narése arba pagalinti savo vaistus i3 ty valstybiy nariy rinky, daZnai dél komerciniy prieZasciy. Kiti veiksniai, kurie
turi jtakos vaisty jvedimui { rinkg ir galimybei pacientams gauti vaisty, yra nacionaliné kainodaros ir kompensavimo
politika, gyventojy skaicius, sveikatos sistemy organizavimas ir nacionalinés administracinés procediros. Be to,
sudétinga reglamentavimo aplinka ir susijusi administraciné nasta gali trukdyti MV], moksliniy tyrimy
institutams ir akademinéms institucijoms kurti perspektyvius naujoviskus gydymo biidus ir teikti paraiskas dél
sqlyginio rinkodaros leidimo; [26 pakeit.]

siekiant padidinti vaisty prieinamumgq ir prisidéti prie prieinamumo skirtumy maZinimo Sgjungoje, vaisty,
iSskyrus generinius vaistus, rinkodaros leidimy turétojai, gave prasymyg, turéty pateikti paraiskq dél kainodaros
ir kompensavimo valstybése narése; [27 pakeit.]

kaip pabréZzta Tarybos i§vadose (°) ir Europos Parlamento rezoliucijoje (*°), vienas i§ svarbiausiy ES vaisty strategijos
prioritety yra spresti pacientams nevienodai uZztikrinamos galimybés gauti vaisty ir vaisty jperkamumo problema.
Valstybés narés paragino perzitiréti mechanizmus ir pritaikyti paskatas kurti vaistus, atsizvelgiant j nepatenkinty
medicininiy poreikiy lygj, kartu uZztikrinant sveikatos prieZitiros sistemy tvarumg, galimybe pacientams gauti
jperkamy vaisty bei jy prieinamumg visose valstybése narése. Vaisty prieinamumo stebésena ir vertinimas
Sgjungos lygmeniu yra svarbus siekiant suprasti paskatomis pasiektus rezultatus; [28 pakeit.]

() Tarybos i§vados dél farmacijos sistemy pusiausvyros Europos Sajungoje ir jos valstybése narése stiprinimo, (OL C, C/269, 2016 7 23,
p. 31). Tarybos i$vados dél prieigos prie vaisty ir medicinos priemoniy siekiant, kad ES biity stipresné ir atspari (2021/C 269 1/02).

(") 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieiga prie vaisty (2016/2057(INI); Europos Parlamento
rezoliucija ,Vaisty stygius: kaip spresti kylancia problema” (2020/207 1(INI).
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(46)  galimybé gauti vaisty taip pat priklauso nuo jy jperkamumo. Siuo poziiiriu Sgjungos farmacijos srities teisés aktuose
paisoma valstybiy nariy kompetencijos kainodaros ir kompensavimo srityje. Be to, jais sickiama daryti teigiama
poveikj sveikatos priezitiros sistemy galimybéms jsigyti vaisty ir jy tvarumui, numatant priemones, kuriomis
remiama generiniy ir panasiy biologiniy vaisty kuriama konkurencija. Taip pat dél generiniy ir panasiy biologiniy
vaisty kuriamos konkurencijos daugiau pacienty turéty biiti uZtikrinta galimybé gauti vaisty;

(46a) valstybés narés vaisty kainy nustatymo ir kompensavimo srityje taiko jvairias procediiras ir priemones. Sios
procediiros ir priemonés daro didelj poveikj galimybei gauti vaisty, visy pirma prieigos uZtikrinimo greifiui. Be
to, valstybés narés taiko specialias procediiras ir priemones, susijusias su generiniy ir biologiskai panasiy vaisty
konkurencijos skatinimu. AtsiZvelgiant j valstybiy nariy kompetencijq ir pripaZjstant skirtumus, kurie
pastebimi prieigos prie vaisty srityje visoje Sgjungoje, reikéty didesnj prioritetq teikti nacionaliniy
kompetentingy institucijy keitimuisi geriausios praktikos pavyzdZiais Sioje srityje. Tuo tikslu Komisija turéty
atlikti ypatingq vaidmenj sudarant palankesnes sqlygas keistis geriausios praktikos pavyzdZiais; [29 pakeit.]

(47)  siekiant uztikrinti visy subjekty, dalyvaujanciy jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo etapuose, dialoga, Farmacijos
komitete vyksta diskusijos politikos klausimais, susijusiais su taisykliy dél teisinés duomeny apsaugos laikotarpio
pailginimo w#—vaisto—jvedimag——rinks; taikymu. Prireikus Komisija gali pakviesti Reglamente (ES) 2021/2282
nurodytas uz sveikatos technologijy vertinimg atsakingas jstaigas arba uz kainodarg ir kompensavimg atsakingas
nacionalines jstaigas dalyvauti Farmacijos komiteto svarstymuoses. [30 pakeit.]

(48)  nors sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo priskiriami valstybiy nariy kompetencijai, ES vaisty strategijoje
paskelbti veiksmai, kuriais remiamas valstybiy nariy bendradarbiavimas siekiant gerinti vaisty jperkamuma. Nors
konkrecioje valstybéje naréje mokama kaina atspindi nacionalinés sveikatos sistemos prioritetus, geriau
koordinuojant kainodarg ir vieSuosius pirkimus biity galima uZtikrinti vienodesnes galimybes laiku gauti
vaisty, taip pat ir maZesng perkamgjq galig turinciose valstybése narése. Komisija gali remti tokias iniciatyvas
kaip ,Beneluxa“ iniciatyva dél vaisty politikos ir Valetos deklaracijg. Komisija pertvarké Nacionaliniy
kompetentingy kainodaros ir kompensavimo institucijy (NKKKI) ir uZ sveikatos prieZitirg mokanciy vieSojo
sektoriaus subjekty grupe i§ ad hoc forumo j nuolatinio savanorisko bendradarbiavimo struktiira, kurios tikslas —
keistis informacija ir geriausia praktika kainodaros, mokéjimy ir viesyjy pirkimy politikos srityse, siekiant gerinti
vaisty jperkamumg ir ekonominj efektyvuma ir didinti sveikatos priezifiros sistemos tvarumg. Komisija yra
jsipareigojusi stiprinti §j bendradarbiavimg ir toliau remti nacionaliniy valdZios institucijy keitimasi informacija, be
kita ko, apie vaisty vieSuosius pirkimus, visapusiskai atsizvelgiant | valstybiy nariy kompetencijg Sioje srityje.
Komisija turéty paskelbti gaires, kaip geriausiai jgyvendinti ekonomiskai naudingiausio pasiiilymo (MEAT)
kriterijus vykdant vieSuosius pirkimus, kuriais siekiama uZtikrinti geriausig kainos ir kokybés santykj, uZuot
vertinus tik pagal maZiausios kainos kriterijy. Komisija taip pat gali pakviesti NKKKI narius dalyvauti Farmacijos
komiteto svarstymuose tais klausimais, kurie gali turéti jtakos kainodaros ar kompensavimo politikai, pvz.,
svarstymuose dél paskaty, susijusiy su vaisty jvedimu | rinka. Bendri vieSieji pirkimai neturéty daryti neigiamo
poveikio vaisty prieinamumui vieSuosiuose pirkimuose nedalyvaujanciose Salyse; [31 pakeit.]

(49)  vykdant bendrus viesuosius pirkimus, kai tuo tikslu susijungia vienos ar keliy Saliy subjektai, gali biiti veiksmingiau
uztikrinama galimybé gauti vaisty, taip pat pageréti vaisty jperkamumas ir padidéti jy tiekimo saugumas, visy pirma
mazesnése Salyse. Valstybés narés, norincios vykdyti bendrus vaisty vieSuosius pirkimus, gali pasinaudoti
Direktyva 2014/24/[ES ("), kurioje i3déstytos vieSyjy pirkéjy vykdomos pirkimo procediiros, taip pat Bendro
pirkimo susitarimu (%) ir sitlomu perZzitrétu Finansiniu reglamentu (**). Valstybiy nariy praSymu Komisija gali
remti suinteresuotgsias valstybes nares, padédama joms koordinuoti savo veiksmus, siekiant uztikrinti Sajungos

(") 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/24[ES dél vieSyjy pirkimy, kuria panaikinama
Direktyva 2004/18/EB (OL L 94, 2014 3 28, p. 65).

(") 2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES.

(") COM/2022/223 galutinis.
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(50)

(50a)

(52)

Saliy pacientams galimybe gauti vaisty, visy pirma vaisty nuo retyjy ir létiniy ligy, ir keistis informacija apie juos. Jei
vaistai bendrai jsigyjami kaip medicininé atsako priemoné dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai
atvejais, taikomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2022/2371 (**) nuostatos; [32 pakeit.]

siekiant skatinti kurti vaistus tose terapinése srityse, kuriose nepakanka esamy gydymo galimybiy, reikia nustatyti
kriterijjais grindZiama nepatenkinto medicininio poreikio apibréztj. Siekdama uztikrinti, kad nepatenkinto
medicininio poreikio sgvokoje atsispindéty mokslo ir technologijy pazanga ir dabartinés Zinios, susijusios su tomis
ligomis, kurioms gydyti esamy galimybiy nepakanka, ir nebiity pleciamos duomeny apsaugos ribos, kurios
trukdyty siekti Sio tikslo dél neaiskios nepatenkinto medicininio poreikio sqvokos interpretacijos, Komisija,
remdamasi Agentliros moksliniu vertinimu, turéty nustatyti ir—jgyvendinimo—aktais—atnaujinti tinkamo
diagnostikos, prevencijos ar gydymo metodo, taip pat isliekancio didelio sergamumo ar mirtingumo ir atitinkamos
pacienty populiacijos kriterijus. Agentiira, vykdydama konsultacijas, numatytas pagal [perzitréta Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004], prasys labai jvairiy valdZios institucijy ar istaigy, dalyvaujanciy jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo
etapuose, pateikti savo nuomones, taip pat atsizvelgs j ES lygmeniu arba bendradarbiaujant kelioms valstybéms
naréms jgyvendinamas mokslines iniciatyvas, susijusias su nepatenkinty medicininiy poreikiy ir ligy nastos analize
bei moksliniy tyrimy ir plétros srities prioritety nustatymu. Agentiira taip pat turéty prasyti kity atitinkamy
suinteresuotyjy subjekty, jskaitant atitinkamas pacienty grupes, pateikti savo nuomong. Nepatenkinto
medicininio poreikio kriterijus valstybés narés galésgali véliau naudoti sieckdamos nustatyti svarbias konkrecias
terapines sritis, taciau jis neturi turéti jokio automatinio poveikio valstybiy nariy sprendimams dél vaisty kainy
nustatymo ir kompensavimo, kuriuos priimant, be Sioje direktyvos nustatytos apibréZties, turéty biiti
atsizvelgiama  kitus veiksnius, visy pirma j sveikatos technologijy vertinimg; [33 pakeit.]

nepatenkinto medicininio poreikio apibréZtyje vartojama sergamumo sqvoka turéty apimti daug veiksniy.
Sergamumas turéty biiti suprantamas kaip apimantis pacienty gyvenimo kokybés aspektus, didelg su liga ir jos
gydymu susijusig nastq ir negaléjimg vykdyti kasdienés veiklos. Todél vertinant nepatenkintg medicininj poreikj
reikéty atsiZvelgti j atitinkamus pacienty patirties duomenis; [34 pakeit.]

vaisto, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas, terapiniy indikacijy saraso papildymas naujomis terapinémis
indikacijomis padeda uztikrinti pacientams galimybe gauti kity vaisty, todél tai turéty bati skatinama;

turéty biiti remiamas nepatentuoty vaisty paskirties keitimas siekiant kurti naujas gydymo galimybes, nes taip
biity galima padidinti galimybes jy gauti uZ jperkamg kaing ir suteikti didele naudg pacientams; [35 pakeit.]

teikiant paraiska gauti vaisty, kuriy sudétyje yra naujos veikliosios medziagos, pirmini rinkodaros leidima turéty
bati skatinama teikti tuos klinikinius tyrimus, kuriuose kaip lyginamasis vaistas naudojamas jrodymais pagristas
gydymo bidas, kad bty skatinama rinkti lyginamuosius klinikinius jrodymus, kurie yra svarbis ir gali atitinkamai
padéti valstybéms naréms véliau atliekant sveikatos technologijy vertinimus ir priimant sprendimus dél kainodaros
ir kompensavimo. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira turéty skatinti, teikiant konsultacijas
reglamentavimo klausimais pries iSduodant vaisty rinkodaros leidimg, kai jmanoma, naudoti lyginamuosius
tyrimus, kuriais nauja veiklioji medZiaga lyginama su esamomis gydymo priemonémis; [36 pakeit.]

rinkodaros leidimo turétojas, newrsydamas savo atsakomybes turetq uzt1kr1nt1 tmkamq ir nuolatm; vaisto tiekima
visg jo gyvavimo ciklo laikotarpj-rres : v S 0 ne; [37 pakeit.]

labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms (toliau — MVI), ne pelno subjektams arba subjektams,
sukaupusiems nedidele su Sajungos sistema susijusig patirtj, turéty bati suteikta daugiau laiko pateikti vaistg-rinkat
pamts'kq del vaisto kamodaros ir kompensavtmo tose valstybese narése, kuriose gaho]a rinkodaros leidimas, kad
air jeigu valstybé naré to paprasé; [38 pakeit.]

ehpaskati—susijusiystvais ¢ rke; rinkodaros leidimy turétojai ir valstybés narés
turetq déti visas pastangas, kad butq uztlkrmtas ablem puséms priimtinas vaisty tiekimas, atsizvelgiant |
atitinkamos valstybés narés poreikius, nepagristai nevilkinant ar netrukdant kitai $aliai naudotis savo teisémis pagal
Sig direktyva; [39 pakeit.]

(**) 2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26).
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pamtsvka del vaisto kamodaros ir kompensawmo Valstybese narese—k&ﬂese—gaﬁeja—ﬁrrkedafes—}ei&imas,—&ks}&is;
; jokiu metu neturi poveikio valstybiy nariy jgaliojimams, susijusiems
su Valstq tleklmu kamq nustatymu arba ]q 1trauk1mu i nac10r1ahmq svelkatos draudlmo swtemq talkymo srlq—

(58)  kitas budas jrodyti, kad vaistas yra tiekiamas, susijes su vaisty jtraukimu j kompensuojamuyjy vaisty, kurie pagal
Tarybos direktyva 89/105/EEB (V) jtraukiami | nacionaling sveikatos draudimo sistema, s3rasg. Susijusios
bendroviy ir valstybés narés derybos turéty vykti saZiningai ir visos Salys turéty laikytis Direktyvoje 89/105/EEB
nustatyty terminy; [42 pakeit.]

(58a) tarpvalstybinés sveikatos prieZiiiros paslaugos yra svarbi galimybé pacientams gauti vaisty, kuriy kitu atveju jie
negaléty gauti. Siekiant sudaryti palankesnes sqlygas gauti vaisty, visy pirma maZoms pacienty grupéms,
pavyzdZiui, vaiky ligy arba retyjy ligy atvejais, kai daZnai susiduriama su nepalankiomis vaisty prieinamumo
squgomts arba tais atvejais, kai vaisto vartojimui reikia specialiy gebéjimy ar infrastruktiiros, turéty biiti
remiamas visapusiskas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/24/ES (*) jgyvendinimas. Siuo
atZvilgiu svarbu apsvarstyti visus alternatyvius vaisty tiekimo pacientams biidus. Todél valstybiy nariy
kompetentingos institucijos turéty naudotis Kompetentingy kainodaros ir kompensavimo institucijy tinklu
(KKKIT), kad galéty dalytis geriausia praktika, susijusia su tarpvalstybiniy prieigos susitarimy jgyvendinimu
ir derybomis; [43 pakeit.]

(60)  Komisija ir valstybés narés nuolat stebi visus duomenis ir jgyta patirti, susijusius su paskaty sistemos taikymu,
siekdamos, be kita ko, ijgyvendinimo aktais, gerinti $iy nuostaty taikyma. Siuo tikslu Komisija sudaro nacionaliniy
kontaktiniy centry sgrasg;

(61)  kai atitinkama Sajungos institucija Sgjungos tetse)e nustatytomts squgomts ir latkydamast tarptautiniy
susitarimy suteikia priversting licencijg , teisiné duomeny
apsauga, jei jos laikotarpis dar nepasibaiges, gali trukdyti veiksmingai naudoti priversting hcencuq, nes tokia
apsauga trukdo suteikti generiniy vaisty rinkodaros leidimus, tad ir uztikrinti galimybe gauti vaisty, kurm re1k1a
krlzel 1ve1kt1 Del Sios prlezasues duomemg ir rmkos apsauga turéty biti sustabdoma;

: : prestt. Toks teisinés duomeny apsaugos sustabdymas turéty
but1 1e1dz1amas t1k t1ek kiek tai susm; su sutelkta priverstine licencija ir jos naudos gavéju. Toks apsaugos
sustabdymas privalo atitikti suteiktos priverstinés licencijos tikslg, teritoring taikymo sritj, galiojimo trukme ir

dalyka; [45 pakeit.]

(62)  teisiné duomeny apsauga turéty biiti sustabdyta valstybése narése, kuriose priverstiné licencija suteikta, tik tol, kol
galioja priverstiné licencija. Duomeny ir rinkos apsaugos sustabdymas ekstremaliostos—visuomenés—sveikatos
situacijos-atvejtt pagal atitinkamos Sgjungos institucijos Sgjungos teiséje nustatytomis sglygomis ir laikantis
tarptautiniy susitarimy suteiktg priversting licencijg reiskia, kad duomeny ir rinkos apsauga nedaro poveikio

(") 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg
ir $iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo (OL L 40, 1989 2 11, p. 8).

(1) 2011 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy j tarpvalstybines sveikatos prieZiiiros
paslaugas jgyvendinimo (OL L 88,2011 4 4, p. 45).
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konkre¢iam priverstinés licencijos savininkui, kol ta priverstiné licencija galioja. Pasibaigus priverstinés licencijos
galiojimui vél pradeda galioti duomeny ir rinkos apsauga. Sustabdzius apsauga pradiné apsaugos laikotarpio
trukmé neturéty biiti pratesiama; [46 pakeit.]

(63) $iuo metu pareiskéjai, siekiantys gauti generiniy, panasiy biologiniy, misriyjy ir miSriyjy biologiniy vaisty
rinkodaros leidima, gali atlikti tyrimus ir jvykdyti paskesnius praktinius reikalavimus, kurie yra bitini, kad
reguliavimo institucijos galéty patvirtinti tuos vaistus, referencinio vaisto patento arba papildomos apsaugos
liudijimo (PAL) uztikrinamos apsaugos laikotarpiu, ir tai nelaikoma patento ar PAL pazeidimu. Taciau skirtingose
Sajungos Salyse 3i ribota iSimtis taikoma nenuosekliai ir manoma, kad, siekiant sudaryti palankesnes salygas
generiniy, panasiy biologiniy, miSriyjy ir misriyjy biologiniy vaisty, kurie gaminami remiantis referencinio vaisto
duomenimis, patekimui j rinkg, bitina patikslinti jos taikymo sritj, kad biity uztikrintas suderintas jos taikymas
visose valstybése narése tiek naudos gavéjy, tiek atitinkamos veiklos atzvilgiu. Si iimtis turi biiti taikoma tik
atliekant tyrimus bei bandymus ir vykdant kita veiklg, kuri yra batina su reguliavimo institucijos suteikiamu
patvirtinimu, sveikatos technologijy vertinimu ir pra§ymu dél kainodaros ir kompensavimo susijusiais tikslais, nors
tam gali prireikti didelio kiekio bandomyjy produkty, kad bty galima jrodyti gamybos patikimuma. Referencinio
vaisto patento arba PAL uZtikrinamos apsaugos laikotarpiu negalima jokiais komerciniais tikslais naudoti
reguliavimo institucijos suteikiamo patvirtinimo tikslais pagaminty galutiniy medicinos produkty;

(64)  bekitake; tai suteiks galimybe atlikti visus biitinus veiksmus, kad biity uZtikrinta savalaiké prieiga prie generiniy
vaisty, be kita ko, tyrimus, kuriais remiantis bus priimami sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo, taip pat
gaminamos ar jsigyjamos patento saugomos veikliosios medziagos, siekiant tuo laikotarpiu gauti rinkodaros
leidimus, o tai padés vaistams laiku patekti j rinkg, visy pirma generiniams ir panasiems biologiniams vaistams
patekti j rinkg ta pacia diena, kai nebeliks patento ir (arba) PAL uZtikrinamos apsaugos; [47 pakeit.]

(65) kempetentinges galimybé laiku gauti generiniy ir panaSiy biologiniy vaisty buvo pabréita kaip prioritetas
Tarybos iSvadose dél farmacijos sistemy pusiausvyros Europos Sgjungoje ir jos valstybése narése stiprinimo ('),
Tarybos iSvadose dél prieigos prie vaisty ir medicinos priemoniy siekiant, kad ES biity stipresné ir atspari (**) ir
2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucijoje dél ES galimybiy pagerinti prieigg prie vaisty
(**).Kompetentingos institucijos turéty atsisakyti validuoti paraiska gauti rinkodaros leidimg, kurioje pateikti tik
referencinio vaisto duomenys, remdamosi Sioje direktyvoje nurodytais argumentais. Ta pati nuostata taikoma
visiems sprendimams suteikti rinkodaros leidima, pakeisti jo salygas, sustabdyti ir apriboti jo galiojimg arba ji
panaikinti. Kompetentingos institucijos negali pagristi savo sprendimo jokiais kitais argumentais. Visy pirma, tie
sprendimai negali biti grindZiami referencinio vaisto patento ar PAL uZtikrinamos apsaugos statusu. Todél
tikslinga aiSkiai uZdrausti tq praktikg; [48 pakeit.]

(65a) bendros sveikatos koncepcija reikalinga siekiant spresti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms — vienos is
didZiausiy dabartiniy grésmiy sveikatai — problemq. Apskailiuota, kad biitent dél infekcijos, kurig sukéle
antibiotikams atsparios bakterijos (), Sgjungoje ir Europos ekonominéje erdvéje kasmet mirsta daugiau kaip
35 000 Zmoniy, o visame pasaulyje — daugiau kaip 1,2 mln. Zmoniy. Biitinas auksto lygio bendradarbiavimas
visuose sektoriuose ir visame pasaulyje. Sia direktyva nustatomi koordinuoti veiksmai, kuriais siekiama
uztikrinti, kad visoje tiekimo grandinéje, naudojant ir Salinant antimikrobines medZiagas biity pasalinta ir iki
minimumo sumaZinta aplinkai keliama rizika, didinamas pacienty, vartotojy ir sveikatos prieZiiiros specialisty
informuotumas, o antimikrobinés medZiagos biity naudojamos apdairiai ir atsakingai; [49 pakeit.]

(66) siekiant spresti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms problemg, antimikrobinés medZiagos turéty biti
supakuotos tokiais kiekiais, kurie atitikty gydymo tuo vaistu cikla, jskaitant, kai jmanoma, iSdavimg
vienkartinémis dozémis, o nacionalinémis taisyklémis dél receptiniy antimikrobiniy medZiagy uZtikrinama, kad jie
biity i§duodami atsizvelgiant j recepte nurodyta kiekj. Tikslaus reikalingy doziy skaiciaus iSdavimas galéty padeéti
spresti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms ir poveikio aplinkai klausimus; [50 pakeit.]

() OL C 269, 2016 7 23, p. 31.

(") OLC2691,20217 7,p. 3.

() OL C263,20187 25, p. 4.

(*) Murray, K. S. Ikuta, F. Sharara et al., ,Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis“, Lancet,
Vol. 399, No. 10325, p. 629-655.
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(67) uz informacijos apie tinkama antimikrobiniy medziagy vartojima, laikyma ir Salinima pateikimg sveikatos
prieZitiros specialistams ir pacientams bendrai atsakingi rinkodaros leidimy turétojai ir valstybés narés;urie.
Valstybés narés turéty uztikrinti tinkama visy vaisty surinkimo ir $alinimo sistema; [51 pakeit.]

(67a) vykdant antimikrobinio gydymo prieZiiirg reikalingas vaistininky ir kity sveikatos prieZiiiros specialisty indélis,
iskaitant patarimus dél apdairaus antibiotiky ir kity antimikrobiniy medZiagy vartojimo bei dél tinkamo jy
iSmetimo; [52 pakeit.]

(68) nors dél Sgjungoje didéjancios atsparumo ant1m1krobmems medz1ag0ms problemos Sia d1rektyva suvarzomas
antimikrobiniy medZiagy naudojimas, nustatant ta 3 : ob
receptinius antibiotikus ir anttmtkrobmes medZiagas, kurte kelia nustatytq atsparumo rtztkq, valstybu; nariy
kompetentingos institucijos turéty apsvarstyti galimybe imtis keliy papildomy priemoniy, pvzbe kita ko, i$plésti
receptiniy antimikrobiniy medziagy sqraﬁa(, apriboti tam tikry antimikrobiniy medZiagy naudojimg ligoninése,
uZtikrinti privalomg sveikatos prieZiiiros specialisty mokymg apie vaisty naudojimo poveikj aplinkai arba
nustatyti privaloma reikalavimg prie§ iSrasant recept atlikti d1agnost1n1us tyrimus. Valstybiynariy Valstybes nares
taip pat turéty uztikrinti, kad biity nustatytos priemonés, apsaugojancios recepty antibiotikams isras$ymq nuo
bet kokios formos ekonominiy paskaty, tiesiogiai ar netiesiogiai teikiamy vaistus skiriantiems asmenims,
atsizvelgiant j rizikg, susijusig su atsparumu antimikrobinéms medZiagoms, ir siekiant isvengti rizikos
aplinkai, laikantis Europos Sgjungos strateginio poZiiirio j vaistus aplinkoje. Be to, naudojant keliy
antimikrobiniy veikliyjy medZiagy derinius, gali kilti ypatinga atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
vystymosi rizika. Todél tokie deriniai turéty biiti iSrasomi tik iSimtiniais atvejais, kai derinio naudos ir rizikos
santykis yra palankus. Kompetentingos institucijos turéty skatinti greityjy diagnostiniy tyrimy prieinamumg
valstybése narése ir apsvarstyti galimybe jgyvendinti tokias papildomas priemones, atsizvelgdamos i atsparumo
antimikrobinéms medziagoms lygj savo 3alies teritorijoje ir pacienty poreikius; [53 pakeit.]

(69) vandens ir dirvoZemio tarSa farmacijos produkty liekanomis tampa vis aktualesne aplinkosaugos problema, ir
esama moksliniy jrodymy, kad $ios medziagos, patekusios i aplinka jas gaminant, vartojant ir $alinant, kelia pavojy
aplinkai ir visuomenés sveikatai. Atlikus teisés akty vertinimg, nustatyta, kad reikia grieztinti esamas priemones,
kuriomis siekiama sumazinti jvairiuose gyvavimo ciklo etapuose vaisty daroma poveikj aplinkai ir visuomenés
sveikatai. Stame-reglamente Sioje direktyvoje numatytomis priemonémis papildomi pagrindiniai aplinkosaugos
srities teisés aktai, visy pirma Vandens pagrindy direktyva (2000/60/EB) (*!), Aplinkos kokybés standarty
direktyva (2008/105/EB) (*, PoZeminio vandens direktyva (2006/118/EB (*)), Miesto nuoteky valymo
direktyva (91/271/EEB (*), Geriamojo vandens direktyva (2020/2184 (¥)) i, Pramoniniy iSmetamyjy teraly
direktyva (2010/75[ES) () ir Atlieky pagrindy direktyva (2008/98/EB (¥')); [54 pakeit.]

(69a) gamybos metu iSmetamos veikliosios medZiagos gali kelti grésmg aplinkai ir visuomenés sveikatai. Todél
aplinkai keliama rizika turéty biiti vertinama ir maZinama per visq vaisty gyvavimo ciklg, nuo gamybos ir
vartojimo iki Salinimo; [55 pakeit.]

(69b) vaisty pakavimas vienkartinémis dozémis, visy pirma ligoniniy vaistinése, kuriose tokie produktai pakuojami ir
platinami dideliais kiekiais, galéty sumaZinti vaisty pakavimui naudojamy medZiagy kiekj ir taip sumaZinti
vaisty ir jy atlieky aplinkosauginj pédsakq. Tai taip pat gali padéti maZinti vaisty stygiy ir atsparumg

(*") 2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje
pagrindus (OL L 327, 2000 12 22, p. 1).

(*) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/105/EB dél aplinkos kokybés standarty vandens politikos
srityje, i§ dalies keicianti ir panaikinanti Tarybos direktyvas 82/176/EEB, 83/513(EEB, 84/156/EEB, 84/491/EEB, 86/280/EEB ir i
dalies keicianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB (OL L 348, 2008 12 24, p. 84).

(*¥) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/118/EB dél pozeminio vandens apsaugos nuo tar3os ir jo
biiklés blogéjimo (OL L 372, 2006 12 27, p. 19).

(*) 1991 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva 91/271/EEB dél miesto nuoteky valymo (OL L 135, 1991 5 30, p. 40).

(*) 2020 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2020/2184 dél Zmonéms vartoti skirto vandens kokybeés
(OLL 435, 2020 12 23, p. 1)).

(*) 2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES dél pramoniniy i§metamy terSaly (tarSos integruotos
prevencijos ir kontrolés) (OL L 334, 2010 12 17, p. 17).

(¥) 2008 m. lapkricio 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB dél atlieky ir panaikinanti kai kurias direktyvas
(OLL 312,2008 11 22, p. 3).
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(70a)

(72)

(73)

antimikrobinéms medZiagoms. Vienkartinés dozés vienety, kuriuose yra visa svarbi informacija, naudojimas
ligoninés aplinkoje galéty dar labiau sumaZinti vaisty vartojimo klaidy rizikq ir taip padidinti pacienty
apsaugq. Valstybés narés turéty skatinti ligoninés aplinkoje, o palaipsniui prireikus — ir vaistinése naudoti is
dalomgsias vienkartinés dozés lizdines ploksteles; [56 pakeit.]

naudojant Zmonéms skirtus vaistus ir veterinarinius vaistus, jskaitant antimikrobines medZiagas, per
pastaruosius 20 mety padidéjo jy koncentracija daugelyje aplinkos kaupikliy, pvz., dirvoZemyje, nuosédose ir
vandens telkiniuose, ir jy koncentracija aplinkoje daugéjant gyventojy ir jiems senstant tikriausiai toliau didés.
Vaisty isleidimas j aplinkg gali ne tik pakenkti ekosistemoms ir laukinei gamtai, bet ir pakenkti ty paciy vaisty
veiksmingumui. Tam tikry vaisty cheminis ir metabolinis stabilumas reiskia, kad iki 90 proc. jy veikliyjy
medZiagy po naudojimo patenka j aplinkg nepakitusios; [57 pakeit.]

j paraiskas gauti Sgjungoje galiojantj vaisto rinkodaros leidimg turéty bati jtrauktas rizikos aplinkai vertinimas
(RAV) ir rizikos mazinimo priemonés. Jei pareiskéjas nepateikia i$samaus arba pakankamai pagristo rizikos
aplinkai vertinimo arba nepasiilo rizikos mazinimo priemoniy, kuriomis biity galima pakankamai sumazinti
rizikg, nustatyta atliekant rizikos aplinkai vertinima, turéty bati atsisakyta suteikti rinkodaros leidima. Gavus naujy
duomeny ar Ziniy apie atitinkamg rizikg RAV turéty bati atnaujintas;

iSimtiniais atvejais, kai RAV yra neiSsamus dél tritkstamy duomeny ir rinkodaros leidimo turétojas gali tai
tinkamai pagristi ir jrodyti, dél visuomenés sveikatai svarbiy priezasciy vaistus turéty biiti galima pateikti
rinkai, taikant tam tikras sqlygas ir pareigas po rinkodaros leidimo suteikimo. Jei vaisto rinkodaros leidimas
suteiktas, o RAV yra neiSsamus dél triikstamy duomeny, rinkodaros leidimo turétojas turéty pateikti atliktg
RAV per su valdZios institucijomis sutartq laikg ir jvykdyti visus kitus jsipareigojimus po leidimo suteikimo;
[58 pakeit.]

pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, turéty atsizvelgti j rizikos aplinkai vertinimo procediiras pagal kitas
ES teisines sistemas, kurios gali bati tatkomos cheminéms medziagoms, atsizvelgiant i jy paskirtj. Be $io reglamento,
yra dar keturios pagrindinés teisinés sistemos: i) pramoniniy cheminiy medziagy (Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006,
toliau — REACH); ii) biocidy (Reglamentas (EB) Nr. 528/2012); iii) pesticidy (Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009); ir iv)
veterinariniy vaisty (Reglamentas (ES) 2019/6). Siekdama padidinti registracijos sistemos veiksmingumg, sumazinti
iSlaidas ir nereikalingy bandymy su gyvinais skaiciy, Komisija, jgyvendindama Europos Zaliojo kurso tikslus,
pasitilé cheminéms medZiagoms taikyti principa ,viena medZiaga — vienas vertinimas“ (¥). RAV apima su gamyba
susijusig rizikq. Atitiktis atitinkamiems Sgjungos ir valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su aplinkos
apsauga gamybos etapu, paprastai turéty biiti laikoma svarbia su gamyba susijusios rizikos maZinimo
priemone. Tai taip pat turéty biiti taikoma gamybai treliosiose Salyse, kuriose aplinkos apsaugos lygis yra
lygiavertis Sgjungos aplinkos apsaugos lygiui. Aplinkg labiau tausojantys vaistai teigiamai prisidéty prie
Zmoniy sveikatos; [59 pakeit.]

i§ gamybos viety i aplinkg iSmetamos ir iSleidziamos antimikrobinés medZiagos gali paskatinti atsparumg
antimikrobinéms medziagoms (AAM), o tai yra pasauliné problema, neatsizvelgiant j tai, kur tos medziagos yra
iSmetamos ir i§leidziamos j aplinka. Todél RAV taikymo sritis turéty bati i$plésta, kad apimty AAM atrankos rizika
visuose antimikrobiniy medZziagy gyvavimo ciklo etapuose, jskaitant gamybg. Sios direktyvos priémimo dieng RAV
tikslais nebuvo moksliskai suderinto metodo atsparumui antimikrobinéms medZiagoms matuoti, iSskyrus
atsparumg antibiotikams. Todél Komisija, pasikonsultavusi su Europos vaisty agentiira (EMA), Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru (ECDC) ir Europos aplinkos agentiira (EAA), turéty paskelbti gaires, kaip atlikti
atrinkty AAM rizikos aplinkai vertinimus dél mikroby, iSskyrus bakterijas; [60 pakeit.]

i 8j pasifilymg taip pat jtrauktos nuostatos dél rizika grindziamo pozidirio, susijusio su rinkodaros leidimy turétojy
RAV prievolémis iki 2005 m. spalio mén. ir veikliyjy medziagy RAV monografijy sistemos sukfirimu. Pareigkéjai
turéty turéti galimybe naudotis Sia RAV monografijy sistema atlikdami su nauja paraiska susijusj RAV;

(*) Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,Europos Zaliasis kursas®, Briuselis (2019 m.), COM(2019) 640 galutinis.
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(74)  vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti iki 2005 m. spalio mén., neatlikus RAV, atZvilgiu turéty bati jtvirtintos
specialiosios nuostatos dél rizika grindZiamo RAV pateikimo arba atnaujinimo prioritety nustatymo programos;

(74a) pagal Orhuso konvencijg dél teisés gauti informacijg, visuomenés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés
kreiptis j teismus aplinkosaugos klausimais (¥) visuomené turi teise gauti informacijq aplinkosaugos
klausimais, jskaitant informacijq apie farmacijos produkto RAV; [61 pakeit.]

(75)  Airija, Kipras, Malta ir Siaurés Airija praeityje buvo priklausomi nuo vaisty tiekimo i§ kity nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés daliy arba per jas. Jungtinei DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystei isstojus i
Europos Sgjungos ir Europos atominés energijos bendrijos, siekiant uZzkirsti kelig vaisty stygiui ir galiausiai
uztikrinti auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga, reikia jtvirtinti konkrecias nuo $ios direktyvos leidZiancias
nukrypti nuostatas, taikytinas vaistams, tiekiamiems j Airija, Kiprg, Malta ir Siaurés Airija i$ kity nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés daliy arba per jas. Siekiant uztikrinti vienodg Sajungos teisés taikyma valstybése narése,
Airijoje, Kipre ir Maltoje taikytinos nukrypti leidZian¢ios nuostatos turéty biti tik laikino pobidzio;

(76)  siekiant visiems Sgjungos vaikams uztikrinti galimybe gauti vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti batent pagal
pediatrines indikacijas, kai jgyvendinus suderinta pediatriniy tyrimy plang suteikiamas leidimas dél vaisto, kurio
rinkodaros leidimas jau suteiktas pagal kitas terapines indikacijas, pediatrinés indikacijos, rinkodaros leidimo
turétojas turéty biiti jpareigotas pateikti tg vaista toms pacioms rinkoms per dvejus metus nuo tos indikacijos
patvirtinimo dienos;

(77)  siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, biitina uztikrinti, kad rinkoje nuolat biity saugiy ir veiksmingy vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal pediatrines indikacijas. Todél, jeigu rinkodaros leidimo turétojas ketina pasalinti
tokj vaistg i§ rinkos, turéty biiti nustatyta tvarka, kad vaiky populiacijai ir toliau bity uZtikrinama galimybé gauti
atitinkamo vaisto. Kad bty paprasciau uztikrinti tokig galimybe, Agentaira turéty bati laiku informuojama apie
visus tokius ketinimus, o ji turéty viesai paskelbti apie tuos ketinimus;

(78)  kad pareiskéjai ir kompetentingos institucijos iSvengty nereikalingos administracinés ir finansinés nastos, turéty bati
nustatytos tam tikros supaprastinimo priemonés, laikantis standartiskai skaitmeninio sprendimo principo. Turéty
bati jdiegta elektroniné paraiska gauti rinkodaros leidima ir elektroniné paraiska dél rinkodaros leidimo salygy
keitimo;

(79)  paprastai rizikos valdymo planai dél generiniy ir panasiy biologiniy vaisty neturéty bati rengiami ir pateikiami,
atsizvelgiant i tai, kad yra parengtas toks planas dél referencinio vaisto, i§skyrus konkrecius atvejus, kai rizikos
valdymo planas turéty bati pateiktas. Be to, paprastai rinkodaros leidimas turéty bati suteikiamas neribotam
laikotarpiui; i§imtiniais atvejais, tik dél pagristy prieZas¢iy, susijusiy su vaisto saugumu, gali baiti nuspresta vieng
karta pratesti rinkodaros leidimo galiojima;

80)  kilus rizikai visuomenés sveikatai, rinkodaros leidimo turétojas arba kompetentingos institucijos turéty turéti
) p g ) 4
galimybe savo iniciatyva skubiai nustatyti su saugumu ar veiksmingumu susijusius apribojimus. Tokiu atveju,
pradéjus kreipimosi procediira, reikéty vengti bet kokio vertinimo dubliavimo;

(81)  siekiant patenkinti pacienty poreikius, rinkai pateikiama vis daugiau naujovisky vaisty, kurie gaunami i§ kity
produkty arba yra derinami su jais; tie kiti produktai gali biiti gaminami arba i$bandomi ir reglamentuojami pagal
Sajungos teisines sistemas jsteigtos valdZios institucijos. Siekiant uztikrinti saugig ir veiksmingg tokiy produkty
gamybg ir prieZilirg, taip pat tam, kad juos buty galima tinkamai pristatyti pacientams, svarbu uztikrinti
nuoseklumg. Nuoseklumg ir pakankamg suderinima galima uZztikrinti tik tinkamu bendradarbiavimu kuriant
praktikg ir principus, taikomus pagal skirtingas Sajungos teisines sistemas. Todél tinkamas bendradarbiavimas
turéty bati jtvirtintas keliose Sios direktyvos nuostatose, pvz., susijusiose su rekomendacijomis dél klasifikavimo,
prieZiiira ar gairiy rengimu;

(*) OLL 124,2005 5 17, p. 4.
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reikéty patikslinti $iy dviejy atitinkamy reglamentavimo sistemy taikyma produktams, kurie sudaryti i§ vaisto ir
medicinos priemonés, taip pat uztikrinti atitinkama $iy dviejy taikytiny reglamentavimo sistemy saveikg. Tas pats
turéty bati taikoma vaisty ir produkty, kurie néra medicinos priemonés, deriniams;

siekiant uztikrinti, kad kompetentingos institucijos turéty visg informacija, kurios reikia jy atlickamam vertinimui
nedalomy vaisto ir medicinos priemonés deriniy arba vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, deriniy
atveju, pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, privalo pateikti duomenis, kuriais baty jrodytas saugus ir
veiksmingas nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio arba vaisto ir kito produkto derinio naudojimas.
Kompetentinga institucija turéty jvertinti to nedalomo derinio naudos ir rizikos balansg, atsizvelgdama j vaisto
vartojimo su medicinos priemone ar kitu produktu tinkamuma;

siekiant uZtikrinti, kad kompetentingos institucijos turéty visg informacijg, kurios reikia jy atlickamam tik su
medicinos priemone vartojamy vaisty (t. y. vaisty, kurie pateikiami pakuotéje kartu su medicinos priemone arba
yra skirti vartoti su vaisto charakteristiky santraukoje nurodyta medicinos priemone) vertinimui, pareiskéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidimag, privalo pateikti duomenis, kuriais baity jrodytas saugus ir veiksmingas to vaisto
vartojimas, atsiZvelgiant j tai, kad jis vartojamas su medicinos priemone. Kompetentinga institucija turéty jvertinti
vaisto naudos ir rizikos balansa, be kita ko, atsizvelgdama i tai, kad vaistas vartojamas su medicinos priemone;

direktyvoje taip pat paaiskinama, kad medicinos priemoné, kuri yra nedalomo derinio dalis, turi atitikti bendruosius
saugos ir veiksmingumo reikalavimus, i§déstytus Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 (*)
I priede. Tik su medicinos priemone vartojamas vaistas turi atitikti visus Reglamento (ES) 2017745 reikalavimus.
Tik su medicinos priemone vartojamas vaistas, kuris néra tik papildomas tos medicinos priemonés elementas,
privalo atitikti Sios direktyvos ir [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] reikalavimus, atsizvelgiant | tai, kad jis
vartojamas su medicinos priemone, nedarant poveikio konkretiems Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams;

visy $iy produkty (nedalomy vaisto ir medicinos priemonés deriniy, tik su medicinos priemone vartojamy vaisty ir
vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, deriniy) atveju kompetentinga institucija taip pat turéty turéti
galimybe pradyti pareiskéjo, siekiancio gauti rinkodaros leidima, perduoti visa reikalinga papildomg informacija, o
pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, turéty biiti jpareigotas pateikti visg tokig prasoma informacijg. Tik
su medicinos priemone vartojamy vaisty, kurie néra tik papildomas tos medicinos priemonés elementas, atveju
pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, taip pat privalo, kompetentingos institucijos prasymu, pateikti visa
papildomg informacijg, susijusia su ta medicinos priemone, atsizvelgiant i tai, kad ji naudojama su vaistu, kuri yra
svarbi to vaisto poregistracinei stebésenai, nedarant poveikio konkretiems [perzifiréto Reglamento (EB) 726/2004]
reikalavimams;

nedalomy vaisto ir medicinos priemonés deriniy ir vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, deriniy
atveju rinkodaros leidimo turétojui taip pat turéty tekti bendra atsakomybé uz visa produkta, kiek tai susije su
vaisto atitiktimi $ios direktyvos ir [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] reikalavimams, ir jis turéty uztikrinti,
kad bity koordinuojamas informacijos srautas tarp sektoriy visos vertinimo procediiros ir viso vaisto gyvavimo
ciklo metu;

siekiant uZztikrinti vaisto kokybe, saugumg ir veiksmingumga visuose gamybos ir platinimo etapuose, rinkodaros
leidimo turétojas privalo uztikrinti galimybe, esant bitinybei, atsekti veikligja medZiaga, pagalbine medziagg ar bet
kurig kita medziagg, kuri naudojama gaminant vaistg ir kuri turéty bati to vaisto sudétyje arba kurios galéty jame
bati, pvz., priemaisas, skilimo produktus ar nepageidaujamas medziagas;

(**) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3 dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117,2017 5 5, p. 1).
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(89)  siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, rinkodaros leidimo turétojai turéty galéti uztikrinti bet kurios medziagos,
kuri naudojama gaminant vaista arba kurios turéty ar galéty jame bati, atsekamuma visuose gamybos ir platinimo
etapuose, taip pat nustatyti fizinius ar juridinius asmenis, kurie tieké tas medziagas. Todél turéty bati nustatytos
procediiros ir sistemos, kad biity galima pateikti ta informacij tais atvejais, kai tai baitina, siekiant uZtikrinti vaisty
kokybe, saugumg ar veiksmingumg;

(90)  pripazistama, kad vaisty karimas yra ta sritis, kurioje mokslas ir technologijos sparciai Zengia i priekj. Per
pastaruosius kelis desimtmecius atsirado naujy kategorijy vaisty — nuo biologiniy vaisty iki panasiy biologiniy
vaisty ir pazangiosios terapijos vaisty ar fagy terapijos vaisty (juos numatoma pradéti tiek rinkai ateityje). Kai
kuriais atvejais gali tekti pritaikyti tokiems vaistams taikytinas taisykles, kad jomis biity visapusiskai atsizvelgiama j
ty vaisty ypatumus. Dél Sios priezasties ateities perspektyvomis grindZiama teisiné sistema turéty apimti nuostatas,
kurios suteikty galimybe priimti tokias pritaikytas sistemas, taikant grieztus kriterijus ir Komisijai suteikiant
atitinkamus jgaliojimus, vadovaujantis Europos vaisty agentiiros pateikta moksline informacija;

(91)  palyginti su reikalavimais, kurie taikomi standartiniams vaistams, jie gali bati priderinami, sugrieZtinami, gali bati
atsisakoma ty reikalavimy taikymo arba jy taikymas gali biti atidedamas vélesniam laikui. Visy pirma gali
pasikeisti tokiy vaisty dokumenty rinkiniams taikomi reikalavimai, gali keistis tvarka, kaip pareiskéjai turi jrodyti
vaisto kokybe, saugumg ir veiksmingumga, arba gali biiti pritaikytos gamybos kontrolés priemonés ir gerosios
gamybos praktikos reikalavimai, taip pat nustatyti papildomi kontrolés metodai, taikytini prie§ vartojant tokius
vaistus ir kai jie vartojami. Vis délto, tokios adaptacijos neturéty virsyti to, kas biitina, siekiant tikslo pritaikyti
sistemas prie konkreciy ypatumy;

(92)  pritaikytos sistemos gali biiti svarbios siekiant pagerinti pasirengima sveikatai kylancioms grésméms, visy pirma
atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimui, ir reagavimg i jas, — jomis gali bati sudarytos palankesnés
salygos greitai keisti antimikrobiniy medziagy sudéti, kad jos ir toliau bty veiksmingos. Naudojant pripazintas
platformas biity galima veiksmingai ir laiku pritaikyti tuos vaistus atsizvelgiant i klinikines aplinkybes;

(93)  siekiant optimizuoti tiek pareiskéjy, siekianciy gauti rinkodaros leidima, tiek kompetentingy institucijy istekliy
naudojimg ir i§vengti vaisty cheminiy veikliyjy medziagy vertinimo, kuris apima lgsteliy bei geny terapijq,
dubliavimo, pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, turéty turéti galimybe remtis veikliosios medziagos
pagrindinés bylos sertifikatu arba Europos farmakopéjos monografija, uzuot teike atitinkamus duomenis, kuriuos
reikalaujama pateikti pagal II prieds. Agentiira gali suteikti veikliosios medZziagos pagrindinés bylos sertifikata tais
atvejais, kai atitinkami duomenys apie tam tikrg veikliaja medziaga dar néra jtraukti | Europos farmakopéjos
monografija arba kitg veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg. Komisijai turéty biti suteikti jgaliojimai
nustatyti vieno veikliosios medZziagos pagrindinés bylos vertinimo procediirg. Siekiant dar labiau optimizuoti
istekliy naudojimg, Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai leisti naudoti sertifikavimo sistema ir kai reikia pateikti
papildomas pagrindines bylas, jskaitant kokybés pagrindines bylas, t. y. veikliyjy medziagy, kurios néra cheminés
veikliosios medziagos, arba kity medziagy, kuriy yra vaisto sudétyje ar kurios naudojamos vaisto gamyboje,
pagrindines bylas, kaip reikalaujama pagal I prieds, pvz., naujy pagalbiniy medziagy, priedy, Zaliavy, virusiniy
vektoriy ir kity pradiniy medZiagy, auginimo terpiy, radiofarmaciniy pirmtaky ir veikliyjy medziagy tarpiniy
medziagy, kai tarpiné medziaga yra cheminé veiklioji medziaga, kuri naudojama viena arba sujungta su biologine
medziaga, taip pat Zaliavy ir pradiniy medZiagy, naudojamy gamybai lgsteliy ir geny terapijos srityse;
[62 pakeit.]

(94)  siekiant apsaugoti visuomenés sveikata ir uztikrinti teisinj nuoseklumg, taip pat sumazinti administracing nastg ir
padidinti nuspéjamumga ekonominés veiklos vykdytojams, visy tipy rinkodaros leidimy salygy pakeitimams turéty
bati tatkomos suderintos taisyklés;

(95)  suteikus vaisto rinkodaros leidimag jo salygas galima keisti. Nors pagrindiniai rinkodaros leidimo salygy keitimo
elementai nustatyti ioje direktyvoje, Komisijai turéty biti suteikti jgaliojimai papildyti $iuos elementus nustatant
papildomus batinus elementus, taip pat pritaikyti sistemg atsizvelgiant | mokslo ir technologijy paZanga, iskaitant
skaitmenizacija, ir uZztikrinti, kad tiek rinkodaros leidimo turétojai, tieck kompetentingos institucijos i§vengty
nereikalingos administracinés nastos;

(96) mokslo ir technologijy pazanga duomeny analitikos ir duomeny infrastruktiiros srityje turi svarbios teigiamos
jtakos vaisty karimui, rinkodaros leidimy suteikimui ir prieziGirai. Skaitmeniné transformacija turéjo jtakos
reguliavimo sprendimy priémimui, todél Sis procesas tapo labiau pagristas duomenimis ir suteiké daugiau
galimybiy reguliavimo institucijoms susipaZinti su duomenimis, susijusiais su jvairiais vaisto gyvavimo ciklo
etapais. Sia direktyva pripazjstamas valstybiy nariy kompetentingy institucijy pajégumas naudotis duomenimis,
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kurie pateikiami nepriklausomai nuo pareiskéjo, siekiancio gauti rinkodaros leidima, ar rinkodaros leidimo turétojo,
ir analizuoti tuos duomenis. Tuo remdamosi, valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty imtis iniciatyvos
atnaujinti vaisto charakteristiky santrauka, jei nauji su vaisto veiksmingumu ar saugumu susij¢ duomenys turi
jtakos jo naudos ir rizikos balansui;

galimybé susipazinti su klinikiniy tyrimy metu surinktais atskiry pacienty duomenimis, pateiktais struktiirizuota
forma, suteikiancia galimybe atlikti statisting analize, yra vertinga siekiant padéti reguliavimo institucijoms suprasti
pateiktus jrodymus, taip pat priimti reguliavimo sprendimus dél vaisto naudos ir rizikos balanso. Siekiant uztikrinti
galimybe ir ateityje atlikti duomenimis grindziamus naudos ir rizikos vertinimus visuose vaisto gyvavimo ciklo
etapuose, svarbu, kad galimybé susipazinti su minétais pacienty duomenimis biity numatyta teisés aktuose. Todél
Sia direktyva valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms suteikiami jgaliojimai prasyti tokiy duomeny
vertinant paraiSkas gauti pirminj rinkodaros leidimg ir po rinkodaros leidimo suteikimo pateiktas paraiskas. Dél
neskelbtino sveikatos duomeny pobiidZio kompetentingos institucijos turéty saugoti savo duomeny tvarkymo
operacijas ir uZztikrinti, kad jos atitikty duomeny apsaugos principus, t. y. teisétumo, saZiningumo ir skaidrumo,
tikslo apribojimo, duomeny kiekio mazinimo, tikslumo, saugojimo trukmés apribojimo, vientisumo ir
konfidencialumo principus. Kai asmens duomenis biitina tvarkyti $ios direktyvos tikslais, tai turéty bati daroma
laikantis Sgjungos teisés akty dél asmens duomeny apsaugos. Bet koks asmens duomeny tvarkymas pagal Sig
direktyva turéty biiti vykdomas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2016/679 (*!) ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2018/1725 (*3);

farmakologinio budrumo taisyklés yra bitinos visuomenés sveikatai apsaugoti, kad buty galima iSvengti
nepageidaujamy reakcijy j Sgjungos rinkai pateiktus vaistus, jas nustatyti ir jvertinti, kadangi visas vaisty saugumo
charakteristikas galima istirti tik po jy pateikimo rinkai;

siekiant uZtikrinti nuolatinj vaisty sauguma, bitina pasirapinti, kad Sagjungos farmakologinio budrumo sistemos
baty nuolat pritaikomos atsizvelgiant j mokslo ir technikos pazanga;

bitina atsizvelgti | pokycius, kuriy atsiranda tarptautiniu lygmeniu derinant farmakologinio budrumo srities
apibréztis, terminija bei technologijy pazangs;

elektroniniai tinklai, vis placiau naudojami informacijai apie nepageidaujamas reakcijas | vaistus, kuriais
prekiaujama Sajungoje, perduoti, taip pat turéty suteikti galimybe kompetentingoms institucijoms keistis
informacija. Siuo atzvilgiu valstybés narés turéty siekti tiesiogiai informuoti tuos suinteresuotuosius subjektus,
kurie pranesa apie nepageidaujamas reakcijas, jei biity atnaujinta informacija apie vaisty saugumo
charakteristikas; [63 pakeit.]

Sajungai svarbu uztikrinti, kad vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami centralizuotai, farmakologinio budrumo
sistema atitikty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal kitas procediras, farmakologinio budrumo
sistemg;

rinkodaros leidimo turétojai turéty aktyviai prisiimti atsakomybe uZ nuolatinj farmakologinj budrumg rinkai
pateikiamy savo vaisty atZzvilgiu;

$iuvo metu dazikliy naudojimas Zmonéms skirtuose ir veterinariniuose vaistuose reglamentuojamas Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB (*), ir tuo tikslu galima naudoti tik tuos daziklius, kuriuos leidZiama
naudoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (**), kuriy

(") 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

(*) 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).

(**) 2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB dél dazikliy, kuriuos galima déti { vaistus (OL L 109,
2009 4 30, p. 10).

(**y 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354,
2008 12 31, p. 16).
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specifikacijos i§déstytos Komisijos reglamente (ES) Nr. 231/2012 (**). Vaisty sudétyje esancioms pagalbinéms
medZiagoms, kurios néra dazikliai, taikomos Sgjungos taisyklés dél vaisty ir jos vertinamos vertinant bendrg vaisto
naudos ir rizikos santyki;

(105) 1§ patirties matyti, kad reikia tam tikru mastu iSsaugoti ty dazikliy, kuriuos leidZiama naudoti kaip maisto priedus,
naudojimo vaistuose principa. Taciau taip pat tikslinga numatyti specialy daziklio naudojimo vaistuose vertinima
tuo atveju, kai maisto priedas i$braukiamas i§ Sgjungos maisto priedy saraso. Todél Siuo konkreciu atveju EMA
turéty pati jvertinti daziklio naudojimg vaistuose, atsizvelgdama j Europos maisto saugos tarnybos (EFSA)
nuomong ir joje pateiktus pagrindinius mokslinius jrodymus ir j visus papildomus mokslinius jrodymus, ypatinga
démesj skirdama daziklio naudojimui vaistuose. EMA taip pat turéty stebéti visus mokslinius jrodymus, susijusius
su dazikliais, kuriuos galima naudoti tik konkreciuose vaistuose. Todél Direktyva 2009/35/EB turéty bati
panaikinta;

(106) dél priezidros ir patikrinimy paZzymeétina, kad privaloma vykdyti pradiniy ar tarpiniy medziagy ir funkciniy
pagalbiniy medziagy gamybos ir importo priezitrg dél veikliosios medziagos poveiki papildancio jy veikimo ir dél
juy galimo poveikio vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui;

(107) bet kurio vaisty gamybos ir platinimo reguliavimo pagrindinis tikslas turéty biti apsaugoti visuomenés sveikatg;

(108) turéty bati uztikrinama, kad valstybése narése vaisty gamybos ir platinimo priezifirg ir kontrole vykdyty
kompetentingos institucijos oficialusis atstovas, atitinkantis batinuosius kvalifikacijos reikalavimus;

(109) tam tikrais atvejais atitinkamus vaisty, pvz., pazangiosios terapijos vaisty, kuriy tinkamumo vartoti laikas trumpas,
gamybos arba tyrimy etapus gali tekti atlikti arti paciento esanciose atitinkamos veiklos vietose. Tokiais atvejais, kad
biity galima pasiekti pacientus visoje Sajungoje, $iuos gamybos ar tyrimy etapus gali tekti decentralizuoti, juos
isskirstant j kelias veiklos vietas. Decentralizavus gamybos arba tyrimy etapus uZ juos turéty buti atsakingas
igaliotosios centrinés veiklos vietos kvalifikuotas asmuo. Be to, siekiant uZtikrinti sklandy decentralizuoty veiklos
viety veikimg pagal Sios srities teisés aktus, kai vykdoma ir su kity sriciy Sgjungos teisés aktais susijusi veikla,
decentralizuotq veiklos vietq priZiaringios valstybiy nariy kompetentingos institucijos turéty koordinuoti savo
veiklg ir prieZiiiros uZduotis su atitinkamomis institucijomis, atsakingomis uZ gamybos ar bandymy veiklos
prieZiiirg pagal kitus Sgjungos teisés aktus. I decentralizuoty gamybos viety neturéty bati reikalaujama atskiro
gamybos leidimo, be atitinkamai centrinei veiklos vietai suteikto leidimo, taciau jos turéty bati jregistruotos
valstybés narés, kurioje jsteigta decentralizuota veiklos vieta, kompetentingoje institucijoje. Vaisty, kuriy sudétyje
yra autologinés ZGM arba kurie yra sudaryti ar gauti i$ tokios ZGM, atveju decentralizuotos veiklos vietos turi biiti
jregistruotos kaip ZGM subjektas, kaip apibrézta [ZGM reglamente] ir pagal [ZGM reglamenta], kad galéty vykdyti
donory perzitros ir tinkamumo vertinimo, donory tyrimy ir medziagy surinkimo veikla arba tik medziagy
surinkimo veikla, jei gaminami autologiniam naudojimui skirti produktai; [64 pakeit.]

(110) reikéty uztikrinti vaisty, kurie gaminami arba platinami Sajungoje, kokybe reikalaujant, kad jy sudétyje esancios
veikliosios medziagos atitikty ty vaisty gerosios gamybos praktikos principus. Isitikinta, kad batina sugrieztinti
Sajungos nuostatas dél patikrinimy ir sukurti Sajungos duomeny baze, kurioje bity saugomi ty patikrinimy
rezultatai;

(111) siekiant uztikrinti, kad biity veiksmingai jgyvendinami Sios direktyvos tikslai, itin svarbu, kad, taikant prieZitiros
sistemg, buty tikrinama, ar atitinkami subjektai laikosi vaisty gamybos, platinimo ir naudojimo teisiniy
reikalavimy. Todél valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms turéty biati suteikti jgaliojimai atlikti
patikrinimus vietoje arba nuotolinius patikrinimus taikant prieZitiros sistemg visuose vaisty ar veikliyjy medziagy
gamybos, platinimo ir naudojimo etapuose ir remtis patikimy treciyjy valstybiy kompetentingy institucijy atlikty
patikrinimy rezultatais. Kad $ie patikrinimai ir toliau biity veiksmingi, kompetentingos institucijos turéty turéti
galimybe atlikti bendrus patikrinimas ir prireikus patikrinimus, apie kuriuos nepranesama i§ anksto;

(**) 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 II ir Il prieduose i$vardyty maisto priedy specifikacijos (OL L 83, 2012 3 22, p. 1).
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kontrolés veiksmy daznuma, atsizvelgdamos j rizikg ir atitikties lygi, kurio tikimasi skirtingomis aplinkybémis,
turéty nustatyti kompetentingos institucijos. Sis metodas turéty uZtikrinti, kad tos kompetentingos institucijos
skirty iSteklius tiems atvejams, su kuriais siejama didZiausia rizika. Kai kuriais atvejais priezifiros sistema turéty
biti taikoma neatsizvelgiant j rizikos arba jtariamos neatitikties lygi, pvz., pries suteikiant gamybos leidimus;

pagal vadinamagja tinkamumo pagal Europos farmakopéjos monografijas sertifikavimo procediirg Europos vaisty ir
sveikatos priezifiros kokybés direktoratas, atlikdamas patikrinimus, tikrina, ar pareiSkéjo pateikti duomenys,
remiantis Europos Tarybos nustatytais principais, patvirtina monografijy tinkamuma cheminiy medZiagy
grynumui, mikrobiologinei kokybei ir (jei reikia) uzkreciamosios spongiforminés encefalopatijos (USE) rizikai
kontroliuoti. Direktoratas taip pat tikrina, ar gamyba atitinka geraja veikliyjy medziagy gamybos praktika.
Priklausomai nuo patikrinimo rezultaty, Europos vaisty ir sveikatos priezitros kokybés direktoratas arba
patikrinime dalyvaujanti valstybé naré i§duoda atitikties arba neatitikties gerosios gamybos praktikos
reikalavimams sertifikata;

kiekviena jmoné, gaminanti ar importuojanti vaistus, turéty sukurti mechanizma, kuris uZztikrinty, kad visa apie
vaistg teikiama informacija atitikty patvirtintas jo vartojimo salygas;

reikéty suderinti salygas, kuriomis reglamentuojamas vaisty tiekimas visuomene;

Siuo pozitriu Sgjungoje judantys asmenys turi teis¢ su savimi turéti tam tikrg kiekj vaisty, teisétai isigyty savo
asmeninéms reikméms. Asmeniui, jsikirusiam vienoje valstybéje naréje, taip pat turéty bati uZtikrinta galimybé i§
kitos valstybés narés jsigyti tam tikra vaisty kiekj savo asmeninéms reikméms;

be to, remiantis [perzitrétu Reglamentu (EB) Nr. 726/2004], tam tikriems vaistams taikomas reikalavimas gauti
Sajungos rinkodaros leidima. AtsiZvelgiant j tai, reikia nustatyti vaisty, kuriy Sgjungos rinkodaros leidimas gautas,
isdavimo pacientui teisinj statusg. Todél svarbu nustatyti kriterijus, kuriais remiantis bus priimami Sajungos
sprendimai;

todeél tikslinga suderinti pagrindinius principus, taikytinus vaisty i§davimo pacientui teisiniam statusui Sgjungoje
arba atitinkamoje valstybéje naréje, pirmiausia remiantis Europos Tarybos Sioje srityje jau nustatytais principais,
taip pat Jungtiniy Tauty atliktais su psichotropinémis arba narkotinémis medZiagomis susijusiais suderinimo
darbais — Jungtiniy Tauty 1961 m. Bendraja narkotiniy medZziagy konvencija ir 1971 m. Psichotropiniy medziagy
konvencija;

daugelis veiksmy, susijusiy su vaisty didmeniniu platinimu, gali bati tuo paciu metu atlickami keliose valstybése
narése;

batina vykdyti visos vaisty platinimo grandinés kontrole nuo jy gamybos ar ivezimo | Sajunga iki tiekimo
visuomenei, siekiant uZtikrinti, kad Sie vaistai bity saugomi, vezami ir tvarkomi tinkamomis sglygomis. Dél
reikalavimy, kurie turéty bti priimti Siuo tikslu, bus gerokai paprasciau pasalinti nekokybiskus vaistus i§ rinkos ir
bus veiksmingiau kovojama su falsifikuotais vaistais;

kiekvienas asmuo, uzsiimantis didmeniniu vaisty platinimu, turéty turéti specialy leidimg. Vaistininkai ir asmenys,
kurie yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei ir uZsiima tik $ia veikla, turéty bati atleisti nuo reikalavimo gauti §j
leidima. Taciau, siekiant kontroliuoti visg vaisty platinimo granding, biitina, kad vaistininkai ir asmenys, kurie yra
jgalioti tiekti vaistus visuomenei, tvarkyty apskaita, i kuria biity jtraukiamos visos su gaunamais vaistais atlieckamos
operacijos;

suteikiant rinkodaros leidimg, turi bati taikomos tam tikros esminés salygos, ir atitinkama valstybé naré yra
atsakinga uz tai, kad tokios salygos bty jvykdytos; be to, kiekviena valstybé naré turi pripazinti kity valstybiy
nariy suteiktus leidimus;

kai kuriose valstybése narése didmenininkams, kurie tiekia vaistus vaistininkams, ir asmenims, kurie yra jgalioti
tiekti vaistus visuomenei, nustatyti tam tikri vieyjy paslaugy jpareigojimai. Sios valstybés narés turéty turéti
galimybe ir toliau nustatyti tuos jpareigojimus didmenininkams, jsisteigusiems jy $alies teritorijoje. Jos taip pat
turéty turéti galimybe nustatyti tokius jpareigojimus didmenininkams kitose valstybése narése, bet tie jy nustatyti
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jsipareigojimai negali biiti grieZtesni uZ nustatytus savo 3alies didmenininkams ir tokie jsipareigojimai turi biti
pripazinti pagristais visuomenés sveikatos apsaugos tikslais bei proporcingi, atsiZvelgiant j tokios apsaugos tiksla;

(123a) vaistininkai ir kiti sveikatos prieZiiiros specialistai atlieka svarby vaidmenj pirminés sveikatos prieZiiiros srityje,
visy pirma gamindami, iSduodami ir parduodami pacientams reikalingus vaistus, konsultuodami jy tinkamo
vartojimo ir galimo nepageidaujamo poveikio klausimais bei padédami pacientams, sergantiems iimiomis ir
létinémis ligomis. Ligoninés aplinkoje ligoniniy vaistininkai rengia farmacines konsultacijas ir, bendradar-
biaudami su sveikatos prieZiiiros specialistais, pacientais ir slaugytojais, sudaro individualius farmacinius
planus. Ligoniniy vaistininkai ir vaistinése dirbantys vaistininkai galéty atlikti svarby vaidmenj padédami
naudotis elektroniniais pakuotés lapeliais ir suprasti popieriniuose lapeliuose pateikiamg informacijg;
[65 pakeit.]

(124) turéty bt nustatytos Zenklinimo ir pakuotés lapelio pateikimo formos taisyklés. Pakuotés lapelis vartotojams,
ypal tikslinéms pacienty grupéms, turéty biiti lengvai jskaitomas ir aiskiai suprantamas. Pacientams skirti
informaciniai lapeliai priklauso enciklopediniy skaitiniy kategorijai, o tai reiskia, kad atitinkamgq informacijq
turéty biiti galima rasti neskaitant viso lapelio. Kad pakuotés lapelis biity suprantamas ir jskaitomas, jam gali
biiti naudojama tipografiné hierarchija ir jskaitomas Sriftas. Dizainas parenkamas pirmiausia galvojant apie
funkcijg ir jskaitomumg, o ne apie estetikg; [66 pakeit.]

(125) siekiant uZtikrinti pasitikéjimg mokslu ir reglamentavimo sistema, labai svarbu su placigja visuomene dalytis
tikslia informacija ir remti pacienty ir vartotojy rastingumq sveikatos srityje. Kai tinkama, kompetentingos
institucijos taip pat turéty dalytis naujausia informacija su sveikatos prieZiiiros specialistais, jskaitant
vaistininkus, ir mokslininky bendruomene. Nuostatomis, kuriomis reglamentuojama vartotojams teikiama
informacija, turéty bati uztikrinta auksto lygio vartotojy apsauga, kad vaistus baty galima tinkamai vartoti,
remiantis i$samia ir suprantama informacija; [67 pakeit.]

(126) prekiauti vaistais, kuriy Zenklinimas ir pakuotés lapeliai atitinka $ig direktyvg, neturéty bati draudZiama ar
trukdoma dél priezasciy, susijusiy su Zenklinimu ar pakuotés lapeliu;

(127) naudojantis elektroninémis ir technologinémis galimybémis, kurios papildo popierinius lapelius, labai svarbius
pacientams, kurie pasiZymi ribotu skaitmeniniu rastingumu sveikatos klausimais, ir atsisakius popieriniy
pakuotés lapeliy; gali bati paprasciau uztikrinti galimybe gauti vaisty ir platinti vaistus, ir tai visada turéty
uztikrinti visiems pacientams vienoda arba geresng informacijos kokybe, palyginti su popierinés formos vaisto
informaciniais dokumentais. Siuo atZvilgiu batina uzttkrmtt asmens duomeny apsaugqg pagal Reglamentg
(ES) 2016/679 ir asmeny tapatybés nustatymo, profiliavimo arba sekimo prevencijg; [68 pakeit.]

(128) valstybés narés skiriasi savo skaitmeninio rastingumo ir prieigos prie interneto lygiu. Be to, gali skirtis pacienty ir
sveikatos priezifiros specialisty poreikiai. Todél batina, kad valstybés narés galéty savo nuoziiira priimti priemones,
kurios suteikty galimybe elektroniniu biidu pateikti vaisto informacinius dokumentus ir kartu uZztikrinty, kad né
vienas pacientas nebiity paliktas nuosalyje, atsizvelgiant | skirtingy amziaus kategorijy gyventojy poreikius ir
skirtingg jy skaitmeninio rastingumo lygi, taip pat uZtikrinty, kad vaisto informaciniai dokumentai baty lengvai
pricinami visiems  pacientams. ¥a}sfybes—ﬁafes Pakuotés lapelis turéty latpsms-kai—}ersﬂ biiti pateikiamas
elektroninémis priemonémis ir popierine forma, iSskyrus atvejus, kai valstybé naré po konsultacijy nusprendzm
pateikti elektrenintus—vaisto—informacintus—dokumentus—irkartu—utkeintkad bty tik elektroning gaminio
informacijq. Elektroniné gaminio informacija turéty biiti pateikiama visapusiskai latkernast laikantis asmens
duomeny apsaugos taisykliy ir ES lygmeniu nustatyty darniyjy standarty. Skaitmenine forma pateikiama
informacija turéty biiti lengvai prieinama visiems pacientams. Remiantis ligoniniy bandomyjy projekty
iSvadomis, pareiga pateikti popierinj informacinj lapelj neturéty biiti taikoma vaistams, kurie néra skirti
pacientui vartoti paciam; [69 pakeit.]

(129) va-lﬁy-béms—ﬁaféms—nﬁspfeﬁéis—kadvalstybés narés turéty pateikti pakuotés lapelj elektroninémis priemonémis ir

popierine forma, iSskyrus atvejus, kai valstybé naré nusprendZia pateikti tik elektroning gaminio mformaa]q
Kai pakuotés lapelis 3-esmés-turéty-biiti pateikiamas tik elektroninémis priemonémis, jes valstybés narés taip pat
turéty uztikrinti, kad pareikalavus biity pateiktas ir popierinis pakuotés lapelis ir dél to pacientai nepatirty
papildomy islaidy. Jos taip pat turéty uztikrinti, kad skaitmenine forma pateikiama informacija baty lengvai
prieinama visiems pacientams, pvz., ant antrinés pakuotés bity pateiktas elektroninémis priemonémis
nuskaitomas briksninis kodas, kurj nuskenavus pacientui atsiverty elektroninés pakuotés lapelio versija;
[70 pakeit.]
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vienas i§ biidy uZtikrinti galimybe susipazinti su informacija apie vaistus, ypa¢ mazose rinkose ir susiklos¢ius
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms, yra naudoti daugiakalbes pakuotes. Tose valstybése narése,
kuriose naudojamos daugiakalbés pakuotés, gali biti leidZiama etiketéje ir pakuotés lapelyje vartoti ta Sajungos
oficialigjg kalbg, kuri yra visiems suprantama tose valstybése narése, kuriose prekiaujama atitinkama daugiakalbe
pakuote. Nors elektroniné informacija apie vaistus gali palengvinti pakuociy perskirstymg tarp valstybiy nariy,
kalbos reikalavimai etiketéms gali islikti isSiikiu. Pritaikius reikalavimo vartoti oficialigjq kalbg iSimtj ir
nustalius pareigq vartoti tarptautinj nepatentuotg pavadinimg vaistams, kurie neskirti pacientui vartoti
savarankiskai, taip pat pateikus elektroning informacijg apie vaistus, biity galima pagerinti vaisty
prieinamumg ir palengvinti jy perskirstymg tarp valstybiy nariy; [71 pakeit.]

siekiant uZtikrinti aukstg vieSosios paramos vaisty moksliniams tyrimams ir karimui skaidrumo lygj, visiems
vaistams turéty bati taikomas reikalavimas pranesti apie vie$gji indélj konkretaus vaisto kirimui. Vis délto,
atsizvelgiant j praktinius sunkumus, kuriy kyla siekiant treciosiose Salyse nustatyti, kaip netiesioginémis viesojo
finansavimo priemonémis, pvz., mokes¢iy lengvatomis, buvo remiamas tam tikras produktas, prievolé teikti
ataskaitas apie finansing paramg, gautq i$ uZ Sgjungos riby esanciy subjekty, turéty biti susijusi tik su tiesiogine
vie$gja finansine parama, pvz., tiesioginémis dotacijomis ar sutartimis. Todél $ios direktyvos nuostatomis, nedarant
poveikio konfidencialiy ir asmens duomeny apsaugos taisykléms, uztikrinamas bet-kekios-tiesioginés finansinés
paramos, gautos i§ bet kurios valdZios institucijos at, vieSosios jstaigos arba filantropinés ar pelno nesiekiancios
organizacijos ar fondo, siekiant vykdyti bet kokia veiklg, susijusig su vaisty moksliniais tyrimais ir kiirimu,
skaidrumas; [72 pakeit.]

siekiant uztikrinti rinkodaros leidimo turétojo vieSai skelbiamos informacijos tikslumg deklaruotg informacija turi
patikrinti nepriklausomas auditorius;

siekiant uZtikrinti, kad apie viesgjj indélj konkretaus vaisto kairimui baity pateikiama suderinta ir nuosekli
informacija, Komisija turéty galéti priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose biity paaiskinti principai ir forma, kuriy
rinkodaros leidimo turétojas turéty laikytis teikdamas $ig informacija;

Sia direktyva nedaromas poveikis priemoniy, priimty pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2006/114/EB (*) arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/29/EB (¥), taikymui. Todél
atitinkamais atvejais Sios direktyvos nuostatos dél vaisty reklamos turéty biti laikomos Direktyvos 2005/29/EB lex
specialis;

reklama, net kai reklamuojami nereceptiniai vaistai, gali turéti poveikj visuomenés sveikatai ir iSkreipti
konkurencijg. Todél vaisty reklama turéty atitikti tam tikrus kriterijus. Dél savo Ziniy, i$silavinimo ir patirties
asmenys, turintys teis¢ skirti, tiekti vaistus arba duoti (suleisti) jy pacientui, gali tinkamai jvertinti reklamoje
pateiktg informacija. Vaisty reklama, skirta asmenims, kurie negali tinkamai jvertinti su jy vartojimu susijusios
rizikos, gali paskatinti netinkamai vartoti vaistg arba suvartoti per didelj jo kieki, o tai gali pakenkti visuomenés
sveikatai. Todél turéty bati draudziama placiajai visuomenei reklamuoti vaistus, kuriy galima isigyti tik pateikus
recepta. Be to, turi bati draudziama reklaminiais tikslais placiajai visuomenei nemokamai platinti vaisty
pavyzdzius, taip pat pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/13/ES (*) turi biti draudziamos vaisty
teleparduotuvés. Turéty bati galima tam tikromis grieZtai apibréztomis salygomis nemokamai pateikti vaisty
pavyzdzius asmenims, turintiems teis¢ juos skirti arba tiekti, kad jie galéty susipazinti su naujais vaistais ir Zinoty,
kaip juos naudoti;

(*) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/114/EB dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos
(OLL 376, 2006 12 27, p. 21)

(*’) 2005 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2005/29/EB dél nesaziningos jmoniy komercinés veiklos vartotojy
atzvilgiu vidaus rinkoje ir i§ dalies keiCianti Tarybos direktyva 84/450/EEB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvas 97/7/EB
98/27[EB bei 2002/65/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2006/2004 (NesaZziningos komercinés veiklos
direktyva) (OL L 149, 2005 6 11, p. 22).

(**) 2010 m. kovo 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/13/ES dél valstybiy nariy jstatymuose ir kituose teisés aktuose
isdeéstyty tam tikry nuostaty, susijusiy su audiovizualinés Ziniasklaidos paslaugy teikimu, derinimo (Audiovizualinés Ziniasklaidos
paslaugy direktyva) (OLL 095, 2010 4 15, p. 1).
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(135a) aiski, nesaliska ir nepriklausoma sveikatos prieZiiiros specialisty visuomenei teikiama informacija apie vaistq ir
tinkamg jo vartojimg gali atlikti svarby vaidmenj informuojant piliecius ir kovojant su klaidinga informacija,
visy pirma ekstremaliyjy sveikatos situacijy, pavyzdZiui, COVID-19 pandemijos, metu. Valstybés narés turéty
uZtikrinti, kad nebiity trukdoma sveikatos prieZiiiros specialistams dalytis aiSkia, nesaliSka ir nepriklausoma
informacija tiek tiesiogiai bendraujant su pacientu, tiek vykdant platesnio masto komunikacijg; [73 pakeit.]

(136) vaisty reklama turéty bati siekiama skleisti objektyvig ir neSaliska informacija apie vaistg. Tuo tikslu aiskiai
draudziama atkreipti neigiama démesj j kitg vaistg arba teigti, kad reklamuojamas vaistas gali biiti saugesnis arba
veiksmingesnis uz kitg vaistg. Lyginti vaistus turéty bati leidziama tik tuo atveju, jei tokia informacija pateikiama
reklamuojamo  vaisto charakteristiky, susijusiy su atitinkamomis indikacijomis ir pacienty grupémis,
santraukoje. Sis draudimas taikomas visiems vaistams, taip pat panasiems biologiniams vaistams, todél biity
apgaulinga reklamoje teigti, kad panasaus biologinio vaisto nebiity galima pakeisti originaliu biologiniu vaistu ar
kitu panasiu biologiniu vaistu, kuris yra to paties originalaus biologinio vaisto atitikmuo. Papildomomis grieZtomis
taisyklémis dél neigiamos ir lyginamosios konkurenty vaisty reklamos bus uzdrausti teiginiai, kurie gali suklaidinti
asmenis, turincius teise skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti) jy pacientui; [74 pakeit.]

(137) informacijos, kuria skatinama jsigyti vaisty, sklaida reikéty vertinti atsizvelgiant j vaisty reklamos savoka, net jei ta
informacija susijusi ne su vienu konkreciu vaistu ir joje neminimi jokie tiksliai apibrézti vaistai;

(138) vaisty reklamai turéty biti taikomos grieztos salygos ir turéty biiti vykdoma veiksminga ir tinkama jos stebésena.
Siuo klausimu reikéty atsizvelgti j Direktyva 2006/114/EB nustatytus stebésenos mechanizmus;

(138a) dél socialinés Ziniasklaidos pasaulinés aprépties pacientai ir vartotojai vis daZniau susiduria su populiarinimo
metodais, kai vaistus reklamuoja garsenybés. Komisija turéty jvertinti vaisty reklamos ir populiarinimo
internete poveikj ir priimti specialias taisykles, kuriomis biity reglamentuojama tokia reklamos ir
populiarinimo veikla; [75 pakeit.]

(139) prekybos vaistais atstovai atlieka svarby vaidmenj reklamuojant vaistus. Todél jiems turéty bati nustatytos tam
tikros prievolés, visy pirma prievolé pateikti aplankytajam asmeniui vaisto charakteristiky santrauka;

(139a) net ir minimalus raginimas gali lemti Saliskus gydytojy sprendimus israsant receptus. Todél, siekiant isvengti
interesy konflikto, valstybés narés turéty turéti vertés perdavimo, susijusio su reklamine veikla, skirta
asmenims, turintiems teisg paskirti vaistus, skaidrumo registrq. Komisija turéty sukurti interneto portalg,
kuriame biity pateikti visy nacionaliniy vertés perdavimo asmenims, turintiems teis¢ skirti vaistus, registry
sgrasai; [76 pakeit.]

(140) naujoviski, vadinamieji sudétiniai ir kiti jau sukurti vaistai yra sudétingi savo sudéties ir naudojimo gydant atzvilgiu.
Todél, be asmeny, kurie turi teis¢ skirti vaistus, asmenys, turintys teis¢ duoti (suleisti) vaisty pacientui, taip pat turi
biti susipazing su visomis ty vaisty charakteristikomis, ypa¢ saugiu jy naudojimu gydant ir vartojimu, jskaitant
pacientams skirtas issamias instrukcijas. Siuo tikslu informacija apie receptinius vaistus taip pat aiskiai leidziama
pateikti asmenims, turintiems teis¢ duoti (suleisti) jy pacientui;

(141) asmenys, turintys teis¢ skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti) jy pacientui, turéty turéti prieigg prie nesalisko ir
objektyvaus informacijos apie rinkoje esancius vaistus Saltinio. Vis délto, biitent valstybés narés $iuo tikslu turéty
imtis visy bitiny priemoniy, atsizvelgdamos j konkrecig padétj savo 3alyje;

(142) siekiant uztikrinti, kad, suteikiant rinkodaros leidima, biity tinkamai atsiZvelgiama j informacija apie vaisty
vartojima vaiky populiacijoje, batina nustatyti reikalavimg, kad dél naujy vaisty ar dél patento ar papildomos
apsaugos liudijimo saugomy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas, pediatriniy indikacijy, teikiant paraiska
gauti rinkodaros leidima arba paraiska dél naujos terapinés indikacijos, naujos farmacinés formos ar naujo
vartojimo biido, batina pateikti pagal suderintg pediatriniy tyrimy plang vaiky populiacijoje atlikty tyrimy
rezultatus arba jrodymg, kad buvo gautas leidimas neatlikti tokiy tyrimy arba reikalavimas atlikti tokius tyrimus
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buvo atidétas. Siekdamos uZtikrinti, kad kartu su paraiska gauti rinkodaros leidimg pateikiami duomenys, susij¢ su
vaisto vartojimu vaiky populiacijoje, biity surinkti tinkamu baidu, paraisky gauti rinkodaros leidimg patvirtinimo
etape kompetentingos institucijos, atsakingos uz vaisto rinkodaros leidimo suteikima, turéty patikrinti, ar laikytasi
suderinto pediatriniy tyrimy plano ir ar buvo gautas leidimas neatlikti atitinkamy tyrimy arba atidétas reikalavimas
atlikti tokius tyrimus;

siekiant sveikatos prieZifiros specialistams ir pacientams pateikti informacija apie saugy ir veiksminga vaisty
vartojimg vaiky populiacijoje, taip pat tyrimy, atlikty pagal pediatriniy tyrimy plana, rezultatus, neatsizvelgiant
tai, ar jais pagristas ar nepagristas vaisto vartojimas vaiky populiacijoje, atitinkama informacija turéty bati jtraukta
i vaisto charakteristiky santrauka ir, jei tinkama, | pakuotés lapelj. Informacija apie iimtis, kuriomis leista
pasinaudoti, taip pat turéty bati pateikta vaisto informaciniuose dokumentuose. Jgyvendinus visas pediatriniy
tyrimy plane numatytas priemones 3is faktas turéty biti uzfiksuotas rinkodaros leidime ir véliau juo remdamosi
bendrovés turéty gauti atitinkamus atlygius;

kompetentingy institucijy gauti atitinkami duomenys ir informacija, surinkti atliekant klinikinius tyrimus, kurie
buvo vykdomi prie§ Sgjungoje priimant reglamentg dél pediatriniy vaisty, turéty buti nepagristai nedelsiant
jvertinti ir j juos turéty bati atsizvelgta véliau kei¢iant esamy rinkodaros leidimy salygas;

siekiant uztikrinti vienodas Sie—reglamento Sios direktyvos igyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati suteikti
jigyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/2011 (*); [77 pakeit.]

siekiant sutrumpinti bendrg vaisty patvirtinimo procediiros trukme laikotarpis nuo Zmonéms skirty vaisty
komiteto (CHMP) nuomonés pateikimo iki galutinio sprendimo dél bet kurio Komisijos sprendimo, susijusio su
nacionaliniais rinkodaros leidimais, ypa¢ kreipimosi procediiry atveju, priémimo i§ esmés turéty biiti sutrumpintas
iki 46 dieny;

remdamasi Agenttiros nuomone Komisija igyvendinimo aktais turéty priimti sprendimg dél kreipimosi. Pagristais
atvejais Komisija gali graZinti nuomong toliau nagrinéti arba gali savo sprendime nukrypti nuo Agentiros
nuomonés. Atsizvelgiant j poreikj greitai uZtikrinti vaisty prieinamuma pacientams Zmonéms skirty vaisty
nuolatinio komiteto pirmininkas turéty pasinaudoti pagal Reglamenta (ES) Nr. 182/2011 numatytais
mechanizmais, visy pirma galimybe gauti komitety nuomone rasytinés procediros badu ir per sutrumpintg
terming, kuris i§ esmés neturéty virsyti 10 kalendoriniy dieny;

kad biity atsizvelgta j mokslo ir technikos pazanga, Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai priimti visus bitinus
1I priedo pakeitimus;

siekiant papildyti arba i§ dalies pakeisti tam tikrus neesminius $ios direktyvos elementus, pagal SESV 290 straipsnj
Komisijai turéty biti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais biity nustatyta paraiskos dél veikliosios medziagos
pagrindinés bylos sertifikato nagrinéjimo procediira, tokiy sertifikaty paskelbimo tvarka, veikliosios medziagos
pagrindinés bylos ir jos sertifikato pakeitimy procediira, galimybé susipaZinti su veikliosios medZziagos pagrindine
byla ir jos vertinimo ataskaita; kuriais baity nustatytos papildomos kekybés pagrindinés bylos, kuriose turi bati
pateikiama informacija apie vaisto sudedamasias dalis, taip pat paraiskos dél kokybés pagrindinés bylos sertifikato
arba platformos technologijos pagrindinés bylos sertifikato nagrinéjimo procedira, tokiy sertifikaty paskelbimo
tvarka, kekybés pagrindinés bylos ir jos sertifikato pakeitimy tvarka ir galimybé susipazinti su kekybés pagrindine
byla ir jos vertinimo ataskaita; kuriais baty nustatyti atvejai, kai gali bati reikalaujama atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus; kuriais biity nustatytos vaisty, kuriy rinkodaros leidimas galéty bati suteiktas nustacius
konkrecius jpareigojimus, kategorijos ir blity nustatytos tokio rinkodaros leidimo suteikimo ir jo galiojimo
pratesimo procediros ir reikalavimai; kuriais biity nustatytos kei¢iant rinkodaros leidimo sglygas taikytinos i§imtys
ir kategorijos, | kurias reikéty skirstyti salygy pakeitimus, ir biity nustatytos paraisky dél rinkodaros leidimo salygy
keitimo nagrinéjimo procediiros, taip pat treCiyjy valstybiy ir tarptautiniy organizacijy bendradarbiavimo
nagrinéjant paraiskas dél tokiy pakeitimy salygos ir procediiros. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamuosius
darbus Komisija tinkamai konsultuotysi, be kita ko, su ekspertais, ir kad tos konsultacijos bity vykdomos

(*) 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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vadovaujantis 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros (*)nustatytais
principais. Visy pirma, siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusius
parengiamuosius darbus, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu, kaip ir valstybiy
nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios
atlieka su deleguotaisiais aktais susijusius parengiamuosius darbus, posédziuose; [78 pakeit.]

(150) sia direktyva siekiama visiems vienodai uztikrinti galimybe naudotis prevencinés sveikatos prieZitiros paslaugomis,
taip pat naudotis gydymo paslaugomis pagal nacionalinés teisés aktus ir praktikg nustatytomis saglygomis ir
uztikrinti auksto lygio visuomenés sveikatos apsaugg apibréziant ir jgyvendinant Sgjungos politikg ir veikla visose
srityse, kaip nustatyta Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnyje;

(151) kadangi Sios direktyvos tiksly, t. y. nustatyti taisykles dél vaisty, kuriomis baity uZtikrinama visuomenés sveikatos ir
aplinkos apsauga ir vidaus rinkos veikimas, valstybés narés negali deramai pasiekti, nes priémus nacionalines
taisykles nebfity suderintos atitinkamos nuostatos, pacientams biity nevienodai uZtikrinama galimybé gauti vaisty
ir atsirasty klia¢iy vidaus rinkos veikimui, ir kadangi dél siilomo veiksmo poveikio ty tiksly biity geriau siekti
Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali
patvirtinti priemones. Atsizvelgiant | tame paciame straipsnyje jtvirtintg proporcingumo principa, ia direktyva
nustatoma tik tai, kas bitina tiems tikslams pasiekti;

(152) pagal 2011 m. rugséjo 28 d. bendra valstybiy nariy ir Komisijos politinj pareiskima dél aiskinamyjy dokumenty (*')
valstybés narés pagristais atvejais jsipareigojo prie pranesimy apie perkélimo i nacionaling teis¢ priemones pridéti
viena ar daugiau dokumenty, kuriuose paaiskinamos direktyvos sudedamyjy daliy ir nacionaliniy perkélimo
priemoniy atitinkamy daliy sasajos. Sios direktyvos atveju teisés akty leidéjas laikosi nuomonés, kad tokiy
dokumenty perdavimas yra pagristas;

PRIEME SIA DIREKTYVA:
I skyrius
Dalykas, taikymo sritis ir apibréztys
1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis
1. Sia direktyva nustatomos zmonéms skirty vaisty pateikimo rinkai, gamybos, importo, eksporto, tiekimo, platinimo,

farmakologinio budrumo, kontrolés ir vartojimo taisyklés.
2. Sidirektyva taikoma zmonéms skirtiems vaistams, kurie yra skirti pateikti valstybiy nariy rinkai. [79 pakeit.]

3. Be 2 dalyje nurodyty vaisty, XI skyrius taip pat taikomas pradinéms medziagoms, veikliosioms medZiagoms,
pagalbinéms medziagoms ir tarpiniams produktams.

4. Tais atvejais, kai, atsizvelgiant | visas produkto charakteristikas, jis atitinka vaisto apibréztj ir produkto, kuriam
taikomi kiti Sgjungos teisés aktai, apibréztj ir $i direktyva priestarauja kitiems Sgjungos teisés aktams, taikomos Sios
direktyvos nuostatos.

Tais atvejais, kai, atsiZvelgiant j visas medZiagos ar produkto savybes, kyla klausimy dél jy reglamentavimo statuso,
kompetentinga institucija arba, centralizuoto rinkodaros leidimo atveju, Agentiira konsultuojasi su kitomis
atitinkamomis patariamosiomis ir reglamentavimo institucijomis, kad priimty sprendimg dél atitinkamos medZiagos
ar produkto reglamentavimo statuso. Priimdama bet kokj sprendimg tokiu klausimu, kompetentinga institucija arba
Agentiira vieSai paskelbia kity institucijy ar jstaigy, su kuriomis konsultuotasi, nuomones. [80 pakeit.]

() OLL123,2016 512, p. 1.
() OLC 369,2011 1217, p. 14.
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5. Sidirektyva netaikoma:

a) vaistams, kurie ruodiami vaistinéje pagal pavieniam pacientui iSrasyta gydytojo recepta (vadinamiesiems kartiniams
vaistams);
b) vaistams, kurie ruosiami vaistinéje pagal farmakopéja ir yra skirti tiesiogiai tiekti atitinkamos vaistinés

aptarnaujamiems pacientams arba kitai vaistinei, kuri ketina tiesiogiai tiekti vaistg pacientui (vadinamiesiems
aprasiniams vaistams); [81 pakeit.]

0) tirilamiesiems vaistams, apibréztiems Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 5 dalyje.

ca)  tinkamai pagristais atvejais ligoninés farmacijos skyriaus i§ anksto paruostiems vaistams (ligoninés receptiira),
kurj ligoninés farmacijos skyrius pagal gydytojo receptq tiekia vienam ar keliems pacientams. [82 pakeit.]

6.  Tinkamai pagristais atvejais 5 dalies a punkte ir b punktuose nurodytus vaistus gali i§ anksto paruosti ligoning
aptarnaujanti vaistiné, remdamasi numatomu vaisty, kuriy bus iSrasyta toje ligoninéje per ateinancias septynias dienas
arba, tinkamai pagristais atvejais ir remiantis vaisto stabilumu, per kitg laikotarpj, kiekiu. [83 pakeit.]

7. Valstybés narés imasi baitiny priemoniy, kad bty plétojama vaisty, kurie gaminami i§ medziagy, gauty i§ Zmogaus,
gaunamy i§ neatlygintinos savanoriskos donorystés, gamyba ir vartojimas pagal Reglamentg (ES) 2024/1938.
[84 pakeit.]

8. Si direktyva ir visi joje minimi reglamentai nedaro poveikio nacionalinés teisés akty, kuriais draudZiamas arba
ribojamas kokios nors konkrecios risies i§ Zmogaus gauty medziagy arba gyviiny lasteliy naudojimas arba vaisty, kuriy
sudétyje yra arba kurie yra sudaryti ar gauti i§ tokiy gyviiny lgsteliy ar i§ Zmogaus gauty medziagy, pardavimas, tiekimas ar
vartojimas dél pirmiau minétuose Sgjungos teisés aktuose neaptarty priezasciy, taikymui. Valstybés narés Komisijai pateikia
informacijg apie atitinkamus nacionalinés teisés aktus.

9. Sios direktyvos nuostatos neturi poveikio valstybiy nariy valdzios institucijy jgaliojimams nei dél vaisty kainodaros,
nei dél jy jtraukimo j nacionalines sveikatos draudimo sistemas sveikatos, ekonominiais ir socialiniais pagrindais.

10.  Si direktyva neturi jtakos taikymui ty nacionalinés teisés akty, kuriais draudZiamas arba ribojamas:

as: [85 pakeit.]

b) kokios nors konkrecios risies i§ Zmogaus gauty medziagy ar gyviny lasteliy naudojimas — dél pirmiau minétuose
Sajungos teisés aktuose neaptarty prieZasciy;

¢) vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie yra sudaryti ar gauti i§ tokiy gyviany lasteliy ar i§ Zmogaus gauty medziagy,
pardavimas, tiekimas ar vartojimas — dél Sgjungos teisés aktuose neaptarty priezas¢iy.

2 straipsnis
Pagal ligoninéms taikoma iSimtj ruo$iami pazangiosios terapijos vaistai

1. Nukrypstant nuo 1 straipsnio 1 dalies, tik $is straipsnis taikomas paZangiosios terapijos vaistams, kurie ruosiami
nejprastine tvarka pagal 3 dalyje nustatytus reikalavimus ir naudojami ligoninéje toje pacioje valstybéje naréje iSimtine
gydytojo arba, kai tinkama, ligoninés vaistininko, profesine atsakomybe. Kad atitikty ,,nejprastinés tvarkos* kriterijus,
iSimtis taikoma tik tam, kad baty laikomasi konkreciam pacientui iSraSyto individualaus recepto dél pagal uzsakyma
gaminamo vaisto, skirto specialiam paciento poreikiui patenkinti (toliau — pagal ligoninéms taikomg i§imtj ruosiami
pazangiosios terapijos vaistai). [86 pakeit.]

2. Pagal ligoninéms taikoma i$imtj ruosiamo pazangiosios terapijos vaisto gamybai bitina gauti valstybés narés
kompetentingos institucijos patvirtinimg (toliau — ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimas). Valstybés narés pranesa
Agentiirai apie visus tokius patvirtinimus ir vélesnius pakeitimus.

Paraiska leisti pasinaudoti ligoninéms taikoma iSimtimi teikiama valstybés narés, kurioje yra ligoniné, kompetentingai
institucijai. Paraiskoje pateikiami paZangiosios terapijos vaisty, pagaminty pagal ligoninéms taikomg iSimtj, kokybés,
saugumo ir numatomo veiksmingumo jrodymai. [87 pakeit.]
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3. Valstybés narés uZtikrina, kad pagal ligoninéms talkomq i$imtj ruosiami paZangiosios terapijos vaistai atitikty
feﬂea-}aﬂ-mus—l-ygiavefems gergjq farmacijos preparaty ruoSimo praktikg, pritaikytq ligoninés procesams ir kartu
lygiavertg pazangiosios terapijos vaisty gerosios gamybos praktikes praktikai ir atsekamumo reikalavimams, nurodytiems
atitinkamai Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.1394/2007 (*) 5 ir 15 straipsniuose, ir farmakologinio
budrumo reikalavimus, lygiavercius pagal [perZitréta Reglamentg (EB) Nr. 726/2004] Sajungos lygmeniu nustatytiems
reikalavimams. Tai apima patikrinimus vietoje ir atsekamumo ir farmakologinio budrumo planus bei pareiskéjo gauty
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomeny vertinimg. [88 pakeit.]

4. Valstybés narés uztikrina, kad ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimo turétojas rinkty duomenis apie
pazangiosios terapijos vaisty, ruoSiamy pagal ligoninéms taikomg iSimtj, vartojimg, sauguma ir veiksminguma, taip pat
visus atitinkamus pacienty stebéjimo pakankamgq laikotarpj po paZangiosios terapijos vaisto suvartojimo duomenis ir
bent kartg per metus pateikty juos valstybés narés kompetentingai institucijai. Duomenys renkami ir pateikiami
struktiirizuotu ir standartizuotu biidu, kurj taikant biity galima gauti tvirtus, patikimus ir palyginamus rezultatus ir
iSvadas. Valstybés narés kompetentinga institucija perzitiri tokius duomenis ir patikrina paZangiosios terapijos vaisty,
ruodiamy pagal ligoninéms taikomg i$imtj, atitiktj 3 dalyje nurodytiems reikalavimams. Kompetentingos institucijos
uZtikrina, kad ne pelno institucijoms ir mokslo jstaigoms biity teikiama pakankamai rekomendacijy mokslo ir
reguliavimo klausimais, kad biity uZtikrinti tinkami ataskaity teikimo mechanizmai. [89 pakeit.]

5. Jei ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimas panaikinamas dél susiripinimg kelian¢iy saugumo ar veiksmingumo
klausimy, ligoninéms taikoma i§imtj patvirtinusi valstybiy nariy kompetentinga institucija apie tai pranesa Agentarai ir kity
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

6.  Valstybés narés kompetentinga institucija kasmet perduoda Agenttirai duomenis, susijusius su pazangiosios terapijos
vaisto, ruoSiamo pagal ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimg, vartojimu, saugumu ir veiksmingumu. Agentiira,
bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir Komisija, sukuria ir tvarko, reguliariai
atnaujindama, ty duomeny ir informacijos apie ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimo suteikimg, galiojimo
sustabdymg ar panaikinimg, kuri reguliariai atnaujinama, saugykla. Saugykla yra viesai prieinama, iSskyrus asmens
duomenis ir konfidencialig verslo informacijg. [90 pakeit.]

7. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma:

[91 pakelt ] '

b) 4 dalyje nurodyty duomeny surinkimo ir pateikimo forma;

0) keitimosi Ziniomis tarp tos pacios valstybés narés ar skirtingy valstybiy nariy ligoninéms taikomos iimties
patvirtinimo turétojy tvarka;

ca)  akademiniy ir kity ne pelno subjekty konsultavimo dél ligoninéms taikomos iSimties reikalavimy sglygos;
[92 pakeit.]

& pazangios ramitosaie o

[93 pakelt ]

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Ne véliau kaip... [24 ménesiai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija pagal 215 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais papildoma i direktyva nustatant:

a) iSsamius duomenis, kuriuos reikia pateikti paraiskoje dél 1 dalies antroje pastraipoje nurodytos ligoninéms
taikomos iSimties patvirtinimo, jskaitant pagal ligoninéms taikomgq iSimtj, kurios patvirtinimg siekiama gauti, ir
paskesnius pakeitimus ruoSiamy paZangiosios terapijos vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo jrodymus;

b) sqlygas, taikomas suderintam paZangiosios terapijos vaisty ruosimo ir vartojimo pagal ligoninéms taikomgq iSimtj

nejprastine tvarka jgyvendinimui. [94 pakeit.]

(*)) 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 13942007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty,
i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 1).
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8. Agentiira, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija ir 4 dalyje nurodytais duomenimis, pateikia Komisijai
ataskaita dél patirties, susijusios su ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimais. Si ataskaita skelbiama viesai. Pirmoji
ataskaita pateikiama praéjus trejiems metams po [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — 18 ménesiy nuo Sios direktyvos
jsigaliojimo dienos], o véliau — kas penkerius metus. [95 pakeit.]

8a.  Nukrypdamos nuo 1 dalies, valstybés narés pagrijstais medicininio poreikio atvejais ir nesant kity sprendimy
atskiram pacientui gali leisti tarpvalstybiniu mastu keistis paZangiosios terapijos vaistiniais preparatais, parengtais
pagal ligoninéms taikomgq iSimtj. Priimanciojoje valstybéje naréje paskiriamas antrasis gydytojas ir ligoninés
vaistininkas, prisiimantys iSimting profesing atsakomybe uZ biisimy duomeny apie paZangiosios terapijos vaistinius
preparatus naudojimg ir rinkimg. Informacija apie tarpvalstybinj keitimgsi informacija pateikiama abiejy valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms, o paZangiosios terapijos vaisto kilmés valstybés narés kompetentinga institucija
ja dalijasi 6 dalyje nurodytoje vieSoje saugykloje. [96 pakeit.]

3 straipsnis
Tam tikromis aplinkybémis taikomos i§imtys

1. Valstybé naré, sickdama patenkinti specialiuosius poreikius, gali netaikyti $ios direktyvos vaistams, tiekiamiems pagal
vaisto uzsakyma bona fide, kurie ruo$iami pagal igaliotojo sveikatos priezifiros specialisto pateiktas specifikacijas ir yra
skirti vartoti atskiram pacientui, specialistui uZ tai prisiimant tiesioging atsakomybe, arba kurie ruoSiami pagal
kompetentingos institucijos pateiktas specifikacijas. TaCiau tokiu atveju valstybés narés skatinaragina sveikatos
prieZitiros specialistus ir pacientus pagal 97 straipsnj valstybés narés kompetentingai institucijai teikti duomenis apie tokiy
vaisty vartojimo saugumag; ir sukuria jiems atitinkamus kanalus. [97 pakeit.]

Dél alergeny gaminiy, tickiamy pagal $ig dalj, valstybés narés kompetentingos institucijos gali prasyti pateikti atitinkamg
informacijg pagal II prieda.

2. Nedarant poveikio [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 30 straipsniui, valstybés narés gali suteikti laiking
leidima vartoti ir platinti vaistg, kurio rinkodaros leidimas nesuteiktas, sickiant reaguoti j jtariamg arba patvirtintg galin¢iy
pakenkti patogeny, toksiny, cheminiy veiksniy ar jonizuojanciosios spinduliuotés plitima.

3. Valstybés narés uZtikrina, kad rinkodaros leidimo turétojams, gamintojams ir sveikatos prieZitiros specialistams
nebiity taikoma civiliné ar administraciné atsakomybé uzZ jokias pasekmes, kylancias vartojant vaistg ne pagal patvirtintas
terapines indikacijos arba vartojant vaista, kurio rinkodaros leidimas nesuteiktas, kai kompetentinga institucija
rekomenduoja ar reikalauja vartoti tokj vaista jtariamo ar patvirtinto galin¢iy pakenkti patogeny, toksiny, cheminiy agenty
ar branduolinés spinduliuotés plitimo atveju. Tokios nuostatos taikomos neatsizvelgiant j tai, ar buvo suteiktas nacionalinis
ar centralizuotai suteikiamas rinkodaros leidimas.

4. 3 dalis nedaro poveikio atsakomybei uz nekokybiskus vaistus, kaip numatyta [Tarybos direktyvoje 85/374/EEB (¥),
Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuoroda nauju teisés aktu COM(2022)0495, kai jis bus priimtas].

4 straipsnis
Terminy apibréztys
1. Sioje direktyvoje vartojamy terminy apibréztys:

1) vaistas — bet kokia medZziaga ar medzZiagy derinys, atitinkantys bent vieng i§ toliau nurodyty salygy:

a) bet kuri medziaga ar medziagy derinys, pateikiami kaip turintys Zmonéms gydyti arba jy ligy prevencijai
reikalingy savybiy, arba

(*) 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyva 85/374/EEB, dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz
gaminius su trikumais, derinimo (OL L 210, 1985 8 7, p. 29).
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b) bet kuri medziaga ar medziagy derinys, kurie gali baiti skiriami Zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti,
koreguoti ar pakeisti, pasinaudojant jy farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu poveikiu, arba
medicininei diagnozei nustatyti;

2) medziaga — bet kokia medziaga, nepriklausomai nuo jos kilmeés, kuri gali bati:

o

) Zmogaus, pvz., audiniai ir lastelés, Zmogaus kraujas, Zmogaus i$skyros ir Zmogaus kraujo produktai;

b) gyvininé, pvz., visas gyviinas, gyviiny organai ir jy dalys, gyviiny audiniai ir lastelés, gyviiny i$skyros, toksinai,
ekstraktai, gyviiny kraujas ir gyviiny kraujo produktai;

¢) augaling, pvz., augalai, jskaitant dumblius, augaly dalys, augaly i§skyros ir eksudatai, ekstraktai;

d) cheminé, pvz., elementai, gamtoje esancios cheminés medziagos ir cheminiai produktai, gaunami cheminio
apdorojimo ar sintezés bidu;

¢) mikroorganizmai, pvz., bakterijos, virusai ir pirmuonys;
f)  grybai, jskaitant mikrogrybus (mieliagrybiai);
3) veiklioji medziaga — bet kuri medziaga ar medziagy misinys, skirti vaisto gamybai, kurie, juos panaudojus vaisto

gamyboje, tampa to vaisto veikligja sudedamgja dalimi, darané¢ia farmakologinj, imuninj ar metabolinj poveiki,
kuriuo siekiama atkurti, koreguoti ar pakeisti fiziologines funkcijas arba nustatyti medicining diagnoze;

4) pradiné medziaga — medziaga, i§ kurios gaminama arba ekstrahuojama veiklioji medZiaga;
5) pagalbiné medziaga — bet kokia vaisto sudétyje esanti medziaga, kuri néra veiklioji medziaga;
6) funkciné pagalbiné medziaga — pagalbiné medZiaga, kuri gerina arba stiprina vaisto veikima arba turi veikliosios

medziagos poveikj papildantj poveiki, taciau pati savaime neturi gydomojo poveikio;

7) pazangiosios terapijos vaistas, apibréZtas Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2 straipsnio 1 dalies a punkte;
8) alergeno gaminys — vaistas, skirtas nustatyti ar sukelti specifinj imuninio atsako j alergena pokyti;
9) kompetentingos institucijos — Agentiira ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos;

10)  Agentiira — Europos vaisty agentiira;

11)  ikiklinikinis tyrimas — tyrimas arba bandymas, atlickamas in vitro, ex vivo, in silico arba in chemico, arba ne su
zmonémis atlickamas in vivo bandymas, susijes su vaisto saugumo ir veiksmingumo tyrimu. Atliekant tokj
bandyma gali biiti naudojamos paprastos ir sudétingos Zmogaus lasteliy tyrimo sistemos, mikrofiziologinés
sistemos, jskaitant lustinio organo technologijas, kompiuterinis modeliavimas ir kiti in silico metodai, kiti ne su
zmonémis atlickamy bandymy ar Zmogaus biologiniais procesais pagristi bandymy metodai, jskaitant vandens
gyviiny ikreliy modelius ir bestuburius gyviinus, taip pat bandymai su gyviinais; [98 pakeit.]

12)  referencinis vaistas — vaistas, kurio rinkodaros leidimas yra arba buvo suteiktas Sajungoje pagal 5 straipsnj,
vadovaujantis 6 straipsniu;

13)  generinis vaistas — vaistas, kurio kokybiné ir kiekybiné sudétis veikliyjy medziagy pozitriu ir farmaciné forma yra
tokios pacios kaip referencinio vaisto;

14)  biologinis vaistas — vaistas, kurio veiklioji medZiaga gaminama arba i§gaunama i§ biologinio $altinio, ir kurio
charakteristikoms nustatyti ir kokybei jvertinti — dél jo sudétingumo — gali reikéti atlikti jvairius fizinius, cheminius
ir biologinius tyrimus, kartu taikant atitinkama kontrolés strategija;

15)  sutikimo ratas — duomeny savininko arba jo atstovo pasiradytas originalus dokumentas, kuriame nurodyta, kad
kompetentinga institucija arba Komisija gali naudoti tuos duomenis tre¢iosios Salies naudai $ios direktyvos tikslais;

16)  pastovaus derinio vaistas — vaistas, sudarytas i§ veikliyjy medziagy derinio, kuris skirtas pateikti rinkai vienos
farmacinés formos vaisto pavidalu;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

vaisty komplektas — komplektas, kuriame yra daugiau kaip vienas to paties sugalvoto pavadinimo vaistas ir kuris yra
skirtas naudoti taikant tokj gydyma, kai atskiri komplekte esantys vaistai naudojami medicininiais tikslais vienu
metu arba vienas po kito;

radiofarmacinis vaistas — vaistas, kuriame paruostame vartoti yra vienas ar du radionuklidai (radioaktyvieji
izotopai), jtraukti j to vaisto sudétj medicinos tikslais;

radionuklidy generatorius — bet kokia sistema, kurioje i§ tam tikro pirminio radionuklido eliuavimo ar kitu metodu
gaunamas antrinis radionuklidas, kuris naudojamas radiofarmaciniuose vaistuose;

rinkinys — bet koks preparatas, kuris turi bati atkurtas arba sujungtas su radionuklidais galutiniame
radiofarmaciniame vaiste, dazniausiai prie§ jj vartojant;

radionuklidy pirmtakas — bet koks radionuklidas, pagamintas kitai medziagai prie§ ja vartojant radioaktyviai
pazyméti;

antimikrobiné medziaga — bet kokia tiesiogiai mikroorganizmus veikianti medziaga, naudojama infekcijoms arba
infekcinéms ligoms gydyti arba jy prevencijai, jskaitant antibiotikus, antivirusinius vaistus i, vaistus nuo grybeliniy
ligy ir vaistus nuo pirmuoniy; [99 pakeit.]

nedalomas vaisto ir medicinos priemonés derinys — vaisto ir medicinos priemonés derinys, apibréZtas Reglamente
(ES) 2017/745, kai:

a) vaistas ir medicinos priemoné sudaro nedalomg produkt ir vaisto poveikis yra svarbiausias, o ne tik papildo
medicinos priemonés poveikj; arba

b) vaistas yra skirtas vartoti naudojant medicinos priemong ir jie abu pateikiami rinkai taip, kad sudaro vieng
nedaloma produkta, kuris skirtas naudoti tik kaip visuma, o ta medicinos priemoné néra daugkarting;

sudétinis pazangiosios terapijos vaistas — produktas, apibréztas Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2 straipsnyje, be
kita ko, kai geny terapijos vaistas yra sudétinio pazangiosios terapijos vaisto dalis;

tik su medicinos priemone vartojamas vaistas — vaistas, pateikiamas pakuotéje kartu su medicinos priemone arba
skirtas vartoti kartu su konkre¢ia medicinos priemone, apibrézta Reglamente (ES) 2017/745, ir nurodyta vaisto
charakteristiky santraukoje;

vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemon¢, derinys — vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné
(apibrézta Reglamente (ES) 2017/745) ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/746 (*)), derinys,
kai tas vaistas ir produktas yra skirti naudoti kaip visuma pagal vaisto charakteristiky santrauka; [100 pakeit.]
imunologiniai vaistai:

a)  bet kokia vakcina ar alergeno gaminys arba

b) bet koks vaistas, sudarytas i§ toksiny arba serumy, naudojamas pasyviam imunitetui sukelti arba imuniteto
basenai nustatyti;

vakcina — bet koks vaistas, skirtas sukelti imuninj atsaka ligos prevencijos, iskaitant poekspozicing profilaktika,
tikslais ir infekcijos sukeéléjo sukeltoms ligoms gydyti;

(*) 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,

kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OLL 117,2017 5 5, p. 176).
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29a) 1 tipo geny terapijos vaistas — vaistas, kuriame yra arba kuris sudarytas i§ medZiagos ar medZiagy derinio, kurie
redaguoja konkrecias Seimininko genomo sekas arba kuriuose yra ar kurie yra sudaryti is Igsteliy, kurioms
atliekama tokia modifikacija; [102 pakeit.]

29b) 2 tipo geny terapijos vaistas — vaistas (iSskyrus vakcinas nuo infekciniy ligy), kuriame yra arba kuris sudarytas
i rekombinantinés arba sintetinés nukleoriigsties, naudojamos ar skiriamos Zmonéms siekiant sureguliuoti,
pakeisti ar papildyti geneting sekq, kurios poveikis pasireiskia vykstant perkeltos genetinés medZiagos
transkripcijai arba transliacijai arba kurios sudétyje yra ar kuri yra sudaryta is lgsteliy, kurioms atliekama
tokia modifikacija; [103 pakeit.]

30)  somatiniy lasteliy terapijos vaistas — biologinis vaistas, kurio savybés yra Sios:

a) jame yra ar jj sudaro lastelés arba audiniai, su kuriais buvo atliktos esminés manipuliacijos ir dél to pasikeité jo
biologinés savybés, fiziologinés funkcijos ar struktiirinés ypatybés, susijusios su numatoma klinikinio
naudojimo paskirtimi, arba jame yra ar ji sudaro lastelés arba audiniai, kurie neskirti naudoti tai paciai esminei
funkcijai (-oms) recipiento ir donoro organizme atlikti;

b) jis pateikiamas kaip turintis reikalingy savybiy arba skiriamas Zmonéms ligy gydymui, prevencijai ar
diagnostikai, naudojantis jame esanciy lasteliy ar audiniy farmakologiniu, imunologiniu ar metaboliniu
poveikiu.

Taikant a punkts, Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 I priede nurodytos manipuliacijos nelaikomos esminémis
manipuliacijomis;

30a) platformos technologija — iSsami, aiskiai apibiidinta ir atkuriama technologija (arba technologijy rinkinys), kuri
yra naudojama vaisty ar jy sudedamyjy daliy kiirimui, gamybos procesui, kokybés kontrolei arba bandymams
paremti vadovaujantis ankstesnémis Ziniomis ir tais paciais pagrindiniais moksliniais principais; [104 pakeit.]

30b) platformos technologijos pagrindiné byla — platformos technologijos savininko parengtas dokumentas, kuriame
pateikiami duomenys apie platformos technologijg, kurie moksliskai pagristai patvirtina, kad pagrindiniai
moksliniai principai, kuriais grindZiama platformos technologija, isliks nepakite nepriklausomai nuo vaisto ir
bus taikomi tai technologijai nepriklausomai nuo to, kokie komponentai bus jtraukti j platformgq siekiant gauti
vaistg; [105 pakeit.]

31)  ZGM vaistas, kuris néra pazangiosios terapijos vaistas, — vaistas, kurio sudétyje yra i§ Zmogaus gautos medziagos
(ZGM), kuri néra audinys ar Igstelés, arba kuris yra sudarytas ar gautas i§ tokios ZGM, kaip apibrézta [ZGM]
reglamente, ir yra standartizuotos konsistencijos bei paruostas:

a) naudojant metoda, pagal kurj taikomas pramoninis procesas, apimantis donuojamy medziagy surinkimg ne tik
i§ Zmogaus gauty medZiagy apdorojimo koncentratams gauti ar patogeny inaktyvavimo tikslais, arba
[106 pakeit.]

b) taikant procesa, kurio metu veiklioji medziaga ekstrahuojama i§ ZGM arba ZGM transformuojama, pakeiciant
jos biidingasias savybes;

32)  rizikos valdymo planas — i§samus rizikos valdymo sistemos aprasymas;

33)  rizikos aplinkai vertinimas — rizikos aplinkai arba visuomenés sveikatai, kurig gali kelti dél vaisto gamybos,
vartojimo ir $alinimo i aplinka patekes vaistas, jvertinimas ir rizikos prevencijos, apribojimo ir maZzinimo
priemoniy nustatymas. Vaisty, kurie veikia kaip antimikrobinés medziagos, RAV taip pat apima atsparumo
antimikrobinéms medZziagoms atrankos aplinkoje rizikos, kylan¢ios dél atitinkamo vaisto gamybos, vartojimo ir
Salinimo, vertinimg; [107 pakeit.]

34)  atsparumas antimikrobinéms medZiagoms — tai mikroorganizmo gebéjimas iSgyventi arba daugintis esant tokiai
antimikrobinés medziagos koncentracijai, kurios paprastai pakanka ar anksciau pakako to mikroorganizmo
dauginimuisi nuslopinti arba jam sunaikinti; [108 pakeit.]

35)  suvaisto vartojimu susijusi rizika:

a) bet kokia rizika pacienty ar visuomenés sveikatai, susijusi su vaisto kokybe, saugumu ar veiksmingumu;

b) Det kokia vaisto nepageidaujamo poveikio aplinkai rizika;

c) bet kokia j aplinka patekusio vaisto keliama nepageidaujamo poveikio visuomenés sveikatai rizika, jskaitant
atsparumg antimikrobinéms medziagoms;
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36)

37)

38)
39)

40)

41)

42)

43)
44)
45)
46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

veikliosios medziagos pagrindiné byla — dokumentas, kuriame i§samiai apraSomas gamybos procesas, gamybos
proceso metu vykdoma kokybés kontrolé ir proceso validacija, pateikiamas veikliosios medziagos gamintojo
parengto atskiro dokumento forma;

pediatriniy tyrimy planas — vaisto moksliniy tyrimy ir kirimo programa, kurios tikslas — uZtikrinti, kad baty
surinkti batini duomenys, kuriais remiantis nustatomos sglygos, kuriomis galima leisti atitinkamu vaistu gydyti
vaikus;

vaiky populiacija — gyventojai nuo gimimo iki 18 mety;

receptas — receptas, i§rasytas specialisto, turincio teise tai daryti;

piktnaudziavimas vaistais — nuolatinis ar su pertriikiais pernelyg daznas ty¢inis vaisty vartojimas, lemiantis Zalinga
fizinj arba psichologinj poveikj;

naudos ir rizikos balansas — vaisto teigiamo terapinio poveikio vertinimas atsizvelgiant j 35 punkto a papunktyje
nurodyta rizika;

rinkodaros leidimo turétojo atstovas — asmuo, paprastai vadinamas vietos atstovu, rinkodaros leidimo turétojo
paskirtas atstovauti jam atitinkamoje valstybéje naréje;

pakuotés lapelis — prie vaisto pridedama naudotojui skirta informacija;

antriné pakuoté — pakuoté, i kurig jdedama pirminé pakuoté;

pirminé pakuote — talpyklé arba kitos formos pakuoté, kuri tiesiogiai lieciasi su vaistu;
Zenklinimas — informacija ant pirminés arba antrinés pakuotés;

vaisto pavadinimas — sugalvotas pavadinimas, kurio nejmanoma supainioti su bendriniu pavadinimu, arba
bendrinis ar mokslinis pavadinimas kartu su gamintojo prekeés Zenklu ar rinkodaros leidimo turétojo pavadinimu;

bendrinis pavadinimas — Pasaulio sveikatos organizacijos rekomenduojamas veikliosios medzZiagos tarptautinis
nepatentuotas pavadinimas;

vaisto stiprumas — kiekybiskai iSreikStas vaisto sudétyje esanciy veikliyjy medziagy kiekis vienoje dozuotéje,
viename tiirio vienete arba viename svorio vienete (priklausomai nuo dozavimo formos);

falsifikuotas vaistas — bet koks vaistas, kai neteisingai nurodoma:

a) jo tapatybg, iskaitant jo pakuote ir Zenklinimag, jo pavadinimas ar informacija apie sudétj, susijusi su bet kuria jo
sudedamagja dalimi, jskaitant pagalbines medziagas ir ty sudedamyjy daliy stipruma;

b) jo Saltinis, jskaitant vaisto gamintojg, pagaminimo $alj, kilmés 3alj arba rinkodaros leidimo turétoja; arba

) jo istorija, jskaitant jrasus ir dokumentus, susijusius su platinimo kanalais, kuriais naudotasi;

Si apibréztis netaikoma, kai yra nety¢iniy kokybés defekty, ir ja nedaromas poveikis intelektinés nuosavybés teisiy
pazeidimams;

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija, kurig Sgjungos lygmeniu
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 20222371 (*) 23 straipsnio 1 dalj pripaZista Komisija;

ekonominés veiklos nevykdantis subjektas — juridinis arba fizinis asmuo, kuris nevykdo ekonominés veiklos ir kuris:
a) néra imoné ar jmonés kontroliuojamas subjektas; ir
b) néra sudares jokiy susitarimy su jokia jmone dél rémimo ar dalyvavimo kuriant vaist;

labai mazos, maZosios ir vidutinés jmonés — labai mazos, mazosios ir vidutinés jmonés, apibréztos Komisijos
rekomendacijos 2003/361/EB (*) 2 straipsnyje;

(*) 2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobadzio grésmiy

sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26).

(*) 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutinio dydzio jmoniy apibréities (OL L 124,

2003 5 20, p. 36).
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54)  rinkodaros leidimo salygy keitimas arba salygy keitimas — bet koks pakeitimas, kuriuo i§ dalies kei¢iama:

a) duomeny ir dokumenty, nurodyty Direktyvos 6 straipsnio 2 dalyje, 914 straipsniuose, 62 straipsnyje, | priede
ir Il priede bei [perZitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 6 straipsnyje, turinys; arba

b) sprendimo, kuriuo suteikiamas vaisto rinkodaros leidimas, salygos, iskaitant vaisto charakteristiky santraukg ir
visas su rinkodaros leidimu susijusias salygas, prievoles ar apribojimus, arba su vaisto charakteristiky
santraukos pakeitimais susij¢ Zenklinimo ar pakuotés lapelio pakeitimai;

55)  poregistracinis saugumo tyrimas — vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, tyrimas, atlickamas siekiant nustatyti,
apibtdinti arba kiekybiskai jvertinti pavojy saugumui, patvirtinti vaisto saugumo charakteristikas arba jvertinti
rizikos valdymo priemoniy veiksminguma;

56)  farmakologinio budrumo sistema — sistema, kurig naudoja rinkodaros leidimo turétojas ir valstybés narés, kad
galéty vykdyti IX skyriuje nustatytas uzduotis ir pareigas, sukurta vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas,
saugumui stebéti ir visiems jy naudos ir rizikos balanso poky¢iams nustatyti;

57)  farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla — i$samus rinkodaros leidimo turétojo naudojamos
farmakologinio budrumo sistemos, skirtos vienam ar keliems vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas,
apraSymas;

58)  rizikos valdymo sistema — farmakologinio budrumo veiklos ir intervencinés priemonés, skirtos su vaistu susijusiai
rizikai nustatyti, iStirti, uzkirsti kelig arba sumazinti ir, be kita ko, jvertinti tos veiklos ir priemoniy veiksminguma;

59)  nepageidaujama reakcija — kenksminga ir nenumatyta organizmo reakcija j vaistg;

60)  sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kuri baigiasi mirtimi, kelia pavojy
gyvybei, dél kurios pacientg reikia hospitalizuoti arba ilgiau gydyti ligoninéje, taip pat kuri sukelia ilgalaike arba
sunkia negalig ar nedarbingumg arba yra jgimta yda ar apsigimimas;

61)  netikéta nepageidaujama reakcija — nepageidaujama reakcija, kurios pobiidis, sunkumas arba padariniai neatitinka
vaisto charakteristiky santraukoje pateiktos informacijos;

62)  homeopatinis vaistasproduktas — vaistas, pagamintas i§ homeopatiniy medziagy Europos farmakopéjoje aprasytu
homeopatinés gamybos biuidu arba, jei tokio apraSymo néra, valstybése narése dabar oficialiai naudojamose
farmakopéjose aprasytu badu; [109 pakeit.]

63) tradicinis augalinis vaistas — augalinis vaistas, atitinkantis 134 straipsnio 1 dalyje nustatytas sglygas;

64)  augalinis vaistas — bet koks vaistas, kurio sudétyje kaip veikliosios medziagos yra tik vienos ar keliy augaliniy
medziagy arba vieno ar keliy augaliniy ruosiniy arba vienos ar keliy tokiy medziagy ir vieno ar keliy tokiy ruosiniy
derinio;

65)  augalinés medziagos — visi daugiausia sveiki, susmulkinti arba supjaustyti augalai, augaly dalys, dumbliai, grybai,
kerpés, kurie yra neperdirbti, paprastai i§dZiovinti arba $viezi; tam tikri specialiai neapdoroti eksudatai taip pat
laikomi augalinémis medziagomis. Augalinés medziagos tiksliai apibréziamos nurodant vartojamg augalo dalj ir
botaninj pavadinimg pagal dvinare sistemg (gentis, rasis, veislé ir autorius);

66)  augaliniai ruo$iniai — ruoSiniai, pagaminti perdirbant, pvz., ekstrahuojant, distiliuojant, i$spaudziant,
frakcionuojant, gryninant, koncentruojant arba fermentuojant, augalines medziagas, jskaitant susmulkintas arba
milteliy pavidalo augalines medZiagas, tinktiras, ekstraktus, eterinius aliejus, iSspaustas sultis ir perdirbtus
augalinius eksudatus;

67)  tradicinio augalinio vaisto analogas — tradicinis augalinis vaistas, kurio veikliosios medziagos yra tokios pacios
nepriklausomai nuo naudojamy pagalbiniy medziagy, tokia pati ar panasi paskirtis, lygiavertis stiprumas ir
dozavimas ir toks pat arba panasus vartojimo badas, kaip tradicinio augalinio vaisto, dél kurio pateikta paraiska;

68)  didmeninis vaisty platinimas — tai visa siekiant arba nesiekiant pelno vykdoma veikla, apimanti vaisty pirkima,
laikyma, tiekima ar eksports, i§skyrus vaisty tiekima visuomenei. Tokia veikla vykdoma bendradarbiaujant su
gamintojais arba jy produkcijos saugotojais, importuotojais, kitais didmeniniais platintojais arba su vaistininkais
bei asmenimis, jgaliotais ar turiniais teis¢ atitinkamoje valstybése naréje tiekti vaistus visuomenei;
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69) tarpininkavimas vaisty prekyboje — veikla, susijusi su vaisty pardavimu ar pirkimu, i$skyrus didmeninj platinimg,
kuri neapima fizinio vaisty tvarkymo, bet apima nepriklausomas ir kito juridinio ar fizinio asmens vardu
vykdomas derybas;

70)  vieSyjy paslaugy ipareigejimas—prievelé jsipareigojimas — jsipareigojimas nuolat uztikrinti pakankama vaisty

asortimentg, kad biity patenkinti konkretaus geografinio regiono poreikiai, ir per labai trumpg laikotarpj pristatyti
visus praSomus vaistus visame tame regione. [110 pakeit.]

2. Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti apibréztis,
pateiktas 1 dalies 2-6, 8, 14, 16—3128 punktuose ir 30 punkte, atsizvelgiant j technikos ir mokslo pazangg ir apibréztis,
dél kuriy susitarta Sgjungos ir tarptautiniu lygmeniu, neispleciant ty sagvoky apimties.[111 pakeit.]

11 skyrius

Paraiskoms gauti nacionalinius ir centralizuotai suteikiamus rinkodaros leidimus taikomi reikalavimai

1 skirsnis

Bendrosios nuostatos

5 straipsnis

Rinkodaros leidimai

1. Vaistg galima pateikti valstybés narés rinkai tik valstybés narés kompetentingoms institucijoms suteikus rinkodaros
leidima pagal III skyriy (toliau — nacionalinis rinkodaros leidimas) arba pagal [perZitréta Reglamentg (EB) Nr. 726/2004]
(toliau — centralizuotai suteikiamas rinkodaros leidimas).

2. Suteikus pirminj rinkodaros leidimg pagal 1 dalj, dél bet kokio pasikeitimo, susijusio su rinkodaros leidime nurodytu
vaistu, kaip antai papildomos terapinés indikacijos, stiprumo, farmacinés formos, vartojimo bidy, pateikimo formos ir
rinkodaros leidimo salygy keitimo, taip pat reikia gauti leidima pagal 1 dalj arba jis turi bati jtrauktas j pirminj rinkodaros
leidima. Visi tie rinkodaros leidimai laikomi to paties bendrojo rinkodaros leidimo dalimi, visy pirma teikiant paraiskas
gauti rinkodaros leidima pagal 9-12 straipsnius, pvz. pasibaigus teisinés duomeny apsaugos laikotarpiui teikiant
paraiskas, susijusias su referenciniu vaistu.

6 straipsnis

Paraiskoms gauti rinkodaros leidimg taikomi bendrieji reikalavimai

1. Siekiant gauti rinkodaros leidimg atitinkamai kompetentingai institucijai pateikiama bendros formos elektroniné
paraiSka gauti rinkodaros leidima. Agentiira pateikia tokig formg, pasikonsultavusi su valstybémis narémis.

2. Kartu su paraiska gauti rinkodaros leidimg pateikiami I priede nurodyti duomenys ir dokumentai, kuriuos reikia
pateikti pagal II prieda.

2a. Vaisto rinkodaros leidimas gali biiti suteiktas remiantis veikliosios medZiagos pagrindine byla, papildoma
kokybés pagrindine byla arba platformos technologijos pagrindine byla, jeigu tokia byla turima ir yra nurodyta
paraiskoje.[112 pakeit.]

3. Prie dokumenty ir informacijos, susijusios su farmakologiniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy, nurodyty I priede,
rezultatais, pridedamos i§samios santraukos pagal 7 straipsnj ir patvirtinamieji neapdoroti duomenys.

4. Ipriede nurodyta rizikos valdymo sistema turi biiti proporcinga nustatytai ir galimai vaisto keliamai rizikai Zmoniy
sveikatai arba aplinkai ir poregistraciniy saugumo duomeny poreikiui.[113 pakeit.]
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5. Teikiant paraiskg gauti rinkodaros leidima dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas Sajungoje dar nesuteiktas jsigaliojant
Siai direktyvai, taip pat paraiska dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas ir kurie saugomi papildomos apsaugos
liudijimo pagal [Reglamenta (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuorodg nauju teisés aktu, kai jis bus
priimtas] arba patento, kuris suteikia teis¢ gauti papildomos apsaugos liudijimg, naujy terapiniy indikacijy, iskaitant
pediatrines indikacijas, naujy farmaciniy formy, naujo stiprumo ir naujy vartojimo bidy, pateikiamas vienas i§ Siy
dokumenty:

a) pagal suderintg pediatriniy tyrimy plang atlikty visy tyrimy rezultatai ir visa surinkta i§sami informacija;

b) Agentiros sprendimas dél leidimo taikyti i§imtj konkre¢iam vaistui pagal [perZiaréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
75 straipsnio 1 dalj;

c) Agentiros sprendimas dél leidimo taikyti i§imtj atitinkamai vaisty klasei pagal [perZitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 75 straipsnio 2 dalj;

d) Agentaros sprendimas dél leidimo atidéti reikalavimo igyvendinima pagal [perzifiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
81 straipsni;

€) Agentiros sprendimas, priimtas konsultuojantis su Komisija pagal [perZzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
83 straipsni, ekstremaliyjy sveikatos situacijy atveju laikinai nukrypti nuo a-d punktuose nurodyty nuostaty.

Visi pagal a-d punktus pateikiami dokumentai apima visus vaiky populiacijos pogrupius.

Jei néra pediatriniy tyrimy plano pagal pirmos pastraipos a punktg arba jei Sia tema nebuvo atliktas lyginamasis
tyrimas, pateikiamas pagrindimas ir prireikus gaunami ilgalaikiy tyrimy po pateikimo rinkai duomenys.[114 pakeit.]

6. 5 dalies nuostatos netaikomos vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal 9, 11, 13 ir 125-141 straipsnius, ir
vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal 10 ir 12 straipsnius, kurie néra saugomi nei papildomos apsaugos
liudijimo pagal [Reglamenta (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuoroda nauju teisés aktu, kai jis bus
priimtas], nei patento, kuris suteikia teis¢ gauti papildomos apsaugos liudijima.

7. Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, jrodo, kad atlickant visus bandymus su gyvinais, kurie buvo
atliekami siekiant pagristi paraiska, vadovaujantis Direktyva 2010/63/ES buvo laikomasi mokslo tikslais naudojamy
gyviiny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir jo salygy gerinimo principy.

Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, neatlieka bandymy su gyviinais, jei yra moksliskai tinkamy nenaudojant
gyviiny atliekamy bandymy metody. Tais atvejais, kai nesama moksliskai tinkamy bandymy metody nenaudojant
gyviiny, pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, uZtikrina, kad visy tyrimy su gyviinais, kurie buvo atliekami
siekiant pagristi paraiSkq, metu buvo laikomasi gyviiny naudojimo mokslo tikslais pakeitimo, mazZinimo ir sqlygy
gerinimo principo pagal Direktyvg 2010/63/ES.[115 pakeit.]

7 straipsnis

Eksperty atliekamas tikrinimas

1. Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, uZztikrina, kad 6 straipsnio 3 dalyje nurodytas i§samias santraukas
parengty ir pasiradyty ekspertai, turintys reikiamg technine ar profesing kvalifikacija, pries jas pateikiant kompetentingoms
institucijoms. Informacija apie eksperty techning arba profesing kvalifikacija pateikiama glaustame gyvenimo aprasyme.

2. 1 dalyje nurodyti ekspertai pagrindzia bet kokj mokslinés literatiiros panaudojimg pagal 13 straipsnj pagal Il priede
nustatytus reikalavimus.
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8 straipsnis

Ne Sgjungoje gaminami vaistai

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uztikrinti, kad:

a) valstybiy nariy kompetentingos institucijos tikrinty, ar treCiyjy valstybiy vaisty gamintojai ir importuotojai gali
vykdyti gamyba, laikydamiesi pagal I prieda pateikty duomeny, arba vykdyti kontrole, taikydami metodus, aprasytus
kartu su paraiska pagal I prieda pateiktoje i§samioje informacijoje;

b) valstybiy nariy kompetentingos institucijos tam tikrais pagristais atvejais treCiyjy valstybiy vaisty gamintojams ir
importuotojams leisty, kad tam tikrus a punkte nurodytus gamybos etapus arba kontrolés veiksmus vykdyty
treCiosios Salys; tokiais atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos taip pat atlieka tokius tikrinimus
paskirtojoje istaigoje.

2 skirsnis

Sutrumpintoms paraiskoms gauti rinkodaros leidimg taikomi specialieji reikalavimai

9 straipsnis

Paraiskos dél generiniy vaisty

1. Nukrypstant nuo 6 straipsnio 2 dalies, nereikalaujama, kad pareiskéjas, siekiantis gauti generinio vaisto rinkodaros
leidima, kompetentingoms institucijoms pateikty ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jrodomas generinio vaisto
ekvivalentiskumas referenciniam vaistui.

2. Siekdamas jrodyti ekvivalentiskuma, kaip nurodyta 1 dalyje, pareiskéjas kompetentingoms institucijoms pateikia
ekvivalentiskumo tyrimus arba pagrindima, kodél tokie tyrimai nebuvo atlikti, ir jrodo, kad generinis vaistas atitinka
atitinkamose i§samiose gairése nustatytus atitinkamus kriterijus.

3. Pirma dalis taip pat taikoma, jei referencinio vaisto rinkodaros leidimas nebuvo suteiktas toje valstybéje naréje,
kurioje pateikta paraiska dél generinio vaisto. Siuo atveju paraiskoje pareiskéjas nurodo valstybés narés, kurioje yra arba
buvo suteiktas referencinio vaisto rinkodaros leidimas, pavadinimg. Valstybés narés, kurioje pateikta paraiska,
kompetentingos institucijos praSymu kitos valstybés narés kompetentinga institucija per vieng ménesj perduoda
patvirtinima, kad referencinio vaisto rinkodaros leidimas yra arba buvo suteiktas, kartu pateikdama iSsamia informacija
apie referencinio vaisto sudétj ir, jei bitina, kitus atitinkamus dokumentus.

Skirtingos greito atpalaidavimo geriamosios farmacinés formos laikomos ta pacia farmacine forma.

4. Skirtingos veikliosios medziagos druskos, esteriai, eteriai, izomerai, izomery miSiniai, kompleksai arba dariniai
laikomi ta pacia veikligja medziaga, nebent jos reikSmingai skiriasi savo saugumo ar veiksmingumo savybémis. Tokiais
atvejais pareiskéjas pateikia papildomg informacija, kuria jrodoma, kad skirtingos veikliosios medziagos druskos, esteriai,
eteriai, izomerai, izomery misiniai, kompleksai ar dariniai $iomis savybémis reik§mingai nesiskiria.

5. Esant dideliy 4 dalyje nurodyty savybiy skirtumy, pareiskéjas, sieckdamas jrodyti skirtingy referencinio vaisto
veikliosios medziagos, kurios rinkodaros leidimas suteiktas, drusky, esteriy, eteriy, izomery, izomery misiniy, kompleksy
arba dariniy sauguma arba veiksminguma, pateikia papildoma informacija paraiskoje pagal 10 straipsni.
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10 straipsnis
Paraiskos dél misriyjy vaisty

Tais atvejais, kai vaistas neatitinka generinio vaisto apibréZties arba jo stiprumas, farmaciné forma, vartojimo bidas ar
terapinés indikacijos yra kitokie nei referencinio vaisto, kompetentingoms institucijoms pateikiama tiek atitinkamy
ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty, kiek biitina siekiant jrodyti moksling sgsaja su duomenimis, kuriais remtasi
suteikiant referencinio vaisto rinkodaros leidima, taip pat jrodyti miSriojo vaisto sauguma ir veiksminguma. Agentiira
priima gaires dél misriyjy vaisty rinkodaros leidimui reikalingy atitinkamy bandymy ir klinikiniy tyrimy.[116 pakeit.]

11 straipsnis
Paraiskos dél panasiy biologiniy vaisty

Biologinio vaisto, kuris yra panaSus j referencinj biologinj vaisty, (toliau — panasus biologinius vaistas) atveju
kompetentingoms institucijoms pateikiami atitinkamy lyginamyjy bandymy ir tyrimy rezultatai. Pateiktiny papildomy
duomeny risis ir kiekis turi atitikti I priede nurodytus atitinkamus kriterijus ir susijusias i§samias gaires. Kity bandymy ir
tyrimy rezultaty, esanciy referencinio vaisto dokumenty rinkinyje, nereikia pateikti.

12 straipsnis
Paraiskos dél misriyjy biologiniy vaisty

Tais atvejais, kai panasaus biologinio vaisto stiprumas, farmaciné forma, vartojimo biidas ar terapinés indikacijos yra
kitokie nei referencinio biologinio vaisto (toliau — mirusis biologinis vaistas), kompetentingoms institucijoms pateikiama
tiek atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty, kiek biitina siekiant jrodyti moksling s3saja su duomenimis,
kuriais remtasi suteikiant referencinio biologinio vaisto rinkodaros leidimg, taip pat jrodyti panasaus biologinio vaisto
saugumg ar veiksminguma. Agentiira priima gaires dél misriyjy biologiniy vaisty rinkodaros leidimui reikalingy
atitinkamy bandymy ir klinikiniy tyrimy.[117 pakeit.]

13 straipsnis
Bibliografiniais duomenimis grindziamos paraiskos

Tais atvejais, kai néra ar nebuvo suteikta rinkodaros leidimo dél jokio atitinkamo vaisto veikliosios medZiagos referencinio
vaisto, nukrypstant nuo 6 straipsnio 2 dalies, pareiskéjui netaikomas reikalavimas pateikti ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy
rezultatus, jei pareiskéjas gali jrodyti, kad vaisto veikliyjy medziagy medicininis vartojimas pagal tg pacia teraping indikacijg
ir tuo paciu badu yra pripaZintas Sgjungoje ne maziau kaip 10 mety, ir jy veiksmingumas yra pripaZintas, o saugumas yra
priimtinas, remiantis I priede nustatytomis salygomis. Tokiu atveju bandymy ir tyrimy rezultatai pakeiciami atitinkamais
bibliografiniais duomenimis, kurie pateikiami mokslinés literatiiros forma. Kartu pateikiamas tos literatiiros sqrysio su
vaistu pagrindimas.[118 pakeit.]

14 straipsnis
Sutikimu grindZiamos paraiskos

Suteikus rinkodaros leidima, rinkodaros leidimo turétojas gali rastisku sutikimu leisti naudotis visais 6 straipsnio 2 dalyje
nurodytais dokumentais, jei ketinama nagrinéti paskesnes paraiskas dél kity tos pacios kokybinés ir kiekybinés sudéties
veikliosios medziagos atzvilgiu ir tos pacios farmacinés formos vaisty.
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3 skirsnis

Paraiskoms dél tam tikry kategorijy vaisty taikomi specialieji reikalavimai

15 straipsnis

Pastovaus derinio vaistai, platformos technolegijos rinkodaros leidimas ir vaisty komplektai [119 pakeit.]

1. Jeitai yra pagrista gydymo tikslais, gali bati suteikiamas pastovaus derinio vaisto rinkodaros leidimas.

2. Jei tai yra pagrista gydymo tikslais, $imtinémis-aplinkybémis gali bati suteikiamas rinkodaros leidimas dél vaisto,

sudaryto i§ pastovaus komponento ir kintamojo komponento, kuris apibréziamas i anksto, kad atitinkamais atvejais tuo
vaistu biity galima kovoti prie§ skirtingy atmainy infekcijos sukéléjus arba prireikus baty galima pritaikyti ta vaista,
atsizvelgiant i atskiro paciento ar pacienty grupés savybes (toliau — platformos technelegiiarinkodaros leidimas).
[120 pakeit.]

Pareiskéjas, ketinantis pateikti paraiska gauti tokio vaisto rinkodaros leidima, i§ anksto kreipiasi j atitinkamg kompetentingg
institucija sutikimo dél tokios paraiskos pateikimo.

3. Jei tai yra pagrista visuomenés sveikatos apsaugos tikslais ir kai veikliyjy medZziagy negalima sujungti ir pagaminti
pastovaus derinio vaisto, i§imtinémis aplinkybémis galima suteikti rinkodaros leidimg dél vaisty komplekto.

Pareiskéjas, ketinantis pateikti parai§ka gauti tokio vaisto rinkodaros leidima, i§ anksto kreipiasi | atitinkama kompetentingg
institucijg sutikimo dél tokios paraiskos pateikimo.

16 straipsnis

Radiofarmaciniai vaistai

1.  Radionuklidy generatoriams, radiofarmaciniy vaisty preparaty rinkiniams ir radionuklidy pirmtakams taikomas
reikalavimas gauti rinkodaros leidima, nebent jie naudojami kaip pradiné medziaga, veiklioji medZziaga ar radiofarmaciniy
vaisty tarpiné medziaga, kuriems taikomas reikalavimas gauti rinkodaros leidimg pagal 5 straipsnio 1 dalj. [121 pakeit.]

2. Reikalavimas gauti rinkodaros leidima netaikomas tiems radiofarmaciniams vaistams, kuriuos vartojimo metu
ruodia asmuo arba jstaiga, pagal nacionalinés teisés aktus jgalioti naudoti tokius radiofarmacinius vaistus patvirtintose
sveikatos priezifiros jstaigose, tik i§ ty radionuklidy generatoriy, rinkiniy arba radionuklidy pirmtaky, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti, remiantis gamintojo instrukcija.

17 straipsnis

Antimikrobinés medziagos

1. Jei paraiska gauti rinkodaros leidima yra susijusi su antimikrobine medZziaga, paraigkoje, be 6 straipsnyje nurodytos
informacijos, pateikiama:

a) Ipriede nurodytas antimikrobiniy medzZiagy priezitiros ir prieigos planas; [122 pakeit.]
b) specialiy informacijai keliamy reikalavimy, apibrézty 69 straipsnyje ir i$vardyty I priede, aprasymas.

la.  Suteikusi rinkodaros leidimg, valstybés narés kompetentinga institucija vieSai paskelbia 1 dalyje nurodytus
dokumentus. [123 pakeit.]

2. Kompetentinga institucija gali-nustatyti perZiiiri pagal 1 dalies b punktgq surinktg informacijq. Kompetentinga
institucija nustato tam tikras prievoles rinkodaros leidimo turétojui, jei mano, kad antimikrobiniy medziagy prieZitros ir
prieigos plane numatytos rizikos mazinimo priemonés yra netinkamos. [124 pakeit.]
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3. Kai tik jmanoma, rinkodaros leidimo turétojas uZtikrina, kad antimikrobing medZiagq biity galima iSduoti
vienkartinémis dozémis, kuriy skaiCius atitikty gydymo trukmei reikalingq kiekj. Jeigu antimikrobinés medZiagos
nejmanoma iSduoti vienkartinémis dozémis, rinkodaros leidimo turétojas uZtikrina, kad antimikrobiniy medZiagy
pakuotés dydis atitikty jprasta dozavima ir gydymo trukme. [125 pakeit.]

18 straipsnis

Nedalomi vaisto ir medicinos priemonés deriniai

1. PareiSkéjas, siekiantis gauti nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio rinkodaros leidimg, pateikia duomenis,
kuriais jrodomas saugus ir veiksmingas nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio naudojimas.

Atlikdamos nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio vertinima pagal 29 straipsnj kompetentingos institucijos
jvertina nedalomo vaisto ir medicinos priemonés naudos ir rizikos balansg, atsizvelgdamos | vaisto vartojimo su
medicinos priemone tinkamuma, kai taikytina, visy pirma pediatrijos pacientams, taip pat j tokius aspektus kaip
saugojimas, surinkimas, Svarumas ir naudojimui ar vartojimui reikalingas metodas. [126 pakeit.]

2. Atitinkami Reglamento (ES) 2017/745 1 priede iSdéstyti bendrieji saugos ir veiksmingumo reikalavimai taikomi tik
medicinos priemonés, kuri yra nedalomo vaisto ir medicinos priemoneés derinio dalis, saugai ir veiksmingumui.

3. Paraiskoje gauti nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio rinkodaros leidima pateikiami dokumentai, kuriais
pagrindziama medicinos priemonés, kuri yra to derinio dalis, atitiktis 2 dalyje nurodytiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams pagal I prieds, jskaitant, atitinkamais atvejais, notifikuotosios jstaigos parengta atitikties
vertinimo ataskaitg.

4. Vertindamos nedalomg vaisto ir atitinkamos medicinos priemonés derinj, kompetentingos institucijos pripazista
medicinos priemonés, kuri yra nedalomo derinio dalis, atitikties bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
vertinimo rezultatus pagal Reglamento (ES) 2017/745 1 prieda, iskaitant, atitinkamais atvejais, notifikuotosios istaigos
atlikto vertinimo rezultatus.

5. Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, kompetentingos institucijos praSymu pateikia visa papildoma su
medicinos priemone susijusia informacija, kuri yra svarbi vertinant 1 dalyje nurodyto nedalomo vaisto ir medicinos
priemonés derinio naudos ir rizikos balansg.

19 straipsnis

Tik su medicinos priemone vartojami vaistai

1. Pareiskéjas, siekiantis gauti tik su medicinos priemone vartojamo vaisto rinkodaros leidimg, pateikia duomenis,
kuriais jrodomas saugus ir veiksmingas vaisto vartojimas, atsizvelgiant j tai, kad jis vartojamas su medicinos priemone.

Atlikdamos pirmoje pastraipoje nurodyto vaisto vertinima pagal 29 straipsnj kompetentingos institucijos jvertina vaisto
naudos ir rizikos balansg atsizvelgdamos j tai, kad jis vartojamas kartu su medicinos priemone.

2. Tik su medicinos priemone vartojamy vaisty atveju medicinos priemoné privalo atitikti Reglamente (ES) 2017/745
nustatytus reikalavimus.

3. Paraiskoje gauti tik su medicinos priemone vartojamo vaisto rinkodaros leidima pateikiami dokumentai, kuriais
pagrindZiama tos medicinos priemonés atitiktis 2 dalyje nurodytiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams pagal 1I prieda, jskaitant, atitinkamais atvejais, notifikuotosios jstaigos parengta atitikties vertinimo ataskaitg.
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4. Vertindama 1 dalyje nurodyta vaista kompetentinga institucija pripazjsta atitinkamos medicinos priemonés atitikties
bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams vertinimo rezultatus pagal Reglamento (ES) 2017/745 1 prieda,
jskaitant, atitinkamais atvejais, notifikuotosios jstaigos atlikto vertinimo rezultatus.

5. Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, kompetentingos institucijos praSymu pateikia visg papildomg su
medicinos priemone susijusig informacija, kuri yra svarbi vertinant 1 dalyje nurodyto vaisto naudos ir rizikos balansg,
atsizvelgiant i tai, kad vaistas vartojamas su medicinos priemone.

6.  Jeigu vaisto poveikis néra tik papildantis tos medicinos priemonés poveiki, vaistas privalo atitikti Sios direktyvos ir
[perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] reikalavimus, atsizvelgiant | tai, kad jis vartojamas su medicinos priemone,
nedarant poveikio konkretiems Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams.

Siuo atveju pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, privalo, kompetentingos institucijos prasymu, pateikti visg
papildomg informacija, susijusia su ta medicinos priemone, atsizvelgiant j tai, kad ji naudojama su vaistu, kuri yra svarbi to
vaisto poregistracinei stebésenai, nedarant poveikio konkretiems [perzitiréto Reglamento (EB) 726/2004] reikalavimams.

20 straipsnis

Vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, deriniai

1. Pareiskéjas, siekiantis gauti vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemong, derinio rinkodaros leidimg, pateikia
duomenis, kuriais jrodomas saugus ir veiksmingas vaisto ir to kito produkto derinio naudojimas.

Atlikdama vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, derinio vertinima pagal 29 straipsnj kompetentinga
institucija jvertina vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, derinio naudos ir rizikos balansa atsizvelgdama i tai,
kad vaistas vartojamas kartu su kitu produktu.

2. Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, kompetentingos institucijos prasymu pateikia visg papildomg su
produktu, kuris néra medicinos priemoné, susijusig informacija, kuri yra svarbi vertinant vaisto ir produkto, kuris néra
medicinos priemoné, derinio naudos ir rizikos balansg, atsizvelgiant j vaisto vartojimo su 1 dalyje nurodytu produktu
tinkamumg.

4 skirsnis

Dokumenty rinkiniams taikomi specialieji reikalavimai

21 straipsnis

Rizikos valdymo planas

Pareiskéjui, siekianciam gauti 9 ir 11 straipsniuose nurodyto vaisto rinkodaros leidima, netaikomas reikalavimas pateikti
rizikos valdymo plang ir jo santrauka, jei néra jokiy papildomy referencinio vaisto keliamos rizikos mazinimo priemoniy
ir jei referencinio vaisto rinkodaros leidimas nebuvo panaikintas prie$ pateikiant paraiska.

22 straipsnis

Rizikos aplinkai vertinimas ir kita su aplinka susijusi informacija

1. Rengdamas rizikos aplinkai vertinima (RAV), kurj reikia pateikti pagal 6 straipsnio 2 dalj pareiskéjas atsizvelgia i 65
dalyje nurodytas mokslines gaires dél Zmonéms skirty vaisty rizikos aplinkai vertinimo arba laiku Agentiirai ar, jei tinkama,
susijusios valstybés narés kompetentingai institucijai pateikia tinkamai pagristas priezastis, dél kuriy nukrypta nuo ty
moksliniy gairiy. Jei jmanoma, pareiskéjas atsizvelgia | esamus rizikos aplinkai vertinimus, atliktus pagal kitus Sgjungos
teisés aktus. [127 pakeit.]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 41/213



LT OL C, 2025 3 13

2. Rizikos aplinkai vertinime nurodoma, ar pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo kriterijus vaistas ar kuris
nors i3 jo ingredienty (sudedamyjy daliy) ar kity sudedamyjy daliy yra kurios nors i§ $iy kategorijy medziaga:

a) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT) medziagos;
b) labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos (vPvB) medziagos;

¢) patvarios, mobilios ir toksiskos (PBT), labai patvarios ir labai mobilios (vPvM) medziagos;
arba yra endokrining sistema veikiancios medziagos.

3. [ RAV pareiskéjas taip pat jtraukia rizikos mazinimo priemones, kuriomis siekiama uzkirsti kelig
Direktyvoje 2000/60/EB, Direktyvoje 2006/118/EB, Direktyvoje 2008/105/EB ir Direktyvoje 2010/75/ES nurodyty
terSaly i$metimui j org, vandenj ir dirvoZzemj arba, jei tai nejmanoma, apriboti jy iSmetimg vaisto gamybos, naudojimo ir
Salinimo metu. Pareiskéjas pateikia iSsamy paaiskinima, kodél siilomos rizikos mazinimo priemonés yra tinkamos ir
pakankamos nustatytai rizikai aplinkai mazinti. Kai biitina, pareiskéjas taip pat pateikia ir informacijq apie taikomus
metodus bei metodus, kurie bus naudojami siekiant sumaZinti vaisto isleidimg ir iSmetimg j aplinkg, visy pirma su
gamybos nuotekomis, pries Sioms nuotekoms paliekant gamybos vietas. [128 pakeit.]

4. Atliekant antimikrobiniy medzZiagy rizikos aplinkai vertinimg vertinama atsparumo antimikrobinéms medziagoms
atrankos aplinkoje rizika dél jvairiy gamybos tickimo grandinés Sgjungoje ir uz jos riby etapy, taip pat antimikrobiniy
medziagy naudojimo ir 3alinimo, jskaitant atvejus, kai tai daro sveikatos prieZiiiros specialistai ir pacientai,
atitinkamais atvejais atsizvelgiant | galiojanCius tarptautinius standartus, kuriais remiantis nustatyta antibiotiky
prognozuojama poveikio nesukelianti koncentracija (PNEC). [129 pakeit.]

4a. Ne véliau kaip... [12 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira,
EAA ir ECDC, paskelbia gaires, kaip atlikti kity nei antibiotikai antimikrobiniy medZiagy rizikos aplinkai vertinimg.
[130 pakeit.]

5. Agentiira pagal [perZiiréto Reglamento (EB) 726/2004] 138 straipsnj parengia mokslines gaires, kuriose nustato
techninius duomenis, susijusius su Zmonéms skirty vaisty RAV taikomais reikalavimais. Jei tinkama, Agentiira dél iy
moksliniy gairiy rengimo konsultuojasi su Europos cheminiy medziagy agentiira (ECHA), Europos maisto saugos tarnyba
(EFSA), EAA, ECDC ir su kitais atttmkamals sumteresuotatsmts sub;ektats, ;skaltant geriamojo vandens ir nuoteky
tvarkymo paslaugy teikéjus i ] girme. [131 pakeit.]

6. Gavus naujos informacijos, susijusios su 29 straipsnyje nurodytais vertinimo kriterijais, kuri gali turéti jtakos RAV
isvadoms, pagal 90 straipsnio 2 dalj rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas kompetentingoms institucijoms
pateikia remiantis nauja informacija atnaujinta3 RAV. RAV atnaujinamas atsizvelgiant | visg svarbig informacija, gauta
vykdant aplinkos stebéseng, jskaitant stebéseng pagal Direktyva 2000/60/EB, atlickant ekotoksiskumo tyrimus, perZitrint
naujus arba atnaujintus rizikos vertinimus pagal kitus Sajungos teisés aktus, kaip nurodyta 1 dalyje, ir poveikio aplinkai
duomenis.

Jeigu RAV atliktas iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — 18 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos],
kompetentinga institucija praso rinkodaros leidimo turétojo atnaujinti tg RAV, kad biity jtrauktos 3 dalyje nurodytos
rizikos maZinimo priemonés. Kompetentinga institucija taip pat praso rinkodaros leidimo turétojo atnaujinti RAV

nustacius, kad triksta tam tikros informacijos apie vaistus, kurie gali bati zalingi aplinkai;-kempetentingainstitueijapraso
rinkedaresteidimo-turétojoatnatint-tg RAV. [132 pakeit.]

7. Rengdamas 9-12 straipsniuose nurodyty vaisty RAV, pareiskéjas gali remtis dél referencinio vaisto RAV atliktais
tyrimais ir pateikia visus kitus duomenis ir mokslines gaires, kaip nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje. [133 pakeit.]

7a.  Agentiira arba, atitinkamais atvejais, valstybés narés kompetentinga institucija RAV vertinimo rezultatus,
iskaitant rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis, paskelbia viesai. [134 pakeit.]

7b.  Viesai skelbdama informacijq apie RAV, jskaitant 17 straipsnyje nurodytq antimikrobiniy medZiagy prieZiiros ir
prieigos plang, kompetentinga institucija iStrina visq komerciniu poZiiiriu konfidencialig informacijg. [135 pakeit.]
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23 straipsnis

Vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti iki 2005 m. spalio 30 d., rizikos aplinkai vertinimas

1. Ne véliau kaip [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data — 3624 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]
Agentiira, pasikonsultavusi su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, ECDC, Europos cheminiy medZiagy
agenttira (ECHA), Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) ir Europos aplinkos agentiira (EAA), parengia programg dél RAV,
kurj pagal 22 straipsnj reikia pateikti dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti iki 2005 m. spalio 30 d. ir RAV nebuvo
atliktas ir kuriuos Agentiira pagal 2 dalj priskyré vaistams, kurie gali biti Zalingi aplinkai. [136 pakeit.]

Agentiira viesai paskelbia $ig programa.

2. Agentira apibrézia mokslinius kriterijus, pagal kuriuos nustatomi vaistai, kurie gali bati zalingi aplinkai, taip pat,
taikant rizika grindZiama metoda, nustatomi ty vaisty RAV prioritetai. Siai uzduociai atlikti Agentiira konsultuojasi su
atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant vaisty ir jy gamybos atliekas aplinkoje tvarkancius subjektus, ir
gali pradyti rinkodaros leidimo turétojy pateikti atitinkamus duomenis arba informacija. [137 pakeit.]

3. 1 dalyje nurodytoje programoje nustatyty vaisty rinkodaros leidimy turétojai pateikia RAV Agentiirai. Agentiira
viesai paskelbia RAV vertinimo rezultatus, jskaitant rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis ir RAV tyrimy ir jy
rezultaty santraukgq. [138 pakeit.]

4. Jei 1 dalyje nurodytoje programoje nustatomi keli vaistai, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir kurie
veikiausiai kelia tokig pat rizikg aplinkai, valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba Agentiira ragina rinkodaros
leidimy turétojus RAV tikslais atlikti bendrus tyrimus, siekiant kuo labiau sumazinti nereikalingo duomeny dubliavimo
tikimybe ir tyrimams naudojamy gyviiny skaiciy.

24 straipsnis

Veikliyjy medziagy RAV duomeny RAV monografijy sistema

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, sukuria RAV duomeny perzZitiros
pagal veikligja medziaga sistemg (toliau — RAV monografijos), skirtg vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, ir viesina
informacijq apie tg sistemg. RAV monografijoje, remiantis kompetentingos institucijos atliktu vertinimu, pateikiamas
issamus fiziniy ir cheminiy duomeny, taip pat islikimo aplinkoje ir poveikio duomeny rinkinys. [139 pakeit.]

2. RAV monografijy sistemos kiirimas grindZiamas rizika pagristu veikliyjy medziagy prieritetyraustatymuir duomeny
reikalavimy iSdéstymu pagal svarbg. [140 pakeit.]

3. Rengdama 1 dalyje nurodyta RAV monografija Agentiira gali prasyti valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir
rinkodaros leidimy turétojy pateikti informacijg, tyrimy ir kitus duomenis.

4, Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, atlieka RAV monografijy
koncepcijos patvirtinimo bandomajj projekta, kuris turi biiti uzbaigtas per trejus—nretus30 meénesiy nuo Sios direktyvos
isigaliojimo, kartu atsiZvelgdama j atitinkamy Sgjungos iniciatyvy, pavyzdZiui, susijusiy su bandymais su gyviinais,
rezultatus. [141 pakeit.]

5. Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus ir, remiantis 4 dalyje nurodyto
koncepcijos patvirtinimo bandomojo projekto rezultatais, papildyti $ig direktyva nuostatomis dél:

a) RAV monografijy turinio ir formos;

b) RAV monografijy priémimo ir atnaujinimo procediiry;

¢) 3 dalyje nurodytos informacijos, tyrimy ir kity duomeny pateikimo procediiry;

d) rizika grindZiamo prioritety nustatymo kriterijy, taikytiny 2 dalyje nurodytos atrankos ir prioritety nustatymo tikslais;

e) RAV monografijy naudojimo teikiant naujas paraiskas gauti vaisty rinkodaros leidimus, siekiant padéti rengti jy RAV.
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25 straipsnis

Veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatas

1. Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, uzuot teike atitinkamus duomenis apie vaisto cheming veikligja
medziaga, kuriuos reikalaujama pateikti pagal II pried, gali remtis veikliosios medziagos pagrindine byla, veikliosios
medziagos pagrindinés bylos sertifikatu, kurj Agentiira suteikia pagal § straipsnj (toliau — veikliosios medziagos
pagrindinés bylos sertifikatas) arba sertifikatu, kuriuo patvirtinama, kad atitinkamos veikliosios medziagos kokybé yra
tinkamai kontroliuojama atitinkama Europos farmakopéjos monografija.

Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimag, gali remtis veikliosios medziagos pagrindine byla tik tuo atveju, jei néra tos
pacios veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato.

2. Agentira gali suteikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg tais atvejais, kai atitinkami duomenys apie
atitinkama veikliaja medZiaga dar néra jtraukti | Europos farmakopéjos monografija arba veikliosios medziagos
pagrindinés bylos sertifikata.

Siekiant gauti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg Agentiirai teikiama paraiska. Pareiskéjas, siekiantis gauti
veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg, jrodo, kad atitinkamos veikliosios medziagos duomenys dar nejtraukti
i Europos farmakopéjos monografija arba veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg. Agentiira i$nagrinéja
paraiskg ir, priémus palanky sprendimg, suteikia visoje Sgjungoje galiojantj sertifikata. Centralizuotai suteikiamo
rinkodaros leidimo atveju paraiskg dél veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato galima pateikti kartu su paraiska
gauti vaisto analogo rinkodaros leidimg.

Agentira sukuria veikliyjy medziagy pagrindiniy byly, jy vertinimo ataskaity ir jy sertifikaty duomeny saugykla ir
uztikrina asmens duomeny apsaugg. Agentiira uztikrina, kad valstybés narés kompetentingos institucijos turéty prieiga
prie Sios duomeny saugyklos.

3. Veikliosios medZiagos pagrindiné byla ir veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatas apima visg pagal 1I
prieda reikalaujama informacija apie veikligja medziaga.

4. Veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojas yra veikliosios medziagos gamintojas.

5. Veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojas nuolat atnaujina veikliosios medziagos pagrinding byla,
atsizvelgdamas j mokslo ir technologijy pazanga, ir daro pakeitimus, kurie yra batini siekiant uZztikrinti, kad veiklioji
medzZiaga biity gaminama ir kontroliuojama taikant visuotinai pripazintus mokslinius metodus.

6.  Agentiiros praSymu, atlickamas medziagos, dél kurios pateikta paraiska suteikti veikliosios medziagos pagrindinés
bylos sertifikatg, gamintojo arba veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojo patikrinimas, siekiant
patikrinti paraiskoje arba veikliosios medziagos pagrindinéje byloje pateikta informacija arba jy atitiktj 160 straipsnyje
nurodyty veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos reikalavimams.

Jei veikliosios medZziagos gamintojas nesutinka, kad toks patikrinimas baity atliktas, Agentiira gali sustabdyti arba nutraukti
paraiskos suteikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg nagrinéjima.

7. Jeigu veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojas nevykdo 5 ir 6 dalyse nustatyty prievoliy,
Agentiira gali sustabdyti sertifikato galiojima arba ji panaikinti, o valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali
sustabdyti vaisto rinkodaros leidimo, kuris suteiktas remiantis tuo sertifikatu, galiojimg arba jj panaikinti arba imtis
priemoniy, kad biity uzdraustas vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas remiantis tuo sertifikatu, tiekimas.

8. Vaisto rinkodaros leidimo, kuris suteiktas remiantis veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatu, turétojas ir
toliau yra atsakingas ir prisiima atsakomybe uZ tg vaistg.

9.  Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais $i direktyva papildoma:

a) taisyklémis, kuriomis reglamentuojamas paraiskos suteikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikata turinys
ir forma;

b) paraiskos suteikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikata nagrinéjimo ir sertifikato suteikimo taisyklémis;

) taisyklémis, pagal kurias vieSai skelbiami veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatai;
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d) taisyklémis dél veikliosios medZiagos pagrindinés bylos ir veikliosios medzZiagos pagrindinés bylos sertifikato
pakeitimy;

e) taisyklemis dél valstybiy nariy kompetentingy institucijy prieigos prie veikliosios medziagos pagrindinés bylos ir jos
vertinimo ataskaitos;

f) taisyklemis dél pareiskéjy, siekianciy gauti rinkodaros leidimg, ir rinkodaros leidimo turétojy, kurie remiasi veikliosios
medziagos pagrindinés bylos sertifikatu, prieigos prie veikliosios medziagos pagrindinés bylos ir vertinimo ataskaitos.

26 straipsnis
Papildomos kokybés pagrindinés bylos

1. Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimg, uzuot teike atitinkamus duomenis apie veikliaja medziaga, kuri néra
cheminé veiklioji medziaga, arba apie kitas medziagas, kuriy yra vaisto sudétyje arba kurios naudojamos vaisto gamybai,
kuriuos reikalaujama pateikti pagal II prieds, gali remtis papildoma kokybés pagrindine byla, papildomos kokybés
pagrindinés bylos sertifikatu, kurj Agentiira suteikia pagal §j straipsnj (toliau — papildomos kokybés pagrindinés bylos
sertifikatas) arba sertifikatu, kuriuo patvirtinama, kad medziagos kokyb¢ yra tinkamai kontroliuojama atitinkama Europos
farmakopéjos monografija.

Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimg, gali remtis papildoma kokybés pagrindine byla tik tuo atveju, jei néra tos
pacios papildomos kokybés pagrindinés bylos sertifikato.

2. 25 straipsnio 1-5, 7 ir 8 dalys taip pat mutatis mutandis taikomos papildomos kokybés pagrindinés bylos
sertifikavimui.

3. Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais 3i direktyva papildoma:

a) taisyklémis, kuriomis reglamentuojamas paraiskos suteikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg turinys
ir forma;

b) nuostatomis dél papildomy kokybés pagrindiniy byly, kuriy sertifikatu galima naudotis siekiant pateikti konkrecia
1nformac1)q apie medziagos, kuries preparato ar kitos substancijos, kuriy yra vaisto sudétyje arba kurinaudejanta
kurie naudojami vaisto gamybai, jskaitant Igsteliy ir geny terapijg, kokybe; [142 pakeit.]

¢) paraisky dél vieso papildomy kokybés pagrindiniy byly paskelbimo nagrinéjimo taisyklémis;
d) taisyklémis dél papildomos kokybés pagrindinés bylos ir sertifikato pakeitimy;

e) taisykléemis dél valstybés narés kompetentingy institucijy prieigos prie papildomos kokybés pagrindinés bylos ir jos
vertinimo ataskaitos;

f) taisyklémis dél pareiskéjy, siekian¢iy gauti rinkodaros leidimg, ir rinkodaros leidimo turétojy, kurie remiasi
papildomos kokybés pagrindinés bylos sertifikatu, prieigos prie papildomos kokybés pagrindinés bylos ir vertinimo
ataskaitos.

4. Agentiiros praSymu, atliekamas medziagos, kurios yra vaisto, dél kurio pateikta paraiska suteikti papildomos
kokybés pagrindinés bylos sertifikata, sudétyje arba kuri naudojama vaisto gamybai, gamintojo arba papildomos kokybés
pagrindinés bylos sertifikato turétojo patikrinimas, siekiant patikrinti paraiskoje arba kokybés pagrindinéje byloje pateikta
informacija.

Jei $ios medziagos gamintojas nesutinka, kad toks patikrinimas baty atliktas, Agentaira gali sustabdyti arba nutraukti
paraiskos suteikti papildomos kokybés pagrindinés bylos sertifikata nagrinéjima.

264 straipsnis
Papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos

1. Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimg, uZuot teikg atitinkamus duomenis apie platformos technologijg,
remiasi papildoma platformos technologijos pagrindine byla arba papildomos platformos technologijos pagrindinés
bylos sertifikatu, kurj Agentiira suteikia pagal $j straipsnj (toliau — papildomos platformos technologijos pagrindinés
bylos sertifikatas).

2. 25 straipsnio 1-5, 7 ir 8 dalys taip pat mutatis mutandis taikomos papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos sertifikatams.
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3. Tam, kad platformos technologijos pagrindiné byla biity tiksliai aprasyta, suteikiama atitinkama informacija,
nurodyta Agentiiros skelbiamose mokslinése gairése.

4.  Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais Si direktyva
papildoma:

a) taisyklémis, kuriomis reglamentuojamas paraiskos suteikti papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos
sertifikatg turinys ir forma;

b) nuostatomis dél papildomy platformos technologijos pagrindiniy byly, kuriy sertifikatu galima naudotis siekiant
pateikti konkretig informacijg apie platformos technologijg, kurios pagrindu gaminama medZiaga, kurios yra
vaisto sudétyje arba kuri naudojama vaisto gamybai;

c) paraisky dél vieso papildomy platformos technologijos pagrindiniy byly paskelbimo nagrinéjimo taisyklémis;

d) taisyklémis dél papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos ir sertifikato pakeitimuy;

e) taisyklémis dél valstybés narés kompetentingy institucijy prieigos prie papildomos platformos technologijos
pagrindinés bylos ir jos vertinimo ataskaitos;

f) taisyklémis dél pareiskéjy, siekianciy gauti rinkodaros leidimg, ir rinkodaros leidimo turétojy, kurie remiasi

papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos sertifikatu, prieigos prie papildomos platformos
technologijos pagrindinés bylos ir vertinimo ataskaitos.

5.  Agentiira parengia ir paskelbia mokslines gaires dél papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos
reikalavimy.

6.  Agentiiros prasymu atliekamas medZiagos, kurios yra vaisto, dél kurio pateikta paraiSka suteikti papildomos
platformos technologijos pagrindinés bylos sertifikatq, sudétyje arba kuri naudojama vaisto gamybai, gamintojo arba
papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos sertifikato turétojo patikrinimas, siekiant patikrinti paraiskoje
arba pagrindinéje byloje pateiktq informacijq.

Jei papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos turétojas nesutinka, kad toks patikrinimas biity atliktas,
Agentiira gali sustabdyti arba nutraukti paraiskos suteikti papildomos platformos technologijos pagrindinés bylos
sertifikatg nagrinéjimg. [143 pakeit.]

27 straipsnis
Pagalbinés medziagos

1. Pareiskéjas pateikia informacija apie vaisto sudétyje esancias pagalbines medziagas pagal II priede nustatytus
reikalavimus.

Kompetentingos institucijos tiria pagalbines medziagas tirdamos vaista.

2. Dazikliai naudojami vaistuose tik tuo atveju, jei jie jtraukti j viena is $iy sarasy:

a) Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedo B dalies 1 lenteléje pateiktg Sajungos leidZiamy naudoti maisto priedy sarasa,
ir atitinka Komisijos reglamente (ES) Nr. 231/2012 nustatytus grynumo kriterijus ir specifikacijas;

b) pagal 3 dalj Komisijos sudaryta sarasa.

3. Komisija gali sudaryti vaistuose leidziamy naudoti dazikliy, kurie néra jtraukti j Sajungos leidziamy naudoti maisto
priedy sarasy, sarasa.

Komisija, kai taikytina, remdamasi Agentiiros nuomone, priima sprendimg, ar atitinkamas daziklis turi bati jtrauktas |
dazikliy, kuriuos leidZziama naudoti pirmoje pastraipoje nurodytuose vaistuose, sarasa.

Daziklis gali bti jtrauktas j dazikliy, kuriuos leidZiama naudoti vaistuose, saras tik tuo atveju, jei jis iSbrauktas i§ Sgjungos
leidziamy naudoti maisto priedy saraso.

Jeigu tinkama, dazikliy, kuriuos leidZziama naudoti vaistuose, sarase nurodomi grynumo kriterijai, specifikacijos arba
apribojimai, taikytini i tg sarasg jtrauktiems dazikliams.
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Dazikliy, kuriuos leidZziama naudoti vaistuose, sgrasas nustatomas jgyvendinimo aktais. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

4. Jei vaiste naudojamas daziklis isbraukiamas i§ Sajungos leidZziamy naudoti maisto priedy sgraso remiantis Europos
maisto saugos tarnybos (toliau — EFSA) moksline nuomone, Agentiira, Komisijos prasymu arba savo iniciatyva, nepagristai
nedelsdama pateikia moksling nuomone dél atitinkamo daziklio naudojimo vaistuose, priretkus atsizvelgdama j EFSA
nuomong. Agentiiros nuomong priima Zmonéms skirty vaisty komitetas. 144 pakeit.]

Agentiira nepagristai nedelsdama nusiuncia Komisijai savo moksling nuomone dél daziklio naudojimo vaistuose kartu su
vertinimo ataskaita.

Komisija, remdamasi Agentiiros nuomone, nepagristai nedelsdama nusprendzia, ar atitinkamg daZiklj galima naudoti
vaistuose, ir, jei taikytina, jtraukia jj i 3 dalyje nurodyta dazikliy, kuriuos leidZziama naudoti vaistuose, sgrasa.

5. Jei daziklis i§braukiamas i§ Sgjungos leidZziamy naudoti maisto priedy sgraso dél priezasciy, dél kuriy nereikia EFSA
nuomongés, Komisija priima sprendimg dél atitinkamo daziklio naudojimo vaistuose ir, kai taikytina, jtraukia jj j 3 dalyje
nurodyta dazikliy, kuriuos leidziama naudoti vaistuose, sgrasa. Tokiais atvejais Komisija gali—praSytipraso Agentiiros
pateikti savo nuomone. [145 pakeit.]

6.  Daziklis, i$brauktas i§ Sajungos leidziamy naudoti maisto priedy sgrao, vis dar gali biiti naudojama kaip daziklis
vaistuose, kol Komisija priims sprendima, ar jtraukti tg daziklj i dazikliy, kuriuos leidZziama naudoti vaistuose, sarasa pagal
3 dalj.

7. 2-6 dalys taip pat taikomos dazikliams, naudojamiems veterinariniuose vaistuose, kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 (*') 4 straipsnio 1 dalyje.

5 skirsnis

Pritaikyti dokumenty rinkiniui taikomi reikalavimai

28 straipsnis

Dél vaisto charakteristiky arba jam taikomy metody pritaikytos sistemos

1. VI priede nurodytiems vaistams dél jy charakteristiky ar jiems taikomy metody taikomi specialieji su moksliniais ar
reguliavimo aspektais susij¢ reikalavimai, kai:

a) taikant taikytinus reikalavimus dél moksliniy ar reguliavimo i$§tkiy, kylanc¢iy dél atitinkamo vaisto charakteristiky ar
jam taikomy metody, nejmanoma tinkamai jvertinti to vaisto ar vaisty kategorijos; ir

b) tos charakteristikos ar metodai turi teigiamg poveikj vaisto ar atitinkamos kategorijos vaisty kokybei, saugumui ir
veiksmingumui arba labai padeda uztikrinti pacientams galimybe gauti vaisty ar gerinti pacienty sveikatos prieZitira.

2. Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, siekiant atsizvelgti i
mokslo ir technikos pazanga, i§ dalies kei¢iamas VII priedas.

3. Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i direktyva papildoma:
a) i8samiomis 1 dalyje nurodyty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir priezitiros taisyklémis;
b) nuostatomis dél techniniy dokumenty, kuriuos turi pateikti pareiskéjai, siekiantys gauti 1 dalyje nurodyty vaisty

rinkodaros leidimus.

(*) 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB.
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4. 3 dalies a punkte nurodytos iSsamios taisyklés privalo biiti proporcingos susijusiai rizikai ir poveikiui. Dél to
reikalavimai gali bati priderinti, sugrieztinti, gali baiti atsisakyta ty reikalavimy taikymo arba jy taikymas gali biti atidétas
vélesniam laikui. Reikalavimas gali bati netaikomas arba jo taikymas gali bati atidedamas tik tais atvejais, kai tai yra tikrai
batina, proporcinga ir tinkamai pagrista, atsiZvelgiant j vaisto charakteristikas ar jam taikomus metodus, ir tokj sprendima
batina nuolat perziaréti ir jvertinti. Isskyrus 3 dalies a punkte nurodytas i§samias taisykles, taikomos visos kitos Sioje
direktyvoje isdéstytos taisyklés.

5. Kol pagal 3 dalj bus priimtos i$samios taisyklés dél konkre¢iy vaisty, nurodyty VII priede, paraiska gauti to vaisto
rinkodaros leidimg galima pateikti pagal 6 straipsnio 2 dalj.

6.  Priimdama Siame straipsnyje nurodytus deleguotuosius aktus Komisija atsizvelgia i visa turimg informacija, gauta
apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje, sukurtoje pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
115 straipsnij.

6a. Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai pritaikyty sistemy taikymo ataskaitg. Pirmoji ataskaita
pateikiama praéjus penkeriems metams po [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg — 18 ménesiy nuo Sios direktyvos
isigaliojimo dienos], o véliau — kas penkerius metus. [146 pakeit.]

III Skyrius

Su nacionaliniais rinkodaros leidimais susijusios procediros

1 skirsnis

Bendrosios nuostatos

29 straipsnis

Paraiskos gauti rinkodaros leidima nagrinéjimas

1. Kad i$nagrinéty pagal 6 ir 9-14 straipsnius pateikta paraiSka, valstybés narés kompetentinga institucija:

a) patikrina, ar kartu su paraiska pateikti duomenys ir dokumentai atitinka 6 ir 9-14 straipsnius (toliau — validacija) ir ar
jvykdytos 43—45 straipsniuose iSdéstytos rinkodaros leidimo suteikimo salygos;

b) gali pateikti vaistg, jo pradines medZiagas arba sudedamasias dalis ir, prireikus, jo tarpinius produktus arba kitas
medziagas iStirti valstybinei vaisty kontrolés laboratorijai arba tam tikslui valstybés narés paskirtai laboratorijai,
siekiant uZtikrinti, kad vaisty gamintojo taikomi kontrolés metodai, kurie pagal I prieda aprasyti kartu su paraiska
pateiktoje informacijoje, yra tinkami;

¢) jeigu tinkama, gali pareikalauti, kad pareiSkéjas papildyty kartu su paraiska pateiktus duomenis, susijusius su
6 ir 9-14 straipsnyje nurodytais elementais;

d) gali apsvarstyti turimus papildomus jrodymus ir remdamasi jais priimti sprendima, neatsizvelgdama j pareiskéjo,
siekiancio gauti rinkodaros leidimg, pateiktus duomenis.

2. Jeigu valstybés narés kompetentinga institucija pasinaudoja pirmos pastraipos ¢ punkte nurodyta galimybe,
30 straipsnyje nustatyty terminy skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta reikalaujama papildoma informacija, arba
tokiam laikotarpiui, kuris suteiktas pareiskéjui Zodiniams ar rasytiniams paaiskinimams pateikti.

3. Jei valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad paraiska gauti rinkodaros leidimg yra nei$sami arba joje yra
esminiy triakumy, dél kuriy gali biiti nejmanoma jvertinti vaisto, ji apie tai informuoja pareiskéjg ir nustato trikstamos
informacijos ir dokumenty pateikimo terming. Jeigu pareiskéjas nepateikia trikstamos informacijos ir dokumenty per
nustatyta terming, automatiskai laikoma, kad paraiska atsiimta. [147 pakeit.]

4. Tais atvejais, kai nagrinédama paraiska gauti rinkodaros leidimg valstybés narés kompetentinga institucija
nusprendzia, kad pateikti duomenys yra nepakankamai kokybiski ar nepakankamai gerai parengti, kad biity galima
uzbaigti parai§kos nagrinéjima, nagrinéjimo procediira gali bati nutraukta per 90 dieny nuo paraiskos validacijos.
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Valstybés narés kompetentinga institucija rastu apibendrina trikumus. Tuo remdamasi valstybés narés kompetentinga
institucija atitinkamai informuoja parei$kéja ir nustato pagristg terming trikumams paSalinti. Paraiskos nagrinéjimas
sustabdomas, kol pareiskéjas pasalina trikumus. Jei pareiskéjas nepasalina ty trikumy per valstybés narés kompetentingos
institucijos nustatytg terming, paraiska automatiskai laikoma atsiimta. [148 pakeit.]

4a. VieSai skelbdama informacijq apie RAV ir 17 straipsnyje nurodytq antimikrobiniy medZiagy prieZiiros ir
prieigos plang, kompetentinga institucija iStrina visq komerciniu poZiiiriu konfidencialig informacijg. [149 pakeit.]

30 straipsnis

Paraiskos gauti rinkodaros leidimg nagrinéjimo trukmeé

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uZtikrinti, kad vaisty rinkodaros leidimo suteikimo procediira
bity uzbaigta né véliau kaip per 180 dieny po tinkamos paraiskos pateikimo nuo paraiskos gauti rinkodaros leidima
validacijos dienos.

31 straipsnis

Nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procedary rasys

Nacionaliniai rinkodaros leidimai gali bati suteikiami pagal procediiras, nustatytas 32 straipsnyje (i§imtinai nacionalinio
rinkodaros leidimo suteikimo procediira), 33 ir 34 straipsniuose (decentralizuota nacionalinio rinkodaros leidimo
suteikimo procedira) arba 35 ir 36 straipsniuose (nacionalinio rinkodaros leidimo savitarpio pripazinimo procedira).

2 skirsnis

Vienoje valstybéje naréje galiojantys rinkodaros leidimai

32 straipsnis

Iimtinai nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediira

1. Paraiska gauti rinkodaros leidima pagal 6 straipsnio 2 dalj vadovaujantis i§imtinai nacionalinio rinkodaros leidimo
suteikimo procediira pateikiama valstybés narés, kurioje taikomas rinkodaros leidimas, kompetentingai institucijai.

2. Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija i§nagrinéja paraiska pagal 29 ir 30 straipsnius ir suteikia
rinkodaros leidimg pagal 43-45 straipsnius ir taikytinas nacionalines nuostatas.

3. Rinkodaros leidimas, suteiktas pagal i§imtinai nacionaliniy rinkodaros leidimy suteikimo procediirg, galioja tik tos
kompetentingos institucijos, kuri suteiké ta leidima, valstybéje naréje.

3 skirsnis

Keliose valstybése narése galiojantys rinkodaros leidimai

33 straipsnis

Decentralizuotos nacionaliniy rinkodaros leidimy suteikimo procediiros taikymo sritis

1. Paraiska gauti to paties vaisto rinkodaros leidima pagal decentralizuotg nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo
procediirg keliose valstybése narése teikiama ty valstybiy nariy, kuriose taikomas rinkodaros leidimas, kompetentingoms
institucijoms.

2. Atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institucijos i$nagrinéja paraiskas pagal 29, 30 ir 34 straipsnius ir suteikia
rinkodaros leidimg pagal 43—45 straipsnius.
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3. Kai valstybés narés kompetentinga institucija pranesa, kad kitos valstybés narés kompetentinga institucija nagrinéja
kita paraiska gauti to paties vaisto rinkodaros leidima, susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos atsisako
nagrinéti paraiskg ir informuoja pareiskéja, kad taikomos 35-36 straipsniuose nurodytos nuostatos.

4. Jei valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pranesama, kad kita valstybé naré suteiké vaisto, dél kurio
paraiska gauti rinkodaros leidimg pateikta atitinkamoje valstybéje naréje, rinkodaros leidima, jos atmeta paraiska, nebent
ta paraiska buvo pateikta laikantis  35-36 straipsniuose nurodyty nuostaty.

5. Rinkodaros leidimai, suteikti pagal decentralizuotg nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediira, galioja tik
ty kompetentingy institucijy, kurios suteiké tuos leidimus, valstybése narése.

34 straipsnis

Decentralizuota nacionaliniy rinkodaros leidimy suteikimo procediira

1. Siekdamas keliose valstybése narése gauti vaisto nacionalinj rinkodaros leidimg dél to paties vaisto pagal
decentralizuota nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediira, pareiskéjas pateikia tuo paciu dokumenty rinkiniu
pagrista paraiska gauti rinkodaros leidima pasirinktos valstybés narés (toliau — decentralizuotos procediiros referenciné
valstybé naré¢) kompetentingai institucijai, kad ji parengty vaisto vertinimo ataskaita pagal 43 straipsnio 5 dalj ir imtysi
veiksmy pagal §j skirsni, ir kity susijusiy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

2. Paraiskoje gauti rinkodaros leidimg pateikiama:
a) 6, 9-141ir 62 straipsniuose nurodyti duomenys ir dokumentai;

b) su paraiska susijusiy valstybiy nariy sgrasas.

3. Pafaiékes—pﬁeﬂehﬁe—meﬂa—pafeﬁkéjasReferencinés valstybés narés, kuri atsakinga uZ decentralizuotq procediirg,

kompetentmga institucija apie pamts'kq informuoja Decentralizuoty ir savitarpio pripaZinimo procediiry koordinavimo
grupe, o Si po to apie tai pranesa visy valstybiy nariy kempetentingasinstitucijasaptesaveparaiskg kompetentingoms
institucijoms. Valstybés narés kompetentinga institucija gali—pradyti dél pagristy su visuomenés sveikata susijusiy
priezasciy gali praSyti pradéti procediira ir pranesa apie savo praSymga pareiskéjui ir decentralizuotos procediros
referencinés valstybés kompetentingai institucijai per 30 dieny nuo paraiskos pateikimo dienos. Pareiskéjas nepagristai
nedelsdamas pateikia paraiskg procediira pradedancioms ty valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. [150 pakeit.]

4. Tais atvejais, kai nagrinédama paraiska gauti rinkodaros leidimg decentralizuotos procediiros referencinés valstybés
narés kompetentinga institucija nusprendzia, kad pateikti duomenys yra nepakankamai kokybiski ar nepakankamai gerai
parengti, kad baty galima uZzbaigti parai$kos nagrinéjimg, nagrinéjimo procedira gali bati nutraukta per 90 dieny nuo
paraiskos validacijos.

Uz decentralizuoty procediirg atsakingos referencinés valstybés narés kompetentinga institucija rastu apibendrina
trikumus. Tuo remdamasi decentralizuotos procediros referencinés valstybés narés kompetentinga institucija apie tai
informuoja pareiskéja ir susijusiy valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir nustato terming trikumams paSalinti.
Paraiskos nagrinéjimas sustabdomas, kol pareiskéjas paSalina trikumus. Jei pareiskéjas nepasalina ty trikumy per
decentralizuotos procediiros referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos nustatyta terming, paraiska
automatiskai laikoma atsiimta. [151 pakeit.]

Decentralizuotos procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga institucija apie tai informuoja susijusiy valstybiy
nariy kompetentingas institucijas ir pareiskéja

5. Per 120 dieny nuo paraiskos validacijos decentralizuotos procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija parengia vertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimg ir pakuotés lapelj ir nusiuncia juos
susijusioms valstybéms naréms bei pareiskéjui.

50/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



OL C, 2025 3 13 LT

6.  Per 60 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos patvirtina
vertinimo ataskaitg, vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimg ir pakuotés lapelj ir apie tai informuoja decentralizuotos
procediiros referencinés valstybés narés kompetentingg institucijg. Decentralizuotos procediiros referencinés valstybés
narés kompetentinga institucija uZregistruoja visy Saliy susitarimg, uzbaigia procediirg ir apie tai informuoja pareiskéjg.

7. Per 30 dieny nuo susitarimo pripazinimo visy susijusiy valstybiy nariy, kuriose paraiska buvo pateikta pagal 1 dalj,
kompetentingos institucijos pagal 43-45 straipsnius priima sprendima, remdamosi patvirtinta vertinimo ataskaita,
patvirtintais vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimu ir pakuotés lapeliu.

4 skirsnis

Nacionaliniy rinkodaros leidimy savitarpio pripaZinimas

35 straipsnis

Nacionaliniy rinkodaros leidimy savitarpio pripaZinimo procediros taikymo sritis

Paraiska gauti rinkodaros leidimg pagal nacionalinio rinkodaros leidimo, kuris suteiktas pagal 43—45 straipsnius ir laikantis
32 straipsnio, savitarpio pripaZinimo procediirg pateikiama kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pagal
36 straipsnyje nustatyta procediirg.

36 straipsnis

Nacionaliniy rinkodaros leidimy savitarpio pripazinimo procediira

1. Paraiska dél to paties vaisto rinkodaros leidimo, kuris suteiktas pagal 43—45 straipsnius ir laikantis 32 straipsnio,
savitarpio pripazinimo keliose valstybése narése pateikiama rinkodaros leidima suteikusios valstybés narés (toliau —
savitarpio pripazinimo procediiros referenciné valstybé naré) kompetentingai institucijai ir susijusiy valstybiy nariy,
kuriose pareiskéjas siekia gauti nacionalinj rinkodaros leidima, kompetentingoms institucijoms.

2. Paraiskoje pateikiamas su paraiska susijusiy valstybiy nariy sarasas.

3. Savitarpio pripaZinimo procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga institucija atmeta paraiskg dél vaisto
rinkodaros leidimo savitarpio pripazinimo per metus nuo to rinkodaros leidimo suteikimo, nebent valstybés narés
kompetentinga institucija informuoja savitarpio pripazinimo procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga
institucijg apie savo suinteresuotumg Siuo vaistu.

4. Pafaiékes—pafeﬂehﬁe—meﬂi—pafeiékéjasReferencinés valstybés narés, kuri atsakinga uZ decentralizuotg procediirg,

kompetentinga institucija apie pamts'kq informuoja Decentralizuoty ir savitarpio pripaZinimo procediiry koordinavimo
grupe, kuri po to apie tai pranesa visy valstybiy nariy kempetentingasinstittetjasapiesaveparaiske kompetentingoms
institucijoms. Valstybés narés kompetentinga institucija gali prasyti dél pagristy su visuomenés sveikata susijusiy
priezas¢iy pradéti procediirg ir pranesa apie savo prasyma pareiskéjui ir savitarpio pripaZinimo procediiros referencinés
valstybés kompetentingai institucijai per 30 dieny nuo paraiskos pateikimo dienos. Pareiskéjas nepagristai nedelsdamas
pateikia paraiska procediirg pradedancioms ty valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. [152 pakeit.]

5. Jeito reikalauja susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos, rinkodaros leidimo turétojas praso referencinés
valstybés narés kompetentingos institucijos taikyti savitarpio pripazinimo procedira, kad baty atnaujinta vertinimo
ataskaita, parengta dél su paraiska susijusio vaisto. Tokiu atveju referenciné valstybé naré atnaujina vertinimo ataskaitg per
90 dieny nuo paraiskos validacijos. Jei susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos nereikalauja atnaujinti
vertinimo ataskaitos, referenciné valstybé naré vertinimo ataskaitg pateikia per 30 dieny.
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6.  Per 60 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos patvirtina
vertinimo ataskaitg, vaisto charakteristiky santraukg, Zenklinima, pakuotés lapelj ir apie tai informuoja referencinés
valstybés narés kompetentingg institucija.

7. Savitarpio pripaZinimo procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga institucija uZregistruoja visy Saliy
susitarimg, uzbaigia procedira ir apie tai informuoja pareiskéja. Vertinimo ataskaita kartu su vaisto charakteristiky
santrauka, Zenklinimu ir pakuotés lapeliu, kuriuos referencinés valstybés narés kompetentinga institucija patvirtino
savitarpio pripazinimo procediros tikslais, nusiun¢iami susijusioms valstybéms naréms ir pareigkéjui.

8. Per 30 dieny nuo susitarimo pripazinimo visy susijusiy valstybiy nariy, kuriose paraiska buvo pateikta pagal 1 dalj,
kompetentingos institucijos pagal 43-45 straipsnius priima sprendima, remdamosi patvirtinta vertinimo ataskaita,
patvirtintais vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimu ir pakuotés lapeliu.

5 skirsnis

Nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediiry koordinavimas

37 straipsnis

Decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo procediiry koordinavimo grupé

1. Decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo procediry koordinavimo grupé (toliau — koordinavimo grupé) isteigiama
Siais tikslais:

a) vadovaujantis $io skyriaus 3, 4 ir 5 skirsniuose ir 95 straipsnyje nustatytomis procediiromis nagrinéti visus klausimus,
susijusius su dviejose arba daugiau valstybiy nariy suteiktu vaisto nacionaliniu rinkodaros leidimu;

b) vadovaujantis 108, 110, 112, 116 ir 121 straipsniais nagrinéti klausimus, susijusius su vaisty, kuriy nacionaliniai
rinkodaros leidimai suteikti, farmakologiniu budrumu;

¢) vadovaujantis 93 straipsnio 1 dalimi nagrinéti klausimus susijusius su nacionaliniy rinkodaros leidimy salygy
pakeitimais.

Atlikdama pirmos pastraipos b punkte nurodytas farmakologinio budrumo uzduotis, skaitant rizikos valdymo sistemy
patvirtinima ir jy veiksmingumo stebéseng, koordinavimo grupé remiasi [perZzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
149 straipsnyje nurodyto Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto moksliniu vertinimu ir rekomendacijomis.

2. Koordinavimo grupe sudaro po vieng kiekvienos valstybés narés atstovy ir vieng pactentq organizacijy atstovg,
skiriamg trejy mety kadencijai, kuri gali biiti pratesiama. Valstybés-narés-gali Pakaitiniai nariai gali biiti paskirti pakaiting
atstovg trejy mety laikotarpiui, kuris gali bati pratesiamas. Koordinavimo grupés nariai gali susitarti, kad kartu su
koordinavimo grupés nariais posédziuose dalyvauty ekspertai. [153 pakeit.]

Koordinavimo grupés nariai ir ekspertai, vykdydami savo uzduotis, remiasi valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
prieinamais moksliniais ir reglamentavimo 3altiniais. Kiekviena valstybés narés kompetentinga institucija stebi atliekamy
vertinimy kompetencijos lygj ir padeda vykdyti paskirty koordinavimo grupés nariy ir eksperty veikla.

Koordinavimo grupei taikomos [perZiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 147 straipsnio nuostatos dél skaidrumo ir jos
nariy nepriklausomumo.

3. Agentiira $iai koordinavimo grupei teikia sekretoriato paslaugas. Koordinavimo grupé parengia savo darbo tvarkos
taisykles, kurios jsigalioja Komisijai pateikus palankig nuomoneg. Sios darbo tvarkos taisyklés skelbiamos viesai.

4. Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teis¢ dalyvauti visuose koordinavimo
grupés posédziuose.

5. Koordinavimo grupés nariai uZtikrina, kad tos grupés uzduotys ir valstybiy nariy kompetentingy institucijy,
jskaitant su rinkodaros leidimo suteikimu susijusius patariamuosius organus, darbas bty tinkamai koordinuojami.
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6.  Jei Sioje direktyvoje nenumatyta kitaip, koordinavimo grupéje visi valstybiy nariy atstovai deda visas pastangas, kad
bendru sutarimu sutarty dél pozicijos dél veiksmy, kuriy reikia imtis. Jei tokio bendro sutarimo nepavyksta pasiekti,
daugumos koordinavimo grupéje atstovaujamy valstybiy nariy pozicija yra lemiama.

7. Reikalaujama, kad koordinavimo grupés nariai, net ir nebeinantys $iy pareigy, neatskleisty informacijos, kuriai
taikoma pareiga saugoti tarnybing paslapti.

38 straipsnis

Decentralizuotos arba savitarpio pripaZinimo procediiros metu i$siskyrusios valstybiy nariy nuomonés

1. Jei pasibaigus 34 straipsnio 6 dalyje arba 36 straipsnio 6 dalyje nustatytam laikotarpiui valstybés narés,
atsizvelgdamos i galimg didele rizika visuomenés sveikatai, nesutaria, ar galima suteikti rinkodaros leidimg, nesutinkanti
susijusi valstybé naré referencinei valstybei narei, kitoms susijusioms valstybéms naréms ir pareiskéjui pateikia iSsamy
klausimy, dél kuriy nesutarjama, paaiskinima ir argumentus, kuriais pagrista jos nuomoné. Klausimai, dél kuriy
nesutariama, nepagristai nedelsiant perduodami svarstyti koordinavimo grupei.

2. Komisijos priimamose rekomendacijose apibréziamas galima didelé rizika visuomenés sveikatai.

3. Koordinavimo grupéje visos nesutariancios susijusios valstybés narés deda visas pastangas, kad susitarty dél
veiksmy, kuriy reikia imtis. Jos suteikia pareiskéjui galimybe i$déstyti savo pozitirj ZodZiu arba rastu. Jei per 60 dieny nuo
prane$imo apie klausimus, dél kuriy nesutariama, valstybés narés bendru sutarimu pasiekia susitarimg, referenciné
valstybé naré uZregistruoja susitarima, uzbaigia procediirg ir apie tai informuoja pareiskéja. Taikoma 34 straipsnio 7 dalyje
arba 36 straipsnio 8 dalyje nustatyta procediira.

4. Jeigu per 3 dalyje nustatyta 60 dieny laikotarpj susitarimo nepavyksta pasiekti bendru sutarimu, daugumos valstybiy
nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija persiunciama Komisijai, kuri taiko 41 ir 42 straipsniuose nustatyta
procediira.

5. Esant aplinkybéms, nurodytoms 4 straipsnio dalyje, valstybés narés, patvirtinusios referencinés valstybés narés
pateikta vertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky santraukg, Zenklinimg ir pakuotés lapelj, gali pareiskéjo pragymu
suteikti vaisto rinkodaros leidimg, nelaukdamos 41 straipsnyje nustatytos procediiros rezultaty. Tokiu atveju nacionalinis
rinkodaros leidimas suteikiamas nedarant poveikio tos procediiros rezultatams.

39 straipsnis
Kreipimosi dél valstybiy nariy priimty skirtingy sprendimy procediira

Jei paraiska gauti tam tikro vaisto nacionalinj rinkodaros leidimg pateikiama pagal 6 ir 914 straipsnius ir jei valstybés narés
priima skirtingus sprendimus dél nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo, jo salygy keitimo, galiojimo sustabdymo ar
panaikinimo arba vaisto charakteristiky santraukos, valstybés narés kompetentinga institucija, Komisija arba rinkodaros
leidimo turétojas gali perduoti §j klausimg svarstyti Zmonéms skirty vaisty komitetui, kad biity taikoma
41 ir 42 straipsniuose nustatyta procediira.

40 straipsnis

Vaisto charakteristiky santraukos suderinimas

1. Skatindamos suderinti vaisty nacionalinius rinkodaros leidimus visoje Sajungoje valstybiy nariy kompetentingos
institucijos kiekvienai metais 37 straipsnyje nurodytai koordinavimo grupei persiuncia vaisty, kuriems turi biti parengta
suderinta vaisto charakteristiky santrauka, sgrass.

2. Koordinavimo grupé, atsizvelgdama i visy valstybiy nariy kompetentingy institucijy pasitilymus, sudaro vaisty,
kuriems turi biiti parengta suderinta vaisto charakteristiky santrauka, sgrasg ir perduoda tg sgrasa Komisijai.
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3. Komisija arba valstybés narés kompetentinga institucija, susitarusi su Agentiira ir atsiZvelgdama i suinteresuotyjy
Saliy nuomones, gali perduoti klausima dél ty vaisty charakteristiky santraukos suderinimo Zmonéms skirty vaisty
komitetui, kad bity taikoma 41 ir 42 straipsniuose nustatyta procediira.

41 straipsnis

Kreipimosi procediiros metu Zmonéms skirty vaisty komiteto atliekamas mokslinis vertinimas

1. Kai daroma nuoroda i Siame straipsnyje nustatyta procediira, [perZiiiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
148 straipsnyje nurodytas Zmonéms skirty vaisty komitetas apsvarsto atitinkama klausimg ir per 60 dieny nuo klausimo
perdavimo jam dienos pateikia pagrista nuomone.

Tadiau pagal 39, 40 ir 95 straipsnius Zmonéms skirty vaisty komitetui pateiktais atvejais Zmonéms skirty vaisty komitetas
gali pratesti §j laikotarpj dar 90 dieny.

Pirmininko sitilymu Zmonéms skirty vaisty komitetas gali susitarti dél trumpesnio termino.

2. Siekdamas apsvarstyti atitinkama klausimg Zmonéms skirty vaisty komitetas paskiria vieng i savo nariy praneséju.
Komitetas taip pat gali paskirti atskirus ekspertus teikti konsultacijas konkreciais klausimais. Paskirdamas ekspertus
Zmonéms skirty vaisty komitetas apibréZia jy uzduotis ir nurodo konkrety ty uzduociy atlikimo terming.

3. Pries pateikdamas savo nuomong¢ Zmonéms skirty vaisty komitetas suteikia pareiskéjui arba rinkodaros leidimo
turétojui galimybe per jo nurodyta terming pateikti paaiskinimus rastu arba Zodziu.

Prie Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomonés pridedama vaisto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis.

Jei biitina, Zmonéms skirty vaisty komitetas gali kreiptis j kitg asmeni, kad jis pateikty informacija, susijusia su svarstomu
klausimu, arba gali apsvarstyti galimybe surengti vie$g svarstyma.

Agentira, pasikonsultavusi su atitinkamomis suinteresuotosiomis $alimis, pagal [perZiiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 163 straipsnj parengia darbo tvarkos taisykles dél vieSy svarstymy organizavimo ir eigos.

Zmonéms skirty vaisty komitetas gali atidéti 1 dalyje nurodytus terminus, kad pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas
galéty pasiruosti paaiskinimus.

4. Agentiira nepagristai nedelsdama pranesa pareiskéjui arba rinkodaros leidimo turétojui, jei pagal Zmonéms skirty
vaisty komiteto nuomone:

a) paraiska neatitinka kriterijy rinkodaros leidimui gauti;

b) pagal 62 straipsnj pareiskéjo arba rinkodaros leidimo turétojo pasiiilyta vaisto charakteristiky santrauka turi bati i§
dalies pakeista;

¢) rinkodaros leidimas suteikiamas tam tikromis salygomis, kurios biitinos saugiam ir veiksmingam vaisto vartojimui
uztikrinti ir, be kita ko, farmakologinio budrumo veiklai vykdyti;

d) rinkodaros leidimas turi biti laikinai sustabdytas, panaikintas arba turi bati kei¢iamos jo sglygos;

e) vaistas atitinka 83 straipsnyje nustatytas salygas dél vaisty nepatenkintam medicininiam poreikiui tenkinti.

Per 12 dieny nuo nuomonés gavimo pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas gali rastu pranesti Agentairai apie savo
ketinimg prasyti pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomong. Tokiu atveju jis persiuncia Agentiirai i$samy $io prasymo
pagrindimg per 60 dieny nuo nuomonés gavimo.
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Per 60 dieny nuo prasymo pagrindimo gavimo Zmonéms skirty vaisty komitetas pakartotinai i$nagrinéja savo nuomong
pagal [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 12 straipsnio 2 dalies trecig pastraipa. PrieZastys, dél kuriy buvo
padaryta atitinkama iSvada po pakartotinio nuomonés nagrinéjimo, pridedamos prie [perziiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 12 straipsnio 2 dalies trecioje pastraipoje nurodytos vertinimo ataskaitos.

5. Per 12 dieny nuo Zmonéms skirty vaisty komiteto galutinés nuomonés priémimo Agentiira persiuncia ja valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms, Komisijai ir pareiskéjui arba rinkodaros leidimo turétojui kartu su ataskaita, kurioje
apraSomas vaisto vertinimas ir pateikiami argumentai, kuriais remiantis priimtos i$vados.

Jei pateikiama palanki nuomoné dél atitinkamo vaisto rinkodaros leidimo suteikimo arba tolesnio galiojimo, prie galutinés
nuomonés pridedami sie dokumentai:

a) vaisto charakteristiky santrauka, nurodyta 62 straipsnyje;
b) i$sami informacija apie salygas, turincias jtakg rinkodaros leidimui, kaip apibrézta 4 dalies pirmos pastraipos ¢ punkte;
¢) duomenys apie visas rekomenduojamas sglygas arba apribojimus, susijusius su saugiu ir veiksmingu vaisto vartojimu;

d) Zenklinimas ir pakuotés lapelis.

42 straipsnis

Komisijos sprendimas

1. Per 12 dieny nuo Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomonés gavimo dienos Komisija, remdamasi sioje direktyvoje
nustatytais reikalavimais, 214 straipsnio 1 dalyje nurodytam Zmonéms skirty vaisty nuolatiniam komitetui pateikia
sprendimo dél paraiskos projekta.

Tinkamai pagristais atvejais Komisija gali graZinti nuomone toliau svarstyti Agentarai.

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidima, prie jo pridedami dokumentai, nurodyti 41 straipsnio 5 dalies
antroje pastraipoje, arba daroma nuoroda { juos.

Jei sprendimo projektas skiriasi nuo Agentiiros nuomonés, Komisija pateikia i§samy paaiskinima, kodél jie nesutampa.

Komisija i$siuncia sprendimo projekta valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir pareiskéjui arba rinkodaros
leidimo turétojui ir leidZia vieSai susipaZinti su sprendimu ir jo pagrindimu. [154 pakeit.]

2. Galutinj sprendima Komisija priima jgyvendinimo aktais per 12 dieny nuo Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto nuomonés gavimo.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytos nagrinéjimo procediros.

3. Kai valstybé naré ikelia svarbiy naujy mokslinio ar techninio pobiidzio klausimy, kurie nebuvo aptarti Agentiiros
pateiktoje nuomonéje, Komisija gali grazinti paraiska toliau nagrinéti Agentiirai. Tokiu atveju, gavus Agentiiros atsakymg,
1 ir 2 dalyse nustatytos procediiros pradedamos i§ naujo.

4. 2 dalyje nurodytas sprendimas skiriamas visoms valstybéms naréms ir informavimo tikslais perduodamas
pareiskéjui arba rinkodaros leidimo turétojui. Susijusios valstybés narés ir referenciné valstybé naré priima sprendima
suteikti rinkodaros leidima, ji panaikinti arba pakeisti jo salygas, kad bty laikomasi 2 dalyje nurodyto sprendimo, per 30
dieny nuo jo paskelbimo. Sprendime suteikti rinkodaros leidima, sustabdyti jo galiojimg, panaikinti jj arba pakeisti jo
salygas valstybés narés daro nuorods j sprendima, priimtg pagal 2 dalj. Jos apie tai informuoja Agentiirg.
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5. Jeigu pagal 95 straipsnj pradedama procediira pagal 95 straipsnio 2 dalies trecig pastraipa taikoma vaistams, kuriy
rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota procediirg, Komisija prireikus pagal §j straipsnj priima sprendimus
pakeisti rinkodaros leidimy salygas, sustabdyti rinkodaros leidimy galiojima ar juos panaikinti arba atsisakyti pratesti
atitinkamy rinkodaros leidimy galiojima.

6 skirsnis

Paraiskos gauti nacionalinj rinkodaros leidima nagrinéjimo rezultatai

43 straipsnis

Nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimas

1. Valstybés narés kompetentinga institucija, suteikusi nacionalinj rinkodaros leidimg, informuoja paraiska gauti
rinkodaros leidimg pareiskéja apie vaisto charakteristiky santraukg, pakuotés lapelj, Zenklinima, taip pat apie visas salygas,
nustatytas pagal 44 ir 45 straipsnius, kartu nurodydama visus ty salygy jvykdymo terminus.

2. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos imasi visy bitiny priemoniy, siekdamos uztikrinti, kad vaisto
charakteristiky santraukoje pateikta informacija atitikty informacija, kuriai pritarta suteikiant nacionalinj rinkodaros
leidimg arba véliau.

3. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos viesai paskelbia nacionalinj rinkodaros leidima
kartu su vaisto charakteristiky santrauka ir pakuotés lapeliu, antimikrobinio gydymo prieZiiiros ir prieigos planu ir
specialiais informacijos reikalavimais, nurodytais 17 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, taip pat visas salygas,
nustatytas pagal 17, 44 ir 45 straipsnius, ir visas véliau pagal 87 straipsnj nustatytas prievoles kartu su visais ty salygy ir
prievoliy, susijusiy su kiekvienu vaistu, kurio rinkodaros leidima jos suteiké, jvykdymo terminais. [155 pakeit.]

4. Valstybés narés kompetentinga institucija gali apsvarstyti turimus papildomus jrodymus ir remdamasi jais priimti
sprendimg neatsizvelgdama i rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis. Tuo remiantis, jei papildomi jrodymai turi
jtakos vaisto naudos ir rizikos balansui, vaisto charakteristiky santrauka atnaujinama. Kompetentinga institucija
nepagristai nedelsdama informuoja rinkodaros leidimo turétojq apie savo sprendimg ir apie to sprendimo motyvus.
[156 pakeit.]

5. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos parengia vertinimo ataskaitg ir pateikia pastabas dél dokumenty
rinkinio, susijusias su atitinkamo vaisto farmakologiniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatais, rizikos valdymo
sistema, rizikos aplinkai vertinimu ir farmakologinio budrumo sistema.

6.  Valstybiy nariy kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos viesai paskelbia vertinimo ataskaitg ir pateikia
savo nuomoneés argumentus, i$braukusios visa konfidencialia verslo informacija. Pagrindimas pateikiamas atskirai dél
kiekvienos terapinés indikacijos, dél kurios teikiama paraiska.

7. 5 dalyje nurodytoje vieSojoje vertinimo ataskaitoje pateikiama visuomenei suprantama forma parengta santrauka.
Santraukoje visy pirma pateikiamas skirsnis su informacija apie vaisto vartojimo salygas.

44 straipsnis

Tam tikromis salygomis suteikiami nacionaliniai rinkodaros leidimai

1. Vaisto rinkodaros leidimas gali biti suteikiamas nustatant vieng arba kelias i$ $iy salygy:

a) imtis tam tikry priemoniy siekiant uZtikrinti saugy vaisto vartojimg, kurios turi bati jtrauktos i rizikos valdymo
sistemg;

b) atlikti poregistracinius saugumo tyrimus;

¢) laikytis prievoliy, susijusiy su jtariamy nepageidaujamy reakcijy registravimu ar prane$imu apie jas, kurios yra
grieztesnés nei nurodytos IX skyriuje;
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d) laikytis bet kokiy kity salygy ar apribojimy, susijusiy su saugiu ir veiksmingu vaisto vartojimu;
e) idiegti tinkamg farmakologinio budrumo sistema;

f) atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus, jei dél tam tikry vaisto veiksmingumo aspekty kyla susiriipinima
kelian¢iy klausimy, kuriuos galima i$spresti tik pradéjus prekiauti vaistu;

g) jvykdyti prievole po leidimo suteikimo pagr;stt kliniking naudg, kai tinkama ir kai svarbu naudos ir rizikos balanso
atzvilgiu, pagristi-dinikinenaudajet visy pirma skiriant démesj naujoms veikliosioms medZiagoms ir terapinéms
indikacijoms, jei dél vertinimo ataskaitoje isdéstyty tinkamai pagristy prieZasciy esama dideliy neaiskumy dél
vaisty pakaitinés vertinamosios baigties santykio su sveikatos rezultatais; [157 pakeit.]

h) atlikti poregistracinius rizikos aplinkai vertinimo tyrimus, rinkti stebésenos duomenis arba informacijg apie vartojima,
jei po vaisto pateikimo rinkai reikia i§samiau iStirti nustatytus arba galimus susirGipinima kelianc¢ius klausimus dél
rizikos aplinkai ar visuomenés sveikatai, jskaitant atsparuma antimikrobinéms medZiagoms;

i) atlikti poregistracinius tyrimus, kad vaisto vartojimas bity saugesnis ir veiksmingesnis;

j)  jei tinkama, atlikti su konkreciu vaistu susijusius validacijos tyrimus, siekiant tyrimais su gyviinais pagristus kontrolés
metodus pakeisti kontrolés metodais, pagristus tyrimais, kuriems nenaudojami gyviinai.

Prievolé atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus, nurodytus pirmos pastraipos f punkte, grindziama deleguotaisiais
aktais, priimtais pagal 88 straipsnj.

2. Prireikus rinkodaros leidime nustatomi 1 dalies pirmoje pastraipoje nurodyty sglygy jvykdymo terminai.

45 straipsnis

ISsimtinémis aplinkybémis suteikiamas nacionalinis rinkodaros leidimas

1. ISimtinémis aplinkybémis, kai pareiskéjas, pagal 6 straipsnj teikdamas paraiska gauti vaisto rinkodaros leidima arba
pagal 92 straipsnj teikdamas paraiska dél esamo rinkodaros leidimo papildymo nauja terapine indikacija, negali pateikti
i§samiy duomeny apie vaisto veiksminguma ir saugumg jprastomis vartojimo sglygomis, valstybés narés kompetentinga
institucija, nukrypdama nuo 6 straipsnio, gali suteikti leidima pagal 43 straipsnj, nustatydama konkrecias salygas, jeigu
laikomasi $iy reikalavimy:

a) pateiktu paraiskos dokumenty rinkiniu pareiskéjas jrodé, kad esama objektyviy ir patikrinamy priezasciy, dél kuriy
nejmanoma pateikti isamiy duomeny apie vaisto veiksmingumg ir saugumga jprastomis vartojimo salygomis,
remiantis viena i§ II priede nurodyty priezasciy;

b) iSskyrus a punkte nurodytus duomenis, paraiskos dokumenty rinkinys yra i§samus ir atitinka visus $ios direktyvos
reikalavimus;

¢) | valstybiy nariy kompetentingy institucijy sprendimg jtrauktos konkrecios salygos, kuriomis sickiama, visy pirma,
uztikrinti vaisto saugumg, taip pat uZtikrinti, kad rinkodaros leidimo turétojas pranesty valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms apie visus su to vaisto vartojimu susijusius incidentus ir prireikus imtysi atitinkamy
veiksmy.

2. Sprendimas dél tolesnio patvirtintos naujos terapinés indikacijos galiojimo ir dél nacionalinio rinkodaros leidimo
galiojimo priklauso nuo pakartotinio 1 dalyje nustatyty salygy vertinimo praéjus dvejiems metams nuo naujos terapinés
indikacijos patvirtinimo arba rinkodaros leidimo suteikimo dienos, kuris véliau atliekamas rizika grindZiamu daznumu,
kurj nustato valstybés narés kompetentingos institucijos ir kuris nurodomas rinkodaros leidime.

Sis pakartotinis vertinimas atliekamas remiantis rinkodaros leidimo turétojo paraiska palikti galioti patvirtinta nauja
teraping indikacijg arba pratesti i$imtinémis aplinkybémis suteikto rinkodaros leidimo galiojima.
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46 straipsnis

Rinkodaros leidimo galiojimas ir galiojimo pratesimas

1. Nedarant poveikio 4 daliai, vaisto rinkodaros leidimas galioja neribotg laika.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, pagal 45 straipsnio 1 dalj suteiktas nacionalinis rinkodaros leidimas galioja penkerius
metus ir jo galiojimas pratgsiamas pagal 2 dalj.

Nukrypdama nuo pirmos pastraipos, valstybés narés kompetentinga institucija, remdamasi objektyviai ir tinkamai
pagristomis priezastimis, susijusiomis su vaisto saugumu, nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo metu gali nuspresti
apriboti nacionalinio rinkodaros leidimo galiojima iki penkeriy mety.

2. Rinkodaros leidimo turétojas gali pateikti paraiskg pratesti nacionalinio rinkodaros leidimo, suteikto pagal 1 dalies
antrg arba trecia pastraipg, galiojima. Tokia paraiSka pateikiama likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki
nacionalinio rinkodaros leidimo galiojimo pabaigos.

3. ParaiSkg pratesti galiojimg pateikus per 2 dalyje nurodytg termina, nacionalinis rinkodaros leidimas galioja tol, kol
valstybés narés kompetentinga institucija priima sprendima.

4. Valstybés narés kompetentinga institucija gali pratesti nacionalinio rinkodaros leidimo galiojima, remdamasi
pakartotiniu naudos ir rizikos balanso vertinimu. Rinkodaros leidimas, kurio galiojimas pratesiamas, galioja neribota laika.

47 straipsnis

Atsisakymas suteikti nacionalinj rinkodaros leidima

1. Nacionalinj rinkodaros leidima atsisakoma suteikti, jeigu patikrinus 6 straipsnyje nurodytus duomenis ir
dokumentus, kuriems taikomi 9-14 straipsniuose nustatyti specialieji reikalavimai, laikomasi nuomonés, kad:

a) naudos ir rizikos balansas néra palankus;

b) pareiskéjas netinkamai arba nepakankamai jrodé vaisto kokybe, sauguma ar veiksminguma;

c) jo kokybiné ir kiekybiné sudétis ne tokia, kokia nurodyta,

d) rizikos aplinkai vertinimas yra nei§samus arba nepakankamai pagristas parei$kéje ir pareiskéjas nenurodé tinkamai
pagristos ir pateisinamos prieZasties, kodél rizikos aplinkai vertinimas yra neiSsamus, arba pareiskéjas
nepakankamai atsizvelgé i rizikos aplinkai vertinime nustatyta rizika ar pagal Sios direktyvos 22 straipsnio 3 dalj

nurodytos pareiskéjo rizikos maZinimo priemonés buvo nepakankamos; [158 pakeit.]

da) tuo atveju, kai referencinio vaisto rinkodaros leidimas pirmg kartg buvo iSduotas iki 2005 m. spalio 30 d., gali biiti
atsisakyta iSduoti nacionalinj vaisty rinkodaros leidimg, jei manoma, kad rizikos aplinkai vertinimas yra
neiSsamus arba nepakankamai pagristas ir tie vaistai gali biti laikomi potencialiai Zalingais aplinkai.
[159 pakeit.]

e) pareiskéjo pasitlytas Zenklinimas ir pakuotés lapelis neatitinka VI skyriaus nuostaty.

2. Nacionalinj rinkodaros leidimg taip pat atsisakoma suteikti, jei kartu su paraiska pateikti duomenys arba dokumentai
neatitinka 6 straipsnio 1-6 daliy ir 9-14 straipsniy nuostaty.

3. PareiSkéjas arba rinkodaros leidimo turétojas yra atsakingas uz pateikty duomeny ir dokumenty tiksluma.
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7 skirsnis

Pediatriniams vaistams taikomi specialieji reikalavimai

48 straipsnis
Pediatriniy tyrimy plano laikymasis

1. Valstybés narés, kuriai pagal Sio skyriaus arba VIII skyriaus nuostatas pateikiama paraiska gauti rinkodaros leidima
arba paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo, kompetentinga institucija patikrina, ar paraiSka atitinka
6 straipsnio 5 dalyje nustatytus reikalavimus.

2. Jei paraiska pateikiama pagal Sio skyriaus 3 ir 4 skirsniuose nustatytg procediirg, atitikties patikrinimg, kurios tikslais
atitinkamais atvejais, be kita ko, pagal 3 dalies b punkta Agentiiros praSoma pateikti savo nuomone, atlieka referencineé
valstybé nare.

3. Zmonéms skirty vaisty komiteto, kaip nurodyta [perziiiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 148 straipsnyje, toliau
nurodytais atvejais gali bati praoma pateikti nuomone, ar pareiskéjo atlikti tyrimai atitinka suderinta pediatriniy tyrimy
plang, kaip apibrézta [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 74 straipsnyje:

a) tokj praSyma gali pateikti pareiskéjas — prie§ pateikdamas paraiska gauti rinkodaros leidimg arba paraiskg dél
rinkodaros leidimo salygy keitimo;

b) tokj prasyma gali pateikti valstybés narés kompetentinga institucija — validuodama paraiskg gauti rinkodaros leidima
arba paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo, jei tokia nuomoné dar nejtraukta j atitinkama paraiska.

4. Jeigu pateikiamas prasymas pagal 3 dalies a punktg, pareiskéjas nepateikia savo paraiskos, kol Zmonéms skirty vaisty
komitetas parengia savo nuomong, kurios kopija pridedama prie paraiskos.

5. Valstybés narés deramai atsiZvelgia j nuomone, parengta pagal 3 dalj.

6.  Jei, atlikdama tinkamos paraiskos gauti rinkodaros leidima arba paraiskos dél rinkodaros leidimo salygy keitimo
mokslinj vertinimg, kompetentinga institucija nustato, kad tyrimai atlikti nesilaikant suderinto pediatriniy tyrimy plano, to
vaisto atzvilgiu negalima taikyti 86 straipsnyje numatyty atlygiy ir paskaty.

49 straipsnis

lgyvendinant pediatriniy tyrimy plang gauti duomenys

1. Kai rinkodaros leidimas arba leidimas keisti rinkodaros leidimo salygas suteikiamas pagal $io skyriaus arba VIII
skyriaus nuostatas:

a) vaisto charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje pateikiami visy klinikiniy tyrimy, atlikty laikantis
6 straipsnio 5 dalies a punkte nurodyto suderinto pediatriniy tyrimy plano, rezultatai arba

b) atitinkamo vaisto charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje pateikiama informacija apie leista taikyti
isimtj, nurodytg 6 straipsnio 5 dalies b ir ¢ punktuose.

2. Jei paraiska atitinka visas jgyvendintame suderintame pediatriniy tyrimy plane numatytas priemones ir vaisto
charakteristiky santraukoje pateiktoje informacijoje atsizvelgta j tyrimy, atlikty laikantis to suderinto pediatriniy tyrimy
plano, rezultatus, valstybés narés kompetentinga institucija j rinkodaros leidimg jtraukia formuluote, kad paraiska atitinka
igyvendinta suderintg pediatriniy tyrimy plana. Kompetentinga institucija viesai paskelbia vertinimo, susijusio su
igyvendinto suderinto pediatriniy tyrimy plano laikymusi, i$vadas. [160 pakeit.]
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3. Paraiskg dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal $io skyriaus arba VIII skyriaus nuostatas ir kurie saugomi
papildomos apsaugos liudijimo pagal [Reglamentg (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro praSoma pakeisti nuorodg nauju
teisés aktu, kai jis bus priimtas] arba patento, kuris suteikia teis¢ gauti papildomos apsaugos liudijima, naujy terapiniy
indikacijy, iskaitant pediatrines indikacijas, naujy farmaciniy formy, naujo stiprumo ir naujy vartojimo bady, galima
pateikti pagal 41 ir 42 straipsniuose nustatytg procediirg.

4. 3 dalyje nurodyta procediira taikoma tik konkrecios vaisto charakteristiky santraukos dalies, kuri yra kei¢iama,
vertinimui.

IV Skyrius

Vaisty i§davimo pacientui teisinis statusas

50 straipsnis

Vaisty i§davimo pacientui teisinis statusas

1. Kai suteikiamas rinkodaros leidimas, kompetentingos institucijos, taikydamos 51 straipsnyje nustatytus kriterijus,
nurodo vaisto i§davimo pacientui teisinj statusa:

a) receptinis vaistas arba

b) nereceptinis vaistas.

2. Receptinius vaistus kompetentingos institucijos gali skirstyti | pakategores. Tokiu atveju jos nustato tokj vaisty
i8davimo pacientui teisinj statusg:

o

) vieng kartg arba kartotinai pagal receptg i§duodami vaistai;

b) vaistai, kuriems gauti reikia specialaus recepto;

(g)

) vaistai, gaunami pagal receptus, kuriy i§raymas yra ribojamas, ir kurie yra skirti vartoti tik tam tikrose specializuotose
medicinos srityse.

51 straipsnis

Receptiniai vaistai

1. Vaistams gauti receptas reikalingas, jeigu:

a) vaistas gali tiesiogiai ar netiesiogiai kelti pavojy sveikatai, net ir tinkamai vartojamas, jeigu jis vartojamas be gydytojo
prieZitiros;

b) vaistas yra daznai ir labai dideliu mastu vartojamas netinkamai ir dél to gali kelti tiesioginj ar netiesioginj pavojy
Zmoniy sveikatai;

) vaisto sudétyje yra medziagy ar jy preparaty, kuriy veikimg arba sukeliamas nepageidaujamas reakcijas reikia i§samiau
iStirti;

d) vaistas paprastai skiriamas gydytojo vartoti parenteriniu badu.

€¢) vaistas yra antibiotikas arba bet kuri kita antimikrobiné medZiaga, kuriai biidinga nustatyta atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms rizika, arba [161 pakeit.]

f) vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos, kﬂﬁ—y‘ﬁa—p&ﬁ‘aﬁ—bﬁﬂk&mﬂkﬁﬂﬁe—ﬂ—fﬁkﬂﬁk& priedy arba be kokiy kity

ingredienty ar sudedamyjy daliy, kurie yra patvarils, bioakumuliaciniai ir toksiski arba labai patvaripatvariis ir
didelés bioakumuliacijos, arba patvariis, mobiliis ir toksiski arba—patvari—mobiliir—toksiske arba labai patvari
patvariis ir labai mebili4rkuriat mobiliis ir kuriems reikalavimas pateikti receptg taikomas kaip rizikos aplinkai
mazinimo priemongé, i$skyrus tuos atvejus, kai dél vaisto vartojimo ir pacienty saugos taikomi kitokie reikalavimai.
[162 pakeit.]

la. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais pridedami papildomi antimikrobiniai produktai, turintys receptinio
vaisto statusq, jei Agentiira yra nustaciusi atsparumo antimikrobinéms medZiagoms rizikq. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. [163 pakeit.]
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2. Valstybés narés gali nustatyti papildomas salygas, susijusias su antimikrobiniy medziagy iSraSymu, taip pat apriboti
recepto galiojimg ir i§raSomg vaisty kiekj iki kiekio, reikalingo atitinkamam gydymui ar terapijai, leisdamos naudoti
dalomgsias lizdines ploksteles, arba priskirti tam tikras antimikrobines medZiagas prie vaisty, kuriems gauti reikia
specialiy recepty arba recepty, kuriy i§raSymas ribojamas. [164 pakeit.]

2a.  Antibiotiky receptas iSduodamas laikantis Siy sqlygy:

a) ribojamas skiriant tik tiek, kiek reikia atitinkamam gydymui;

b) skiriamas tik ribotai trukmei, kad apimty rizikos laikotarpj, kai antibiotikai vartojami profilaktikai;
c) jeigu diagnostinis tyrimas neatliktas, turi biiti reikalaujama pateikti pagrindimg. [165 pakeit.]

2b.  Kai jmanoma, valstybés narés uZtikrina, kad atitinkamam gydymui ar terapijai skirti receptai biity iSrasomi ir
atitinkami vaistai skiriami vienkartinémis dozémis. [166 pakeit.]

3. Valstybés narés, nustatydamos vaisty, kuriems gauti reikia specialaus recepto, pakategore, atsizvelgia j Siuos
veiksnius:

a) ar tuose vaistuose yra neleistinas kiekis medziagos, kuri, kaip apibrézta tarptautinése konvencijose, priskiriama prie
narkotiniy ar psichotropiniy medziagy;

b) ar tikétina, kad tuos vaistus vartojant netinkamai, kils didelis piktnaudziavimo vaistais pavojus, iSsivystys
priklausomybé arba jie bus netinkamai vartojami neteisétais tikslais; arba

c) ar tuose vaistuose yra medZziagos, kurig dél jos naujumo ar savybiy atsargumo sumetimais baty galima priskirti a
punkte nurodytai grupei.

4. Valstybés narés, nustatydamos vaisty, gaunamy pagal receptus, kuriy i§raymas ribojamas, pakategore, atsizvelgia j

iuos veiksnius:

a) ar tie vaistai dél jy farmakologiniy savybiy ar naujumo arba siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg skirti vartoti
taikant tokj gydyma, kurj galima stebéti tik ligoninés aplinkoje;

b) ar tie vaistai vartojami gydant tokias ligas, kurios turi bati diagnozuojamos ligoninés aplinkoje arba jstaigose,
turinciose atitinkamg diagnostikos iranga, nors juos galima vartoti ir tolesnj jais gydomy pacienty stebéjimg galima
vykdyti kitur;

) ar tie vaistai skirti ambulatoriniams pacientams, bet juos vartojant gali pasireiksti labai sunkiy padariniy sukeliancios
nepageidaujamos reakcijos, dél to tuos vaistus pagal poreikj turi iSradyti specialistas ir viso gydymo laikotarpiu turi
bati vykdoma speciali jais gydomy pacienty priezitra.

ca) ar vaisto vartojimas kelia atsparumo antimikrobinéms medZiagoms rizikq, jskaitant visas su tuo susijusias rizikos
maZinimo priemones; [167 pakeit.]

5. Kompetentinga institucija gali netaikyti 1, 3 ir 4 daliy, atsizvelgdama i:

a) didZiausia vienkarting doze, didziausig paros dozg, stiprumg, farmacing forma, tam tikras pakuotés risis; arba

b} kitaskenkredatnustatytasvartejimo-aplinkybes: [168 pakeit.]

6.  Jei kompetentinga institucija neskirsto vaisty i 50 straipsnio 2 dalyje nurodytas pakategores, ji vis tiek atsizvelgia i
3 ir 4 dalyse apibréztus kriterijus nustatydama, ar atitinkamas vaistas priskirtinas prie receptiniy vaisty.

52 straipsnis

Nereceptiniai vaistai

Nereceptiniai vaistai — tai tokie vaistai, kurie neatitinka 51 straipsnyje nustatyty kriterijy.
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53 straipsnis
Receptiniy vaisty saraSas

Kompetentingos institucijos sudaro vaisty, kuriems gauti jy Salies teritorijoje reikia recepto, sgrasg ir, jei batina, nurodo jy
i8davimo pacientui teisinio statuso kategorija. Jos kasmet atnaujina §j sarasa.

54 straipsnis

Vaisto i§davimo pacientui teisinio statuso pakeitimas

Gavusios naujy duomeny, kompetentingos institucijos i§analizuoja ir atitinkamais atvejais i§ dalies pakeicia vaisto i§davimo
pacientui teisinj statusa, taikydamos 51 straipsnyje nurodytus kriterijus.

55 straipsnis

Duomenims, kuriuos reikia pateikti keiciant vaisto i§davimo pacientui teisinj statusa, taikoma duomeny apsauga

Kai remiantis svarbiais ikiklinikiniais ar klinikiniais tyrimais suteikiamas leidimas pakeisti vaisto i§davimo teisinj statusg,
kompetentinga institucija, nagrinédama kito pareiskéjo ar rinkodaros leidimo turétojo paraiska dél tos pacios medziagos
iSdavimo pacientui teisinio statuso keitimo, nesiremia $iy tyrimy rezultatais vienerius metus po to, kai suteikiamas
leidimas dél pirminio keitimo.

V skyrius

Rinkodaros leidimo turétojo prievolés ir atsakomybé

56 straipsnis

Bendrosios prievolés

1. Rinkodaros leidimo turétojas atsako uZ vaisto, dél kurio jam suteiktas rinkodaros leidimas, prieinamumg rinkoje.
Rinkodaros leidimo turétojo atstovo paskyrimas neatleidZia rinkodaros leidimo turétojo nuo jo teisinés atsakomybés.

2. Valstybés narés rinkai pateikto vaisto rinkodaros leidimo turétojas pranesa susijusios valstybés narés kompetentingai
institucijai apie vaisto faktinio pateikimo rinkai toje valstybéje naréje dat, atsizvelgdamas | jvairias vaisto pateikimo formas,
dél kuriy suteiktas leidimas.

3. Valstybés narés rinkai pateikto vaisto rinkodaros leidimo turétojas, nevir§ydamas savo atsakomybeés riby, uZtikrina
tinkamg ir nuolatinj to vaisto tiekima didmeniniams platintojams, vaistinéms ar asmenims, jgaliotiems tiekti vaistus taip,
kad baty patenkinti atitinkamos valstybés narés pacienty poreikiai.

Be to, pirmos pastraipos igyvendinimo priemonés turi biti pagristos visuomenés sveikatos apsauga ir biiti proporcingos,
atsizvelgiant i tokios apsaugos tiksla, laikantis Sutartimi nustatyty taisykliy, ypa¢ susijusiy su laisvu prekiy judéjimu ir
konkurencija.

4. Rinkodaros leidimo turétojas visuose gamybos ir platinimo etapais uZtikrina, kad vaisty pradinés medziagos ir
sudedamosios dalys ir patys vaistai atitikty Sios direktyvos ir, atitinkamais atvejais, [persvarstyto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] bei kity Sajungos teisés akty reikalavimus, ir tikrina, ar tokiy reikalavimy laikomasi.

5. Nedalomy vaisto ir medicinos priemonés deriniy ir vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, deriniy
atveju rinkodaros leidimo turétojas yra atsakingas uz visg produktg, kiek tai susije su vaisto atitiktimi Sios direktyvos ir
[perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] reikalavimams.

6. Rinkodaros leidimo turétojas yra isisteiges Sgjungoje.
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7. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas mano arba turi pagrindo manyti, kad jo rinkai tiekiamas vaistas neatitinka
rinkodaros leidimo arba $ios direktyvos ir [persvarstyto Reglamento (EB) Nr. 726/2004], jis nedelsdamas imasi bitiny
taisomyjy veiksmy, kad uztikrinty to vaisto atitiktj, jj pasalinty arba atSaukty i rinkos. Rinkodaros leidimo turétojas
nedelsdamas apie tai informuoja kompetentingas institucijas ir atitinkamus platintojus.

8. Kompetentingy institucijy praSymu rinkodaros leidimo turétojas pateikia joms pakankamai nemokamy pavyzdziy,
kad jos galéty vykdyti vaisty, kuriuos jis pateiké rinkai, kontrole.

9. Kompetentingos institucijos praymu rinkodaros leidimo turétojas pateikia jai visus duomenis apie vaisto pardavimo
apimtj ir visus turimus duomenis, susijusius su i§rasyty vaisty kiekiu.

57 straipsnis

Pareiga teikti ataskaitas apie vie$aja finansing parama

1. Rinkodaros leidimo turétojas deklaruoja visuomenei visg tiesioging finansing paramg, gautg i§ bet kurios valdzios
institucijos at, vieSojo sektoriaus finansuojamos jstaigos arba filantropinés ar ne pelno organizacijos arba fondo,
nepriklausomai nuo geografinés padéties, arba visg netiesioging finansing paramg, gautg iS bet kurios valdZios
institucijos arba vieSojo sektoriaus finansuojamos Sgjungos ar jos valstybiy nariy istaigos, susijusia su vaisto, dél kurio
suteiktas nacionalinis arba eentralizuetai—suteikdamas centralizuotas rinkodaros leidimas, moksliniy tyrimy ir karimo
veikla, neatsizvelgiant i tai, koks juridinis asmuo ta parama gavo. [169 pakeit.]

2. Per 30 dieny nuo rinkodaros leidimo suteikimo rinkodaros leidimo turétojas:
a) parengia elektroning ataskaita, kurioje nurodoma:

i) gautos finansinés paramos suma ir jos data;

ii) i subjektas, kuris teiké i punkte nurodyta

fmansme; paramq [170 pakelt ]

iiiy  juridinis asmuo, kuris gavo i punkte nurodyta parama;
iiia)  kai tinkama, nepriklausomas juridinis asmuo, i$ kurio jis gavo licencijg dél vaisto arba jsigijo vaistg
ankstesniuose jo kiirimo etapuose, ir atitinkamas moksliniy tyrimy ir plétros proceso etapas. Rinkodaros
leidimo turétojas, kiek jmanoma, j ataskaitq jtraukia informacijq apie su atitinkamu vaistu susijusj gautq
finansavimg, kaip nurodyta 1 dalyje. [171 pakeit.]
b) uiZtikrina, kad $i elektroniné ataskaita bty tiksli ir kad jos auditg baty atlikes nepriklausomas iSorés auditorius;

c) vieai paskelbia $ig elektroning ataskaita specialiame tinklalapyje;

d) valstybés narés kompetentingai institucijai arba atitinkamais atvejais Agentiirai pateikia elektroning nuorody i tokj
tinklalapi.

3. Jeigu tai vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal $ia direktyva, valstybés narés kompetentinga institucija laiku
perduoda Agentiirai elektroning nuoroda.

4. Rinkodaros leidimo turétojas nuolat atnaujina $ig elektroning nuorods ir prireikus kasmet atnaujina ataskaita.

5. Valstybés narés imasi atitinkamy priemoniy, siekdamos uZtikrinti, kad jy Salyje jsisteiges rinkodaros leidimo
turétojas laikytysi 1, 2 ir 4 daliy nuostaty.

6.  Ne véliau kaip... [12 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija gali-priimtipriima igyvendinimo
aktus, kuriais btyrustatytt nustatomi pagal 2 dalj teiktinos informacijos pateikimo principai ir forma. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. [172 pakeit.]

6a.  Agentiira savo interneto svetainéje pateikia pagal 2 ir 3 dalis Agentiirai pateiktos informacijos, kai tinkama,
suriiSiuotos pagal vaistus ir valstybes nares, nuorodas. [173 pakeit.]
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58 straipsnis

Vaisty gamybai naudojamy medziagy atsekamumas

1. Rinkodaros leidimo turétojas, kai biitina, uztikrina veikliosios medziagos, pradinés medziagos, pagalbinés medZziagos
ar bet kurios kitos medziagos, kurig numatoma jtraukti j vaisto sudétj arba kurios turéty biti jo sudétyje, atsekamuma
visuose gamybos ir platinimo etapuose.

2. Rinkodaros leidimo turétojas turi galéti nustatyti bet kurj fizinj ar juridinj asmenj, i§ kurio jam buvo tiekiama
veiklioji medZiaga, pradiné medzZiaga, pagalbiné medziaga ar bet kuri kita medziaga, kurios turéty ar galéty bati vaiste.

3. Rinkodaros leidimo turétojas ir jo veikliosios medziagos, pradinés medziagos, pagalbiniy medziagy ar visy kity
medziagy, kurios naudojamos vaisto gamybai, tiekéjai jdiegia sistemas ir procediras, kurios suteikia galimybe
kompetentingoms institucijoms, pateikus pragyma, susipazinti su 2 dalyje nurodyta informacija.

4. Rinkodaros leidimo turétojas ir jo tiekéjai jdiegia sistemas ir procediras, pagal kurias galima nustatyti kitus fizinius
ar juridinius asmenis, kuriems buvo tiekiami 2 dalyje nurodyti produktai. Pateikus praSyma, kompetentingoms
institucijoms suteikiama galimybé susipazinti su $ia informacija.

58a straipsnis

Pareiga pateikti paraiskq dél kainodaros ir kompensavimo visose valstybése narése

1. Rinkodaros leidimo turétojas, gaves valstybés narés, kurioje galioja rinkodaros leidimas, prasymg, sqZiningai ir
neperZengdamas savo atsakomybés riby, pateikia paraiskq dél vaisto kainos nustatymo ir kompensavimo ir prireikus
derasi. Jei priimamas teigiamas sprendimas leisti prekiauti vaistu pagal Direktyvg 89/105/EEB, taikomas Sios
direktyvos 56 straipsnio 3 dalyje nustatytas jpareigojimas uZtikrinti tinkamg ir nuolatinj tiekimg pacienty poreikiams
toje valstybéje naréje patenkinti. ParaiSka dél vaisto kainy nustatymo ir kompensavimo pateikiama ne véliau kaip per
12 ménesiy nuo valstybés narés prasymo pateikimo dienos arba per 24 ménesius nuo tos dienos bet kuriam is Siy
subjekty:

i) MV[
ii) ekonominés veiklos nevykdantiems subjektams (toliau — ne pelno subjektai) ir

iii) jmonéms, kurios iki rinkodaros leidimo suteikimo dienos gavo ne daugiau kaip penkis centralizuotus rinkodaros
leidimus, kurie buvo suteikti atitinkamai jmonei arba — jeigu tai yra jmoniy grupei priklausanti jmoné — jmoniy
grupei, kuriai ji priklauso, nuo jmonés ar grupés jsteigimo dienos, atsiZvelgiant j tai, kuri data yra ankstesné.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nustatyti terminai pratgsiami SeSiems ménesiams nuo rinkodaros leidimo turétojo
pranesimo pateikimo kompetentingai institucijai dienos. Tokiais atvejais rinkodaros leidimo turétojas nurodo vélavimo
prieZastis. Rinkodaros leidimo turétojas per 58b straipsnyje numatytg ES pranesimo apie vaisty prieinamumgq sistemgq
pranesa, kad jvykdé Sios dalies pirmoje pastraipoje nustatytas pareigas.

2. Sio straipsnio 1 dalies tikslais valstybés narés savo prasymg arba pranesimg, kad savo prasymq pateiks véliau,
pateikia per vienus metus nuo rinkodaros leidimo suteikimo. Apie tai praneSama ES praneSimo apie vaisty
prieinamumg sistemoje, numatytoje Sios direktyvos 58b straipsnyje, o kartu su pranesimu, kad prasymas bus pateiktas
véliau, pateikiamas pagrindimas. Rinkodaros leidimo turétojui pateikus paraiskq dél kainodaros ir kompensavimo,
taikoma Direktyva 89/105/EEB. Jei valstybé naré nesilaiko Direktyvoje 89/105/EEB nustatyty terminy, Siame
straipsnyje nustatytas rinkodaros leidimo turétojo pareiga laikoma jvykdyta toje valstybéje naréje.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, leidimo prekiauti j sqrasq jtrauktu retuoju vaistu arba paZangiosios terapijos vaistu
turétojas gali nuspresti laikytis 1 dalyje nustatyty pareigy tik tose valstybése narése, kuriose nustatyta atitinkama
pacienty populiacija.
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4.  Valstybei narei ir rinkodaros leidimo turétojui susitarus, gali biiti taikomi kitokie terminai nei nustatytieji 1 ir 2
dalyse. Valstybé nareé, pateikusi praSymg pagal 1 dalj, gali nuspresti nustatyti isimtj konkreciam vaistui, o po to pareiga
pateikti paraiskq laikoma jvykdyta toje valstybéje naréje.

5. Komisija pagal 215 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais $i direktyva papildoma nustatant kriterijus,
pagal kuriuos vaistams netaikomos Siame straipsnyje nustatytos pareigos, atsiZvelgiant j vaisto ar jo rinkos pobiid;.
Deleguotaisiais aktais kiiréjams suteikiama aiskumo dél isimciy taikymo ir nustatomi su Siame straipsnyje nurodytais
igyvendinimo aktais susijusiy sprendimy nesaliskumo ir skaidrumo reikalavimai. Pasikonsultavusi su Agentiira,
Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina vaisty, kuriems netaikomos Siame straipsnyje nustatytos pareigos, sqrasg.
Itraukiant vaistg j tq sqrasg, kai tinkama, atsiZvelgiama j aplinkybes, susijusias su konkreliy vaisty reguliavimo ir
kompensavimo procediiromis, arba j tai, kad vaisto vartojimas daugumoje valstybiy nariy yra nejmanomas. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

6.  Jeigu rinkodaros leidimas perduodamas kitam juridiniam asmeniui iki 1 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos,
Sios prievolés perduodamos naujam rinkodaros leidimo turétojui.

7. Komisija jgyvendinimo aktais nustato taikinimo mechanizmg, kad biity palengvintos pareiskéjy ir valstybiy
nariy diskusijos siekiant iSspresti galimus gincus, susijusius su prasymy dél kainodaros ir kompensavimo teikimo
procesu ir su Direktyvoje 89/105/EEB nustatytais terminais. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. Jei pareiSkéjas ir valstybé naré ir toliau nesutaria dél Siame
straipsnyje nustatyty pareigy vykdymo, Komisijai suteikiami jgaliojimai, gavus Agentiiros nuomong, priimti teisisSkai
privalomg sprendimg.

8. Sis straipsnis netrukdo rinkodaros leidimo turétojui pateikti paraiskos dél kainodaros ir kompensavimo bei
pateikti vaistg valstybés narés rinkai, jei valstybé naré nepateikia prasymo pagal 1 dalj.

58b straipsnis

ES pranesimo apie vaisty prieinamumg sistema

1. Komisija sukuria ir priZiiiri elektroning pranesimo sistemgq, skirtq pranesti apie 58a straipsnyje nustatyty
pareigy laikymgsi (toliau — ES pranesimy apie vaisty prieinamumgq sistema). ES pranesimo apie vaisty prieinamumg
sistema turi biiti sqveiki su kitomis atitinkamomis Sgjungos masto vaisty duomeny saugyklomis.

2. Rinkodaros leidimo turétojas naudojasi ES pranesimo apie vaisty prieinamumg sistema, kad pranesty, jog laikosi
58a straipsnyje nustatyty pareigy. Valstybése narése, kuriose galioja rinkodaros leidimas, nacionaliné kompetentinga
institucija naudoja ES pranesimo apie vaisty prieinamumg sistemq, kad nurodyty, jog rinkodaros leidimo turétojas
ivykdé 58a straipsnyje nustatytas pareigas.

3. Ne véliau kaip... [3 metai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatomi techniniai ir organizaciniai reikalavimai. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros.

4.  Ne véliau kaip... [5 metai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija jvertina, ar jmanoma isplésti ES
pranesimo apie vaisty prieinamumgq sistemg, kad ji apimty kitas vaisty kainodaros proceso sritis, kaip nustatyta
Direktyvoje 89/105/EEB, ir prireikus priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma $i isplésta sistema. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis Sios direktyvos 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.
Valstybiy nariy lygmeniu apibendrinti anonimizuoti duomenys is ES prieigos prie vaisty sistemos gali biiti skelbiami
vieSai, kad biity galima teikti ataskaitas apie prieigg pagal 86a straipsnj. [175 pakeit.]
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59 straipsnis

Pagal pediatrines indikacijas skiriamy vaisty pateikimas rinkai

Jei igyvendinus suderintg pediatriniy tyrimy plang suteikiamas vaisty rinkodaros leidimas pagal pediatring indikacijg ir tais
vaistais jau buvo prekiaujama suteikus rinkodaros leidima pagal kitas terapines indikacijas, rinkodaros leidimo turétojas per
dvejus metus nuo pediatrinés indikacijos patvirtinimo pateikia vaistg rinkai, atsizvelgdamas i pediatrine indikacijg visose
valstybése narése, kuriose tas vaistas jau pateiktas rinkai.

Sie terminai nurodomi Agentiiros koordinuojamame viesai skelbiamame registre.

60 straipsnis

Pediatriniy vaisty tiekimo rinkai nutraukimas

Jei vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal pediatring indikacija ir rinkodaros leidimo turétojas pasinaudojo Sios
direktyvos 86 straipsnyje arba [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 93 straipsnyje numatytais atlygiais arba
paskatomis ir Sie apsaugos laikotarpiai baigési ir jei rinkodaros leidimo turétojas ketina nutraukti vaisto pateikimg rinkai,
rinkodaros leidimo turétojas perduoda rinkodaros leidima treciajai $aliai arba leidZia treciajai Saliai, kuri pareiské ketinanti
testi atitinkamo vaisto pateikimg rinkai, naudoti vaisto dokumenty rinkinyje esanc¢ius dokumentus, susijusius
farmakologiniais, ikiklinikiniais ir klinikiniais tyrimais, remiantis 14 straipsniu.

Rinkodaros leidimo turétojas pranesa kompetentingoms institucijoms apie savo ketinimg nutraukti vaisto pateikimg rinkai,
likus ne maziau kaip 12 ménesiy iki tiekimo nutraukimo. Kompetentingos institucijos viesai paskelbia §j fakta.

61 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo atsakomybé

Rinkodaros leidimas nedaro poveikio rinkodaros leidimo turétojo civilinei ir baudZiamajai atsakomybei.

VI Skyrius

Vaisto informaciniai dokumentai ir Zenklinimas

62 straipsnis

Vaisto charakteristiky santrauka
1. Vaisto charakteristiky santrauka pateikiami V priede nurodyti duomenys.

2. Teikiant paraiskas gauti rinkodaros leidimg pagal 9 ir 11 straipsnius ir paraiSkas dél paskesniy tokiy rinkodaros
leidimy salygy keitimo, jei viena ar kelios terapinés indikacijos, dozuotés, farmacinés formos, vartojimo biidai ar metodai
ar kiti budai, kuriuos taikant tas vaistas gali bati naudojamas, tebéra saugomi patenty teisés ar papildomos apsaugos
liudijimo tuo metu, kai generinis ar panaSus biologinis vaistas pateikiamas rinkai, pareiskéjas, siekiantis gauti generinio
arba panasaus biologinio vaisto rinkodaros leidima, gali prasyti nejtraukti $ios informacijos i jy rinkodaros leidima.

3. Visy vaisty charakteristiky santraukoje pateikiamas standartinis tekstas, kuriame aigkiai prasoma sveikatos
priezitiros specialisty pranesti apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas pagal nacionaling pranesimo sistems,
nurodyta 106 straipsnio 1 dalyje. Laikantis 106 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, uztikrinama galimybé jvairiais
bidais, pvz., elektroninémis priemonémis, pranesti apie tokias nepageidaujamas reakcijas.
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63 straipsnis

Pakuotés lapeliui taikomi bendrieji principai
1. Vaisty pakuotés lapelis yra privalomas.

2. Pakuotés lapelio tekstas turi biti parasytas ir pateiktas taip, kad baty aiskus ir suprantamas, kad vartojai tinkamai
vartoty vaistg, kai batina, padedant sveikatos priezifiros specialistams.

3. Valstybes narés gali nuspresti, kad atskiry vaisty, vaisty kategortm arba visy vaisty pakuotés lapelis tari-bét biity
pateikiamas ir popierine forma, ir elektroninémis priemonémis arba abiem—badais tik elektroninémis priemonémis.
Pastaruoju atveju sprendimas priimamas tik pasikonsultavus su pacientais, slaugytojais ir kitais atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais. Jei valstybéje naréje tokios konkrecios taisyklés nenustatytos, popierinis pakuotés lapelis
jdedamas j vaisto pakuote ir pateikiamas elektroninémis priemonémis. Jei pakuotés lapelis pateikiamas tik elektroninémis
priemonémis, turi bati uztikrinama paciento teisé paprasius nemokamai gauti atspausdinta pakuotés lapelio kopija, taip pat
turi bati uztikrinama, kad skaitmenine forma pateikiama informacija baity lengvai prieinama visiems pacientams, taip pat
biity parasyta ir pateikta aiskiai ir suprantamai. [176 pakeit.]

3a. Jei valstybé naré nusprendZia, kad pakuotés lapelis turi biiti pateikiamas tik elektroninémis priemonémis,
pacientai informuojami apie jy teisg gauti atspausdintg pakuotés lapelio kopijg. [177 pakeit.]

3b.  Jeivalstybé naré nusprendZia, kad pakuotés lapelis turi biiti pateikiamas elektroninémis priemonémis, rinkodaros
leidimo turétojas, be elektroninio pakuotés lapelio, savanoriskai gali pateikti ir popierinj pakuotés lapelj. [178 pakeit.]

4. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, kai informacija, kurig reikia pateikti pagal 64 ir 73 straipsnius, pateikiama tiesiogiai ant
antrinés arba pirminés pakuotés, pakuotés lapelio nereikalaujama.

4a.  Nukrypstant nuo 3 dalies, jei vaistas skiriamas ir duodamas kvalifikuoty sveikatos prieZiiiros specialisty ir néra
skirtas pacientui vartoti savarankiskai, pakuotés lapelj galima pateikti tik elektroninémis priemonémis. [179 pakeit.]

6.  Nevéliau kaip... [12 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija, laikydamasi 214 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procediiros, priima jgyvendinimo aktus, kuriais, atsizvelgdama j esamas technologijas, nustato
bendruosius pakuotés lapelio, vaisto charakteristiky santraukos ir Zenklinimo -elektroninés versijos standartus.
[181 pakeit.]

6a.  Agentiira, pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, sukuria
sistemg, skirtq elektroniniams vaisto informaciniams dokumentams talpinti. Sistema turi biiti prieinama ne véliau
kaip [24 ménesiai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos]. [182 pakeit.]

7. JeiKai pakuotés lapelis pateikiamasprieinamas elektroninémis priemonémis, uztikrinama asmens teis¢ | privatuma.
Technologijomis, kuriomis suteikiama prieiga prie informacijos, uZtikrinama asmens duomeny apsauga pagal
Reglamentg (ES) 2016/679 ir Direktyvg 2002/58/EB ir negalima suteikti galimybés nustatyti asmens tapatybe,
profiliuoti arba sekti asmenis ir jos negali baiti naudojamos komerciniais tikslais, jskaitant reklamos ar rinkodaros veiklg.

[183 pakeit.]
64 straipsnis
Pakuotés lapelio turinys
1. Pakuotés lapelis rengiamas pagal 62 straipsnio 1 dalyje nurodyta vaisto charakteristiky santrauka, ir jame pateikiama

VI priede nurodyta informacija.
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2. Visy vaisty pakuotés lapelyje pateikiamas standartinis tekstas, kuriame aigkiai praoma pacienty apie visas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas pranesti savo gydytojui, vaistininkui, sveikatos prieZiGiros specialistui ar tiesiogiai
106 straipsnio 1 dalyje nurodytai nacionalinei prane$imo sistemai, ir nurodomi jvairiis galimi pranesimo pateikimo biidai
(pranesimas elektroniniu pastu, paprastu pastu arba kiti biidai), laikantis 106 straipsnio 1 dalies antros pastraipos.

3. Pakueees—lapelyje—afﬂ%ve}gi&ma—;—keﬂﬁdfaew Komisija, pasikonsultavusi su tikslinémis pacienty grupémis
ir—tZtikrd ir kitais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, priima gaires, kuriomis
uZtikrinama, kad pukuotes lapelyje pateikta informacija biity jskaitoma, aiski ir suprantama. [184 pakeit.]

65 straipsnis

Zenklinimo duomeny turinys

1. Ant vaisty antrinés pakuotés arba, jei antrinés pakuotés néra, ant pirminés pakuotés, i§skyrus 66 straipsnio 2 ir 3
dalyse nurodyta pakuote, pateikiami IV priede nurodyti Zenklinimo duomenys.
2. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 215 straipsni, siekiant:

a) i§ dalies pakeisti IV priede pateiktg Zenklinimo duomeny sgrasa, kad biity atsizvelgta | mokslo pazangg arba pacienty
poreikius;

b) papildyti IV prieda, nustatant sutrumpintg privalomy Zenklinimo duomeny, kurie turi biiti pateikti ant iSorinés
daugiakalbiy pakuociy pakuotés, sarasa.

66 straipsnis

Lizdiniy ploksteliy arba mazy pirminiy pakuociy Zenklinimas

1. 1V priede nurodyti duomenys pateikiami ant pirminés pakuotés, i§skyrus nurodytus 2 ir 3 dalyse, ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy prasymu turi biiti leidZiamas vienkartinis iSdavimas, ypac esant stygiui arba iskilus
svarbioms visuomenés sveikatos problemoms. [185 pakeit.]

2. Ant pirminés pakuotés — lizdiniy ploksteliy, kurios dedamos i antring pakuote, atitinkancia 65 ir 73 straipsniuose
nustatytus reikalavimus, pateikiami bent $ie duomenys:

a) vaisto pavadinimas;

=5

) vaistg rinkai pateikiancio rinkodaros leidimo turétojo vardas, pavardé arba pavadinimas;

(a)

) galiojimo pabaigos data;

d) serijos numeris.

2a.  Ant kiekvienos lizdinés plokstelés vienkartinés dozés turi biiti tokia Zenklinimo informacija:
a) vaisto pavadinimas, pateikiant jo stiprumg ir vaisto formg;

b) duomeny matricos kodas, kuriame koduojama S$i informacija: i) pasaulinés prekybos identifikacinis numeris
(GTIN);

i) duomeny matricos kodas, kuriame koduojama $i informacija: i) pasaulinés prekybos identifikacinis numeris
(GTIN);

ii) galiojimo pabaigos data;

iii) serijos numeris. [186 pakeit.]
3. Kai ant maZzy pirminiy pakuociy negalima sutalpinti 65 ir 73 straipsniuose nurodyty duomeny, ant jy pateikiami
bent $ie Zenklinimo duomenys:

) vaisto pavadinimas ir, jeigu biitina, vartojimo bidas;

O

b) vartojimo metodas;

(g)

) galiojimo pabaigos data;
d) serijos numeris;

€) mase, tiriu ar vienetais i$reikstas kiekis.
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67 straipsnis
Apsaugos priemonés

Receptiniai vaistai privalo turéti IV priede nurodytas apsaugos priemones, i$skyrus tuos atvejus, kai jie jtraukti

sgrada pagal 2 dalies antros pastraipos b punkte nurodytg procediirg.

Nereceptiniai vaistai neprivalo turéti IV priede nurodyty apsaugos priemoniy, iSskyrus tuos atvejus, kai i§imties tvarka jie
yra jtraukti j atitinkama sgrasa pagal 2 dalies antros pastraipos b punkte nurodyta procediirg arba kai rinkodaros leidimo
turétojas nusprendZia tai daryti savanoriskai. [187 pakeit.]

2.

Komisija pagal 215 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais IV priedas papildomas i§samiomis taisyklémis dél

apsaugos priemoniy.

Tuose deleguotuosiuose aktuose nustatoma:

a)

IV priede nurodyty apsaugos priemoniy unikalaus identifikatoriaus, kuris suteikia galimybe patikrinti vaisty
autentiskuma ir identifikuoti atskiras pakuotes, charakteristikos ir techninés specifikacijos;

sarasai, kuriuose nurodomi vaistai ar vaisty kategorijos, kurie — jeigu tai yra receptiniai vaistai — neprivalo turéti
apsaugos priemoniy, o jeigu tai yra nereceptiniai vaistai — privalo turéti IV priede nurodytas apsaugos priemones;

4 dalyje nurodytos pranesimo Komisijai procedaros ir skubaus tokio pranesimo vertinimo ir atitinkamy sprendimy
priémimo siekiant taikyti b punkta sistema;

salygos, kuriomis gamintojai, didmeniniai platintojai, vaistininkai ir fiziniai ar juridiniai asmenys, jgalioti arba turintys
teise tiekti vaistus visuomenel, taip pat kompetentingos institucijos tikrina IV priede nurodytas apsaugos priemones;

nuostatos dél duomeny saugykly, kuriose saugoma informacija apie apsaugos priemones, suteikiancias galimybe
patikrinti vaisty autentiSkuma ir juos identifikuoti, kaip numatyta IV priede, sistemos sukirimo, valdymo ir
prieinamumo prie jos.

Antros pastraipos b punkte nurodyti sarasai sudaromi atsizvelgiant i su atitinkamais vaistais ar vaisty kategorijomis
susijusig falsifikavimo rizika. Tuo tikslu taikomi bent Sie kriterijai:

a)

b)

vaisto kaina ir pardavimo apimtis;

Sajungoje ir treciosiose valstybése pracityje nustatyty vaisty falsifikavimo atvejy skaicius ir daznumas ir tokiy atvejy
skaiius ir daznumas $iuo metu, palyginti su ankstesniu laikotarpiu;

atitinkamy vaisty ypatumai;
ligy, kurios jais numatomos gydyti, sunkumas;

kiti galimi pavojai visuomenés sveikatai.

Antros pastraipos d punkte nurodytos salygos suteikia galimybe patikrinti kiekvienos tiekiamos vaisty su apsaugos
priemonémis, kurios nurodytos IV priede ir nuo kuriy priklauso tokio tikrinimo apimtis, pakuotés autentiskuma.
Patvirtinant tas salygas atsiZvelgiama i tiekimo grandiniy valstybése narése ypatybes, taip pat i batinybe uztikrinti, kad
tikrinimo priemoniy poveikis atskiriems tickimo grandiniy dalyviams baty proporcingas.

Taikant antros pastraipos e punkta, duomeny saugykly sistemos islaidas padengs vaisty su apsaugos priemonémis gamybos
leidimo turétojai.

3.
a)
b)
9
d)

Priimdama 2 dalyje nurodytus deleguotuosius aktus Komisija deramai atsizvelgia bent j:
asmens duomeny apsauga, numatyta Sajungos teisés aktuose;
teisétus konfidencialios verslo informacijos apsaugos interesus;
duomeny, gauty naudojant apsaugos priemones, nuosavybe ir konfidencialumg; ir

priemoniy ekonominj veiksminguma.
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4. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos pranesa Komisijai apie nereceptinius vaistus, kurie, jy nuomone, gali biiti
falsifikuojami, ir gali pranesti Komisijai apie vaistus, kuriy, jy nuomone, falsifikavimo rizikos néra, remiantis kriterijais,
nustatytais 2 dalies antros pastraipos b punkte.

5. Valstybé naré gali iSplésti unikalaus identifikatoriaus, nurodyto IV priede, taikymo sritj bet kuriems receptiniams
arba kompensuojamiesiems vaistams kompensavimo arba farmakologinio budrumo tikslais.

6.  Valstybés narés kompensavimo, farmakologinio budrumo, farmakoepidemiologijos arba duomeny apsaugos
laikotarpiy pratgsimo vaista jvedus j rinka tikslais gali naudotis 2 dalies antros pastraipos e punkte nurodytoje duomeny
saugykly sistemoje esancia informacija.

7. Valstybés narés gali, pacienty saugos tikslais, i§plésti IV priede nurodyto apsauginio jtaiso taikymo sritj bet kuriems
vaistams.

7a.  Siekdamos uZtikrinti pacienty saugq, valstybés narés gali nuspresti, kad lygiagreciai importuojami arba
platinami vaistai biity perpakuojami j naujq iSoring pakuote. [188 pakeit.]

68 straipsnis

Radionuklidy ir radiofarmaciniy vaisty Zenklinimas ir naudojimo instrukcija

1. Be Siame skyriuje nustatyty taisykliy, vaisty, kuriy sudétyje yra radionuklidy, antriné pakuoté ir talpyklé Zenklinami
pagal Tarptautinés atominés energetikos agentiros radioaktyviyjy medziagy saugaus transportavimo reglamentg. Be to,
Zenklinimas turi atitikti 2 ir 3 daliy nuostatas.

2. Etiketéje ant apsauginio déklo nurodomi direktyvos 65 straipsnyje nurodyti duomenys. Be to, ant apsauginio déklo
esancioje etiketéje i§samiai paaiskinami ant flakono nurodyti kodai, taip pat tam tikrais atvejais — nustatytam laikui ir datai
nurodomas vienos dozés arba vieno flakono radioaktyvumas bei kapsuliy skai¢ius, o jeigu tai skystis — kiekis mililitrais
talpoje.

3. Flakono etiketéje pateikiama tokia informacija:

a) vaisto pavadinimas arba kodas, jskaitant radionuklido pavadinimg arba cheminj simbolj;
b) serijos identifikavimas ir galiojimo pabaigos data;

¢) tarptautinis radioaktyvuma Zymintis simbolis;

d) gamintojo pavadinimas ir adresas;

e) radioaktyvumas, kaip nurodyta 2 dalyje.

4, Kompetentinga institucija uztikrina, kad j radiofarmaciniy vaisty, radionuklidy generatoriy, radionuklidy rinkiniy ar
radionuklidy pirmtaky pakuote biity jdéta i§sami instrukcija. Sioje instrukcijoje pateikiamas tekstas rengiamas pagal
64 straipsnio 1 dalies nuostatas. Be to, instrukcijoje turi bati nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi laikytis
naudotojas ir pacientas ruosiant ir vartojant ta vaistg, taip pat specialios atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis $alinant
pakuote ir nesuvartotg jos turinj.

69 straipsnis

Informacijai apie antimikrobines medzZiagas taikomi specialieji reikalavimai

1. Rlnkodaros 1e1d1mo turetolas uzt1kr1na kad sve1katos priezitiros specialistai galéty gauti-bekitatkei5prekybos

atstais-atstovi,ka y S nkte; mokomaja medziaga, susijusia su tinkamu diagnostikos
priemoniy, tyrimy ar kity dlagnostlkos metodq, susijusiy su antimikrobinéms medziagoms atspariais patogenais,
naudojimu, kuria gali biiti remiamasi naudojant antimikrobing medZiagg. Visa informaciné medZiaga suderinama su
vaisto charakteristikq santrauka. [189 pakeit.]

2. Rinkodaros leidimo turétojas j antimikrobiniy medziagy pakuote jdeda kartu su vaisto pakuotés lapeliu pacientui
pateikiama dokumenta su konkrecia informacija apie atitinkamg vaista (toliau — samoninimo kortelé), kuriame pateikiama
informacija apie atsparuma antimikrobinéms medziagoms ir tinkamg antimikrobiniy medZiagy vartojimg ir $alinima.
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Valstybés narés gah—ﬂﬁspﬁ;sﬁ uZtikrina, kad sgmoninimo kortelé {-trﬂ—bttﬁ butq patelklama poplerme forma— arba abtem
budats - popterme forma ir elektronmemls prlemonemls arba valstyb s—ken

[190 pakelt ]

3. Samoninimo kortelés tekstas suderinamas su VI priedu.

Valstybés narés bendruomenés aplinkoje jdiegia tinkamas antimikrobiniy medZiagy Salinimo sistemas ir informuoja
pladigjq visuomeng apie tinkamus antimikrobiniy medZiagy Salinimo metodus. [191 pakeit.]

3a. Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi papildomi
sgmoninimo kortelés standartai. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros. [192 pakeit.]

70 straipsnis

[skaitomumas
Siame skyriuje nurodyti pakuotés lapelyje pateikiami ir Zenklinimo duomenys turi biiti lengvai jskaitomi, aiskiai suprantami
ir neiStrinami.
71 straipsnis

Prieinamumas nejgaliesiems

Vaisto pavadinimas taip pat turi biti pateiktas ant pakuotés Brailio rastu. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad
63 straipsnyje nurodytas pakuotés lapelis pacienty organizacijy praSymu biity pateikiamas nejgaliesiems, jskaitant
akluosius ir silpnaregius, tinkamu formatu.

72 straipsnis

Valstybiy nariy keliami Zenklinimo reikalavimai

Nepaisydamos 77 straipsnio, valstybés narés gali reikalauti naudoti tam tikras vaisto Zenklinimo formas, kad pagal

1.
zenklinimg biity galima nustatyti:

) vaisto kaing;

o

o

) socialinio draudimo organizacijy nustatytas kompensavimo salygas;

(g}

) tiekimo pacientui teisinj statusg pagal IV skyriy;

d) patikrinti vaisto autentiSkumag ir identifikuoti vaista pagal 67 straipsnio 5 dalj.

2. Valstybés narés, taikydamos $j straipsnj vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediira,
kaip nurodyta 5 straipsnyje, laikosi 77 straipsnyje nurodyty i§samiy gairiy.

73 straipsnis
Simboliai ir piktogramos
Ant antrinés pakuotés, pirminés pakuotés ir pakuotés lapelyje gali biiti pateikiami simboliai arba piktogramos, skirtos
paaigkinti tam tikrai 64 straipsnio 1 dalyje i+-65-straipsayje, 65 ir 69 straipsniuose nurodytai informacijai ir bet kurijai

kitai informacijai, suderintai su vaisty charakteristiky santrauka, jeigu ji yra naudinga pacientui ir neturi jokiy reklaminio
pobiidzio elementy. [193 pakeit.]

74 straipsnis

Kalbos reikalavimai

1. 64 ir 65 straipsniuose nurodyti Zenklinimo duomenys pateikiami valstybés narés, kurioje vaistas pateikiamas rinkai,
oficialigja kalba arba oficialiosiomis kalbomis, kurias $ios direktyvos taikymo tikslais nustato ta valstybé naré.
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2. Pagal 1 dalj Sie duomenys biity pateikti ir keliomis kalbomis, jeigu visomis kalbomis pateikiami tie patys duomenys.

3. Pakuotés lapelis turi bati aiskiai jskaitomas valstybés narés, kurioje vaistas pateikiamas rinkai, oficialigja kalba arba
oficialiosiomis kalbomis, kurias Sios direktyvos taikymo tikslais nustato ta valstybé nare.

4. Valstybés narés kompetentingos institucijos taip pat gali visiskai ar i§ dalies atleisti nuo prievolés uztikrinti, kad
zenklinimas ir pakuotés lapeliai biity parengti valstybés narés, kurioje vaistas pateikiamas rinkai, oficialigja kalba arba
oficialiosiomis kalbomis, kurias Sios direktyvos taikymo tikslais nustato ta valstybé naré. Jei kompetentinga institucija
leidZia netaikyti visy ar dalies etiketei ar pakuotés lapeliui taikomy kalbos reikalavimy, pateikus prasymg uZtikrinama
pacienty teisé nemokamai gauti spausdintq kopijg valstybés narés oficialigja kalba arba oficialiosiomis kalbomis.
[194 pakeit.]

Jeigu atitinkamose valstybése narése naudojamos daugiakalbés pakuotés, jose gali bati leidziama etiketéje ir pakuotés
lapelyje vartoti tg Sajungos oficialigjg kalbg, kuri yra visiems suprantama tose valstybése narése, kuriose rinkai pateiktos
tos daugiakalbés pakuotés.

75 straipsnis

Valstybiy nariy taikomos Zenklinimui ir pakuotés lapeliui keliamy reikalavimy i$imtys

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, laikydamosi priemoniy, kurios, jy nuomone, yra biitinos visuomenés sveikatai
apsaugoti, gali atleisti nuo prievolés etiketéje ir pakuotés lapelyje pateikti pagal 64 ir 65 straipsnius reikalaujamus duomenis
$iais atvejais:

a) kai vaistas néra skirtas tiesiogiai tiekti pacientui;

b) kai kyla sunkumy dél vaisto prieinamumo;

c) kai dél pakuotés ar pakuotés lapelio dydzio nepakanka vietos arba naudojamos pakuotés ar pakuotés lapeliai yra

daugiakalbiai;
d) susikloscius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

e) kaisickiama padéti uztikrinti galimybe gauti vaisty valstybése narése.

76 straipsnis

Zenklinimo ir pakuotés lapelio informacijos patvirtinimas

1. Pradant rinkodaros leidimo uZ rinkodaros leidimy suteikima atsakingoms kompetentingoms institucijoms
pateikiamas vienas ar daugiau vaisto antrinés pakuotés ir pirminés pakuotés makety kartu su pakuotés lapeliu. Vertinimy,
atlikty bendradarbiaujant su tikslinémis pacienty grupémis, rezultatai taip pat pateikiami kompetentingai institucijai.

2. Kompetentinga institucija atsisako suteikti rinkodaros leidimag, jeigu Zenklinimas ar pakuotés lapelis neatitinka $io
skyriaus nuostaty arba jei jie neatitinka vaisto charakteristiky santraukoje pateikty duomeny.

3. Visi sitilomi pakeitimai, susije su $iame skyriuje aptariamu Zenklinimo ar pakuotés lapelio aspektu ir nesusije su
vaisto charakteristiky santrauka, pateikiami kompetentingoms institucijoms. Jei kompetentingos institucijos per 90 dieny
po sio prasymo pateikimo neisreiskia priestaravimo dél siilomo pakeitimo, pareiskéjas gali padaryti ta pakeitima.

4. Tai, kad kompetentinga institucija neatsisako suteikti rinkodaros leidimo pagal 2 dalj ar leisti padaryti Zenklinimo ar
pakuotés lapelio pakeitimg pagal 3 dalj, nekeicia gamintojo ir rinkodaros leidimo turétojo bendros teisinés atsakomybés.
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77 straipsnis

Gairés dél zenklinimo duomeny

Pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir suinteresuotomis $alimis, Komisija parengia ir paskelbia i§samias gaires, visy
pirma dél:

a) tam tikry specialiy jspéjimy, susijusiy su tam tikry kategorijy vaistais, formuluotés,

aa) apdairaus antimikrobiniy medZiagy naudojimo ir saugaus Salinimo formuluotés; [195 pakeit.]
b) poreikio pateikti tam tikrg informacijg apie nereceptinius vaistus,

¢) zenklinimo ir pakuotés lapelio duomeny jskaitomumo,

d) wvaisty identifikavimo ir autentiskumo patikrinimo metody,

e) pagalbiniy medziagy, kurios turi baiti nurodomos Zenklinant vaistus, saraso ir $iy pagalbiniy medZziagy nurodymo
bido,

f)  suderinty 72 straipsnio jgyvendinimo nuostaty.

78 straipsnis

Pazenklinty vaisty pateikimas rinkai

Valstybés narés negali uzdrausti ar trukdyti pateikti vaistus rinkai savo $alies teritorijoje dél su Zenklinimu ar pakuotés
lapeliu susijusiy priezasciy, jeigu jie atitinka Sio skyriaus reikalavimus.

79 straipsnis

Zenklinimo ir pakuotés lapeliui taikomy reikalavimy nesilaikymas

Kai io skyriaus nuostaty nesilaikoma ir atitinkamas rinkodaros leidimo turétojas nereaguoja i jspéjima, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos gali sustabdyti vaisto rinkodaros leidimo galiojimg, kol ty vaisty Zenklinimas ir pakuotés
lapelis nebus sutvarkyti taip, kad atitikty $ios skyriaus reikalavimus.

VII Skyrius

Teisiné apsauga, nepatenkinti medicininiai poreikiai ir atlygiai uz pediatrinius vaistus

80 straipsnis

Teisiné duomeny ir rinkos apsauga

1. Pareiskéjas, teikiantis paskesnes paraiSkas gauti rinkodaros leidimg, negali pagal 81 straipsnj nustatytg laikotarpj
(toliau — teisinés duomeny apsaugos laikotarpis) remtis I priede nurodytais duomenimis, kurie i§ pradziy buvo pateikti
siekiant gauti rinkodaros leidima.

2. Vaisto, kurio 1 dalyje nurodytas paskesnis rinkodaros leidimas suteiktas, negalima pateikti rinkai dvejus metus nuo
81 straipsnyje nurodyty atitinkamy teisinés duomeny apsaugos laikotarpiy pabaigos.

2a.  Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas laikotarpis pratgsiamas vieny mety papildomu laikotarpiu, jei rinkodaros
leidimo turétojas 81 straipsnyje nurodytu duomeny apsaugos laikotarpiu gauna leidimg dél papildomos terapinés
indikacijos, su sqlyga, kad rinkodaros leidimo turétojas, pateikdamas papildomy duomeny, jrodo didelg kliniking
naudg, palyginti su esamais gydymo biidais. Tas laikotarpis gali biiti pratestas tik vieng kartg. [196 pakeit.]

3. Nukrypdamas nuo 1 dalies, atitinkamas rinkodaros leidimo turétojas pareiskéjui, pateikusiam paraiska dél kito
rinkodaros leidimo, gali i§duoti sutikimo rastg, kuriuo leidZia naudotis pagal I prieda pateiktais savo duomenimis, kaip
nurodyta 14 straipsnyje.
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4. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, kai atitinkama Sajungos valstybés narés valdzios institucija, Sgjungos teiséje
nustatytomts squgomts ir latkydama51 tarptautmu; susmmml;, suteikia priversting licencijg suinteresuotajai Saliaidead-$t

: s—situaeis, duomeny ir rinkos apsauga Sios suinteresuotosios Salies
atzvﬂglu sustabdoma t1ek klek to reikia pagal pr1verst1n¢ 11cenc1]q, ir tol, kol galioja priverstiné licencija valstybéje (-ése)
naréje (-ése), kurioje (-iose) suteikta priverstiné licencija. [197 pakeit.]

4a.  Apie sprendimg nedelsiant praneSama vaisto, dél kurio iSduota priverstiné licencija, rinkodaros leidimo turétojui.
[198 pakeit.]

5. 1 dalyje nustatytas duomeny apsaugos laikotarpis taip pat taikomas tose valstybése narése, kuriose nesuteiktas
rinkodaros leidimas arba jis nebegalioja.

81 straipsnis

Duomeny apsaugos laikotarpiai

1. Teisinés duomeny apsaugos laikotarpis yra SeSert septyneri metai ir Sesi ménesiai nuo to vaisto rinkodaros leidimo
suteikimo pagal 6 straipsnio 2 dalj dienos. Jeigu rinkodaros leidimai yra to paties bendrojo rinkodaros leidimo dalis,
duomeny apsaugos laikotarpis prasideda nuo pirminio rinkodaros leidimo suteikimo Sgjungoje dienos. [199 pakeit.]

2. Atitinkamai kompetentingai institucijai atlikus mokslinj vertinimg, 1 dalyje nurodytas duomeny apsaugos
laikotarpis pailginamas:

&)

aﬂksfesne [200 pakelt ]

b) SeStais—-ménestais]12 ménesiy, jei pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, pateikdamas paraiskg gauti pirminj
rinkodaros leidima, jrodo, kad vaistas patenkina nepatenkintg medicininj poreikj, kaip nurodyta 83 straipsnyje;
[201 pakeit.]

) Sesiais ménesiais, jeigu — vaisty, kuriy sudétyje yra naujos veikliosios medziagos, atveju — atliekant klinikinius tyrimus,
kuriais siekiama pagristi paraiskg gauti pirminj rinkodaros leidima, naudojamas atitinkamas ir jrodymais pagristas
lyginamasis vaistas, remiantis Agentiiros pateiktomis mokslinémis rekomendacijomis;

ca) Sesiais ménesiais, jei rinkodaros leidimo turétojas jrodo, kad didelé dalis su vaistu susijusiy moksliniy tyrimy ir
plétros, jskaitant ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus, atlikta Sgjungoje ir bent is dalies bendmdarbiaujant su

Jeigu tai salyginis rinkodaros leidimas, suteiktas pagal [perzifiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 19 straipsni, pirmos
pastraipos b punkte nurodytas apsaugos laikotarpio pailginimas taikomas tik tuo atveju, jei per ketverius metus nuo
salyginio rinkodaros leidimo suteikimo suteikiamas to vaisto rinkodaros leidimas pagal [perzitiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 19 straipsnio 7 dalj.
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g [204 pakeit.]

Ne véliau kaip... [12 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo datos] Komisija pagal 215 straipsnj priima
deleguotuosius aktus, kuriais $i direktyva papildoma nustatant procediirinius aspektus ir kriterijus, susijusius su Sios
dalies pirmos pastraipos ca punktu. [205 pakeit.]

3. Agentiira parengia 2 dalies ¢ punkte nurodytas mokslines gaires dél kriterijy, kuriais remiantis sitilomas lyginamasis
vaistas klinikiniam tyrimui, atsizvelgdama j konsultacijy su Komisija ir institucijomis ar jstaigomis, dalyvaujanciomis
taikant [perziréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnyje nurodyta konsultacijy mechanizma, rezultatus.

3a.  1ir 2 dalyse nurodyta teisiné apsauga nevirsija astuoneriy mety ir Sesiy ménesiy. [206 pakeit.]
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83 straipsnis

Vaistai nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti

1. Vaistas laikomas tenkinanciu nepatenkintg medicininj poreiki, jei bent viena i§ jo terapiniy indikacijy yra susijusi su
gyvybei pavojinga ar sunkia sekinancia liga ir yra tenkinamos $ios salygos:

a) Sajungoje néra vaisto, kurio rinkodaros leidimas bty suteiktas pagal tokios ligos gydymo indikacija, arba, nors
Sajungoje yra vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal tokios ligos gydymo indikacija, sergamumas ta liga
arba su ja siejamas mirtingumas tebéra didelis;

b) vartojant vaista, reikSmingai sumazéja sergamumas atitinkama liga arba su ja siejamas mirtingumas atitinkamoje
pacienty populiacijoje.

2. [Perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 67 straipsnyje nurodyti retyjy vaisty kategorijai priskirti vaistai laikomi
tenkinanciais nepatenkintus medicininius poreikius.

3. Priémusi mokslines gaires dél $io straipsnio taikymo Agentiira konsultuojasi su Komisija ir [perzitiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 162 straipstyje straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytomis atitinkamomis institucijomis ar jstaigomis bei
suinteresuotaisiais subjektais. [208 pakeit.]

84 straipsnis

Pakeistos paskirties vaistams taikoma duomeny apsauga

1. Dél naujos terapinés indikacijos, pagal kurig anks¢iau Sajungoje nebuvo suteikta rinkodaros leidimy, ketveriy mety
teisinés duomeny apsaugos laikotarpis vaistui suteikiamas, jeigu:

a) atlikti tinkami ikiklinikiniai arba klinikiniai tyrimai, susij¢ su ta terapine indikacija, kuriais jrodyta jos akivaizdi
klinikiné nauda, ir

b) wvaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal 9-12 straipsnius ir anks¢iau jam nebuvo taikoma duomeny apsauga arba
nuo atitinkamo vaisto pirminio rinkodaros leidimo suteikimo praéjo 25 metai.

2. 1 dalyje nurodytas duomeny apsaugos laikotarpis bet kuriam konkre¢iam vaistui gali biti suteiktas tik vieng karta.

3. 1 dalyje nurodytu duomeny apsaugos laikotarpiu rinkodaros leidime nurodoma, kad tai yra vaistas, kuriuo leidziama
prekiauti Sajungoje, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal papildoma teraping indikacija.
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85 straipsnis

Intelektinés nuosavybés teisiy apsaugos taikymo iSimtis

Patento suteikiamos teisés arba [Reglamente (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuorode} nauju teisés aktu,
kai jis bus priimtas] numatytas papildomos apsaugos liudijimas nelaikomi pazeistais, kai
Stais-tikslais atliekami biitini tyrimai, bandymai ir kita vetkla $iuo tikslu: [209 pakeit.]

210 akeit.]
i)

aisty rinkodaros leidimo gavimo ir paskesniy

JO squgq keltlmo [211 pakelt ]
ii)  sveikatos technologijy vertinimo vykdymo, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2021/2282; [212 pakeit.]
i)  kainodaros ir kompensavimo patvirtinimo gavimo; taip pat [213 pakeit.]

iiia) tolesniy su tokia veikla susijusiy praktiniy reikalavimy. [214 pakeit.]
Veikla, vykdoma tik a—purkte pirmoje pastraipoje nurodytais tikslais, gali-apimtiapima, kai aktualu, paraiskos gauti
rinkodaros leidima pateikimg, taip pat patentuoty vaisty ar procesy sitilyma, gamyba, pardavimg, tiekima, saugojima,
importg, vartojimg (naudojima) ir pirkima, be kita ko, kai t3 veiklg vykdo tiekéjai ir paslaugy teikéjai, kurie yra treciosios
Salys. [215 pakeit.]

Si igimtis netaikoma vaisty, gauty vykdant tokig veikla, pateikimui rinkai.

85a straipsnis

Nesikirtimas su intelektinés nuosavybés teisémis

1. Valstybés narés 85 straipsnyje nurodytas procediiras ir sprendimus laiko reguliavimo arba administracinémis
procediiromis, kurios nepriklauso nuo intelektinés nuosavybés teisiy uZtikrinimo.

2. Intelektinés nuosavybés teisiy apsauga néra tinkama prieZastis atmesti, sustabdyti, atidéti, panaikinti ar atSaukti
85 straipsnyje nurodytus sprendimus.

3. 1 ir 2 dalys taikomos nepaZeidZiant Sgjungos ir nacionalinés teisés akty, susijusiy su intelektinés nuosavybés
apsauga. [216 pakeit.]

86 straipsnis

Atlygiai uZ pediatrinius vaistus

1. Jei paraiskoje gauti rinkodaros leidimg pateikti visy pagal suderinta pediatriniy tyrimy plana atlikty tyrimy rezultatai,
patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui taikomg apsaugos laikotarpj galima pratesti Sesiais ménesiais, kaip
nurodyta [Reglamento (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro praSoma pakeisti nuoroda nauju teisés aktus, kai jis bus priimtas]
13 straipsnio 1 ir 2 dalyse.

Pirma pastraipa taip pat taikoma, jei jgyvendinus suderintg pediatriniy tyrimy plang, nesuteikiamas rinkodaros leidimas
pagal pediatring indikacija, bet susijusio vaisto charakteristiky santraukoje ir, atitinkamais atvejais, pakuotés lapelyje
pateiktoje informacijoje atsizvelgta | atlikty tyrimy rezultatus.

2. Taikant 1 dalj, atsizvelgiama | tai, ar i rinkodaros leidima jtraukta Sios direktyvos 49 straipsnio 2 dalyje arba
[perziaréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 90 straipsnio 2 dalyje nurodyta formuluoté.

3. Jei taikytos III skyriaus 3 ir 4 skirsniuose nustatytos procediros, 1 dalyje nurodytas Sesiy ménesiy laikotarpio
pratesimas taikomas tik tuo atveju, jei vaisto rinkodaros leidimas suteiktas visose valstybése narése.
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4. Kai pateikus paraiska dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai jau suteikti ir kurie saugomi papildomos apsaugos
liudijimo pagal [Reglamenta (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuorodg nauju teisés aktu, kai jis bus
priimtas] arba patento, kuris suteikia teis¢ gauti papildomos apsaugos liudijima, naujy terapiniy indikacijy, jskaitant
pediatrines indikacijas, naujy farmaciniy formy, naujo stiprumo ir naujy vartojimo budy, patvirtinama nauja pediatriné
indikacija, 1, 2 ir 3 dalys netaikomos, jeigu pareiskéjas praSo vieneriems metams pratesti atitinkamo vaisto rinkos
apsaugos laikotarpj, remiantis akivaizdzia Sios pediatrinés indikacijos klinikine nauda, palyginti su esamais gydymo badais,
ir tas praymas patenkinamas, vadovaujantis 81 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos d punktu.

86a straipsnis
Ataskaity apie vaisty prieinamumg teikimas

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia rodiklius vaisty prieinamumui Sgjungoje jvertinti. Tie
rodikliai turi biiti grindZiami jrodymais, iSmatuojami ir reguliariai perZiiirimi, kad atspindéty besikeiciancig sveikatos
prieZiiiros padétj Sgjungoje.

Komisija paskelbia ataskaitq, kurioje jvertinamas vaisty prieinamumas ir kliatys, trukdantios pagerinti tokj
prieinamumg kiekvienoje valstybéje naréje ir bendrai Sqjungos lygmeniu. Si ataskaita skelbiama viesai.

Remdamasi ataskaita, Komisija sukuria specialig pladiajai visuomenei ir atitinkamiems suinteresuotiesiems subjektams
skirtg interneto svetaing, kurioje pateikiama lengvai prieinama informacija apie prieinamumo rodiklius ir vaisty
prieinamumg Sgjungoje.

Pirmg kartq ataskaita parengiama ne véliau kaip [antryjy mety po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos pabaigos data] ir
véliau kas penkerius metus. [217 pakeit.]

VIII Skyrius

Priemongés po rinkodaros leidimo suteikimo

87 straipsnis

Poregistraciniai tyrimai, kurie turi bati atlikti

1. Suteikus rinkodaros leidimg, nacionaliné kompetentinga institucija gali rinkodaros leidimo turétojui nustatyti
prievole:

a) atlikti poregistracinj saugumo tyrima, jeigu yra susiripinimg kelianciy klausimy dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas, keliamos rizikos. Jei tokiy paciy klausimy kyla dél keliy vaisty, valstybés narés kompetentinga institucija,
pasikonsultavusi su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu, skatina atitinkamus rinkodaros leidimo
turétojus atlikti bendra poregistracinj saugumo tyrima;

b) atlikti poregistracinj veiksmingumo tyrima, jei atsizvelgiant j Zinias apie ligg arba j kliniking metodika matyti, kad
ankstesnius veiksmingumo vertinimus gali reikéti i§ esmés perziaréti. Prievolé atlikti poregistracinj veiksmingumo
tyrima grindziama deleguotaisiais aktais, priimamais pagal 88 straipsnj, atsizvelgiant j mokslines gaires, nurodytas
123 straipsnyje.

) atlikti poregistracinj tyrima aplinkai keliamai rizikai jvertinti, stebésenos duomenims arba informacijai apie vartojima
rinkdi, jei kyla susirpinimas dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, ar susijusios veikliosios medziagos
keliamos rizikos aplinkai arba visuomenés sveikatai, jskaitant atsparumg antimikrobinéms medziagoms. Jei
poregistracinis rizikos aplinkai vertinimo tyrimas yra susijes su antimikrobine medZiaga,  jj jtraukiami aktualiis
ir palyginami duomenys apie kiekvienos riisies antimikrobiniy medZiagy pardavimy ir vartojimo apimtj. Agentiira
bendradarbiauja su valstybémis narémis ir su kitomis Sgjungos agentiiromis, analizuoja tuos duomenis ir paskelbia
meting ataskaitq. Agentiira atsiZvelgia j tuos duomenis priimdama atitinkamas gaires ir rekomendacijas.
[218 pakeit.]

Jei ty paciy abejoniy kyla dél keliy vaisty, valstybés narés kompetentinga institucija, pasikonsultavusi su Agentiira, ragina
atitinkamus rinkodaros leidimo turétojus atlikti bendrg poregistracinj tyrima aplinkai keliamai rizikai jvertinti.
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Tokia prievolé deramai pagrindziama, apie jos nustatyma prane$ama rastu ir kartu nurodomi tyrimo tikslai bei pateikimo ir
atlikimo terminai. Informacija apie poregistracinius tyrimus, kurie turi biiti atlikti laikantis nustatytos prievolés,
pazymima Europos vieSo vertinimo protokole ir kompetentingos institucijos duomeny bazéje. [219 pakeit.]

2. Valstybés narés kompetentinga institucija suteikia rinkodaros leidimo turétojui galimybe rastu pateikti pastabas dél
prievolés nustatymo per laikotarpi, kurj ji nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to papraSo per 30 dieny nuo
radytinio prane$imo apie nustatytg prievole gavimo.

3. Remdamasi rinkodaros leidimo turétojo rastu pateiktomis pastabomis valstybés narés kompetentinga institucija
panaikina arba patvirtina ta prievole. Jeigu valstybés narés kompetentinga institucija patvirtina prievole, rinkodaros
leidimo salygos pakeic¢iamos, i jas jtraukiant tg prievole kaip rinkodaros leidimo salyga ir, atitinkamais atvejais,
atnaujinama rizikos valdymo sistema.

88 straipsnis
Deleguotieji aktai dél poregistraciniy veiksmingumo tyrimy

1. Siekiant nustatyti aplinkybes, kuriomis gali bati reikalaujama atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus pagal
44 ir 87 straipsnius, Komisija, priimdama deleguotuosius aktus pagal 215 straipsni, gali patvirtinti priemones, kuriomis
bty papildytos 44 ir 87 straipsniy nuostatos.

2. Priimdama tokius deleguotus teisés aktus Komisija laikosi Sios direktyvos nuostaty.

89 straipsnis

Su rinkodaros leidimais susijusiy salygy registravimas

1. Rinkodaros leidimo turétojas j rizikos valdymo sistemg jtraukia visas su saugumu ir veiksmingumu susijusias salygas,
nurodytas 44, 45 ir 87 straipsniuose.

2. Valstybés narés praneSa Agentiirai apie rinkodaros leidimus, kuriuos jos suteiké taikydamos 44 ir 45 straipsniuose
numatytas sglygas ir nustatydamos prievoles pagal 87 straipsni.

90 straipsnis

Rinkodaros leidimo salygy atnaujinimas, susijes su mokslo ir technologijy pazanga

1. Suteikus rinkodaros leidimg pagal Il skyriy, rinkodaros leidimo turétojas, kiek tai susije su paraiSkoje gauti
rinkodaros leidima nurodytais gamybos ir kontrolés metodais, atsizvelgia j mokslo ir technikos raidg ir padaro visus
pakeitimus, kurie gali bati reikalingi, kad tas vaistas biity gaminamas ir kontroliuojamas taikant visuotinai pripaZintus
mokslinius metodus.

Tuos pakeitimus patvirtina atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija.

2. Rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas valstybés narés kompetentingai institucijai pateikia visa nauja
informacija, dél kurios gali reikéti i§ dalies pakeisti 6 straipsnyje, 9-13 straipsniuose, 62 straipsnyje, 41 straipsnio 5 dalyje, I
arba II priede nurodytus duomenis arba dokumentus.

Visy pirma, rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas pranesa valstybés narés kompetentingai institucijai apie
visus draudimus ar apribojimus, kuriuos kurios nors valstybés, kurioje vaistas pateiktas rinkai, kompetentinga institucija
nustaté rinkodaros leidimo turétojui arba subjektui, sutartiniais ry$iais susijusiam su rinkodaros leidimo turétoju, taip pat
pateikia visg naujg informacijg, kuri gali turéti jtakos atitinkamo vaisto naudos ir rizikos vertinimui. Ta informacija apima
teigiamus ir neigiamus klinikiniy ar kity tyrimy, atlikty pagal visas terapines indikacijas ir visose populiacijose, rezultatus,
nepaisant to, ar jie jtraukti i rinkodaros leidima, ar ne, taip pat duomenis apie vaisto vartojimg, kai toks vartojimas
neatitinka rinkodaros leidimo salygy.
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3. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad rinkodaros leidimo salygos, jskaitant vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimg ir pakuotés lapelj, biity nuolat atnaujinamos, atsizvelgiant i dabartines mokslo Zinias, jskaitant vertinimo
ivadas ir rekomendacijas, paskelbtas viesai Europos vaisty interneto svetainéje, sukurtoje pagal [perzitiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 104 straipsni.

4. Valstybés narés kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu paprasyti rinkodaros leidimo turétojo pateikti
duomenis, kuriais biity jrodyta, kad naudos ir rizikos balansas tebéra teigiamas. Rinkodaros leidimo turétojas i§samiai ir
laikydamasis nustatyto termino atsako i visas tokias uzklausas. Rinkodaros leidimo turétojas taip pat i$samiai ir per
nustatyta terming atsako i visas kompetentingos institucijos uzklausas dél priemoniy, kuriy jis buvo jpareigotas imtis,
jskaitant rizikos maZinimo priemones, jgyvendinimo.

5. Valstybés narés kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu paprasyti rinkodaros leidimo turétojo pateikti
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos kopija. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia ta kopija ne véliau kaip
per septynias dienas nuo prasymo gavimo dienos.

6.  Rinkodaros leidimo turétojas taip pat i§samiai ir per nustatytg laikotarpj atsako j visas kompetentingos institucijos
uzklausas dél priemoniy, kurios anks¢iau buvo nustatytos atsizvelgiant j rizika aplinkai ar visuomenés sveikatai, jskaitant
atsparumg antimikrobinéms medziagoms, jgyvendinimo.

91 straipsnis

Rizikos valdymo plano atnaujinimas

1. Kai referencinio vaisto rinkodaros leidimas panaikinamas, bet palieckamas galioti 9 ir 11 straipsnyje nurodyto vaisto
rinkodaros leidimas, 9 ir 11 straipsnyje nurodyto vaisto rinkodaros leidimo turétojas pateikia rizikos valdymo plang ir jo
santraukg atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Rizikos valdymo planas ir jo santrauka atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pateikiami per 60 dieny
nuo referencinio vaisto rinkodaros leidimo panaikinimo pateikiant paraiska dél salygy keitimo.

2. Valstybés narés kompetentinga institucija gali jpareigoti 9 ir 11 straipsniuose nurodyto vaisto rinkodaros leidimo
turétoja pateikti rizikos valdymo plang ir jo santraukg, kai:

a) nustatomos su referenciniu vaistu susijusios papildomos rizikos mazinimo priemonés; arba

b) tai yra pagrista farmakologinio budrumo tikslais.
3. 2 dalies a punkte nurodytu atveju rizikos valdymo planas suderinamas su referencinio vaisto rizikos valdymo planu.

4. Nustatant 3 dalyje nurodyta prievole, ji deramai pagrindziama rastu, apie tai praneSama rinkodaros leidimo turétojui
ir nustatomas terminas rizikos valdymo planui ir santraukai pateikti, pateikiant paraiskg dél salygy keitimo.

92 straipsnis

Rinkodaros leidimy galiojimo salygy keitimas

1. Rinkodaros leidimo turétojas paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo pateikia elektroninémis priemonémis
Agentiiros nustatyta forma, iSskyrus tuos atvejus, kai salygy keitimas yra rinkodaros leidimo turétojo atlickamas duomeny
bazéje laikomos informacijos atnaujinimas.

2. Rinkodaros leidimo sglygy pakeitimai skirstomi j skirtingas kategorijas, priklausomai nuo rizikos visuomenés
sveikatai lygio ir galimo poveikio atitinkamo vaisto kokybei, saugumui ir veiksmingumui. Tos kategorijos yra jvairios —
nuo rinkodaros leidimo salygy pakeitimy, turin¢iy didZiausig galima poveikj vaisto kokybei, saugumui ar veiksmingumui,
iki pakeitimy, kurie neturi tam jokio poveikio arba tas poveikis labai menkas, ir administraciniy poky¢iy.
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3. Paraisky dél salygy keitimo nagrinéjimo procediiros yra proporcingos susijusiai rizikai ir poveikiui. Tos procediros
yra jvairios — nuo procediry, kurias galima jgyvendinti tik gavus i$samiu moksliniu vertinimu pagrista patvirtinima, iki
procediiry, kurias galima jgyvendinti nedelsiant ir apie kurias rinkodaros leidimo turétojas gali véliau pranesti
kompetentingai institucijai. Tokios procediiros taip pat gali apimti rinkodaros leidimo turétojo atlickamg duomeny bazéje
saugomos savo informacijos atnaujinima. Jei Agentiira mano, kad tai pagrista, taip pat numatomos paspartintos
vertinimo procediiros sqlygy keitimui, kuris yra labai svarbus visuomenés sveikatos poZiiiriu. [220 pakeit.]

4. Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i direktyva papildoma:
a) 2 dalyje nurodytomis kategorijomis,  kurias skirstomi rinkodaros leidimo salygy pakeitimai;

b) paraisky dél rinkodaros leidimo salygy keitimo nagrinéjimo taisyklémis, jskaitant atnaujinimo duomeny bazéje
procediiras;

) vienos paraiSkos dél daugiau nei vieno to paties rinkodaros leidimo salygy pakeitimo ir dél to paties keliy rinkodaros
leidimy salygy pakeitimo pateikimo sglygomis;

d) rinkodaros leidimo salygy keitimo procediiry iSimtimis, kurios gali bati taikomos tais atvejais, kai I priede nurodytg
rinkodaros leidime pateikiamg informacija galima atnaujinti tiesiogiai;

e) bendradarbiavimo su trediyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis arba tarptautinémis organizacijomis
nagrinéjant paraiskas dél rinkodaros leidimo salygy keitimo salygomis ir procediiromis.

93 straipsnis

Rinkodaros leidimo salygy keitimas pagal decentralizuota arba savitarpio pripazinimo procediira

1. Paraiskg dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal IIl skyriaus 3 ir 4 skirsniy nuostatas, rinkodaros leidimo
salygy keitimo rinkodaros leidimo turétojas pateikia visoms valstybéms naréms, kuriose anks¢iau buvo suteiktas to vaisto
rinkodaros leidimas. Ta pati nuostata taikoma ir tais atvejais, jei pirminiai rinkodaros leidimai buvo suteikti pagal atskiras
procediiras.

2. Jei klausimas perduodamas svarstyti Komisijai pagal arbitrazo procediira, padarytiems rinkodaros leidimo salygy
pakeitimams mutatis mutandis taikoma 41 ir 42 straipsniuose nustatyta procedira.

94 straipsnis

Rinkodaros leidimy salygy keitimas remiantis pediatriniais tyrimais

1.  Remdamosi atitinkamais pediatriniais klinikiniais tyrimais, gautais pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 (*°) 45 straipsnio 1 dalj, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, pasikonsultavusios su rinkodaros
leidimo turétoju, gali atitinkamai pakeisti susijusio vaisto rinkodaros leidimo salygas ir atnaujinti jo vaisto charakteristiky
santraukg bei pakuotés lapeli. Kompetentingos institucijos keiciasi informacija apie pateiktus tyrimus ir, atitinkamais
atvejais, apie jy reik§me atitinkamiems rinkodaros leidimams. [221 pakeit.]

2. 1 dalyje numatyta veikla uzbaigiama per penkerius metus nuo [Leidiniy biuro praoma jrasyti datg — 18 ménesiy po
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

3. Jeirinkodaros leidimas suteiktas pagal III skyriaus nuostatas, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, remdamosi
informacija, gauta pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 91 straipsnj, gali atitinkamai pakeisti susijusio vaisto
rinkodaros leidimo salygas ir atnaujinti vaisto charakteristiky santrauka bei pakuotés lapelj.

(*°) 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty, i§ dalies keiCiantis Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).
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4. Kompetentingos institucijos keiciasi informacija, susijusia su pateiktais tyrimais ir, atitinkamais atvejais, jy reikSme
atitinkamiems rinkodaros leidimams.

5. Keitimasi informacija koordinuoja Agentiira.

95 straipsnis

Su Sajungos interesais susijusi kreipimosi procediira

1. Valstybés narés arba Komisija tam tikrais atvejais, susijusiais su Sgjungos interesais, gali perduoti klausima Zmonéms
skirty vaisty komitetui, kad, prie§ priimant sprendimga dél paraiskos gauti rinkodaros leidima, rinkodaros leidimo galiojimo
sustabdymo, jo panaikinimo arba kity bitiny rinkodaros leidimo salygy pakeitimy, bty taikoma 41 ir 42 straipsniuose
nustatyta procedira. Valstybés narés ir Komisija deramai atsizvelgia i visus pareiskéjo arba rinkodaros leidimo turétojo
praSymus.

Jei kreipiamasi dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, farmakologinio budrumo duomeny vertinimo, klausimas
perduodamas Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui ir gali bfiti taikoma 115 straipsnio 2 dalis.
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas pateikia rekomendacija pagal 41 straipsnyje nustatyta procediirg.
Galutiné rekomendacija atitinkamai perduodama Zmonéms skirty vaisty komitetui arba koordinavimo grupei ir taikoma
115 straipsnyje nustatyta procedira.

Tadiau jeigu tenkinamas kuris nors i§ 114 straipsnio | dalyje nurodyty kriterijy, taikoma 114, 115 ir 116 straipsniuose
nustatyta procediira.

Atitinkama valstybé naré arba Komisija aiskiai suformuluoja klausima, kuris perduodamas svarstyti Komitetui, ir apie tai
pranesa pareiskéjui ar rinkodaros leidimo turétojui.

Valstybés narés ir pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas pateikia Komitetui visg turimg informacijg, susijusia su
svarstomu klausimu.

2. Jei Komitetui perduodamas klausimas susijes su keliy skirtingo stiprumo vaisty grupe arba terapine klase, Agentiira
gali apriboti procedira, kad ji apimty tik tam tikras rinkodaros leidimo dalis.

Tokiu atveju 93 straipsnis tiems vaistams taikomas, tik jeigu jy rinkodaros leidimai suteikti pagal III skyriaus 3 ir 4
skirsniuose nurodytas procediras.

Jeigu pagal §j straipsnj inicijuota procediira taikoma keliy skirtingo stiprumo vaisty grupei arba tam tikrai vaisty terapinei
klasei, tai grupei ar terapinei klasei priskiriami vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota procediira,
taip pat jtraukiami | procediira.

3. Nedarydama poveikio 1 daliai, jei kuriame nors procediiros etape reikia imtis skubiy veiksmy visuomenés sveikatai
apsaugoti, valstybé naré gali sustabdyti rinkodaros leidimo galiojimg ir uZdrausti vartoti atitinkama vaistg savo Salies
teritorijoje, kol bus priimtas galutinis sprendimas. Ne véliau kaip kita darbo dieng valstybé naré informuoja Komisija,
Agentiirg ir kitas valstybes nares apie $iy veiksmy prieZastis.

4. Jei, kaip nustatyta pagal 2 dalj, pagal §j straipsnj pradéta procediira apima vaistus, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas
pagal centralizuotg procediirg, Komisija, jei bitina imtis skubiy veiksmy visuomenés sveikatai apsaugoti, gali sustabdyti
rinkodaros leidimy galiojima ir uzdrausti vartoti atitinkamus vaistus, kol bus priimtas galutinis sprendimas. Ne véliau kaip
kitg darbo dieng Komisija informuoja Agentiirg ir kitas valstybes nares apie savo veiksmy prieZastis.
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IX Skyrius

Farmakologinis budrumas

1 skirsnis

Bendrosios nuostatos

96 straipsnis

Valstybiy nariy farmakologinio budrumo sistema

1. Valstybés narés turi veikiancia savo farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti skirta farmakologinio budrumo
sistema ir dalyvauja Sgjungos farmakologinio budrumo veikloje, jskaitant farmakologinj budrumg, susijusj su
poregistraciniais ilgalaikiais saugumo ir veiksmingumo tyrimais su vaikais, jskaitant, kai tinkama, vaisty vartojimo ne
pagal indikacijas duomenis. [222 pakeit.]

Farmakologinio budrumo sistema naudojama informacijai apie vaisty keliama rizikg pacienty arba visuomenés sveikatai
rinkti. Ta informacija — tai visy pirma informacija apie nepageidaujamas Zmogaus organizmo reakcijas, pasireiskiancias
vartojant vaista laikantis rinkodaros leidimo salygy, taip pat vartojant vaista nesilaikant rinkodaros leidimo salygy, ir
informacija apie nepageidaujamas reakcijas, susijusias su profesine ekspozicija.

2. Valstybés narés, naudodamosi 1 dalyje nurodyta farmakologinio budrumo sistema, moksliskai jvertina visg
informacija, apsvarsto rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir prireikus imasi su rinkodaros leidimu susijusiy
reguliavimo veiksmy. Jos reguliariai atlicka savo farmakologinio budrumo sistemos auditg ir, jei biitina, imasi taisomyjy

veiksmuy.
3. Kiekviena valstybé naré skiria kompetentingg institucija farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti.
4. Komisija gali praSyti, kad, koordinuojant Agentiirai, valstybés narés dalyvauty tarptautiniu mastu derinant ir

standartizuojant su farmakologiniu budrumu susijusias technines priemones.

97 straipsnis

Su farmakologinio budrumo veikla susijusios valstybiy nariy pareigos

1. Valstybés narés:

a) imasi visy reikiamy priemoniy, skatindamos pacientus, gydytojus, vaistininkus ir kitus sveikatos priezitiros specialistus
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas valstybés narés kompetentingai institucijai, ir i iy uzduociy
vykdyma gali jtraukti vartotojams, pacientams ir sveikatos prieZitiros specialistams atstovaujancias organizacijas;

b) padeda pacientams pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, suteikdamos galimybe naudoti kitas pranesimo
formas, be pranesimo internetu formy;

¢) imasi visy reikiamy priemoniy, kad baty gaunami tikslas ir patikrinami duomenys, reikalingi moksliniam pranesimy
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas vertinimui atlikti;

d) uztikrina, kad visuomenei buty laiku pateikiama svarbi su vaisto vartojimu susijusi informacija farmakologinio
budrumo klausimais, ja laiku skelbiant interneto svetainéje ir prireikus naudojantis kitomis viesai prieinamomis
priemonémis;

e) uztikrina, kad taikant informacijos rinkimo metodus ir, jei biitina, stebint prane$imus apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, bty imamasi visy reikiamy priemoniy tam, kad baty aiskiai nustatyti visi jy Salies teritorijoje iSraomi,
iSduodami arba parduodami biologiniai vaistai, apie kuriy sukeltas jtariamas nepageidaujamas reakcijas pranesta,
deramai atsizvelgiant j vaisto pavadinimg ir serijos numer;j;

ea) sudaro palankesnes sqlygas pacienty apsaugai nuo nepageidaujamy reiskiniy parengdamos ir jgyvendindamos
saugaus vaisty vartojimo ir tvarkymo planus, kurie gali apimti skaitmeniniy vaisty saugumo sistemy diegimg
ligoninése ir ambulatorinés prieZiiiros jstaigose. [223 pakeit.]
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2. Igyvendindamos 1 dalies a ir e punktus, valstybés narés gali nustatyti konkrecias prievoles gydytojams, vaistininkams
ir kitiems sveikatos prieZitiros specialistams.

98 straipsnis

Valstybés narés farmakologinio budrumo uzduociy delegavimas

1. Valstybé naré gali deleguoti $io skyriaus nuostatomis jai pavestas uzduotis kitai valstybei narei, jei pastaroji su tuo
rastiskai sutinka. Kiekviena valstybé naré gali atstovauti ne daugiau kaip vienai kitai valstybei narei.

2. Deleguojanti valstybé naré apie delegavima rastu informuoja Komisija, Agentiirg ir visas kitas valstybes nares.
Deleguojanti valstybé naré ir Agentiira viesai paskelbia ta informacija.

99 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojy farmakologinio budrumo sistema

1. Rinkodaros leidimo turétojai jdiegia savo farmakologinio budrumo uZduotims vykdyti skirtg farmakologinio
budrumo sistema, lygiaverte 96 straipsnio 1 dalyje nurodytai atitinkamos valstybés narés farmakologinio budrumo
sistemai.

2. Rinkodaros leidimo turétojai, naudodamiesi 96 straipsnio 1 dalyje nurodyta farmakologinio budrumo sistema,
moksliskai jvertina visg informacija, apsvarsto galimas rizikos mazinimo ir prevencijos priemones ir, jei batina, imasi
atitinkamy priemoniy.

3. Rinkodaros leidimo turétojai reguliariai atlicka savo farmakologinio budrumo sistemos audity. Pranesimg dél
pagrindiniy audito i§vady jie pateikia farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje ir, remdamiesi audito
rezultatais, uZtikrina, kad biity parengtas ir igyvendintas atitinkamas taikomyjy veiksmy planas. Visiskai jgyvendinus
taisomuosius veiksmus prane$imas gali biiti pasalintas.

4. Pagal farmakologinio budrumo sistemg rinkodaros leidimo turétojai:

a) nuolat ir nepertraukiamai savo Zinioje turi turéti atitinkamos kvalifikacijos kvalifikuota asmenj, atsakingg uz
farmakologinj budrumag;

b) tvarko ir prireikus pateikia farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla;
¢) yrajdiege kiekvieno vaisto rizikos valdymo sistema;

d) stebi rizikos mazinimo priemoniy, kurios numatytos rizikos valdymo plane pagal 21 straipsnj arba nustatytos kaip
rinkodaros leidimo galiojimo salygos pagal 44, 45 straipsnius, ir prievoliy, nustatyty pagal 87 straipsnj, jgyvendinimo
rezultatus;

) atnaujina rizikos valdymo sistema ir stebi farmakologinio budrumo duomenis, kad nustatyty, ar yra naujy pavojy arba
ar pavojai pakito, ir ar pakito vaisty naudos ir rizikos balansas.

5. 4 dalies a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gyvena ir veikia Sajungoje ir yra atsakingas uz farmakologinio
budrumo sistemos sukiirimg ir tvarkyma. Rinkodaros leidimo turétojas kvalifikuoto asmens vardg, pavarde ir kontaktinius
duomenis pateikia valstybés narés kompetentingai institucijai ir Agentirai.

6.  Rinkodaros leidimo turétojas, valstybés narés kompetentingos institucijos prasymu, paskiria toje valstybéje naréje
kontaktinj asmenj farmakologinio budrumo klausimais, kuris teikia ataskaitas 4 dalies a punkte nurodytam kvalifikuotam
asmeniui.

100 straipsnis

Rizikos valdymo sistema

1. Nukrypstant nuo 99 straipsnio 4 dalies ¢ punkto, iki 2012 m. liepos 21 d. suteikty rinkodaros leidimy turétojams
netaikomas reikalavimas turéti kiekvieno vaisto rizikos valdymo plana.
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2. Valstybés narés kompetentinga institucija gali nustatyti nacionalinio rinkodaros leidimo turétojui prievole turéti
rizikos valdymo sistemg, kaip nurodyta 99 straipsnio 4 dalies ¢ punkte, jeigu yra susirtipinimg kelian¢iy klausimy deél
vaisto, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas, naudos ir rizikos balansui jtakg turin¢iy pavojy. Todél valstybés narés
kompetentinga institucija taip pat jpareigoja rinkodaros leidimo turétoja pateikti rizikos valdymo plana, kurj jis planuoja
jgyvendinti atitinkamo vaisto rizikos valdymo sistemos atzvilgiu.

3. 2 dalyje nurodyta prievolé deramai pagrindZiama, apie jos nustatymg prane$ama rastu ir kartu nurodomas rizikos
valdymo plano pateikimo terminas.

4. Valstybés narés kompetentinga institucija suteikia rinkodaros leidimo turétojui galimybe rastu pateikti pastabas dél
prievolés nustatymo per laikotarpi, kurj ji nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to papraso per 30 dieny nuo
radytinio pranesimo apie nustatyta prievole gavimo.

5. Remdamasi pateiktomis rinkodaros leidimo turétojo raSytinémis pastabomis valstybés narés kompetentinga
institucija panaikina arba patvirtina tg prievole. Jeigu valstybés narés kompetentinga institucija patvirtina prievole,
rinkodaros leidimo salygos atitinkamai pakei¢iamos, i jas jtraukiant priemones, kurias reikés jgyvendinti pagal rizikos
valdymo sistemg, kaip rinkodaros leidimo galiojimo salygas, nurodytas 44 straipsnio a punkte.

101 straipsnis

Farmakologinio budrumo veiklos 1é3os

1. Valstybés narés kompetentingos institucijos nuolat kontroliuoja su farmakologiniu budrumu, komunikacijos tinkly
veikimu ir rinkos priezitira susijusiai veiklai numatyty 1é$y valdyma, kad bty uztikrinamas jy nepriklausomumas vykdant
tg farmakologinio budrumo veikla.

2. 1 dalimi neuzkertamas kelias valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms imti i§ rinkodaros leidimo turétojy
mokestj uz vykdoma farmakologinio budrumo veiklg, jeigu grieztai uztikrinamas tos farmakologinio budrumo veiklos
nepriklausomumas.

2 skirsnis

Skaidrumas ir komunikacija

102 straipsnis

Nacionaliné vaisty svetainé

1. Kiekviena valstybé naré sukuria ir tvarko nacionaling vaisty interneto svetaing, susieta su Europos vaisty interneto
svetaine, sukurta pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 104 straipsnj. Nacionalinése vaisty svetainése valstybés
narés vieSai skelbia bent tokia informacija:

a) vieas vertinimo ataskaitas kartu su jy santraukomis;
b) vaisto charakteristiky santraukas ir pakuotés lapelius;

ba) RAV vertinimo rezultatus, jskaitant rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis pagal 22 straipsnio 7a dalj
ir 29 straipsnio 4a dalj; [224 pakeit.]

) vaisty, kuriy nacionalinis rinkodaros leidimas suteiktas pagal III skyriy, rizikos valdymo plany santraukas;
d) informacija apie jvairius biidus, kuriais sveikatos prieZitiros specialistai ir pacientai valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms gali pateikti pranesimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas i vaistus, iskaitant struktirizuotas

internetines formas, nurodytas [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 102 straipsnyje;

da) kai aktualu, informacijg apie antimikrobines medZiagas pagal 17 straipsnio 2 dalj ir 29 straipsnio 4a dalj;
[225 pakeit.]

db) kai aktualu, sgmoninimo kortelg, kurioje pateikiama informacija apie atsparumg antimikrobinéms medZiagoms ir
tinkamg antimikrobiniy medZiagy vartojimg ir Salinimg; [226 pakeit.]
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dc) periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus; [227 pakeit.]

dd) informacijg apie vaisty stygiaus statusq, kaip nurodyta [perZiiiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
121 straipsnio 1 dalies b punkte. [228 pakeit.]

2. 2 dalies ¢ punkte nurodytose santraukose, atitinkamais atvejais, pateikiamas papildomy rizikos maZinimo priemoniy
apraSymas.

103 straipsnis

Vertinimo paskelbimas

Agentiira vieai skelbia 107-116 straipsniuose nurodytas galutines vertinimo iSvadas, rekomendacijas, nuomones ir
sprendimus Europos vaisty interneto svetainéje.

104 straipsnis
Viesi praneSimai
1. Rinkodaros leidimo turétojas, ketinantis vieSai paskelbti informacijg, susijusiag su susirfipinima kelianciais

farmakologinio budrumo klausimais dél vaisto vartojimo, ir bet kuriuo atveju tuo paciu metu arba prie§ paskelbdamas tg
informacij privalo apie tai pranesti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, Agentiirai ir Komisijai.

2. Rinkodaros leidimo turétojas uZtikrina, kad visuomenei skirta informacija buty pateikiama objektyviai ir
neklaidinty.
3. Likus ne maziau kaip 24 valandoms iki vieSai paskelbiant informacija, susijusia su susiriipinimg kelianciais

farmakologinio budrumo klausimais, valstybés narés, Agentiira ir Komisija apie tai informuoja vienos kitas, i$skyrus tuos
atvejus, kai siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg tokig informacija reikia nedelsiant paskelbti viesai.

4. Jeigu tai veikliosios medziagos, esancios vaistuose, kuriy rinkodaros leidimai suteikti keliose valstybése narése,
Agentiira yra atsakinga uZ valstybiy nariy kompetentingy institucijy skelbimy dél saugumo koordinavimg ir nustato
informacijos paskelbimo tvarkarascius.

5. Valstybés narés, koordinuojamos Agentiiros, deda visas pagristas pastangas, kad sutarty dél bendro su atitinkamo
vaisto saugumu susijusio pranesimo ir jo platinimo tvarkara$ciy. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
Agentiros prasymu konsultuoja dél ty saugumo skelbimy.

6.  Jeigu Agentiira arba valstybiy nariy kompetentingos institucijos viesai skelbia 2 ir 3 dalyse nurodyta informacija, visi
asmens arba konfidencialds verslo duomenys isbraukiami, i$skyrus atvejus, kai tokig informacija dél visuomenés sveikatos
apsaugos skelbti biitina.

3 skirsnis

[tariamy nepageidaujamy reakcijy registravimas ir pranesimas apie jas

105 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojo vykdomas jtariamy nepageidaujamy reakcijy registravimas ir pranesimas apie jas
1.  Rinkodaros leidimo turétojai Sgjungoje arba treciosiose valstybése registruoja visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, apie kurias jiems spontani$kai praneSa pacientai ar sveikatos prieZitiros specialistai arba kurios nustatomos
atliekant poregistracinj tyrima, iskaitant duomenis, susijusius su vaisto vartojimu ne pagal indikacijas.

Rinkodaros leidimo turétojai uZtikrina, kad tie pranesimai biity prieinami Sajungos vienoje vietoje.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jtariamos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus,
registruojamos ir apie jas praneama pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014.
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2. Rinkodaros leidimo turétojai neatsisako priimti pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, gauty
elektroninémis priemonémis arba bet kokiu kitu tinkamu bidu i§ pacienty, slaugytojy ar kity susijusiy asmeny,
pavyzdZiui, Seimos nariy, ir sveikatos priezitiros specialisty. [229 pakeit.]

3. Rinkodaros leidimo turétojai elektroninémis priemonémis pateikia informacija apie visas sunkiy padariniy
sukélusias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, nustatomas Sgjungoje ir treciosiose valstybése narése, [perZitréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 101 straipsnyje nurodytai duomeny bazei ir duomeny apdorojimo tinklui (toliau —
,Eudravigilance* duomeny bazé) per 15 dieny nuo dienos, kai atitinkamam rinkodaros leidimo turétojui toks jvykis tapo
Zinomas.

Rinkodaros leidimo turétojai elektroninémis priemonémis ,Eudravigilance* duomeny bazei pateikia informacija apie visas
jtariamas nesunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas reakcijas, nustatomas Sajungoje, per 90 dieny nuo dienos, kai
atitinkamam rinkodaros leidimo turétojui toks jvykis tapo Zinomas.

Jei tai vaistai, kuriuose yra veikliyjy medziagy, nurodyty leidiniuose, kuriuos Agentiira stebi pagal [perZitiréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 105 straipsnj, nereikalaujama, kad rinkodaros leidimo turétojai ,Eudravigilance“ duomeny bazei
pateikty informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kurios aptariamos nurodytuose leidiniuose, taciau jie stebi
visg kita medicinine literatiira ir pranesa apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias joje raoma.

4. Rinkodaros leidimo turétojai nustato procediiras, kad galéty surinkti tiksliy ir patikrinamy duomeny, reikalingy
moksliniam prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas vertinimui atlikti. Jie taip pat renka informacija apie
priemones, kuriy buvo imtasi dél $iy pranesimy, ir naujausia informacija pateikia ,Eudravigilance duomeny bazei.

5. Rinkodaros leidimo turétojai bendradarbiauja su Agentira ir valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis
nustatant pasikartojancius pranesimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

6. Sis straipsnis mutatis mutandis taikomas jmonéms, tiekian¢ioms vaistus, kurie vartojami pagal 3 straipsnio 1 ar

2 dalis.

106 straipsnis
Valstybiy nariy prievolé registruoti jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir pranesti apie jas

1. Kiekviena valstybé naré registruoja visas savo Salies teritorijoje pacientams pasireiskusias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, apie kurias jai pranesé¢ sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai. Si prievolé taikoma visiems vaistams, kuriy
rinkodaros leidimas jau suteiktas, ir vaistams, kurie vartojami pagal 3 straipsnio 1 arba 2 dalis. Laikydamosi
97 straipsnio 1 dalies ¢ ir e punkty, valstybés narés, gavusios pranesimg, atitinkamais atvejais bendradarbiauja su
pacientais ir sveikatos priezitiros specialistais ir siekia tiesiogiai informuoti tuos suinteresuotuosius subjektus, kurie
pranesé apie jtariamg nepageidaujamq reakcijg j vaistg, apie sprendimus, kuriy imtasi dél vaisto saugumo.
[230 pakeit.]

Valstybés narés uztikrina, kad pranesimai apie tokias reakcijas galéty biti pateikiami nacionalinése vaisty svetainése ar
kitomis priemonémis.

2. Kai pranesimus pateikia rinkodaros leidimo turétojas, valstybé naré, kurios teritorijoje nustatyta jtariama
nepageidaujama reakcija, gali jtraukti rinkodaros leidimo turétoja i tolesnius veiksmus, kuriy imamasi gavus tuos
pranesimus.

3. Valstybés narés bendradarbiauja su Agentiira ir rinkodaros leidimo turétojais nustatant pasikartojan¢ius pranesimus
apie jtarjamas nepageidaujamas reakcijas.

4, Valstybés narés per 15 dieny nuo 1 dalyje nurodyty pranesimy apie jtariamas sunkiy padariniy sukeélusias
nepageidaujamas reakcijas gavimo elektroninémis priemonémis pateikia tuos pranesimus ,Eudravigilance* duomeny bazei.

Valstybés narés per 90 dieny nuo 1 dalyje nurodyty pranesimy gavimo elektroninémis priemonémis pateikia pranesimus
apie nesunkius padarinius sukélusias jtariamas nepageidaujamas reakcijas , Eudravigilance“ duomeny bazei.

Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé susipazinti su Sioje dalyje nurodytomis ataskaitomis, prisijungus prie
,Eudravigilance“ duomeny bazés.
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5. Valstybés narés uztikrina, kad specialisty pranesimai apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, jskaitant
pasireiskusias dél klaidingo vaisto vartojimo, naudojimo ir isdavimo, apie kurias joms pranesta, butq prieinami
JEudravigilarnee EudraVigilance® duomeny bazéje ir kad su jais galéty susipazZinti atitinkamos valstybés narés uz pacienty
sauga atsakingos institucijos, jstaigos, organizacijos arba jstaigos. Jos taip pat uZtikrina, kad tos valstybés narés uz vaistus
atsakingoms institucijoms pranesty apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias pranesta kuriai nors kitai
tos valstybés narés institucijai. Sie pranesimai tinkamai identifikuojami [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
102 straipsnyje nurodytose formose. [231 pakeit.]

5a. PranesSimai apie nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkiancias dél netinkamo vaisto vartojimo ar iSdavimo,
pateikiami ,EudraVigilance* duomeny bazéje ir jtraukiami j periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus. Prireikus
valstybés narés, pasikonsultavusios su sveikatos prieZiiiros specialistais ir kitais atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, imasi taisomyjy veiksmy, kad uZtikrinty aukstus vaisty saugumo standartus sveikatos prieZiiiros jstaigose.
[232 pakeit.]

6.  Valstybés narés nenustato jokiy papildomy prievoliy rinkodaros leidimo turétojams dél pranesimo apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, nebent tai blity pagrista su farmakologinio budrumo veikla susijusiomis prieZastimis.

4 skirsnis

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

107 straipsnis

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

1. Rinkodaros leidimo turétojai pateikia Agentiirai periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus, kuriuose
pateikiama:

a) duomeny, susijusiy su vaisto naudos ir rizikos balansu, suvesting, taip pat visy tyrimy rezultaty ir jy galimo poveikio
rinkodaros leidimui vertinimo santrauka;

b) vaisto naudos ir rizikos balanso mokslinis vertinimas;

¢) visi duomenys apie parduodamg vaisto kiekj ir visi rinkodaros leidimo turétojo turimi duomenys apie iSraSomy vaisty
kieki, jskaitant vaista vartojusiy ar vartojanciy gyventojy skaiciaus jvertj.

Pagal pirmos pastraipos ¢ punktg duomenys pateikiami atskirai nurodant pardavimo apimtj ir parduota kiekj Sajungoje ir
uZ Sajungos riby.

2. 1 dalies pirmos pastraipos b punkte nurodytas vertinimas grindziamas visais turimais duomenimis, jskaitant
klinikiniy tyrimy, atlikty pagal tas terapines indikacijas ir tose populiacijose, dél kuriy nesuteiktas rinkodaros leidimas,
duomenis.

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai pateikiami elektroninémis priemonémis.

3. Agentiira suteikia galimybe valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto nariams, Zmonéms skirty vaisty komitetui ir koordinavimo grupei susipazinti su 1 dalyje nurodytais
pranesimais, prisijungiant prie duomeny saugyklos nurodytos [perzifiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 103 straipsnyje.

3a. Agentiira arba, kai tinkama, nacionalinés kompetentingos institucijos 1 dalies a ir b punktuose nurodytas
atskaitas skelbia viesai. [233 pakeit.]

4. Nukrypstant nuo 1 dalies, reikalaujama, kad 9 ar 13 straipsniuose nurodyty vaisty rinkodaros leidimo turétojai
ir 126 straipsnyje ar 134 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty registracijos pazyméjimo turétojai pateikty tokiy vaisty
periodigkai atnaujinamus saugumo protokolus kompetentingoms institucijoms tik $iais atvejais:

a) jeigu tokia prievolé nustatyta kaip salyga rinkodaros leidime pagal 44 arba 45 straipsnj; arba

b) jeigu to reikalauja kompetentinga institucija dél klausimy, susijusiy su farmakologinio budrumo duomenimis, arba dél
periodigkai atnaujinamy saugumo protokoly, susijusiy su veikligja medziaga, po to, kai rinkodaros leidimas buvo
suteiktas, nebuvimo.
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Pirmoje pastraipoje nurodyty periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo ataskaitas kompetentinga institucija
perduoda Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui, kuris nusprendzia, ar reikia parengti viena visy vaisty,
kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos, rinkodaros leidimy vertinimo ataskaitg, ir informuoja koordinavimo grupe
arba Zmonéms skirty vaisty komitetg, kad biity taikomos 108 straipsnio 4 dalyje ir 110 straipsnyje nustatytos procediiros.

108 straipsnis

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumas

1. Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumas nurodomas rinkodaros leidime.

Pateikimo pagal nustatyta daznumg datos skai¢iuojamos nuo rinkodaros leidimo suteikimo dienos.

2. Rinkodaros leidimy, kurie suteikti iki 2012 m. liepos 21 d. ir su kuriais susijusiy periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly teikimo daznumas ir datos nenustatytos kaip rinkodaros leidimo galiojimo salyga, turétojai teikia periodiskai
atnaujinamus saugumo protokolus pagal antra pastraipa, kol rinkodaros leidime arba pagal 4, 5 arba 6 dalis bus nustatytas
kitas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ar kitos datos.

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai pateikiami kompetentingoms institucijoms nedelsiant, joms paprasius:

a) jeigu vaistas dar nebuvo pateiktas rinkai, — ne re¢iau kaip kas Sesis ménesius nuo rinkodaros leidimo suteikimo ir iki
vaisto pateikimo rinkai;

b) jeigu vaistas buvo pateiktas rinkai, — ne reciau kaip kas SeSis ménesius pirmuosius dvejus metus nuo pirminio
pateikimo rinkai, kartg per metus kitus dvejus metus, o véliau — kas trejus metus.

3. 2 dalis taip pat taikoma vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas tik vienoje valstybéje naréje ir kuriems
netaikoma 4 dalis.

4. Jeigu vaistuose, dél kuriy suteikti skirtingi rinkodaros leidimai, yra ta pati veiklioji medziaga arba tas pats veikliyjy
medziagy derinys, periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ir datos, nustatomi taikant 1 ir 2 dalis,
gali bati pakeisti ir suderinti siekiant uZtikrinti galimybe atlikti viena pagal darbo pasidalijimo procediirg rengiama
periodigkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg ir nustatyti Sajungos orientacing datg, nuo kurios skai¢iuojamos
pateikimo datos.

Suderintg iy protokoly teikimo daznuma ir Sgjungos orientacing datg po konsultacijy su Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetu gali nustatyti vienas i§ $iy subjekty:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, jeigu bent vienas rinkodaros leidimas, suteiktas dél vaisty, kuriuose yra atitinkamos
veikliosios medZziagos, buvo suteiktas pagal [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 3 straipsnyje numatyta
centralizuota procediira;

b) koordinavimo grupé — kitais nei a punkte nurodyti atvejais.

Agentiira vieSai paskelbia suderintg protokoly teikimo daznuma, nustatyta pagal pirmg ir antrg pastraipas. Atitinkamai
rinkodaros leidimo turétojai pateikia paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo.

5. Taikant 4 dalj, Sajungos orientaciné data dél vaisty, kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos arba to paties
veikliyjy medziagy derinio, yra viena i§ $iy daty:

a) pirmojo rinkodaros leidimo dél vaisto, kuriame yra tos veikliosios medZziagos arba to veikliyjy medziagy derinio,
suteikimo Sajungoje data;
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b) jeigu a punkte nurodytos datos negalima nustatyti, — anksciausia i§ Zinomy vaisto, kuriame yra tos veikliosios
medziagos arba to veikliyjy medziagy derinio, rinkodaros leidimo suteikimo daty.

6.  Rinkodaros leidimo turétojams leidZiama pateikti prasymus atitinkamai Zmonéms skirty vaisty komitetui arba
koordinavimo grupei, siekiant nustatyti periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo Sgjungos orientacines datas
arba pakeisti daznumg, jei praSymas paremtas viena i$ $iy priezasciy:

a) dél su visuomenés sveikata susijusiy priezas¢iy;
b) kad nebiity dubliuojamas vertinimas;

) siekiant tarptautinio suderinamumo.

Tokie prasymai teikiami ratu ir turi biiti tinkamai pagrindZiami. Zmonéms skirty vaisty komitetas arba koordinavimo
grupé, pasikonsultave su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu, pritaria tokiems pra§ymams arba juos
atmeta. Jei kei¢iamos periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo datos ar daznumas, Agentiira apie tai vieSai
pranesa. Rinkodaros leidimo turétojai atitinkamai pateikia praSyma dél rinkodaros leidimo salygy keitimo.

7. Agentiira skelbia periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo Sajungos orientacines datas ir daZnuma
Europos vaisty interneto svetainéje.

Visi rinkodaros leidime nurodyti periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daty ir daznumo pakeitimai, daromi
taikant 4, 5 ir 6 dalis, isigalioja praéjus keturiems ménesiams nuo pirmoje pastraipoje nurodytos paskelbimo dienos.

109 straipsnis

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimas

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos vertina periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus, kad nustatyty, ar
neatsirado naujy pavojy arba ar jie nepakito ir ar nepasikeité vaisty naudos ir rizikos balansas.

110 straipsnis

Vienas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimas

1. Atlickamas vienas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimas, jeigu tai vaistai, kuriy rinkodaros
leidimas suteiktas daugiau nei vienoje valstybéje naréje, ir jeigu tai yra 108 straipsnio 4, 5 ir 6 dalyse numatyti atvejai, —
visi vaistai, kuriuose yra tos pacios veikliosios medziagos ar to paties veikliyjy medziagy derinio ir kuriy periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly teikimo Sajungos orientaciné data ir daznumas yra nustatyti.

Vieng vertinimg atlieka vienas i§ $iy subjekty:

a) koordinavimo grupés paskirta valstybé naré, jeigu né vienas i$ atitinkamy rinkodaros leidimy nebuvo suteiktas pagal
[perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 3 straipsnyje numatytg centralizuotg procediira;

b) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto paskirtas praneséjas, jeigu bent vienas i§ atitinkamy rinkodaros
leidimy buvo suteiktas pagal [perzifiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 3 straipsnyje numatytg centralizuotg
procediira.

Parinkdama valstyb¢ nare pagal antros pastraipos a punktg koordinavimo grupé atsizvelgia j tai, ar kuri nors valstybé naré
veikia kaip referenciné valstybé naré pagal Il skyriaus 3 ir 4 skirsnius.

2. Atitinkamai valstybé naré arba praneséjas parengia vertinimo ataskaitg per 60 dieny nuo periodiskai atnaujinamo
saugumo protokolo gavimo dienos ir siundia jj Agentiirai ir atitinkamoms valstybéms naréms. Agentiira siuncia protokolg
rinkodaros leidimo turétojui.

Per 30 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo dienos valstybés narés ir rinkodaros leidimo turétojas gali pateikti pastabas
Agentiirai ir prane$¢jui arba valstybei narei.
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3. Pranes¢jas arba valstybé naré, gave 2 dalyje nurodytas pastabas, per 15 dieny atnaujina vertinimo protokols,
atsizvelgdami | visas pateiktas pastabas, ir perduoda jj Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui.
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas kitame savo posédyje priima vertinimo ataskaita su papildomais
pakeitimais ar be jy ir pateikia rekomendacija. Rekomendacijoje paminimos i$siskyrusios pozicijos, kartu i§déstant tokiy
pozicijy argumentus. Agentiira jkelia patvirtinta vertinimo ataskaitg ir rekomendacija | duomeny saugykla, sukurtg pagal
[perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 103 straipsni, ir persiuncia jas rinkodaros leidimo turétojui.

111 straipsnis

Reguliavimo veiksmai, susij¢ su periodiskai atnaujinamais saugumo protokolais

[vertinusios 107 straipsnyje nurodytus periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos apsvarsto, ar reikia imtis kokiy nors veiksmy atitinkamo vaisto rinkodaros leidimo atZzvilgiu ir atitinkamai
palieka galioti tg rinkodaros leidima, keicia to rinkodaros leidimo salygas, sustabdo to rinkodaros leidimo galiojimg arba jj
panaikina.

112 straipsnis

Reguliavimo veiksmuy, susijusiy su periodiskai atnaujinamais saugumo protokolais, igyvendinimo tvarka

1. Atlikus vieng periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinima pagal 110 straipsnio 1 dalj, pagal kurio i$vadas
rekomenduojama imtis veiksmy dél daugiau kaip vieno rinkodaros leidimo ir né vienas i§ jy néra suteiktas pagal
centralizuotg procediirg, koordinavimo grupé per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
vertinimo ataskaitos gavimo dienos apsvarsto $ig ataskaitg ir susitaria dél pozicijos dél atitinkamy rinkodaros leidimy
palikimo galioti, salygy keitimo, galiojimo sustabdymo arba panaikinimo ir, be kita ko, nustato sutartos pozicijos
jigyvendinimo tvarkarastj.

2. Jeigu koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés bendrai sutaria, kokiy veiksmy reikia imtis, pirmininkas
uzra$o susitarimg ir nusiuncia ji rinkodaros leidimo turétojui ir valstybéms naréms. Valstybés narés priima reikiamas
priemones, kurias taikant atitinkami rinkodaros leidimai palieckami galioti, pakei¢iamos jy salygos, sustabdomas jy
galiojimas arba jie panaikinami, laikantis susitarime nustatyto jgyvendinimo termino.

Salygy keitimo atveju rinkodaros leidimo turétojas per nustatytg jgyvendinimo terming valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms pateikia reikiamg paraiska dél salygy keitimo, taip pat atnaujinta vaisto charakteristiky santraukg ir atnaujinta
pakuotés lapeli.

Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje,
pozicija persiunciama Komisijai, kuri taiko 42 straipsnyje nustatytg procediira.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas susitarimas ar daugumos valstybiy nariy pozicija skiriasi
nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, koordinavimo grupé prie susitarimo ar
daugumos pozicijos prideda i$samy paaiskinima, kuriame nurodo mokslines $io skirtingo pozitirio priezastis, ir kartu
pateikia rekomendacija.

3. Adikus vieng periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinima pagal 110 straipsnio 1 dalj, pagal kurio i§vadas
rekomenduojama imtis veiksmy dél daugiau kaip vieno rinkodaros leidimo ir bent vienas i3 jy suteiktas pagal centralizuota
procediira, Zmonéms skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
protokolo gavimo dienos apsvarsto $ig ataskaitg ir priima nuomone dél atitinkamy rinkodaros leidimy palikimo galioti,
salygy keitimo, galiojimo sustabdymo arba panaikinimo ir, be kita ko, nustato nuomonés jgyvendinimo tvarkarastj.

4. Kai 3 dalyje nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas prie savo nuomonés prideda i§samy moksliniy $io
skirtingo pozitirio priezas¢iy paaiskinimg kartu su rekomendacija.
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5. Remdamasi 3 dalyje nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, Komisija jgyvendinimo aktais:

a) priima valstybéms naréms skirtg sprendima dél priemoniy, kuriy reikia imtis dél valstybiy nariy suteikty rinkodaros
leidimy, susijusiy su $iame skirsnyje numatyta procediira; ir

b) jeigu nuomonéje teigiama, kad batina imtis reguliavimo veiksmy, susijusiy su rinkodaros leidimu, priima sprendima
pakeisti su Siame skirsnyje numatyta procediira susijusiy centralizuotai suteikty rinkodaros leidimy salygas, sustabdyti
ju galiojima arba juos atSaukti.

6.  Priimant 5 dalies a punkte nurodytg sprendimg ir valstybéms naréms jj igyvendinant taikomas 42 straipsnis.

7. 5 dalies b punkte nurodytam sprendimui taikomas [perZiaréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 13 straipsnis. Jeigu
Komisija priima tokj sprendima, ji taip pat gali priimti valstybéms naréms skirta sprendimg pagal [perZiaréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 55 straipsni.

5 skirsnis

Signaly aptikimas

113 straipsnis

Signaly stebésena ir aptikimas
1. Dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal III skyriy, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradar-
biaudamos su Agentiira, imasi $iy priemoniy:

a) stebi rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo priemoniy, taip pat salygy, nurodyty 44, 45 straipsniuose,
ir pagal 87 straipsnj nustatyty prievoliy jgyvendinimo rezultatus;

b) vertina atnaujintus rizikos valdymo sistemos elementus;

) stebi,Eudravigilance“ duomeny bazés duomenis siekdamos nustatyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai pakito, ir ar
tie pavojai daro poveikj naudos ir rizikos balansui.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas atlieka pirming analize ir nustato naujy pavojy ar pakitusiy
pavojy ar pasikeitusio naudos ir rizikos balanso signaly prioriteting eilg. Jeigu jis mano, kad po to gali reikéti imtis tolesniy
veiksmy, ty signaly vertinimas ir tarimasis dél tolesniy su rinkodaros leidimu susijusiy veiksmy atliekami per laikotarpi,
kurio trukmé nustatoma atsizvelgiant j problemos mastg ir rimtuma.

3. Agentiira, valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir rinkodaros leidimo turétojas informuoja vieni kitus apie
nustatytus naujus pavojus ar pasikeitusius pavojus arba apie nustatytus naudos ir rizikos balanso poky¢ius.

4. Valstybés narés uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojai informuoty Agentiirg ir valstybiy nariy kompetentingas
institucijas apie nustatytus naujus pavojus ar pasikeitusius pavojus arba kai nustatomi naudos ir rizikos balanso poky¢iai.

6 skirsnis

Skubi Sgjungos procediira

114 straipsnis

Skubios Sajungos procediiros inicijavimas

1. Atitinkamai valstybé naré arba Komisija, remdamasi susiripinimg kelian¢iais klausimais, kilusiais jvertinus
farmakologinio budrumo veiklos duomenis, inicijuoja skirsnyje ,Skubi Sajungos procedira“ numatyta procedira,
prane$dama kitoms valstybéms naréms, Agentiirai ir Komisijai, jei:

a) ji nusprendzia sustabdyti rinkodaros leidimo galiojimg arba jj panaikinti;
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b) ji nusprendzia uzdrausti tiekti vaista;
¢) jinusprendzia atsisakyti pratesti rinkodaros leidimo galiojima; arba

d) rinkodaros leidimo turétojas jai pranesa, kad dél saugumo jis sustabdé vaisto tieckima rinkai arba émeési veiksmy, kad
rinkodaros leidimas biity panaikintas, arba ketina imtis tokiy veiksmy, arba nepateiké paraiskos pratesti rinkodaros
leidimo galiojima.

2. Valstybé naré arba atitinkamais atvejais Komisija, remdamasi susiriipinimg kelianciais klausimais, iskilusiais jvertinus
farmakologinio budrumo veiklos duomenis, informuoja kitas valstybes nares, Agentiirg ir Komisija, jei ji nusprendé, kad
batina nustatyti naujg vaisto kontraindikacija, sumazinti rekomenduojamg doz¢ arba apriboti terapines indikacijas.
Informuojant nurodoma, kokiy veiksmy ir kodél jy svarstoma imtis.

Bet kuri valstybé naré arba, atitinkamais atvejais, Komisija, kai manoma, kad batina imtis skubiy veiksmy kuriuo nors i3
pirmoje pastraipoje nurodyty atvejy, inicijuoja skubia Sgjungos procediirg.

Jei vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal IIl skyriaus 3 ir 4 skirsnius, atzvilgiu nepradedama skubi Sgjungos
procediira, apie t3 atvejj informuojama koordinavimo grupé.

95 straipsnis taikomas, jei tai susij¢ su Sajungos interesais.

3. Jei inicijuojama skubi Sgjungos procediira, Agentiira patikrina, ar ta saugumo problema nesusijusi su daugiau vaisty,
be informacijoje nurodyto vaisto, ir ar ta saugumo problema néra bidinga visiems to stiprumo ar terapinés klasés vaistams.

Jei atitinkamo vaisto rinkodaros leidimas suteiktas daugiau negu vienoje valstybéje naréje, Agentiira nepagristai nedelsdama
informuoja skubios Sajungos procediiros iniciatoriy apie Sio patikrinimo rezultatus, ir taikomos 115 ir 116 straipsniuose
nustatytos procediiros. Priesingu atveju saugumo problema sprendzia susijusi valstybé naré. Agentiira arba, kai taikytina,
valstybé naré rinkodaros leidimo turétojus informuoja apie tai, kad inicijuota skubi Sgjungos procedira.

4. Nedarant poveikio 1 ir 2 dalims ir 115 bei 116 straipsniams, jei reikia imtis skubiy veiksmy visuomenés sveikatai
apsaugoti, valstybé naré gali sustabdyti rinkodaros leidimo galiojimg ir uZdrausti vartoti atitinkamga vaistg savo teritorijoje,
kol bus priimtas galutinis sprendimas pagal skubig Sgjungos procediira. Ne véliau kaip kita darbo dieng ji pranesa
Komisijai, Agentiirai ir kitoms valstybéms naréms apie $iy veiksmy priezastis.

5. Komisija gali bet kuriame procediiros, nustatytos 115 ir 116 straipsniuose, etape prasyti valstybés narés, kurioje
suteiktas vaisto rinkodaros leidimas, nedelsiant imtis laikinyjy priemoniy.

Jeigu procediira, nustatyta pagal 1 ir 2 dalis, taikoma vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal centralizuotg
procediira, Komisija gali bet kuriame skubios Sgjungos procediiros etape nedelsdama imtis laikinyjy priemoniy dél ty
rinkodaros leidimy.

6. Siame straipsnyje nurodyta informacija gali biiti susijusi su atskirais vaistais arba jvairaus stiprumo vaisty grupe arba
terapine klase.

Jeigu Agentiira nustato, kad saugumo problema susijusi su daugiau vaisty nei nurodyta informacijoje arba kad ji badinga
visiems to stiprumo vaisty grupés ar terapinés klasés vaistams, ji atitinkamai i$plecia procediros taikymo sriti.

Jeigu skubi Sajungos procediira taikoma tam tikro stiprumo vaisty grupei arba tam tikrai vaisty terapinei klasei, tai grupei
ar terapinei klasei priskiriami vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediirg, taip pat jtraukiami
j procediirg.

7. Teikdama 1 ir 2 dalyse nurodytg informacija valstybé naré kartu teikia Agentiirai visg jos turimg atitinkamg moksling
informacijg ir visus savo atliktus vertinimus.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 93/213



LT OL C, 2025 3 13

115 straipsnis

Skubios Sgjungos procediiros mokslinis vertinimas

1. Gavusi 114 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija Agentiira viesai skelbia apie skubios Sgjungos procediros
inicijavimg Europos vaisty interneto svetainéje. Tuo pat metu valstybés narés gali vieSai paskelbti apie procediiros
inicijavima nacionalinése vaisty interneto svetainése.

Skelbime nurodomas klausimas, kuris pateiktas Agentirai pagal 114 straipsnj, ir su procediira susij¢ vaistai bei, kai
taikytina, veikliosios medziagos. Pateikiama informacija apie rinkodaros leidimo turétojy, sveikatos priezitiros specialisty ir
visuomeneés teis¢ teikti Agentairai su procediira susijusig informacija ir aiskinama, kaip tokig informacija galima pateikti.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas vertina klausimg, pateikta Agentiirai pagal 114 straipsni.
[Perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 152 straipsnyje nurodytas praneséjas glaudziai bendradarbiauja su praneséju,
kurj skiria Zmonéms skirty vaisty komitetas, ir su vaisty rinkodaros leidimg suteikusia valstybe nare.

Atliekant pirmoje pastraipoje nurodytg vertinima, rinkodaros leidimo turétojas gali rastu pateikti pastabas.

Kai atsizvelgiant j klausimo skubumg tai jmanoma, Zmonéms skirty vaisty komitetas gali surengti viesus svarstymus, jei jis
mano, kad to reikia dél pagristy priezasciy, ypac atsizvelgiant j saugumo problemos mastg ir rimtumg. Svarstymai rengiami
pagal Agentiiros nustatytg tvarkg ir skelbiami Europos vaisty interneto svetainéje. Skelbiant nurodoma dalyvavimo tvarka.

Agentiira, pasikonsultavusi su atitinkamomis suinteresuotosiomis $alimis, pagal [perziiiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 163 straipsnj parengia darbo tvarkos taisykles dél vieSy svarstymy organizavimo ir eigos.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas arba kitas asmuo, ketinantis pateikti informacija, turi konfidencialiy duomeny, susijusiy
su procediros dalyku, jis gali prasyti leidimo pateikti tuos duomenis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui
ne vieSame svarstyme.

3. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas per 60 dieny nuo informacijos pateikimo, deramai atsizvelges
j vaisto terapinj poveikij, pateikia rekomendacijg ir jg pagrindZiancias prieZastis. Rekomendacijoje paminimos i$siskiriancios
pozicijos ir i§déstomi tokiy pozicijy argumentai. Skubos atveju, pirmininko siilymu, Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas gali susitarti dél trumpesnio termino. Rekomendacijoje pateikiama viena arba kelios i$ $iy i§vady:

) nereikia atlikti jokio kito Sgjungos lygmens vertinimo ar imtis kity veiksmy;

S

b) rinkodaros leidimo turétojas turéty atlikti papildoma duomeny vertinimg ir imtis tolesniy veiksmy, susijusiy su to
vertinimo rezultatais;

¢) rinkodaros leidimo turétojas turéty uzsakyti poregistracinj saugumo tyrimg ir imtis tolesniy veiksmy, susijusiy su to
tyrimo rezultatais;

d) wvalstybés narés arba rinkodaros leidimo turétojas turéty jgyvendinti rizikos maZinimo priemones;
e) rinkodaros leidimo galiojima reikéty sustabdyti, jj reikéty panaikinti arba reikéty pratesti jo galiojima;

f) reikéty pakeisti rinkodaros leidimo salygas.

4. Taikant 3 dalies d punktg, rekomendacijoje nurodomos konkrecios rekomenduojamos rizikos mazinimo priemonés
ir visos salygos bei apribojimai, kurie turéty bti taikomi rinkodaros leidimui, jskaitant jgyvendinimo tvarkarastj.

5. Taikant 3 dalies f punktg, kai rekomenduojama pakeisti arba papildyti vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo
arba pakuotés lapelio informacijg, rekomendacijoje sifilomas tokios pakeistos arba papildytos informacijos tekstas ir tai,
kurioje vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo arba pakuotés lapelio vietoje toks tekstas turéty biti jrasytas.
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116 straipsnis

Tolesni veiksmai pateikus rekomendacija pagal skubia Sajungos procediira

1. Jeigu j skubig Sgjungos procediirg, kaip nustatyta pagal 114 straipsnio 6 dalj, nejtraukta pagal centralizuota
procediirg suteikty rinkodaros leidimy, koordinavimo grupé per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacijos gavimo i$nagrinéja rekomendacija ir susitaria dél pozicijos dél atitinkamo rinkodaros leidimo
palikimo galioti, salygy keitimo, galiojimo sustabdymo, panaikinimo ar atsisakymo pratesti jo galiojima bei nustato
sutartos pozicijos igyvendinimo laikotarpj. Jei pozicija reikia priimti skubiai, remdamasi pirmininko pasitlymu
koordinavimo grupé gali susitarti dél trumpesnio termino.

2. Jeigu koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés bendrai sutaria, kokiy veiksmy reikia imtis, pirmininkas
uZra$o susitarimg ir nusiuncia jj rinkodaros leidimo turétojui ir valstybéms naréms. Valstybés narés priima reikiamas
priemones, kurias taikant atitinkamas rinkodaros leidimas palickamas galioti, pakei¢iamos jo salygos, sustabdomas jo
galiojimas, jis panaikinamas arba atsisakoma pratesti jo galiojima, atsizvelgiant | susitarime nustatytg igyvendinimo
laikotarpi.

Salygy keitimo atveju rinkodaros leidimo turétojas per nustatyta jgyvendinimo terming valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms pateikia reikiamg paraiska dél salygy keitimo, taip pat atnaujinta vaisto charakteristiky santraukg ir atnaujinta
pakuotés lapelj.

Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje,
pozicija persiunc¢iama Komisijai, kuri taiko 42 straipsnyje nustatyta procediirg.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas susitarimas ar daugumos valstybiy nariy, atstovaujamy
koordinavimo grupéje, pozicija skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos,
koordinavimo grupé prie susitarimo ar daugumos pozicijos prideda i§samy paaiskinimg, kuriame nurodo mokslines $io
skirtingo pozitirio prieZastis, ir kartu pateikia rekomendacija.

3. Jeigu i procediirg, kaip nustatyta pagal 114 straipsnio 6 dalj, jtrauktas bent vienas pagal centralizuot procediira
suteiktas rinkodaros leidimas, Zmonéms skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijos gavimo i$nagrinéja rekomendacija ir priima nuomone dél atitinkamy rinkodaros
leidimy palikimo galioti, salygy keitimo, galiojimo sustabdymo, panaikinimo ar atsisakymo pratesti jy galiojima. Jei
nuomong biitina priimti skubiai, Zmonéms skirty vaisty komitetas, remdamasis pirmininko pasiiilymu, gali sutikti su
trumpesniu terminu.

Kai Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas prie savo nuomonés prideda i§samy paaiskinima, kuriame nurodo
moksliniy $io skirtingo poZitirio priezas¢iy paaiskinima kartu su rekomendacija.

4. Remdamasi 3 dalyje nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, Komisija igyvendinimo aktais:

a) priima valstybéms naréms skirtg sprendima dél priemoniy, kuriy reikia imtis dél valstybiy nariy suteikty rinkodaros
leidimy, kuriems taikoma skubi Sgjungos procediira;

b) jeigu nuomongje teigiama, kad bitina imtis reguliavimo veiksmy, susijusiy su rinkodaros leidimu, priima sprendima
pakeisti su Siame skirsnyje numatyta procediira susijusiy centralizuotai suteikty rinkodaros leidimy salygas, sustabdyti
ju galiojima, juos atSaukti arba atsisakyti pratesti jy galiojima.

5. Priimant 4 dalies a punkte nurodyta sprendimg ir valstybéms naréms jj jgyvendinant, taikomas 42 straipsnis.

6. 4 dalies b punkte nurodytam sprendimui taikomas [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 13 straipsnis. Jeigu
Komisija priima tokj sprendima, ji taip pat gali priimti valstybéms naréms skirta sprendimg pagal [perZiaréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 55 straipsni.
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7 skirsnis

Poregistraciniy saugumo tyrimy prieZitira

117 straipsnis

Neintervenciniai poregistraciniai saugumo tyrimai

1. Sis skirsnis taikomas neintervenciniams poregistraciniams saugumo tyrimams, kuriuos inicijuoja, valdo arba
finansuoja rinkodaros leidimo turétojas savanoriskai arba laikydamasis prievoliy pagal 44 ar 87 straipsnius, ir kurie apima
saugumo duomeny i§ pacienty ar sveikatos priezitiros specialisty rinkima.

2. Sis skirsnis neturi poveikio valstybéms naréms ir Sgjungos reikalavimams uZtikrinti neintervenciniy poregistraciniy
saugumo tyrimy dalyviy gerove ir teises.

3. Tyrimai neatliekami, jeigu atliekamu tyrimu skatinama vartoti vaistg.

4. Mokéjimai neintervenciniuose poregistraciniuose saugumo tyrimuose dalyvaujantiems sveikatos priezitiros
specialistams apsiriboja kompensacija uz sugaistg laikg ir patirtas islaidas.

5. Valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti, kad rinkodaros leidimo turétojas kompetentingoms
valstybiy nariy, kuriose atliekamas tyrimas, institucijoms pateikty protokolg ir paZangos ataskaitas.

6.  Per 12 ménesiy nuo duomeny surinkimo pabaigos rinkodaros leidimo turétojas kompetentingoms valstybiy nariy,
kuriose atliktas tyrimas, institucijoms siuncia tyrimo galuting ataskaita.

7. Kol atliekamas tyrimas, rinkodaros leidimo turétojas stebi gaunamus duomenis ir nagrinéja jy poveikj atitinkamo
vaisto naudos ir rizikos balansui.

Visa nauja informacija, galinti padaryti poveikj vaisto naudos ir rizikos balanso vertinimui, perduodama valstybiy nariy,
kuriose rinkodaros leidimas vaistu suteiktas pagal 90 straipsnij, kompetentingoms institucijoms.

Antroje pastraipoje nustatytas jpareigojimas neturi poveikio informacijai apie tyrimy rezultatus, kuriuos rinkodaros
leidimo turétojas pateikia periodiskai atnaujinamuose saugumo protokoluose, kaip nustatyta 107 straipsnyje.

8. 118-121 straipsniai taikomi tik 1 dalyje nurodytiems tyrimams, kurie atliekami remiantis pagal 44 arba 87
straipsnius nustatyta prievole.

118 straipsnis

Neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo protokolo suderinimas

1. Pries atliekant tyrima rinkodaros leidimo turétojas Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui pateikia
protokolo projekts, iskyrus dél tyrimy, kurie turi bati atliekami tik vienoje valstybéje naréje, kuri reikalauja atlikti tyrima
pagal 87 straipsnj. Tokiy tyrimy atveju rinkodaros leidimo turétojas protokolo projekta pateikia valstybés narés, kurioje
atlickamas tyrimas, kompetentingai institucijai.

2. Per 60 dieny nuo 1 dalyje nurodyto protokolo projekto pateikimo valstybés narés kompetentinga institucija arba
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas atitinkamai paskelbia:

a) rastg, kuriuo pritariama protokolo projektui;

b) priestaravimo pareiskima, kuriame i§samiai nurodomos priestaravimo prieZastys, kadangi:
i) jonuomone, atliekant tyrima skatinama vartoti vaista;
ii) tyrimo projektas neatitinka tyrimo tiksly; arba

) rasty, kuriuo rinkodaros leidimo turétojui praneSama, kad tyrimas yra klinikinis tyrimas, kuriam taikomas Reglamentas
(ES) Nr. 536/2014.
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3. Tyrimg galima pradéti tik kai valstybés narés kompetentinga institucija arba Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas pateikia rastiska pritarima.

Jeigu buvo paskelbtas 2 dalies a punkte nurodytas pritarimo protokolo projektui rastas, rinkodaros leidimo turétojas
protokolg siuncia kompetentingoms valstybiy nariy, kuriose turi biti atliekamas tyrimas, institucijoms ir paskui gali
pradéti tyrimg pagal patvirtintg protokolg.

119 straipsnis

Neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo protokolo atnaujinimas

Visi esminiai protokolo pakeitimai, kai tyrimas jau pradétas, pries juos jgyvendinant atitinkamai pateikiami valstybés narés
kompetentingai institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui. Valstybés narés kompetentinga
institucija arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas jvertina pakeitimus ir rinkodaros leidimo turétoja
informuoja, ar juos patvirtino, ar atmeté. Jei taikytina, rinkodaros leidimo turétojas informuoja valstybes nares, kuriose
atliekamas tyrimas.

120 straipsnis

Neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo galutiné tyrimo ataskaita

1. Uzbaigus tyrima, galutiné tyrimo ataskaita per 12 ménesiy nuo duomeny rinkimo pabaigos pateikiama valstybés
narés kompetentingai institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui, iSskyrus tuos atvejus, kai
valstybés narés kompetentinga institucija arba, atitinkamais atvejais, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
rastu pateikia sprendima netaikyti tokio reikalavimo.

2. Rinkodaros leidimo turétojas jvertina ar tyrimo rezultatai turi poveikj rinkodaros leidimui ir prireikus pateikia
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms prasyma pakeisti rinkodaros leidimo salygas.

3. Kartu su galutine tyrimo ataskaita rinkodaros leidimo turétojas elektroninémis priemonémis pateikia valstybés narés
kompetentingai institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui tyrimo rezultaty reziumeé.

121 straipsnis

Rekomendacijos pateikus neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy galuting tyrimo ataskaita

1. Remdamasis tyrimo rezultatais ir pasikonsultaves su rinkodaros leidimo turétoju Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas gali pateikti rekomendacijas dél rinkodaros leidimo ir nurodyti jas pagrindZiancias prieZastis.
Rekomendacijose paminimos issiskiriancios pozicijos ir tokiy pozicijy argumentai.

2. Jeigu rekomenduojama keisti nacionalinio rinkodaros leidimo salygas, sustabdyti jo galiojimg arba ji panaikinti,
koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés tuo klausimu susitaria dél pozicijos, kurioje atsizvelgiama j 1 dalyje
nurodyta rekomendacijg, ir nurodo sutartos pozicijos jgyvendinimo tvarkarastj.

Jeigu koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés bendrai sutaria, kokiy veiksmy reikia imtis, pirmininkas uzraso
susitarimg ir nusiuncia jj rinkodaros leidimo turétojui ir valstybéms naréms. Valstybés narés priima reikiamas priemones,
kurias taikant atitinkamo rinkodaros leidimo salygos pakei¢iamos, sustabdomas jo galiojimas arba jis panaikinamas,
atsizvelgiant j susitarime nustatyta igyvendinimo termina.

Salygy keitimo atveju rinkodaros leidimo turétojas per nustatytg jgyvendinimo terming valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms pateikia reikiamg paraiska dél salygy keitimo, taip pat atnaujintg vaisto charakteristiky santrauka ir atnaujinta
pakuotés lapelj.
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Susitarimas vieSai skelbiamas Europos vaisty interneto svetainéje, sukurtoje pagal [perZitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 104 straipsni.

3. Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje,
pozicija persiun¢iama Komisijai, kuri taiko 42 straipsnyje nustatytg procediira.

4. Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas susitarimas ar daugumos valstybiy nariy pozicija
skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, koordinavimo grupé prie susitarimo ar
daugumos pozicijos prideda i$samy paaiskinima, kuriame nurodo mokslines $io skirtingo pozitirio priezastis, ir kartu
pateikia rekomendacija.

8 skirsnis

Igyvendinimas, gairés ir ataskaity teikimas

122 straipsnis

Su farmakologinio budrumo veikla susijusios jgyvendinimo priemonés

1. Komisija, sickdama suderinti $ioje direktyvoje numatytg farmakologinio budrumo veiklos vykdyma, priima
jgyvendinimo priemones, apimancias $ias sritis, kuriose farmakologinio budrumo veikla numatyta I priede, 96, 99, 100,
105-107, 113, 118 ir 120 straipsniuose, kuriomis nustatoma:

a) farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos, kurig turi rinkodaros leidimo turétojas, turinys ir jos tvarkymo
taisyklés;

b) minimalis kokybés sistemos, skirtos valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir rinkodaros leidimo turétojo
farmakologinio budrumo veiklai vykdyti, reikalavimai;

¢) farmakologinio budrumo veiklos vykdymo terminologijos, formy ir standarty, dél kuriy sutarta tarptautiniu mastu,
naudojimo taisyklés;

d) i ,Eudravigilance* duomeny bazg jtraukty duomeny stebésenos siekiant nustatyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai
pakito, minimaliis reikalavimai;

e) valstybiy nariy ir rinkodaros leidimo turétojo elektroninio pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
perdavimo forma ir turinys;

f)  elektroniniy periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly ir rizikos valdymo plany forma ir turinys;

g) poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, reziumé ir galutiniy tyrimy ataskaity forma.

2. Tomis priemonémis atsiZvelgiama i farmakologinio budrumo srityje atliktus tarptautinio suderinimo darbus. Tos
priemonés priimamo pagal 214 straipsnio 2 dalyje nurodytg reguliavimo procediirg.

123 straipsnis

Gairés farmakologinio budrumo veiklai palengvinti

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir kitomis suinteresuotomis alimis,
iskaitant nurodytas [perZiiiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnyje, parengia: [234 pakeit.]

a) gerosios farmakologinio budrumo praktikos gaires, skirtas kompetentingoms institucijoms ir rinkodaros leidimo
turétojams;

aa) gaires nacionalinéms kompetentingoms institucijoms dél veiksmingo pacienty ir sveikatos prieZiiiros specialisty
jtraukimo j duomeny rinkimg ir informavimg apie vaisty keliamgq rizikqg vykdant farmakologinio budrumo veikly;
[235 pakeit.]

b) mokslines gaires dél poregistraciniy veiksmingumo tyrimy.
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124 straipsnis

Farmakologinio budrumo uzduociy jgyvendinimo ataskaity teikimas

Agentira viesai skelbia valstybiy nariy ir Agenttiros farmakologinio budrumo uzduociy vykdymo ataskaita kas trejus
metus. Pirmoji ataskaita paskelbiama vieSai ne véliau kaip [treji metai nuo [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
taikymo pradzios dienos].

X skyrius

Homeopatiniai vaistaiproduktai ir tradiciniai augaliniai vaistai [236 pakeit.]

1 skirsnis

Homeopatiniams vaistams taikytinos konkrecios nuostatos

125 straipsnis

Homeopatiniy waisty produkty registravimas arba rinkodaros leidimy suteikimas [237 pakeit.]

1. Valstybés narés uztikrina, kad Sajungoje gaminami ir rinkai pateikiami homeopatiniai vaistaiproduktai biity
registruojami pagal 126 ir 127 straipsnius ir jy rinkodaros leidimai baty suteikiami pagal 133 straipsnio 1 dalj, i$skyrus
tuos atvejus, kai tokie homeopatiniai vaistat produktai yra jregistruoti arba jy rinkodaros leidimas suteiktas pagal
nacionalinés teisés aktus 1993 m. gruodzio 31 d. arba anksciau. Registravimo atveju taikomi III skyriaus 3 ir 4 skirsniai
ir 38 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys. [238 pakeit.]

2. Valstybés narés nustato 126 straipsnyje nurodytg supaprastinty homeopatiniy vaisty produkty registravimo
procediirg. [239 pakeit.]

126 straipsnis

Supaprastinta homeopatiniy vaisty produkty registravimo procediira [240 pakeit.]

1. Supaprastinta registravimo procediira gali biti taikoma tiems homeopatiniams vaistams produktams, kurie atitinka
visas ias sglygas: [241 pakeit.]

a) jie yra skirti vartoti per burng ar iSorikai;

b) waistohomeopatinio produkto Zenklinime ar jokioje su juo susijusioje informacijoje nenurodoma jokia konkreti
terapiné indikacija; [242 pakeit.]

) jie yra pakankamai praskiesti, taip garantuojant vaistohomeopatinio produkto sauguma. [243 pakeit.]
Taikant ¢ punkty, tame waiste homeopatiniame produkte negali biti daugiau kaip viena deSimttiikstantoji pradinés

tinktiiros arba daugiau kaip viena $imtoji maziausios alopatijoje naudojamos dozés veikliyjy medziagy, kurioms esant
alopatiniame vaiste produkte reikia pateikti gydytojo recepta. [244 pakeit.]

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies kei¢iamas pirmos
pastraipos ¢ punktas, kad bty atsiZvelgta | mokslo ir technikos pazangg.

Registravimo metu valstybés narés nustato homeopatiniy vaisty produkty iSdavimo pacientui teisinj statusg. [245 pakeit.]

2. 1 straipsnio 10 dalies ¢ punkte, 30 straipsnyje, IIl skyriuje, 6 skirsnyje, 191, 195 ir 204 straipsniuose nurodyti
kriterijai ir darbo tvarkos taisyklés mutatis mutandis taikomi supaprastintai homeopatiniy vaistgprodukty registravimo
procediirai, i$skyrus gydomojo poveikio jrodyma. [246 pakeit.]
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127 straipsnis

Teikiant paraiska dél supaprastintos registravimo procediiros taikomi reikalavimai

Uz homeopatiniy vaisty produkty pateikimg rinkai atsakingo asmens pateikta specialaus, supaprastinto registravimo
paraiska gali apimti grupe i§ tos pacios homeopatinés Zaliavos ar Zaliavy pagaminty vaisty produkty. Siekiant jrodyti visy
pirma atitinkamo homeopatinio vaiste produkto farmacing kokybe ir skirtingy serijy vaisty produkty homogeniskuma,
kartu su paraiSka pateikiami Sie dokumentai: [247 pakeit.]

a) homeopatinés Zaliavos ar Zaliavy mokslinis pavadinimas arba kitas farmakopéjoje pateiktas pavadinimas, kartu
nurodant jvairius vartojimo biidus, vaisty forma ir skiedimo laipsni,

b) dokumenty rinkinys, kuriuo apraoma, kaip ta homeopatiné Zaliava ar zaliavos yra gaunamos ir kontroliuojamos, ir,
remiantis atitinkama bibliografija, pagrindziantis jy homeopatinj vartojima;

¢) kiekvienos farmacinés formos gamybos ir kontrolés dokumentai bei skiedimo ir potencijavimo metodo aprasymas;
d) gamybos leidimas atitinkamiems homeopatiniams vaistams produktams; [248 pakeit.]

) registravimo dokumenty ar leidimy, gauty tam paciam homeopatiniam wvaistst produktui kitose valstybése narése,
kopijos; [249 pakeit.]

f) vienas ar daugiau prekybai registruojamy homeopatiniy vaistg produkty antrinés ir pirminés pakuotés makety;
[250 pakeit.]

g) duomenys apie homeopatiniy vaisty produkty stabiluma. [251 pakeit.]

128 straipsnis

Decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo procediiry taikymas homeopatiniams vaistams produktams [252 pakeit.]

1. 38 straipsnio 4 ir 6 dalys, 39-42 straipsniai ir 95 straipsnis netaikomi 126 straipsnyje nurodytiems homeopatiniams
vaistams produktams. [253 pakeit.]

2. I skyriaus 3-5 skirsniai netaikomi 133 straipsnio 2 dalyje nurodytiems homeopatiniams vaistams produktams.
[254 pakeit.]

129 straipsnis
Homeopatiniy veterinarinity-vaisty produkty Zenklinimas [255 pakeit.]
Homeopatiniai vaistaiproduktai, isskyrus nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje, Zenklinami pagal VI skyriaus nuostatas ir

identifikuojami pagal informacija jy etiketéje, kurioje aiskiai ir jskaitomai nurodoma, kad tai yra homeopatiniai vaistat
produktai. [256 pakeit.]

130 straipsnis
Tam tikry homeopatiniy vaistt produkty Zenklinimui taikomi specialieji reikalavimai [257 pakeit.]

1. 126 straipsnio 1 dalyje nurodyty homeopatiniy vaisty produkty Zenklinime ir, atitinkamais atvejais, pakuotés
lapelyje, be aiskiai parasyty ZodZziy ,homeopatinis vaistas produktas, pateikiama tik $i informacija: [258 pakeit.]

a) mokslinis Zaliavos (-y) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis naudojant farmakopéjos simbolius pagal
4 straipsnio 62 dalj;

b) registracijos pazyméjimo turétojo ir, atitinkamais atvejais, gamintojo pavadinimas ir adresas;
¢) vartojimo metodas ir, jeigu biitina, vartojimo biidas;

d) farmaciné forma;

e) tiksli tinkamumo galiojimo pabaigos data (ménuo, metai);

f) parduodamo produkto kiekis;

g) specialios laikymo salygos, jei tokios salygos nustatytos;

h) specialiis jspéjimai, jei jie butini atitinkamo vaisto atveju;
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i) gamybos serijos numeris;
j)  registracijos numeris;
k) uZrasas ,homeopatiniai vaistat produktai be patvirtinty terapiniy indikacijy®; [259 pakeit.]

) jspé¢jimas vartotojui pasitarti su gydytoju, jei simptomai nei$nykty.

Dél pirmos pastraipos a punkto pazymétina, kad, jei homeopatinis vaistasproduktas sudarytas i§ dviejy ar daugiau Zaliavy,
be etiketéje nurodyty Zaliavy moksliniy pavadinimy, galima nurodyti ir sugalvotg pavadinimg. [260 pakeit.]

2. Nepaisydamos 1 dalies, valstybés nares gali reikalauti naudoti tam tikry rasiy Zenklinima, kad Zenklinant baty
nurodoma:

a) homeopatinio vaiste produkto kaina; [261 pakeit.]

b) socialinio draudimo jstaigy nustatytos kompensavimo salygos.

131 straipsnis

Homeopatiniy vaisty produkty reklama [262 pakeit.]
1. XIIskyrius taikomas homeopatiniams vaistars produktams. [263 pakeit.]

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, 176 straipsnio 1 dalis netaikoma 126 straipsnio 1 dalyje nurodytiems vaistams
homeopatiniams produktams. [264 pakeit.]

Tadiau, reklamuojant tokius homeopatinius vaistus produktus, galima pateikti tik 130 straipsnio 1 dalyje nurodyta
informacijg. [265 pakeit.]
132 straipsnis

Keitimasis informacija apie homeopatinius vaistss produktus [266 pakeit.]

Valstybés narés pateikia vienos kitoms visg informacijg, kuri yra bitina siekiant uZtikrinti Sajungoje gaminamy ir rinkai
pateikiamy homeopatiniy vaisty produkty kokybe ir sauguma, visy pirma 202 ir 203 straipsniuose nurodytg informacija.

[267 pakeit.]
133 straipsnis
Kiti homeopatiniams vaistams produktams taikomi reikalavimai [268 pakeit.]
1.  Homeopatiniy waisty produkty, iSskyrus nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje, rinkodaros leidimas suteikiamas

pagal 6-9 ir 14 straipsnius, o jie Zenklinami pagal VI skyriaus nuostatas. [269 pakeit.]

2. Remdamasi valstybéje naré¢je taikomais homeopatijos principais ir ypatumais, atitinkama valstybé naré savo 3alies
teritorijoje gali nustatyti arba palikti galioti specialias taisykles dél homeopatiniy aisty produkty, isskyrus nurodytuosius

Tokiu atveju atitinkama valstybé naré pranesa Komisijai apie galiojancias specialias taisykles.

3. IX skyrius taikomas homeopatiniams waistars produktams, iskyrus nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje.
Homeopatiniams waistarms produktams taikomos XI skyriaus, XII skyriaus 1 skirsnio ir XIV skyriaus nuostatos.
[271 pakeit.]
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2 skirsnis

Tradiciniams augaliniams vaistams taikomos specialiosios nuostatos

134 straipsnis

Supaprastinta augaliniy vaisty registravimo procediira

1. Supaprastinta registravimo procediira (toliau — tradiciskai vartojamo vaisto registracija) gali biiti taikoma tiems
augaliniams vaistams, kurie atitinka visas $ias salygas:

a) terapinés indikacijos, pagal kurias jie vartojami, atitinka tik tradiciniy augaliniy vaisty indikacijas ir pagal savo sudétj ir
paskirtj jie yra skirti vartoti be gydytojo prieZitiros, diagnostikos arba gydymo skyrimo ar kontrolés tikslais;

b) jie skirti vartoti tik tam tikro stiprumo ir nustatytomis dozémis;
c¢) jie skirti vartoti per burng, i§oriskai arba inhaliacijos badu;
d) pasibaiges 136 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatytas tradicinio vartojimo laikotarpis;

¢) pakanka 136 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyty duomeny apie tradicinj augalinio vaisto vartojima.

Laikoma, kad pirmos pastraipos e punkte nurodyty duomeny apie vaisto vartojimg pakanka, kai jrodoma, kad
apibréztomis sglygomis vartojamas augalinis vaistas yra nekenksmingas, o remiantis ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi
galimas to augalinio vaisto farmakologinis poveikis arba veiksmingumas yra tikétinas.

2. Nepaisant 4 straipsnio 1 dalies 64 punkto, augaliniuose vaistuose esantys vitaminai arba mineralinés medziagos,
kuriy patikimumg jrodo atitinkami dokumentai, nesudaro kliti¢iy augaliniam vaistui bati tinkamu jregistruoti pagal 1 dalj,
jeigu nurodytos terapinés indikacijos (-y) atzvilgiu vitaminy arba mineraliniy medziagy poveikis papildo augaliniy veikliyjy
medziagy poveikj.

3. Tadiau tais atvejais, kai kompetentingos institucijos nusprendzia, kad augalinis vaistas, kuris atitinka 1 dalyje
nustatytas salygas (toliau — tradicinis augalinis vaistas), atitinka kriterijus nacionaliniam rinkodaros leidimui gauti pagal
5 straipsnj arba supaprastinta procediirg pagal 126 straipsnij, io skirsnio nuostatos netaikomos.

135 straipsnis

Tradicinio augalinio vaisto dokumenty rinkinio pateikimas
1. PareiSkéjas ir tradiciskai vartojamo vaisto registracijos paZyméjimo turétojas turi bati jsisteige Sajungoje.

2. Siekdamas jregistruoti vaista kaip tradiciSkai vartojama pareiskéjas turi pateikti paraiskg atitinkamos valstybés narés
kompetentingai institucijai.

136 straipsnis

Teikiant paraiskas dél tradiciskai vartojamy vaisty taikomi reikalavimai

1. Kartu su paraiska registruoti tradiciskai vartojama vaistg pateikiama:
a) duomenys ir dokumentai:
i) nurodytil priedo 1, 2, 3, 5-9, 16 ir 17 punktuose;
ii) Ipriede nurodyty farmakologiniy bandymy rezultatai;
iii) vaisto charakteristiky santrauka be V priede nurodytos klinikinés informacijos;

iv) 4 straipsnio 1 dalies 64 punkte arba 134 straipsnio 2 dalyje nurodyty deriniy atveju — 134 straipsnio 1 dalies
pirmos pastraipos e punkte nurodyta informacija, susijusi su paciu deriniu; jei atskiros veikliosios medziagos
nepakankamai gerai Zinomos, taip pat pateikiami duomenys, susije su atskiromis veikliosiomis medziagomis;
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b) nacionalinis rinkodaros leidimas arba registracijos pazyméjimas, kurj pareiskéjas gavo kitoje valstybéje naréje arba
treciojoje valstybéje, suteikiantis teise pateikti augalinj vaistg rinkai, ir i§samis sprendimo nesuteikti nacionalinio
rinkodaros leidimo arba registracijos pazyméjimo Sajungoje arba treciojoje valstybéje duomenys ir tokio sprendimo
prieZastys;

¢) bibliografiniai arba eksperty duomenys, patvirtinantys, kad atitinkamas augalinis vaistas arba vaisto analogas ne
maziau kaip 30 mety, jskaitant ne maZziau kaip 15 mety Sajungoje, iki paraiskos pateikimo dienos buvo vartojamas
medicininiais tikslais;

d) bibliografiniy duomeny apie sauguma perziara ir eksperty ataskaita, bei valstybés narés kompetentingai institucijai
pareikalavus, atskiru prasymu, duomenys, kuriy reikia augalinio vaisto saugumui jvertinti.

Taikant pirmos pastraipos ¢ punkta, valstybés narés, kurioje pateikta paraiska registruoti tradiciskai vartojamg vaista,
praSymu, augaliniy vaisty darbo grupé parengia nuomone, ar pakanka jrodymy dél pirmos pastraipos ¢ punkte nurodyto
ilgalaikio augalinio vaisto ar augalinio vaisto analogo vartojimo. Valstybé naré pateikia atitinkamus dokumentus
kreipimuisi pagristi.

Taikant pirmos pastraipos d punktg, jei atskiros veikliosios medziagos nepakankamai gerai Zinomos, taip pat pateikiami
pirmos pastraipos a punkto iv papunktyje nurodyti duomenys, susij¢ su atskiromis veikliosiomis medziagomis.

II priedas mutatis mutandis taikomas pirmos pastraipos a punkte nurodytiems duomenims ir dokumentams.

2. 1 dalies pirmos dalies ¢ punkte nurodytas reikalavimas jrodyti, kad vaistas buvo vartojamas medicinoje visa ne
maziau kaip 30 mety laikotarpj, laikomas jvykdytu, net jei augalinio vaisto pateikimas rinkai nepagristas jokiu konkreciu
rinkodaros leidimu. Jis laikomas jvykdytu ir tuo atveju, jei per tg laikotarpj sumazéjo augalinio vaisto sudedamyjy daliy
skaicius ar kiekis.

3. Jei augalinis vaistas vartojamas Sajungoje trumpiau nei 15 mety, bet kitais atZvilgiais atitinka tradiciskai vartojamy
vaisty registracijos reikalavimus pagal 1 dalj, valstybés narés, kurioje pateikta paraiska registruoti tradiciskai vartojama
vaista, kompetentinga institucija perduoda paraiska dél tradicinio augalinio vaisto augaliniy vaisty darbo grupei ir pateikia
atitinkamus dokumentus $iam kreipimuisi pagristi.

Augaliniy vaisty darbo grupé apsvarsto, ar vaistas, be tradicinio vartojimo laikotarpio trukmés, atitinka kitus
134 straipsnyje nurodytus tradici$kai vartojamo vaisto registracijos tikslais taikomus kriterijus. Nusprendusi, kai tai
jmanoma, augaliniy vaisty darbo grupé parengia 141 straipsnio 3 dalyje nurodyta Sajungos augaliniy vaisty monografija, |
kurig atsizvelgia valstybés narés kompetentinga institucija, priimdama galutinj sprendimg dél paraiskos dél tradiciskai
vartojamo vaisto registracijos.

137 straipsnis

Savitarpio pripazinimo procediros taikymas tradiciniams augaliniams vaistams

1. I skyriaus 3-5 skirsniai mutatis mutandis taikomi tradiciskai vartojamy vaisty registracijai pagal 134 straipsni,
jeigu:

a) pagal 141 straipsnio 3 dalj parengta Sgjungos augaliniy vaisty monografija arba

b) tradicinis augalinis vaistas sudarytas i§ augaliniy medZiagy, augaliniy ruoSiniy ar jy deriniy, jtraukty j 139 straipsnyje
nurodytg sarasg.

2. Dél tradiciniy augaliniy vaisty, kuriems netaikoma 1 dalis, pazymétina, kad kiekvienos valstybés narés
kompetentinga institucija, vertindama paraiska registruoti tradiciskai vartojama vaistg, deramai atsizvelgia i kitos valstybés
narés kompetentingos institucijos pagal § skirsnj suteiktus registracijos pazyméjimus.
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138 straipsnis

Atsisakymas registruoti tradicinius augalinius vaistus

1. Registruoti tradiciskai vartojamus vaistus atsisakoma, jei paraiska neatitinka 134, 135 arba 136 straipsnio arba
tenkinama bent viena i§ iy salygy:

S

) nepateikta kokybiné ar kiekybiné sudétis;
b) terapinés indikacijos neatitinka 134 straipsnyje nustatyty salygy;
¢) vartojamas jprastomis vartojimo salygomis §is tradicinis augalinis vaistas gali baiti kenksmingas;

d) nepakanka duomeny apie tradicinj vartojima, ypac, jei remiantis ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi, farmakologinis
poveikis ir veiksmingumas néra tikétini;

e) pateikta nepakankamai duomeny farmacinei kokybei jrodyti.

2. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos pranesa pareiskéjui, Komisijai ir visoms to prasan¢ioms valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms apie visus savo sprendimus neregistruoti tradiciskai vartojamo vaisto ir tokio sprendimo
prieZastis.

139 straipsnis
Augaliniy medziagy, augaliniy ruoSiniy ir jy deriniy sarasas

1. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais, atsiZvelgiant i augaliniy vaisty darbo grupés parengtg saraso projekts,
nustatomas augaliniy medziagy, ruosiniy ir jy deriniy, skirty naudoti tradiciniuose augaliniuose vaistuose, sgrasas. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros. Sarase bus informacija
apie kiekvienos augalinés medziagos terapines indikacijas, nustatytg stipruma ir dozavimg, vartojimo bida ir visa kita
informacija, kurios reikia augalinei medziagai kaip tradiciniam augaliniam vaistui saugiai vartoti.

2. Jei paraiska dél tradiciskai vartojamo vaisto registracijos yra susijusi su augaline medZiaga, ruosiniu ar jy deriniu,
jtrauktais j 1 dalyje nurodyta sarasa, nereikia pateikti 136 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktuose nurodyty duomeny ir
netaikomi 138 straipsnio 1 dalies c ir d punktai.

3. Jei augaliné medziaga, ruosinys ar jy derinys nebejtraukiamas j 1 dalyje nurodytg sarasa, panaikinama pagal 2 dalj
registruoty §ios medzZiagos turindiy augaliniy vaisty registracija, nebent per tris ménesius bty pateikti
136 straipsnio 1 dalyje nurodyti duomenys ir dokumentai.

140 straipsnis

Kiti tradiciniams augaliniams vaistams taikomi reikalavimai

1. Pagal §j skirsnj suteiktiems tradiciskai vartojamo vaisto registracijos paZyméjimams mutatis mutandis taikomi $ios
direktyvos 1 straipsnio 5 dalies a ir b punktai, 1 straipsnio 10 dalies ¢ punktas, 6-8, 29, 30, 44, 46, 90, 155 straipsniai,
188 straipsnio 1 ir 11 dalys, 191, 195, 196, 198 straipsniai, 199 straipsnio 2 dalis, 202, 203 ir 204 straipsniai, IX ir XI
skyriai, taip pat Komisijos direktyva 2003/94/EB (*!).

2. Be 63-66 ir 70-79 straipsniuose ir IV priede nustatyty reikalavimy, tradicinio augalinio vaisto Zenklinime ir
pakuotés lapelyje nurodoma, kad:

a) vaistas yra tradicinis augalinis vaistas, skirtas vartoti pagal nurodyta teraping indikacija (-as), pagrista tik ilgalaikiu

vartojimu; ir

(') 2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas (OL L 262, 2003 10 14, p. 22).
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b) jei, vartojant tradicinj augalinj vaista, simptomai neiSnyksta arba pasireiskia
nepageidaujamas poveikis, vartotojas turéty pasikonsultuoti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitros
specialistus; ir [272 pakeit.]

ba) vartotojas turéty pasikonsultuoti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos prieZiiiros specialistu dél informacijos apie
galimas kontraindikacijas arba farmakologing sqveikq su kitais vaistais. [273 pakeit.]

Valstybé naré gali pareikalauti, kad Zenklinime ir pakuotés lapelyje taip pat biity pateikta informacija apie atitinkamos
vartojimo tradicijos pobiidj.

3. Be XIII skyriuje nustatyty reikalavimy, bet kurioje pagal §j skirsnj jregistruoto tradicinio augalinio vaisto reklamoje
turi biti pateikiamas toks teiginys: ,Tradicinis augalinis vaistas, skirtas vartoti pagal nurodytg terapine indikacija (-as),
pagrista (-as) tik ilgalaikiu vartojimu.® Daugiau informacijos teiraukités sveikatos prieZiiiros specialisto. [274 pakeit.]

141 straipsnis
Augaliniy vaisty darbo grupé

1. Augaliniy vaisty darbo grupé jsteigiama, kaip nurodyta [perzifiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 142 straipsnyje.
Ta darbo grupé yra Agentiiros dalis ir jai suteikiami Sie jgaliojimai:
a) susij¢ su tradiciskai vartojamo vaisto registracijos paZyméjimais:

i)  vykdyti uzduotis, susijusias su 136 straipsnio 1 ir 3 dalimis;

i) vykdyti uzduotis, susijusias su 137 straipsniu;

i) parengti 139 straipsnio 1 dalyje nurodyta augaliniy medziagy, ruosiniy ir jy deriniy sarado projekta;

iv) parengti 3 dalyje nurodytas tradiciniy augaliniy vaisty Sajungos monografijas;

b) susije su augaliniy vaisty rinkodaros leidimais — parengti 3 dalyje nurodytas augaliniy vaisty Sajungos augaliniy vaisty
monografijas;

) susije su kreipimosi | Agentiira pagal IIl skyriaus 5 skirsnj arba 95 straipsnj dél 134 straipsnyje nurodyty tradiciniy
augaliniy vaisty procediiromis — vykdyti 41 straipsnyje nustatytas uzduotis;

d) kai klausimas, susijes su vaistais, kurie yra ne tradiciniai vaistai, o kiti vaistai, kuriy sudétyje yra augaliniy medZiagy,
pagal III skyriaus 5 skirsnj arba 95 straipsnj perduodamas Agentiirai — atitinkamais atvejais, pateikti nuomone dél
augalinés medzZiagos.

Tinkamas veiksmy koordinavimas su Zmonéms skirty vaisty komitetu uztikrinamas procediira, kurig pagal [perziiiréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 145 straipsnio 10 dalj nustato Agentiros vykdomasis direktorius.

2. Kiekviena valstybé naré trijy mety laikotarpiui, kuris gali bati pratestas, j augaliniy vaisty darbo grupe skiria vieng
narj ir vieng pakaitinj narj.

Pakaitiniai nariai atstovauja ir balsuoja uZ narius jiems nedalyvaujant. Nariai ir pakaitiniai nariai parenkami dél savo
vaidmens ir patirties vertinant augalinius vaistus ir atstovauja valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Augaliniy vaisty darbo grupés narius gali lydéti tam tikros mokslo ar technikos srities ekspertai.

3. Augaliniy vaisty darbo grupé parengia augaliniy vaisty Sgjungos augaliniy vaisty monografijas atsizvelgdama i pagal
13 straipsnj pateiktg paraiskg ir tradicinius augalinius vaistus.

Jeigu yra parengtos Sgjungos augaliniy vaisty monografijos, valstybiy nariy kompetentingos institucijos atsizvelgia j jas
nagrinédamos paraiskg. Nesant tokios Sajungos augalinio vaisto monografijos daromos nuorodos j kitas tinkamas
monografijas, spaudinius ar duomenis.
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Parengus naujas Sgjungos augaliniy vaisty monografijas, tradiciskai vartojamo vaisto registracijos turétojas turi nuspresti ar
jam reikia atitinkamai pakeisti registracijos dokumentus. Tradici§kai vartojamo vaisto registracijos turétojas apie tokius
pakeitimus pranesa atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Augaliniy vaisty monografijos paskelbiamos.

4. Darbo grupei taikomos [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 146 straipsnio 3-5 dalys mutatis mutandis
taikomos augaliniy vaisty darbo grupei.

5. Augaliniy vaisty darbo grupé parengia savo darbo tvarkos taisykles.

XI Skyrius

Gamyba ir importas

1 skirsnis

Vaisty gamyba ir importas

142 straipsnis

Gamybos leidimas

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uztikrinti, kad jy Salies teritorijoje vaisty gamyba biity
vykdoma tik gavus tokios veiklos leidimg (toliau — gamybos leidimas). Reikalavimas turéti gamybos leidimg taikomas ir tuo
atveju, jei gaminami vaistai skirti eksportui.

2. 1 dalyje minimo rinkodaros leidimo reikalaujama ir visai, ir dalinei gamybai, ir jvairiems procesams, susijusiems su
paskirstymu, pakavimu ir pateikimu.
3. Nukrypstant nuo 2 dalies, reikalavimas turéti gamybos leidimg netaikomas:

a) vaisty ruoSimui, skirstymui, pakavimui ir pateikimui, jei §iuos procesus vaistg ruosianciose ir iSduodanciose vaistinése
tik mazmeniniam tiekimui ir tiekimui ligoninéms vykdo vaistininkai arba asmenys, turintys teis¢ ir leidima Siuos
procesus vykdyti valstybése narése; arba [275 pakeit.]

b) decentralizuotoms veiklos vietos, kuriose vykdomi gamybos arba tyrimy etapai, uz kuriuos atsakingas
151 straipsnio 3 dalyje nurodytas centrinés veiklos vietos kvalifikuotas asmuo.
4. Reikalavimas turéti gamybos leidimg taip pat taikomas vykdant vaisty importa is tre¢iyjy valstybe | valstybe nare.

Sis skyrius, 195 straipsnio 5 dalis ir 198 straipsnis taikomi vaisty importui i treciyjy valstybiy.

5. Valstybés narés jtraukia informacija apie rinkodaros leidimus, nurodytus 1 dalyje, | Sajungos duomeny bazg,
nurodyta 188 straipsnio 15 dalyje.

143 straipsnis

Siekiant gauti gamybos leidima taikomi reikalavimai

1. Siekdamas gauti gamybos leidima, pareiskéjas elektroninémis priemonémis pateikia paraiska atitinkamos valstybés
narés kompetentingai institucijai.

Toje paraiskoje pateikiami Sie duomenys:

a) vaistai ir farmacinés formos, kuriuos numatoma gaminti ir importuoti, gamybos operacijos, kurias numatoma vykdyti,
ir vieta, kurioje bus vykdoma veikla;

b) jrodymai, kad pareiskéjas savo Zinioje turi pirmiau minéty vaisty ir farmaciniy formy gamybai arba importui tinkamas
ir pakankamai erdvias patalpas, techning jrangg ir kontrolés jrenginius, kurie atitinka atitinkamos valstybés narés
nustatytus vaisty gamybos ir kontrolés bei jy laikymo reikalavimus pagal 8 straipsni;
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¢) jrodymai, kad pareiskéjai savo Zinioje turi bent vieng kvalifikuota asmeni, kaip apibrézta 151 straipsnyje, kurio
paslaugomis jie gali naudotis;

d) paaiskinimas, ar atitinkama veiklos vieta yra centriné veiklos vieta, atsakinga uz decentralizuoty veiklos viety priezitirg.

2. Pareigkéjas kartu su savo paraiska elektroninémis priemonémis pateikia duomenis minétai informacijai pagristi.

144 straipsnis

Gamybos leidimo suteikimas

1. Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos oficialiis atstovai uztikrina pagal 143 straipsnj kartu su
paraiska pateikty duomeny tiksluma.

Pagal pirma pastraipa patvirtinus duomeny tikslumg, ne véliau kaip per 90 dieny nuo paraiskos, pateiktos pagal
143 straipsnj, gavimo, valstybés narés kompetentinga institucija suteikia arba atsisako suteikti gamybos leidimg.

2. Siekdama uztikrinti, kad 143 straipsnyje nurodyti duomenys baty tinkamai pateikti, valstybés narés kompetentinga
institucija gali suteikti gamybos leidimg, nustatydama tam tikras sglygas.

I centrinéms veiklos vietoms suteikiama gamybos leidimg jtraukiamas rasytinis patvirtinimas, kad vaisto gamintojas,
reguliariai atlikdamas auditg pagal 147 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos f punkta, tikrina, ar decentralizuota veiklos
vieta atitinka 160 straipsnyje nurodytus gerosios gamybos praktikos principus.

3. Gamybos leidimas taikomas tik paraiSkoje nurodytiems vaistams, farmacinéms formoms, gamybos operacijoms ir
patalpoms, taip pat susijusios centrinés veiklos vietos patalpoms, kai decentralizuota gamybos ar bandymy veikla
vykdoma decentralizuotose veiklos vietose, jregistruotose pagal 148 straipsni.

145 straipsnis

Gamybos leidimo pakeitimai

Jei gamybos leidimo turétojas praso pakeisti kuriuos nors i§ 143 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodyty duomeny,
valstybés narés kompetentinga institucija i§ dalies pakei¢ia gamybos leidima ne véliau kaip per 30 dieny nuo tokio pragymo
pateikimo. ISimtiniais atvejais $is terminas gali baiti pratestas iki 90 dieny.

146 straipsnis
Prasymas pateikti papildomg informacija

Valstybés narés kompetentinga institucija gali prasyti pareiskéjo pateikti papildomg informacija, susijusia su pagal
143 straipsnio 1 dalj pateikiamais duomenimis ir su 151 straipsnyje nurodytu kvalifikuotu asmeniu. Jei valstybés narés
kompetentinga institucija pateikia tokia uzklausa, 144 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje ir 145 straipsnyje nurodyty
terminy skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta papildoma informacija.

147 straipsnis

Gamybos leidimo turétojo prievolés

1. Valstybés narés uZtikrina, kad gamybos leidimo turétojai:

a) savo Zinioje turéty darbuotojy, kurie laikosi atitinkamoje valstybéje naréje galiojanciy su gamyba ir kontrole susijusiy
teisiniy reikalavimy ir kuriy paslaugomis jie gali naudotis;

b) pasalinty vaistus, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas laikantis tik valstybiy nariy teisés akty;
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¢) i§ anksto pranesty valstybés narés kompetentingai institucijai apie visus pagal 143 straipsnj pateikty duomeny
pakeitimus, kuriuos jie noréty padaryti;

d) leisty oficialiems valstybés narés kompetentingos institucijos atstovams bet kuriuo metu patekti j savo patalpas ir, jei su
centrine veiklos vieta susijusi gamybos ar bandymy veikla vykdoma decentralizuotoje veiklos vietoje, i centrinés
veiklos vietos arba decentralizuoty veiklos viety patalpas;

e) suteikty galimybe 151 straipsnyje nurodytiems kvalifikuotiems asmenims atlikti savo pareigas, atitinkamais atvejais,
decentralizuotose veiklose vietose, pvz., suteikdami jiems galimybe naudotis visais bitinais istekliais;

f)  visose veiklos vietose ir visada laikytysi gerosios vaisty gamybos praktikos principy;

g) kaip pradines medziagas naudoty tik tas veikligsias medziagas, kurios pagamintos laikantis gerosios veikliyjy medziagy
gamybos praktikos ir platinamos laikantis gerosios veikliyjy medziagy platinimo praktikos;

h) nedelsdami informuoty valstybés narés kompetentingg institucija ir rinkodaros leidimo turétoja, gave informacijos apie
tai, kad vaistai, kuriems taikomas jiems suteiktas gamybos leidimas, yra falsifikuoti arba jtariama, kad yra falsifikuoti,
neatsizvelgiant j tai, kaip vaistai buvo platinami;

i) tikrinty, ar kompetentinga institucija yra jregistravusi gamintojus, importuotojus ir platintojus, i§ kuriy jie gauna
veikligsias medziagas, valstybéje naréje, kurioje $ie subjektai yra jsisteige; ir

j)  tikrinty veikliyjy ir pagalbiniy medziagy autentiskuma ir kokybe.
ja) naudoty tinkamg nuoteky valymo sistemg; [276 pakeit.]

jb) laikytysi atitinkamy rizikos maZinimo priemoniy, nustatyty pagal 22 straipsnj. [277 pakeit.]

Dél pirmos pastraipos ¢ punkto pazymétina, kad valstybés narés kompetentinga institucija bet kuriuo atveju turi biti
nedelsiant informuojama, jei 143 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 151 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo netikétai
pakeic¢iamas kitu kvalifikuotu asmeniu.

Taikydami f ir g punktus gamybos leidimo turétojai tikrina, ar veikliyjy medziagy gamintojas ir platintojai laikési gerosios
gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos, atlikdami auditus veikliyjy medZiagy gamintojo gamybos ir platintojy
platinimo vietose. Gamybos leidimy turétojai tokig atitiktj tikrina patys arba tai daro subjektas, pagal sutartj veikiantis jy
vardu.

2. Gamybos leidimo turétojas, remdamasis oficialiu rizikos vertinimu, uZtikrina, kad pagalbinés medZziagos bty
tinkamos naudoti vaistuose, nustatydamas, kokia gerosios gamybos praktika yra tinkama.

3. Gamybos leidimo turétojas uztikrina, kad biity taikoma pagal 2 dalj nustatyta tinkama geroji gamybos praktika.
Gamybos leidimo turétojas dokumentais pagrindZia priemones, kuriy imamasi pagal 1 ir 2 dalis.

148 straipsnis

Decentralizuoty veiklos viety registravimas ir jtraukimas | sarasg

1. Centrinés veiklos vietos gamybos leidimo turétojas jregistruoja visas savo decentralizuotas veiklos vietas pagal Sio
straipsnio nuostatas.

2. Centrinés veiklos vietos gamybos leidimo turétojas praso valstybés narés, kurioje yra jsteigta decentralizuota veiklos
vieta, kompetentingos institucijos jregistruoti decentralizuotg vietg.

3. Rinkodaros leidimo turétojas gali pradéti su centrine veiklos vieta susijusia veiklg decentralizuotoje vietoje tik tada,
kai decentralizuota veiklos vieta jregistruojama 188 straipsnio 15 dalyje nurodytoje Sajungos duomeny bazéje ir valstybés
narés, kurioje yra decentralizuota veiklos vieta, kompetentinga institucija duomeny bazéje pateikia sasaja su atitinkamos
centrinés veiklos vietos gamybos leidimu.
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4. Valstybés narés, kurioje yra jsteigta decentralizuota veiklos vieta, kompetentinga institucija pagal 188 straipsnj yra
atsakinga uz gamybos ir tyrimy veiklos, vykdomos decentralizuotoje veiklos vietoje, prieZidira.

5. Igyvendindamas 2 dalj centrinés veiklos vietos gamybos leidimo turétojas pateikia registracijos paraiska, kurioje
pateikiama bent $i informacija:

a) decentralizuotos veiklos vietos pavadinimas arba jmonés pavadinimas, nuolatinis adresas ir jrodymai, kad ta
decentralizuota veiklos vieta sisteigusi Sajungoje;

b) vaistai, kuriems taikomi decentralizuotoje veiklos vietoje vykdomi gamybos arba bandymy etapai, jskaitant ty vaisty
gamybos ar bandymy veikla;

¢) duomenys, susij¢ su decentralizuotos veiklos vietos patalpomis ir technine jranga atitinkamai veiklai vykdyti;
d) nuoroda j centrinés veiklos vietos gamybos leidima;

e) 144 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodytas radytinis patvirtinimas, kad vaisto gamintojas, atlikdamas auditus,
patikrino decentralizuotos veiklos vietos atitiktj 160 straipsnyje nurodytiems gerosios gamybos praktikos principams.

6.  Valstybés narés kompetentinga institucija, prizidrinti decentralizuotg veiklos vietg pagal 4 dali, gali nuspresti atlikti
188 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a punkte nurodyta patikrinimg. Tokiais atvejais ta kompetentinga institucija
bendradarbiauja su valstybés narés kompetentinga institucija, atsakinga uZ centrinés veiklos vietos priezitira.

7. [registraves decentralizuotg veiklos vietg pagal 2 dalj, centrinés veiklos vietos gamybos leidimo turétojas nurodo tg
jregistruota decentralizuotg veiklos vietg centrinés veiklos vietos gamybos leidime.

8. Valstybés narés kompetentinga institucija, prizitirinti decentralizuotg veiklos vietg pagal 4 dalj, bendradarbiauja su
atitinkamomis valdZios institucijomis, atsakingomis uz gamybos ar bandymy veiklos prieZitirg pagal kitus Sajungos aktus,
Siais klausimais:

a) dél decentralizuotoje veiklos vietoje pagaminty vaisty, kuriy bandymams ar gamybai naudojamos Zaliavos, dél vaisty,
reglamentuojamy kitais atitinkamais Sajungos teisés aktais, arba dél vaisty, skirty vartoti su medicinos priemonémis;

b) kai vykdant specifing gamybos ar bandymy veikla, gaminami arba bandomi vaistai, kuriy sudétyje yra ZGM arba kurie

yra sudaryti ar gauti i§ ZGM, kurios specifiné gamybos ar bandymy veikla vykdoma decentralizuotoje veiklos vietoje,
kuriai taip pat suteiktas leidimas pagal [ZGM reglamentg].

9.  Atitinkamais atvejais valstybés narés kompetentingos institucijos, prizitirin¢ios centrines ir decentralizuotas veiklos
vietas, gali-veiktt veikia kartu su valstybés narés kompetentinga institucija, atsakinga uZz rinkodaros leidimo suteikimo
proceso prieZiiira. [278 pakeit.]

149 straipsnis
Su apsaugos priemonémis susijusios sglygos

1. IV priede nurodytos apsaugos priemonés negali biiti visiSkai ar i§ dalies paalintos arba uzdengtos, i$skyrus atvejus,
kai jvykdomos toliau nurodytos salygos:

a) prie§ visiskai arba i§ dalies pasalindamas arba uZdengdamas tas apsaugos priemones gamybos leidimo turétojas
patikrina atitinkamo vaisto autentiskuma, taip pat, ar nepazeista jo pakuoté;

b) gamybos leidimo turétojas laikosi IV priedo, pakeisdamas tas apsaugos priemones kitomis apsaugos priemonémis,

kurios yra lygiavertés toms apsaugos priemonéms, kuriomis galima patikrinti vaisto autentiskuma, jj identifikuoti, ir
nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté. Toks pakeitimas atlickamas neatidarant pirminés pakuotés.

Apsaugos priemonés laikomos lygiavertémis, jei:

i) jos atitinka reikalavimus, nustatytus deleguotuosiuose aktuose, priimtuose pagal 67 straipsnio 2 dalj, ir
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ii) jos yra vienodai veiksmingos, kad biity galima patikrinti vaisty autentiSkumg ir juos identifikuoti bei nustatyti, ar
nebuvo pazeista vaisty pakuoté;

¢) apsaugos priemoniy pakeitimas atlickamas laikantis taikomos gerosios vaisty gamybos praktikos; ir

d) apsaugos priemoniy pakeitimg priZitiri kompetentinga institucija.

2. Gamybos leidimy turétojai, jskaitant vykdancius veikla, nurodyta 1 dalyje, laikomi gamintojais ir todél jie atsako uz
7alg tais atvejais ir tokiomis saglygomis, kaip tai yra nustatyta Direktyvoje 85/374/EEB.

150 straipsnis

Galimai falsifikuoti vaistai

1. Nukrypstant nuo 1 straipsnio 2 dalies ir nepazeidziant XII skyriaus 1 skirsnio, valstybés narés imasi priemoniy,
batiny neleisti, kad jveZzti | Sajunga, bet neskirti pateikti Sgjungos rinkai, vaistai patekty j apyvartg, jei yra pakankamas
pagrindas manyti, kad $ie vaistai yra falsifikuoti.

2. Valstybés narés organizuoja susitikimus, kuriuose dalyvauja pacienty ir vartotojy organizacijos, ir, prireikus,
valstybés narés teisésaugos pareiginai, tam, kad galéty pranesti visuomenei informacijg apie veiksmus, kuriy émési
prevencijos ir kovos su paZeidimais srityje, kovodamos su vaisty falsifikacija.

3. Siekiant nustatyti kokios yra biitinos priemonés, nurodytos $io straipsnio 1 dalyje, Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus pagal 215 straipsnj, siekiant papildyti 1 dalj, susijusia su kriterijais, kuriais reikia remtis, ir
tikrinimais, kuriuos reikia atlikti, kai vertinamas galimas vaisty, kurie jvezti | Sajunga, bet neskirti pateikti rinkai,
falsifikacijos pobudis.

151 straipsnis

Kvalifikuoto asmens paslaugy prieinamumas

1. Valstybé naré imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad vaisty gamybos leidimo turétojas nuolat ir
nepertraukiamai 152 straipsnyje nurodytomis salygomis galéty naudotis maziausiai vieno Sajungoje gyvenancio ir
veikiancio kvalifikuoto asmens, kuris visy pirma yra atsakingas uz 153 straipsnyje i$déstyty pareigy vykdyma, paslaugomis.

2. Gamybos leidimo turétojas, kuris yra fizinis asmuo ir asmeniskai atitinka III priede nustatytas salygas, gali prisiimti 1
dalyje nurodyta atsakomybe.

3. Jei gamybos leidimas suteikiamas centrinei veiklos vietai, kuri nurodyta paraiskoje pagal 144 straipsnio 3 dalj,
1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo taip pat vykdo 153 straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas, susijusias su decentrali-
zuotomis veiklos vietomis.

152 straipsnis

Kvalifikuoto asmens kvalifikacija

1. Valstybés narés uztikrina, kad 151 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo atitikty III priede nustatytus
kvalifikacijos reikalavimus.

2. Gamybos leidimo turétojas ir kvalifikuotas asmuo uZtikrina, kad sukaupta praktiné patirtis baty tinkama,
atsizvelgiant | produkty, kurie bus sertifikuojami, riisis.

3. Valstybés narés kompetentinga institucija gali nustatyti atitinkamas administracines procediiras, pagal kurias
tikrinama, ar 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo atitinka III priede nustatytas salygas.
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153 straipsnis

Kvalifikuoto asmens pareigos

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdama uZtikrinti, kad 151 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas
asmuo, nepakenkdamas savo santykiams su gamybos leidimo turétoju ir atsizvelgdamas i 154 straipsnyje nurodytas
procediiras, biity atsakingas uZ garantijas:

a) kad tose valstybése narése gaminamy vaisty kiekviena vaisty serija blity pagaminta ir patikrinta laikantis toje valstybéje
naréje galiojanciy jstatymy ir pagal rinkodaros leidimo reikalavimus;

b) jei vaistai importuojami i§ treciyjy valstybiy, nesvarbu ar vaistas buvo pagamintas Sgjungoje, valstybéje naréje atlikta
kiekvienos produkcijos partijos visapusiska kokybiné analizé ir bent visy veikliyjy medziagy kiekybiné analizé bei kiti
bandymai ar patikrinimai, baitini uZtikrinant vaisty kokybe pagal rinkodaros leidimo reikalavimus.

Jei vaistai skirti pateikti Sgjungos rinkai — kvalifikuotas specialistas, nurodytas 151 straipsnyje, uztikrina, kad prie pakuotés
biity pritvirtintos IV priede nurodytos apsaugos priemonés.

Valstybéje naréje tokiu biidu patikrinta vaisty serija yra atleidZiama nuo pirmos pastraipos b punkte nurodytos kontroleés,
jei jie yra importuojami j kitg valstybe nare, pridedant kvalifikuoto asmens pasirasytus kokybés dokumentus.

2. Valstybé naré gali atleisti kvalifikuotg asmenj nuo atsakomybés uz vaisty, importuojamy i§ treciyjy valstybiy,
kontrole, jei su eksportuojancia valstybe Sgjunga yra sudariusi atitinkamus susitarimus, siekdama uZtikrinti, kad vaisty
gamintojas taikyty gerosios gamybos praktikos reikalavimus, kurie yra bent jau lygiaverciai Sajungos nustatytiesiems, taip
pat siekdama uztikrinti, kad 1 dalies pirmosios pastraipos b punkte minima kontrolé biity atlikta eksportuojancioje
valstybéje.

3. Visais atvejais, ypac kai Sie vaistai yra isleisti i apyvarta, kvalifikuotas asmuo registre ar tam paciam tikslui skirtoje
atitinkamoje formoje turi patvirtinti, kad kiekviena vaisty serija atitinka $io straipsnio nuostatas. Minétasis registras ar jam
lygiaverté forma nuolat papildomi tol, kol atliekamos operacijos, ir saugomas valstybés narés kompetentingos institucijos
atstovy tiek, kiek numatyta suinteresuotosios valstybés narés nuostatose, bet ne trumpiau kaip penkerius metus.

4. Beto, taikant 151 straipsnio 3 dalj, kvalifikuotas asmuo:

a) prizidri, kad decentralizuotose veiklos vietose vykdoma gamybos ar bandymy veikla atitikty 160 straipsnyje nurodytus
atitinkamos gerosios gamybos praktikos principus ir rinkodaros leidimo salygas;

b) pateikia 144 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodyta rasytinj patvirtinima;

¢) praneSa valstybés narés, kurioje jsteigta decentralizuota veiklos vieta, kompetentingai institucijai apie jvykusius
poky¢ius, susijusius su informacija, nurodyta pagal 148 straipsnio 5 dalj pateiktoje registracijos paraiskoje.

Apie visus poky¢ius, kurie gali turéti poveikj decentralizuotoje veiklos vietoje gaminamy ar bandomy vaisty kokybei
arba saugumui, biitina pranesti nedelsiant.

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotajj akta, kuriuo pirmos pastraipos ¢ punktas
papildomas nuostatomis dél pranesimy, kuriuos turi pateikti kvalifikuotas asmuo.

154 straipsnis

Profesiné etika

1. Valstybés narés uztikrina, kad 151 straipsnyje nurodyty kvalifikuoty asmeny pareigos biity vykdomos, taikydamos
atitinkamas administracines priemones arba pasirtipindamos, kad tokie asmenys laikytysi profesinés etikos taisykliy.
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2. Valstybés narés gali numatyti galimybe laikinai neleisti 151 straipsnyje nurodytam kvalifikuotam asmeniui eiti savo
pareigy, kai pries ta kvalifikuota asmenj pradedamos administracinés ar drausminés procediros dél 153 straipsnyje
nustatyty pareigy nevykdymo.

155 straipsnis

Vaisto eksporto sertifikatas

1.  Gamintojo, eksportuotojo ar importuojancios treciosios valstybés kompetentingy institucijy prasymu valstybés
narés patvirtina, kad vaisty gamintojas turi gamybos leidima. ISduodamos tokius sertifikatus, valstybés narés:

a) laikosi Pasaulio sveikatos organizacijos priimty administraciniy susitarimy;

b) pateikia eksportui skirty vaisty, kuriy jy Salies teritorijoje galiojantis rinkodaros leidimas jau suteiktas, vaisto
charakteristiky santrauka, kuria jos patvirtino pagal 43 straipsnj.

2. Kai gamintojas neturi rinkodaros leidimo, jis kompetentingoms institucijoms, atsakingoms uz 1 dalyje nurodyto
sertifikato iSdavima, pateikia paaiskinima, kodél jis neturi rinkodaros leidimo.

2 skirsnis

Veikliyjy medziagy gamyba, importas ir platinimas

156 straipsnis
Veikliyjy medziagy gamyba

Sioje direktyvoje veikliyjy medziagy, naudojamy vaisty gamyboje, gamyba sudaro tiek bendra, tiek ir daliné veikliosios
medziagos gamyba ir importas ir jvairis jos padalijimo, pakavimo ar pateikimo procesai, pries ja jtraukiant j vaisto sudéti,
jskaitant kartotinj pakavima arba kartotinj Zenklinima, kuriuos atlicka pradiniy vaistiniy medziagy platintojas.

157 straipsnis
Veikliyjy medziagy importuotojy, gamintojy ir platintojy registravimas

1. Sajungoje jsisteige veikliyjy medZiagy importuotojai, gamintojai ir platintojai jregistruoja savo veiklg valstybés narés,
kurioje jie isisteige, kompetentingoje institucijoje.

2. Registracijos paraiskoje, kurig reikia pateikti elektroninémis priemonémis, pateikiama bent $i informacija:

a) vardas, pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;

b) veikliosios medziagos, kurias ketinama importuoti, gaminti arba platinti;

¢) duomenys, susije su patalpomis, kuriose bus vykdoma veikla, ir su technine jranga.

3. Asmenys, nurodyti 1 dalyje, elektroninémis priemonémis pateikia registracijos paraiska valstybés narés
kompetentingai institucijai likus bent 60 dieny iki numatomos savo veiklos pradzios.

4. Valstybés narés kompetentinga institucija, remdamasi rizikos vertinimu, gali nuspresti atlikti patikrinima. Jei
valstybés narés kompetentinga institucija per 60 dieny nuo registracijos paraiskos gavimo pranesa pareiskéjui, kad bus
atliekamas patikrinimas, veikla nepradedama tol, kol valstybés narés kompetentinga institucija nepranesa pareiskéjui, kad
Sis gali pradéti veikla. Jei valstybés narés kompetentinga institucija per 60 dieny nuo registracijos paraiskos gavimo
nepranesa pareiskéjui, kad bus atliekamas patikrinimas, pareiskéjas gali pradéti veikla.
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5. Kasmet asmenys, nurodyti 1 dalyje, valstybés narés kompetentingai institucijai pranesa apie jvykusius poky¢ius,
susijusius su informacija, pateikta registracijos paraiskoje. Apie visus pokycius, kurie gali turéti jtakos gaminamuy,
importuojamy arba platinamy veikliyjy medziagy kokybei ar saugumui, biitina pranesti nedelsiant.

6.  Valstybés narés kompetentinga institucija jveda informacijg, pateikta pagal 2 dalj, i Sajungos duomeny baze,
nurodyta 188 straipsnio 15 dalyje.

158 straipsnis
Veikliyjy medziagy importo salygos

1. Valstybés narés imasi tinkamy priemoniy uztikrinti, kad jy teritorijoje gaminant, importuojant ir platinant veikligsias
medziagas, iskaitant eksportuoti skirtas veikligsias medziagas, bty laikomasi veikliyjy medziagy gerosios gamybos
praktikos ir gerosios platinimo praktikos principy, nustatyty pagal 160 straipsnj priimtuose deleguotuosiuose aktuose.

2. Veikligsias medziagas galima importuoti tik jvykdZius toliau nurodytas salygas:

a) veikliosios medziagos pagamintos laikantis gerosios gamybos praktikos principy, kurie yra bent lygiaverciai pagal
160 straipsnj nustatytiems Sgjungos principams; ir

b) prie veikliyjy medziagy pridedamas eksportuojancios treciosios valstybés kompetentingos institucijos iSduotas
rasytinis patvirtinimas, kuriame nurodoma, kad:

i) eksportuojamg veikligja medZiagg gaminanciai jmonei taikomi gerosios gamybos praktikos principai prilygsta
bent Sgjungos pagal 160 straipsnj nustatytiems principams;

i) atitinkamai gamybos vietai taikoma reguliari grieZta ir skaidri kontrolé ir veiksmingas gerosios gamybos praktikos
reikalavimy jgyvendinimas, jskaitant pakartotinius tikrinimus ir tikrinimus, apie kuriuos i§ anksto nepranesta, kad
buty uztikrinta bent Sgjungos reikalavimus atitinkanti visuomenés sveikatos apsauga; ir

iii) nustacius, kad $iy reikalavimy nesilaikoma, eksportuojanti treioji valstybé nepagristai nedelsdama informacija
apie tai perduoda Sgjungai.

3. 2 dalies b punkte nustatytos sglygos netaikomos, jei eksportuojanti valstybé yra jtraukta j 159 straipsnio 2 dalyje
nurodytg sarasa.

4. Valstybés narés kompetentinga institucija gali netaikyti 2 dalies b punkte nustatyty salygy, kol galioja pagal
188 straipsnio 13 dalj iSduotas gerosios gamybos praktikos sertifikatas, jei valstybés narés kompetentinga institucija
patikrino veiklos vieta, kurioje gaminama eksportui skirta veiklioji medZiaga, ir nustaté, kad ji atitinka pagal 160 straipsnj
nustatytus gerosios gamybos praktikos principus.

159 straipsnis
I§ treciyjy valstybiy importuojamos veikliosios medziagos

1. Treciosios valstybés prasymu Komisija vertina, ar tos Salies | Sajunga eksportuojamoms veikliosioms medziagoms
taikoma reglamentavimo sistema ir atitinkamais kontrolés bei vykdymo uZtikrinimo veiksmais uZtikrinamas visuomenés
sveikatos lygis, lygiavertis Sajungoje uZtikrinamam visuomenés sveikatos lygiui.

Tas vertinimas — tai atitinkamy elektroninémis priemonémis pateikty dokumenty perzifira ir, jei néra $ig veiklos sritj
reglamentuojanéiy susitarimy, nurodyty $ios direktyvos 153 straipsnio 2 dalyje, tas vertinimas apima treciosios valstybés

treciojoje valstybéje patikrinima.
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2. Remdamasi 1 dalyje nurodytu vertinimu, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais trecioji valstybé biity
jtraukta | sgrasg ir jai baty pradéti taikyti antroje pastraipoje nustatyti reikalavimai. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Vertindama trecigjg valstybe pagal 1 dalj Komisija atsizvelgia i $iuos aspektus:

a) salies gerosios gamybos praktikos taisykles;

b) atitikties gerosios gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy reguliarumg;
¢) gerosios gamybos praktikos taikymo uztikrinimo veiksminguma;

d) treciosios valstybés informacijos apie reikalavimy neatitinkancius veikliyjy medZziagy gamintojus teikimo reguliaruma
ir greituma.

3. Komisija reguliariai tikrina, ar laikomasi 1 dalyje nustatyty salygy. Pirma karta tikrinama praéjus ne daugiau kaip
trejiems metus nuo treciosios valstybés jtraukimo i 2 dalyje nurodytg sarasa.

4. Komisija, bendradarbiaudama su Agentiira ir valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, atlicka 1 dalyje
nurodyta vertinima ir 3 dalyje nurodyta tikrinima.

3 skirsnis

Gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos principai

160 straipsnis

Vaistams ir veikliosioms medZiagoms taikytinos taisyklés

Kemistia Komisijai pagal 234—straipsnie—2—dali—gali215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti igyvendinime

deleguotuosius aktus, kuriais §i direktyva bétypapildyta papildoma: 279 pakeit.]

a) vaisty gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos principais, kurie, atitinkamais atvejais, btity papildyti
specialiomis priemonémis, visy pirma taikytinomis farmacinéms formoms, vaistams ar gamybos veiklai, laikantis
gerosios gamybos principy;

b) veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos principais.

ba) priemonémis, kuriomis siekiama sumaZinti neigiamq vaisty gamybos poveikj aplinkai. [280 pakeit.]

Prireikus $ie principai nustatomi atsizZvelgiant j visus pagal bet kurig kita Sajungos teising sistemg nustatytus gerosios
praktikos principus.

161 straipsnis

Pagalbinéms medziagoms taikomos taisyklés

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais §i direktyva papildoma
nuostatomis dél oficialaus rizikos vertinimo, siekiant uZtikrinti 147 straipsnio 2 dalyje nurodyta tinkama geraja pagalbiniy
medziagy gamybos praktika. Atliekant tokj rizikos vertinima atsizvelgiama j kity atitinkamy kokybés sistemy reikalavimus,
taip pat i pagalbiniy medziagy kilme ir paskirt] ir anks¢iau nustatytus kokybés defektus.
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XII Skyrius

Didmeninis platinimas ir pardavimas nuotoliniu bidu

1 skirsnis

Didmeninis vaisty platinimas ir tarpininkavimas vaisty prekyboje

162 straipsnis

Didmeninis vaisty platinimas

1. Nedarydamos poveikio 5 straipsniui, valstybés narés imasi visy reikiamy veiksmy, siekdamos uztikrinti, kad jy Salies
teritorijoje buty platinami tik tie vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal Sajungos teise.

2. Siekiant vykdyti vaisty didmeninj platinima, jskaitant sandéliavimo veikla, turi bati suteiktas vaisty centralizuotai
suteikiamas arba nacionalinis rinkodaros leidimas.

3. Platintojai, kurie ketina importuoti vaista i§ kitos valstybés narés, pranesa rinkodaros leidimo turétojui ir valstybeés
nareés, j kurig vaistas bus importuojamas, kompetentingai institucijai apie savo ketinima jj importuoti.

4. Jei tai vaistai, dél kuriy suteiktas nacionalinis rinkodaros leidimas, 3 dalyje nurodytu prane$imu valstybés narés
kompetentingai institucijai nedaromas poveikis papildomoms procediiromis, numatytoms tos valstybés narés teisés
aktuose, ir valstybés narés kompetentingai institucijai mokétiniems mokes¢iams uz prane$imo nagrinéjima.

5. Jei tai vaistai, dél kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediirg, platintojas tg patj 3 dalyje
nurodyta prane$ima pateikia Agentiirai, kuri turés patikrinti, ar laikomasi Sgjungos teisés aktuose dél vaisty nustatyty ir
rinkodaros leidimy salygy. Uz §j patikrinimg Agentiirai mokamas mokestis.

163 straipsnis

Didmeninio vaisty platinimo leidimo suteikimas

1. Valstybés narés kompetentinga institucija imasi visy reikiamy priemoniy, siekdama uZtikrinti, kad didmeninis vaisty
platinimas biity vykdomas tik gavus leidima uZsiimti didmenine vaisty prekyba (toliau — didmeninio platinimo leidimas).
Didmeninio platinimo leidime nurodomos patalpos, vaistaivaisty kategorijos ir didmeninio platinimo operacijos, kuriy
atzvilgiu jis galioja. [281 pakeit.]

2. Jei asmenys, jgalioti arba turintys teis¢ tiekti vaistus visuomenei, taip pat gali pagal nacionaling teis¢ verstis
didmenine prekyba, tokie asmenys privalo turéti 1 dalyje nurodyta leidima.

3. Gamybos leidimas, kurj reikalaujama gauti pagal 142 straipsnj, apima leidima didmeniniu bidu platinti vaistus, dél
kuriy jis suteiktas. Didmeninio platinimo leidimo turétojas neatleidziamas nuo 142 straipsnyje nustatytos prievolés turéti
gamybos leidimg ir laikytis su tuo susijusiy salygy, net jei gamyba ar importas néra pagrindiné subjekto vykdoma veikla.

4. Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija jveda informacijg, susijusia su didmeninio platinimo leidimais,
i 188 straipsnio 15 dalyje nurodyta Sajungos duomeny baze.

5. Valstybés narés kompetentinga institucija, suteikusi didmeninio platinimo leidima jos 3alies teritorijoje esanc¢ioms
patalpoms, uztikrina, kad tinkamu daznumu bty vykdoma asmeny, turinciy leidimg verstis vaisty didmenine prekyba,
kontrolé ir jy patalpy patikrinimai.

Valstybés narés, suteikusios didmeninio platinimo leidimg, kompetentinga institucija sustabdo to leidimo galiojima arba ji
panaikina, jeigu nebesilaikoma 162 straipsnyje nustatyty salygy. Tokiu atveju valstybé naré nepagristai nedelsdama apie tai
informuoja kitas valstybes nares ir Komisijg.
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6.  Jei valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad kitos valstybés narés kompetentingos institucijos suteiktas
didmeninio platinimo leidimas neatitinka 162 straipsnyje nustatyty didmeninio platinimo leidimo suteikimo salygy, ji
nepagristai nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir kitos valstybés narés kompetentingg institucijg. Kitos valstybés
narés kompetentinga institucija imasi, jos nuomone, baitiny priemoniy ir informuoja Komisijg ir pirmosios valstybés narés
kompetentingg institucija apie tas priemones bei priezastis, dél kuriy jy imtasi.

164 straipsnis

Siekiant gauti didmeninio platinimo leidimg taikomi reikalavimai

1. Siekdami gauti didmeninés prekybos leidimg pareiskéjai elektroninémis priemonémis pateikia paraiskg atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.
2. 1 dalyje nurodytoje paraiskoje pateikiami $ie duomenys:

a) patvirtinimas ir jrodymai, kad pareiskéjas savo Zinioje turi tinkamas ir pakankamai erdvias patalpas, jrenginius ir
jranga, kad galéty uztikrinti tinkamga vaisty laikyma ir platinima;

b) patvirtinimas ir jrodymai, kad pareiskéjai turi savo Zinioje atitinkamos kvalifikacijos darbuotojy ir, visy pirma,
kvalifikuotg asmeni, atitinkancius tos valstybés narés teisés aktuose nustatytas salygas;

¢) jsipareigojimas vykdyti prievoles, kurios jiems tenka pagal 166 straipsnio salygas.

165 straipsnis

Didmeninio platinimo leidimo suteikimas

1. Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos oficialfis atstovai atlieka patikrinima, kad galéty patvirtinti
pagal 164 straipsnj pateikiamy duomeny tiksluma.

Pagal pirma pastraipg patvirtinus duomeny tikslumag, ne véliau kaip per 90 dieny nuo paraiskos, pateiktos pagal
164 straipsnj, gavimo, valstybés narés kompetentinga institucija suteikia arba atsisako suteikti didmeninio platinimo
leidima.

2. Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti, kad pareiskéjas elektroninémis priemonémis
pateikty visg biting informacija, susijusiag su duomenimis, kuriuos reikia pateikti siekiant gauti didmeninio platinimo
leidimg. Tokiu atveju 1 dalyje nustatyto laikotarpio skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta reikalinga papildoma
informacija.

hed

Valstybés narés kompetentinga institucija gali suteikti didmeninio platinimo leidima, nustatydama tam tikras salygas.

4. Didmeninio platinimo leidimas taikomas tik leidime nurodytoms patalpoms.

166 straipsnis
Didmeninio platinimo leidimo turétojo pareigos

1. Valstybés narés uztikrina, kad didmeninio platinimo leidimo turétojai:

a) savo Zinioje turéty darbuotojy, kurie laikosi atitinkamoje valstybéje naréje galiojanciy su didmeniniu platinimu
susijusiy teisiniy reikalavimy, ir kuriy paslaugomis jie galéty naudotis;

b) leisty valstybés narés kompetentingos institucijos oficialiems atstovams bet kuriuo metu patekti j 164 straipsnio 2 dalies
a punkte nurodytas patalpas ir prieiti prie atitinkamy jrenginiy bei jrangos;

¢) savo tiekiamus rinkai vaistus, be kita ko, sudarydami finansinius sandorius, gauty tik i§ ty asmeny, kurie patys turi
Sajungoje suteikta didmeninio platinimo leidimg arba 163 straipsnio 3 dalyje nurodytg gamybos leidimg;

116/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



OL C, 2025313

LT

m)

2.

tiekty vaistus, be kita ko, sudarydami finansinius sandorius, tik tiems asmenims, kurie patys turi didmeninio platinimo
leidimg arba kurie yra jgalioti arba turi teise tiekti vaistus visuomenei;

tikrinty, ar jy gaunami vaistai nefalsifikuoti, t. y. tikrinty vaisty antrinés pakuotés apsaugos priemones, laikydamiesi
reikalavimy, nustatyty pagal 67 straipsnio 2 dalies antrg pastraipa priimtuose deleguotuosiuose aktuose;

turéty neatidéliotiny veiksmy plana, kuris uztikrinty veiksminga bet kokio vaisty atSaukimo i§ rinkos jgyvendinima
kompetentingy institucijy nurodymu arba bendradarbiaujant su atitinkamo vaisto gamintoju ar rinkodaros leidimo

turétoju;

tvarkyty apskaita, | kurig baity jtraukiama bent $i su gaunamais ir i§siunciamais vaistais ar vaistais, kuriy prekybai
tarpininkaujama, susijusi informacija:

i) vaisto gavimo, i$siuntimo ar tarpininkavimo jo prekyboje data;

ii) vaisto pavadinimas;

ili) gautas, pristatytas vaisto kiekis ar kiekis vaisto, kurio prekyboje tarpininkauta;

iv) tiekéjo arba, atitinkamais atvejais, gavéjo pavadinimas ir adresas,

V)  vaisty serijos numeris — bent vaisty su 67 straipsnyje nurodytomis apsaugos priemonémis;

uztikrinty galimybe penkerius metus valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms patikrinimo tikslais susipaZinti su
g punkte nurodytais apskaitos dokumentais;

laikytysi 160 straipsnyje nustatyty gerosios vaisty platinimo praktikos principy;

baty jdiege kokybés valdymo sistemg ir nustat¢ su savo veikla susijusias pareigas, procediiras ir rizikos valdymo
priemones;

nedelsdami informuoty valstybés narés kompetentingg institucija ir, kai taikytina, rinkodaros leidimo turétoja apie
gautus arba sialomus vaistus, kurie, jy nuomone, yra arba gali bati falsifikuoti;

nuolat uztikrinty tinkamga ir nepertraukiamg reikiamo vaisty asortimento tiekima, kad bity tenkinami konkrecios
geografinés vietoveés poreikiai, ir per pagrista terming, nustatomg nacionalinés teisés aktais, reikiamu vaisty kiekiu

apripinty visg atitinkamg teritorija;

bendradarbiauty su visais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant rinkodaros leidimo turétejais-
turétojus, ir valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis tiekimo saugumo klausimais. [282 pakeit.]

Kai vaistai gaunami i§ kito didmeninio platintojo, didmeninio platinimo leidimo turétojai, gaunantys produkta, turi

patikrinti, ar vaistus tiekiantis didmeninis platintojas laikosi gerosios platinimo praktikos principy. Tai apima patikrinimg,
ar didmeninis platintojas turi didmeninio platinimo leidima arba gamybos leidima, nurodyta 163 straipsnio 3 dalyje.

3.

Kai vaistas yra gaunamas i§ gamintojo ar importuotojo, didmeninio platinimo leidimo turétojai turi patikrinti, ar

vaisty gamintojas arba importuotojas turi gamybos leidima.

4.

Kai vaistas gaunamas naudojantis tarpininkavimo paslaugomis, didmeninio platinimo leidimy turétojai patikrina, ar

asmuo, tarpininkaujantis vaisto prekyboje, atitinka 171 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

1.

167 straipsnis

Vaisty tiekimo prievolé

Tiekiant vaistus vaistinéms ir juridiniams asmenims (jmonéms), kurie jgalioti arba turi teise tiekti vaistg visuomenei,

valstybés narés leidimui uZzsiimti vaisty didmeniniu platinimu turétojui, kuriam tg leidima suteiké kita valstybé naré, netaiko
jokiy prievoliy, ypa¢ vieSosios paslaugos prievoliy, grieZtesniy negu tos, kurias ji taiko asmenims, kuriems jos pacios yra
suteikusios leidimus verstis atitinkama veikla.
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2. Valstybés narés rinkai pateikto vaisto didmeniniai platintojai, nevir§ydami savo atsakomybés riby, uZtikrina tinkama
ir nuolatinj to vaisto tiekimg vaistinéms ar asmenims, jgaliotiems tiekti vaistus taip, kad bty patenkinami atitinkamos
valstybés narés pacienty poreikiai.

3. Be to, $io straipsnio jgyvendinimo priemonés turéty biiti pagristos visuomenés sveikatos apsaugos motyvais ir turi
bati proporcingos, atsizvelgiant i tokios apsaugos tikslg, laikantis Sutartimi nustatyty taisykliy, ypa¢ susijusiy su laisvu
prekiy judéjimu ir konkurencija.

168 straipsnis

Tiekiant vaistus pridedami dokumentai

1. Prie visy vaisty, tiekiamy juridiniam asmeniui, turin¢iam leidimg ar teis¢ tiekti vaista visuomenei toje valstybéje
naréje, leidimg turintis didmenininkas turi-pridétpateikia dokumenta, kuris gali biiti pateiktas elektroniniu formatu ir
kuris leisty nustatyti: [283 pakeit.]

a) tiekimo datg;

b) vaisto pavadinimg ir farmacing formg;

¢) tiekiamo vaisto kiekij;

d) wvaisto tiekéjo arba gavéjo pavadinimg ir adresg;

e) vaisty serijos numerj (bent vaisty su 67 straipsnyje nurodytomis apsaugos priemonémis).

2. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uZtikrinti, kad asmenys, turintys leidimg ar teise tiekti vaista
visuomenei, galéty pateikti informacija, pagal kurig bty galima atsekti vaisty kilme ir nustatyti jo tiekéjg.

169 straipsnis
Didmeniniam platinimui taikomi nacionaliniai reikalavimai
Sio skyriaus nuostatos neuzkerta kelio taikyti valstybiy nariy nustatytus grieztesnius reikalavimus didmeniniam platinimui:
a) narkotiniy arba psichotropiniy medziagy;
b) kraujo preparaty;
¢) imunologiniy vaisty; ir

d) radiofarmaciniy vaisty.

170 straipsnis

Didmeninis platinimas treciosiose valstybése

Vykdant vaisty didmeninj platinimg tre¢iosiose valstybése 162 straipsnis ir 166 straipsnio 1 dalies ¢ punktas netaikomi.

Jei didmeniniai platintojai tiekia vaistus asmenims treciosiose valstybése, jie uZtikrina, kad vaistai baty tiekiami tik tiems
asmenims, kurie yra jgalioti ar turi teis¢ gauti vaisty didmeniniam platinimui ar tiekimui visuomenei vadovaujantis
taikomomis atitinkamos treciosios valstybés teisinémis ir administracinémis nuostatomis.

168 straipsnis taikomas tiekiant vaistus asmenims treciosiose valstybése, turintiems leidimg arba jgaliotiems tiekti vaistus
visuomenei.
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171 straipsnis

Tarpininkavimas vaisty prekyboje

1. Tarpininkavimu vaisty prekyboje uZsiimantys asmenys uZtikrina, kad vaisty, kuriy prekyboje jie tarpininkauja,
rinkodaros leidimas biity galiojantis.

Tarpininkavimu vaisty prekyboje uzsiimantys asmenys turi turéti nuolatinj adresg ir kontaktinius duomenis Sajungoje, kad
baty uztikrinta, jog valstybés narés kompetentingos institucijos galéty tiksliai juos identifikuoti, nustatyti jy vieta, palaikyti
su jais rysj ir priziaréti jy veikla.

Tarpininkavimui vaisty prekyboje mutatis mutandis taikomi 166 straipsnio 1 dalies e-j punktuose nustatyti reikalavimai.

2. Asmenys gali uzsiimti tarpininkavimu vaisty prekyboje tik, jei jie yra jregistruoti valstybés narés, kurioje yra jy 1
dalies antroje pastraipoje nurodytas nuolatinis adresas, kompetentingoje institucijoje. Tie asmenys turi elektroninémis
priemonémis kompetentingai institucijai pateikti bent savo vardy, pavarde ir pavadinima bei nuolatinj adresa. Jie
nedelsdami elektroninémis priemonémis pranesa valstybés narés kompetentingai institucijai apie bet kokius su Siais
duomenimis susijusius poky¢ius.

Valstybés narés kompetentinga institucija jveda pirmoje pastraipoje nurodytg informacija | registrg, kuris yra vieSai

prieinamas.
3. 160 straipsnyje nurodyti principai apima specialigsias nuostatas dél tarpininkavimo.
4. Atsakomybé uz patikrinimy, nurodyty 188 straipsnyje, atlikimg tenka valstybei narei, kurioje jregistruotas

tarpininkavimo vykdant prekybg vaistais veikla vykdantis asmuo.

Jei tarpininkavimu vaisty prekyboje uZsiimantis asmuo nevykdo reikalavimy, nustatyty Sitame straipsnyje, valstybés narés
kompetentinga institucija gali nuspresti ibraukti §j asmenj i§ registro, nurodyto 2 dalyje. Tokiu atveju valstybés narés
kompetentinga institucija apie tai prane$a tam asmeniui.

2 skirsnis

Nuotolinis pardavimas visuomenei

172 straipsnis

Bendrieji nuotolinés prekybos reikalavimai

1. Nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos draudziama sitlyti parduoti visuomenei receptinius
vaistus nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, valstybés narés uztikrina, kad vaistai
visuomenei bty siilomi parduoti nuotoliniu biidu, naudojantis paslaugomis kaip apibréziama Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje (ES) 2015/1535 (*3), nustatancioje informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarkg, laikantis iy salygy:

a) fizinis arba juridinis asmuo, sitilantis parduoti vaistus, yra jgaliotas arba turi teis¢ tiekti vaistus visuomenei, be kita ko,
nuotoliniu biidu, pagal valstybés narés, kurioje tas asmuo jsisteiges, nacionalinés teisés aktus ir, kai taikytina, atitinka
Sio straipsnio 2 dalyje nurodytas sqlygas; [284 pakeit.]

b) a punkte nurodytas asmuo pateiké valstybei narei, kurioje tas asmuo yra jsisteiges, bent $ig informacija:
i) vardg, pavarde arba pavadinima, nuolatinj veiklos vietos, i§ kurios tiekiami tie vaistai, adresg;

ii) veiklos, kuria bus sitloma parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, pradzios datg;

(*) 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius
reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 2015 9 17, p. 1).
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i) tam tikslui naudojamos svetainés adresa ir atitinkamga informacija, kuri reikalinga, kad biity galima nustatyti ta
svetaing;

iv) jei taikytina, nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, visuomenei parduodamy vaisty
isdavimo teisinj statusg pagal IV skyriy.
Prireikus tokia informacija atnaujinama;
) vaistai atitinka paskirties valstybés narés nacionalinés teisés aktus pagal 5 straipsnio 1 dalj;

d) nedarant poveikio Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2000/31/EB (%) nustatytiems informacijai keliamiems
reikalavimams, interneto svetainéje, kurioje sitilomi vaistai, pateikiama bent $i informacija:

i) valstybés narés kompetentingos institucijos arba valdzios institucijos, kuriai pateikta informacija pagal b punktg,
kontaktiniai duomenys;

ii) saitas su 174 straipsnyje nurodyta valstybés narés, kurioje jsisteiges atitinkamas fizinis ar juridinis asmuo,
interneto svetaine;

i) 173 straipsnyje nurodytas bendras logotipas, kuris aiskiai matomas kiekviename svetainés, susijusios su sitlymu
parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu biidu, puslapyje. Bendrame logotipe pateikiamas saitas su asmens jra$u
174 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytame sarase.

2. Valstybés narés gali dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasCiy nustatyti savo teritorijoje salygas
mazmeniniam vaisty tiekimui visuomenei nuotoliniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis.

3. Nedarant poveikio Direktyvai 2000/31/EB ir reikalavimams, nustatytiems $iame skirsnyje, valstybés narés imasi
priemoniy, batiny uZtikrinti, kad kitiems asmenims, kurie nenurodyti 1 dalyje, sitilantiems visuomenei parduoti vaistus
nuotoliniu blidu, naudojantis visuomenés informavimo paslaugomis ir vykdantiems savo veikla jy teritorijose, bty
taikomos veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios sankcijos.

173 straipsnis

Bendram logotipui taikomi reikalavimai

1. Batina nustatyti bendrg logotipg, kuris biity atpaZistamas visoje Sgjungoje, kartu sudarant galimybe nustatyti
valstybe nare, kurioje isisteiges asmuo, sitlantis parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu bidu. Tas logotipas aiskiai
pateikiamas svetainése, kuriose sitiloma parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu bidu pagal 172 straipsnio 1 dalies
d punkta.

2. Siekdama suderinti $io bendro logotipo naudojima, Komisija priima jgyvendinimo aktus dél:
a) techniniy, elektroniniy ir $ifravimo reikalavimy, kad bty galima patikrinti bendro logotipo autentiskuma;

b) bendro logotipo dizaino.

Prireikus tie jgyvendinimo aktai i§ dalies kei¢iami atsizvelgiant | mokslo ir technikos paZangg. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediiros.

174 straipsnis

Informacija apie nuotolinj tiekimg visuomenei

1. Kiekviena valstybé sukuria svetaing, kurioje pateikiama bent $i informacija:

a) informacija apie nacionalinés teisés aktus, taikomus siilymui parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu badu,
naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, jskaitant informacija apie tai, kad valstybése narése taikoma vaisty
klasifikacija ir jy tiekimo sglygos gali skirtis;

(*) 2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés visuomenés paslaugy, ypac¢
elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés komercijos Direktyva (OLL 178, 2000 7 17, p. 1).
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b) informacija apie bendro logotipo tiksla;

¢) asmeny, sitilanc¢iy parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis,
sarasas, laikantis 172 straipsnio, ir jy svetainiy adresai;

d) svarbiausia informacija dél pavojaus, susijusio su vaistais, neteisétai tieckiamais visuomenei, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis.

Sioje svetainéje pateikiama internetiné nuoroda j 2 dalyje nurodyta svetaine.

2. Agentira sukuria svetaing, kurioje pateikiama informacija, nurodyta 1 dalies pirmos pastraipos b ir d punktuose,
informacija apie Sajungos teisés aktus, taikomus falsifikuotiems vaistams, taip pat saitas su  valstybiy nariy svetainémis,
nurodytomis 1 dalyje. Agentiiros svetainéje bitina aiSkiai nurodyti, kad valstybiy nariy svetainése pateikiama informacija
apie asmenis, kurie turi leidimg arba turi teis¢ nuotoliniu biidu visuomenei tiekti vaistus, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, atitinkamoje valstybéje naréje.

3. Komisija, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis, rengia arba skatina pla¢iosios visuomenés
informavimo apie falsifikuoty vaisty keliamus pavojus kampanijas. Tomis kampanijomis didinamas vartotojy
informuotumas apie rizikg, susijusig su neteisétai nuotoliniu bidu parduodamais vaistais, taip pat apie bendro logotipo
ir 1 ir 2 dalyse nurodyty interneto svetainiy veikima.

XIII Skyrius

Reklama

175 straipsnis

Vaisty reklamos apibréztis

1. Siame skyriuje vaisty reklama — tai bet kokia forma teikiama informacija apie vaistus, einant j Zmoniy namus ar
jstaigas, pirkéjy paieskos veiklg ar sitilomas paskatas, skatinancias vaisty skyrima, tiekima, pardavima ar vartojimg.

Visy pirma, vaisty reklama apima:

a) vaisty reklamg visuomenei;

b) vaisty reklamg asmenims, turintiems teis¢ juos skirti, tiekti ar duoti (suleisti) pacientui;

¢) prekybos vaistais atstovy apsilankyma pas asmenis, turincius teise juos skirti;

d) wvaisty pavyzdziy tiekima;

e) skatinimg skirti arba tiekti vaistg duodant, sitillant ar Zadant dovanas, asmening naudg ar apdovanojimus pinigais ar

natilira; Hskyrus-tuos-atvejus;, katty-paskaty-verte-yraminimali; [285 pakeit.]

f)  reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja asmenys, turintys teise skirti arba tiekti vaistus, finansinj rémima,

g) moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja asmenys, turintys teise skirti ar tiekti vaistus, finansinj rémimg ir ypa¢ tokiy
asmeny kelionés bei apgyvendinimo islaidy, susijusiy su jy dalyvavimu tokiuose renginiuose, apmokéjima;

h) su vaistais susijusia reklama, kurioje neminimi konkretis vaistai.

2. Sis skyrius neapima:
a) vaisty Zenklinimo ir pakuotés lapeliy, kuriems taikomos VI skyriaus nuostatos;

b) susirasinéjimo, kurio dalj gali sudaryti nereklaminio pobuidzio medziaga, biitina atsakant | specifinius klausimus apie
konkrecius vaistus,

¢) dalykiniy ir informaciniy skelbimy bei rekomendacinés medziagos, susijusios, pavyzdziui, su pranesimais apie
pakuotés pakeitima, jspéjimais apie nepageidaujamas reakcijas, kuris yra vaisty vartojimo bendry atsargumo
priemoniy dalis, prekybos katalogy ir kainoraséiy, jei juose néra teiginiy apie vaisty savybes,

d) informacijos, susijusios su Zmoniy sveikata ar ligomis, jei ji nedaro net netiesioginés nuorodos i vaistus.
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176 straipsnis

Bendrosios nuostatos dél vaisty reklamos

1. Valstybés narés draudzia bet kokia vaisto, kurio rinkodaros leidimas nesuteiktas, reklamga.

2. Visose vaisto reklamos dalyse pateikiama informacija turi atitikti vaisto charakteristiky santraukoje pateiktus
duomenis.

3. Vaisto reklama:

a) skatinama vaistg vartoti protingai, jj pristatant objektyviai ir nepervertinant jo savybiy,
b) yra tiksli, patikrinama ir neklaidinanti,

ba) neskatina vartoti vaisto per daug daZnai ar juo piktnaudZiauti. [286 pakeit.]

4. Draudziama bet kokia reklama, kuria siekiama atkreipti neigiama démesj i kita vaistg. Reklama, kuri leidZia manyti,
kad vaistas yra saugesnis arba veiksmingesnis uZ kitg vaistg, taip pat draudZiama, nebent tai biity jrodyta ir pagrista vaisto
charakteristiky santrauka pagal atitinkamas indikacijas ir pacienty grupe. [287 pakeit.]

177 straipsnis

Vaisty reklamos apribojimai

1. Valstybés narés draudzia reklamuoti placiajai visuomenei vaistus:
a) kuriuos galima gauti tik pateikus receptg, pagal IV skyriy;

b) kuriuose yra medziagy, priskiriamy prie psichotropiniy ar narkotiniy medziagos, kaip apibrézta tarptautinése
konvencijose.

ba) kurie yra antibiotikai arba antimikrobinés medZiagos, kuriy atsparumo antimikrobinéms medZiagoms rizika yra
nustatyta, kaip nurodyta 51 straipsnio 1a dalyje. [288 pakeit.]

2. Placiajai visuomenei galima reklamuoti vaistus, kurie pagal savo sudétj ir paskirtj yra skirti vartoti be gydytejos-
veikatos prieZiiiros specialisto priezitros, diagnostikos arba gydymo skyrimo ar kontrolés tikslais, jei reikia, patariant
vaistininkui. [289 pakeit.]

3. Valstybés narés turi teis¢ uzdrausti savo Salies teritorijoje reklamuoti placiajai visuomenei vaistus, kuriy kaina gali
biiti kompensuojama.

4. 1 dalyje nurodytas draudimas netaikomas $tes—pramonés—vykdomems skiepijimo kampanijoms, kurioms pritaria
valstybiy nariy kompetentingos institucijos. [290 pakeit.]

5. 1 dalyje nurodytas draudimas taikomas nepaZzeidziant Direktyvos 2010/13/ES 21 straipsnio.

6.  Valstybés narés draudzia tiesioginj $ios pramonés organizuojama vaisty platinimg visuomenei reklamos tikslais.

178 straipsnis

Pladiajai visuomenei skirta reklama

1. Nepazeidziant 177 straipsnio, bet kokia visuomenei skirta vaisty reklama:
a) pateikiama taip, kad baty aisku, jog skelbiama informacija yra reklama ir pristatomas produktas yra vaistas;
b) apima tokig biiting informacija:

i) vaisty pavadinima, taip pat bendrinj pavadinima, jei vaistuose yra tik viena veiklioji medziaga,

ii) biting informacija apie teisingg vaisto vartojima ir Salinimg; [291 pakeit.]
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iii) aisky ir jskaitoma raginima atidziai perskaityti instrukcija, kuri pateikiama pakuotés lapelyje arba yra i§spausdinta
ant antrinés pakuotés, ir papildomos informacijos teirautis gydytojo arba vaistininko. [292 pakeit.]

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad, nepaisant 1 straipsnio dalies nuostaty, reklamuojant vaista visuomenei galima
nurodyti tik vaisto pavadinimg arba jo veikligja medziaga arba prekinj Zenklg, jei juo norima tik priminti apie vaista.

2a. Komisija pagal 215 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais $i direktyva papildoma nustatant
reikalavimus, susijusius su tiesiogine ir netiesiogine vaisty reklama socialinéje Ziniasklaidoje ir kitose Ziniasklaidos
platformose ir jZymybiy bei nuomonés formuotojy prekiy rodymu. [293 pakeit.]

179 straipsnis

Placiajai visuomenei skirtos reklamos apribojimai

1. Reklamuojant vaista placiajai visuomenei negalima pateikti informacijos, kuri:

a) sudaryty ispudi, kad nebitina gydytojo konsultacija ar operacija, ypa¢ nurodant diagnoze ar sitilant gydymui vaisty
jsigyti pastu;

b) teigia, kad vartojant vaista garantuojamas jy poveikis, néra Zalingo poveikio arba kad jie veikia geriau ar taip pat kaip
kitas gydymo biidas arba vaistai;

) teigia, kad vartojant vaistg gali pageréti sveikata;
d) teigia, kad jei vaistai nevartojami, tai galéty daryti poveikj sveikatai;
e) yra skirta tik arba daugiausia vaikams;

f) remiasi mokslininky, sveikatos prieZiiiros specialisty ar asmeny, kurie nepriklauso né vienai minimai grupei, bet,
badami jzZymis, galéty paskatinti vartoti vaistus, rekomendacija;

g) teigia, kad vaistai yra maisto produktas, kosmetikos priemoné ar kitas placiai vartojamas gaminys;
h) teigia, kad vaistai yra saugiis ar veiksmingi todél, res kad jie yra natiralis arba néra cheminiai; [294 pakeit.]

i) aprasius ar pateikus i§samias Zinias apie konkrecig ligos istorijg, galéty paskatinti Zmones pacius klaidingai diagnozuoti
liga;

j)  netinkamu, nerima kelian¢iu ar klaidinanciu badu tvirtina, kad Zmogus, vartojantis vaistus, pasveiks;

k) netinkamu, nerimg kelianc¢iu ar klaidinan¢iu biidu pateikia grafing medziagg, vaizduojan¢ia Zmogaus organizmo
pakitimus, kuriuos sukelia liga ar suzalojimas, arba vaisty poveikj Zmogaus organizmui ar jo kiino dalims.

2. 1 dalies d punkte nurodytas draudimas netaikomas 177 straipsnio 4 dalyje nurodytoms skiepijimo kampanijoms.

180 straipsnis

Asmenims, turintiems teise skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti) jy pacientui, skirta reklama

1. Bet kurioje vaisty reklamoje, kuri skirta asmenims, turintiems teis¢ skirti, tiekti vaistus arba duoti (suleisti) jy
pacientui, pateikiama:

a) vaisto charakteristiky santraukg atitinkanti esminé informacija,

b) vaisto i§davimo pacientui teisinis statusas.

Valstybés narés taip pat gali reikalauti, kad reklamoje bty nurodoma jvairiy pateikimo formy pardavimo ar orientaciné
kaina bei nurodoma, kokiomis salygomis socialinés apsaugos institucijos ta kaing kompensuoja.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad reklamuojant vaista asmenims, turintiems teis¢ juos skirti, tiekti ar duoti (suleisti)
pacientui, galima, neatsizvelgiant j 1 dalies nuostatas, nurodyti tik vaisto pavadinima, arba jo tarptautinj nepatentuota
pavadinima, jei toks egzistuoja, arba prekinj Zenkla, jei juo norima tik priminti apie vaistg.
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181 straipsnis

Papildomi dokumentai, susije su asmenims, turintiems teise skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti) jy pacientui, skirta
reklama

1. Visuose su vaistais susijusivose dokumentuose, kurie asmenims, turintiems teis¢ juos skirti, tiekti ar duoti (suleisti)
pacientui, yra pateikiami kaip jy reklamos dalis, bitinai pateikiama bent 180 straipsnio 1 dalyje jvardyta informacija ir
nurodoma data, kada ji buvo parengta ar paskutinj kartg pataisyta.

2. Visa informacija, pateikiama 1 dalyje minimuose dokumentuose, turi bati tiksli, nauja, patikrinama ir pakankamai
isami, kad asmuo, kuriam ji suteikiama, galéty susidaryti savo nuomong apie ty vaisty gydomajg verte.

3. Citatos, lentelés ir kita vaizdiné medziaga, paimta i§ medicinos Zurnaly ar kity mokslo darby ir naudojama 1 dalyje
minimuose dokumentuose, perteikiamos tiksliai, aiskiai nurodant jy Saltinj.

182 straipsnis

Prievolés, susijusios su prekybos vaistais atstovais

1. Imoné¢, kurioje dirba prekybos vaistais atstovai, organizuoja jiems atitinkamus mokymo kursus. Jie turi turéti
pakankamai moksliniy Ziniy, kad galéty pateikti kiek galima tikslesng ir i§samesn¢ informacija apie savo reklamuojamus
vaistus. Prekybos vaistais atstovy teikiama informacija atitinka 176 straipsnio nuostatas.

2. Kiekvieno vizito metu prekybos vaistais atstovai aplankomiems asmenims jteikia kiekvieny vaisty charakteristiky
santraukas arba turi jas parengg ir, jei tai neprieStarauja valstybés narés jstatymams, jteikia kartu su i$samia informacija
apie kainas ir jy kompensavimo salygas, nurodytas 180 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje.

3. Prekybos vaistais atstovai perduoda 187 straipsnio 1 dalyje nurodytai mokslo tarnybai visa informacija apie savo
reklamuojamy vaisty vartojimg, visy pirma nurodydami visas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias jiems pranesa jy
lankomi asmenys.

183 straipsnis

Vaisty reklamavimas

1. Kai vaistai reklamuojami asmenims, turintiems teis¢ juos sk1rt1 ar tlektl draud21ama tokiems asmenims dU.Otl 51u1yt1
ar Zadéti dovanas piniginius apdovanopmus ar atlygj nattira;3sky ai-st s-paskates

it . [295 pakeit.]
2. Svetingumas pirkima skatinanciuose renginiuose visada turi bati grieztai ribojamas, jam nesuteikiant tiek reik§mes,

kiek pagrindiniam renginio tikslui, ir jis turi biti rodomas tik asmenims, turintiems teis¢ skirti ar tiekti vaistus.

3. Asmenys, turintys teis¢ skirti ar tiekti vaistus, nereikalauja ir nepriima jokiy paskaty, kurios draudziamos pagal 1
dalies nuostatas ar kurios priestarauja 2 dalies nuostatoms.

4. 1, 2 ir 3 dalyse nustatytos taisyklés neturi jokio poveikio valstybiy nariy taikomoms priemonéms ar prekybos
praktikai, susijusiai su kainomis, antkainiais ir nuolaidomis.

184 straipsnis

Dalyvavimas mokslo renginiuose

183 straipsnio 1 dalies nuostatos nedraudzia tiesiogiai ar netiesiogiai kviesti dalyvauti renginiuose, organizuojamuose
iSimtinai profesiniais ar moksliniais tikslais. Toks svetingumas visada turi biti grieZtai susijes tik su pagrindiniais
moksliniais renginio tikslais. Tai turi baiti skirta tik tiems asmenims, kurie turi teis¢ skirti, tiekti vaistus arba duoti (suleisti)
jy pacientui.
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185 straipsnis
Vaisty pavydziy pateikimas
1. Nemokami vaisty pavyzdZiai pateikiami iSimtiniais atvejais tik asmenims, turintiems teis¢ juos skirti, laikantis tokiy
salygy:
a) kiekvienais metais ribojamas kiekvieno receptinio vaisto pavyzdziy skaicius;

b) pavyzdziai tiekiami tik gavus rastiska asmens, turincio teise skirti ar tiekti vaistus, praSyma, kurj toks asmuo pasiraso,
nurodydamas data;

¢) asmenys, turintys teis¢ tiekti pavyzdzius, taiko tinkamg kontrolés ir apskaitos sistema;
d) kiekvienas pavyzdys turi biti ne didesnis nei maZiausia rinkai pateikta pakuoté;

e) ant kickvieno pavyzdzio pazymima: ,Nemokamas vaisty pavyzdys, neskirtas pardavimui®, arba uzraSomas kitoks
tekstas, turintis tokig pacia prasme;

f)  prie kiekvieno pavyzdzio pridedama vaisto charakteristiky santraukos kopija;

g) negalima tiekti vaisty, kuriuose yra medziagy, priskiriamy prie antibiotiky, psichotropiniy ar narkotiniy medziagy,
kaip apibrézta tarptautinése konvencijose, pavyzdziy. [296 pakeit.]

2. ISimtiniais atvejais nemokami nereceptiniy vaisty pavyzdziai taip pat gali bati pateikiami asmenims, turintiems teis¢
juos tiekti, laikantis 1 dalyje nustatyty salygy.

3. Valstybés narés taip pat gali nustatyti papildomus tam tikry vaisty pavyzdziy platinimo apribojimus.

186 straipsnis

Valstybése narése jgyvendinamos nuostatos dél reklamos

1. Valstybés narés uztikrina, kad vaisty reklamos stebésenos metodai bity tinkami ir veiksmingi. Bent jau placiajai
visuomenei skirtos reklamos atveju Sie metodaikurie-gali-bati grindziami iSankstinio patikrinimo sistema; ir bet kuriuo
atveju apima teisines priemones, suteikiancias galimybe asmenims ar organizacijoms, kurios, vadovaudamosi Salies
jstatymais, gali turéti teiséta interesg uzdrausti bet kokig reklama, nesuderinamg su $io skyriaus nuostatomis, pateikti
teismui ieskinj dél tokios reklamos arba perduoti tokig reklaming medziagg valstybés narés kompetentingai institucijai, kad
§i iSnagrinéty skundg arba inicijuoty atitinkamus procesinius veiksmus. [297 pakeit.]

2. Vadovaudamosi 1 dalyje nurodytomis teisinémis nuostatomis valstybés narés suteikia teismams ar valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms jgaliojimus, suteikian¢ius joms teis¢ tais atvejais, kai, jy manymu, tokios priemonés yra
batinos, atsizvelgiant j visy susijusiy 3aliy, ir ypa¢ j visuomenés interesus:

a) nutraukti klaidinancia reklamg arba imtis atitinkamy procesiniy veiksmy dél jsakymo nutraukti tokig klaidinancia
reklamg, arba

b) jei klaidinanti reklaminé medziaga dar nebuvo paskelbta, bet artimiausiu metu bus paskelbta, uzdrausti ja skelbti arba
imtis atitinkamy procesiniy veiksmy dél jsakymo uZdrausti tokia reklama.

Valstybés narés suteikia valstybiy nariy teismams arba kompetentingoms institucijoms pirmos pastraipos a ir b punktuose
nurodytus igaliojimus, net nesant jrodymuy, kad reklamuotojas faktiskai patyré nuostoliy ar Zalos arba kad jis pazeidima
padaré tycia ar dél aplaidumo.

3. Valstybés narés numato, kad antrojoje pastraipoje nurodyty priemoniy dél laikinojo arba galutinio uzdraudimo biity
imtasi skubos tvarka.

Kiekviena valstybé naré pati sprendzia, kurig i§ dviejy galimybiy, i§déstyty pirmojoje pastraipoje, pasirinkti.
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4. Kad biity pasalinti ilgalaikés klaidinancios reklamos, kurig galutiniu sprendimu buvo jsakyta nutraukti, padariniai,
valstybés narés gali teismams arba valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms suteikti teise:

a) pareikalauti, kad toks sprendimas ar jo dalis baty paskelbta tokiu bidu, kuris joms atrodo tinkamiausias;

b) be to, pareikalauti, kad baty paskelbta apie padaryta klaida.

4a.  Valstybés narés sukuria ir tvarko nacionalinj vertés perdavimo skaidrumo registrq, susijusj su reklamos veikla,
nurodyta 175, 177, 180 ir 182-185 straipsniuose, skirta asmenims, kurie turi teis¢ skirti vaistus. Komisija savo
interneto svetainéje skelbia visy nacionaliniy registry sgrasg. [298 pakeit.]

4b.  Sio straipsnio 4a dalyje nurodytuose nacionaliniuose registruose pateikiama bent $i informacija:

a) rinkodaros leidimo turétojo vardas, pavardé arba pavadinimas;

b) teisg skirti vaistus turincio asmens vardas ir pavardé;

¢) atitinkamas vaistas;

d) 175 straipsnio 1 dalies antros pastraipos b—g punktuose ir 184 straipsnyje nurodytos reklamos veiklos riisis;

e) piniginé verté. [299 pakeit.]

4c.  Rinkodaros leidimo turétojai naudoja 4a dalyje nurodytq nacionalinj skaidrumo registrq, kad pateikty 4b dalyje
nurodytq informacijq dél kiekvieno asmens, kuris turi teisg skirti vaistus valstybéje naréje, kurioje tokia veikla

vykdoma. [300 pakeit.]

5. 14 4c dahq nuostatos neatmeta gahmybes kad Valstq reklamq gah savanorlskal kontrohuot1 sav1reguhav1m0
institucijos ir—kaa—gatim as P e 3 gV . A dalsse minets i

ad-ﬂmﬂtsfraem;—ﬁagﬁﬂeﬁmq [301 pakelt ]

187 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojui taikomos nuostatos dél reklamos

1. Rinkodaros leidimo turétojai savo jmonéje arba ne pelno organizacijoje jsteigia moksline tarnyba, atsakingg uz

informacijg apie vaistus, kuriuos jie pateikia rinkai.

2. Vaisto rinkodaros leidimo turétojas

a) saugo, kad galéty pateikti, arba valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ar istaigoms, atsakingoms uZ vaisty
reklamos kontrole, pateikia visos savo jmonés arba ne pelno organizacijos skleidziamos reklaminés medziagos
pavyzdzius kartu su dokumentu, jvardijan¢iu asmenis, kuriems skirta reklama, reklaminés medziagos platinimo btidus
ir pirmojo i$platinimo data,

b) uZtikrina, kad jo jmonés ar ne pelno organizacijos vykdoma vaisty reklama atitinka $io skyriaus reikalavimus,

¢) patvirtina, kad jo jmonéje ar ne pelno organizacijoje dirbantys prekybos vaistais atstovai yra tinkamos kvalifikacijos ir
laikosi pagal 182 straipsnio 2 ir 3 dalis nustatyty prievoliy,

d) teikia informacija valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir organizacijoms, atsakingoms uz vaisty reklamos
kontrolg, ir padeda joms atlikti savo pareigas,

da) pranesa apie veiklg nacionaliniuose registruose, kaip nurodyta 186 straipsnio 4c dalyje, [302 pakeit.]

e) uZtikrina, kad valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir organizacijy, atsakingy uZ vaisty reklamos kontrole,
sprendimai biity nedelsiant vykdomi.
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3. Valstybés narés nedraudzia rinkodaros leidimo turétojui ir vienai ar daugiau jo paskirty bendroviy bendrai surengti
vaisto pirkimga skatinantj renginj.

XIV Skyrius

Priezifira ir kontrolé

1 skirsnis

Priezitira

188 straipsnis
Priezi@iros ir patikrinimy sistema

1. Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija, bendradarbiaudama su Agentiira ir prireikus su kitomis
valstybémis narémis, uztikrina, kad baty laikomasi Sios direktyvos taisykliy, t. y. gerosios gamybos praktikos ir geros
platinimo praktikos principy, nurodyty 160 ir 161 straipsniuose.

Laikydamasi pirmos pastraipos, valstybés narés kompetentinga institucija jdiegia priezitros sistema, kuri apima Sias
priemones:

a) patikrinimus vietoje, apie kurias prane$ama arba, atitinkamais atvejais, nepranesama i§ anksto;

=3

) nuotolinius tikrinimus, kai tai yra pagrista;

(g)

) atitikties kontrolés priemones;

d) veiksmingus tolesnius veiksmus, igyvendinus a, b ir ¢ punktuose nurodytas priemones.

2. Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos ir Agentiira keiCiasi informacija apie 1 dalies antros
pastraipos a ir b punktuose nurodytus planuojamus ar atliktus patikrinimus ir bendradarbiauja koordinuodamos tokius
patikrinimus.

3. Valstybés narés kompetentinga institucija uztikrina, kad 1 dalies antroje pastraipoje nurodytas priemones oficials
valstybés narés kompetentingos institucijos atstovai jgyvendinty:

a) atsizvelgiant j rizikg tinkamu daznumu — Sgjungoje arba treciosiose valstybése esanciy vaisty gamintojy patalpose,
iskaitant, atitinkamais atvejais, centring ar decentralizuoty veiklos vietg (-as), arba jy veiklos atzvilgiu, taip pat
Sajungoje esanciy vaisty didmeniniy platintojy patalpose arba jy veiklos atzvilgiu;

b) rizika grindziamu tinkamu daznumu — Sgjungoje arba treciosiose valstybése esanciy veikliyjy medziagy gamintojy
patalpose ar jy veiklos atzvilgiu, taip pat Sgjungoje esanciy veikliyjy medziagy importuotojy arba platintojy patalpose
arba jy veiklos atZvilgiu.

4. Siekdama nustatyti 3 dalies b punkte nurodytg rizika grindziamg tinkamg daznumg valstybés narés kompetentinga
institucija gali:

a) remtis patikimy ne Sajungos reguliavimo institucijy patikrinimy ataskaitomis;

b) atsizvelgti | tai, ar veikliosios medZziagos gamintojas yra treciojoje Salyje, jtrauktoje { 159 straipsnio 2 dalyje nurodyta
sgrasg.

5. Jei valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad tai biitina, visy pirma tais atvejais, kai yra pagrindo jtarti, kad
nesilaikoma $ios direktyvos taisykliy, jskaitant 160 ir 161 straipsniuose nurodytus gerosios gamybos praktikos ir geros
platinimo praktikos principus, arba remdamasi rizikos vertinimu ji gali nurodyti savo oficialiems atstovams jgyvendinti 1
dalies antroje pastraipoje nurodytas priemones toliau nurodyty subjekty patalpose arba jy veiklos atzvilgiu: [303 pakeit.]

a) vaisty gamintojy ar importuotojy, pateikusiy paraiska gauti gamybos ir importo leidima, arba didmeniniy platintojy,
pateikusiy paraiska gauti didmeninio platinimo leidimg;

b) veikliosios medziagos gamintojy, pateikusiy paraiska dél registracijos, arba gamybos viety, pateikusiy paraiska dél jy,
kaip decentralizuoty veiklos viety, registracijos;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 127/213



LT OL C, 2025 3 13

¢) rinkodaros leidimy turétojy;
d) treciosiose valstybése esanciy vaisty platintojy arba veikliyjy medZziagy gamintojy arba platintojy; [304 pakeit.]

e) savo Salies teritorijoje arba treciojoje valstybéje esanciy pagalbiniy medziagy, funkciniy pagalbiniy medziagy, pradiniy
medziagy arba tarpiniy produkty gamintojy;

f) savo Salies teritorijoje esanciy pagalbiniy medZziagy, funkciniy pagalbiniy medziagy, pradiniy medziagy ar tarpiniy
produkty importuotojy;

g) savo Salies teritorijoje esanciy asmeny, tarpininkaujanciy vaisty prekyboje.
5a.  Agentiira parengia Sgjungos duomeny bazés naudojimo gaires. [305 pakeit.]

6. 1 dalies antroje pastraipoje nurodytos priemonés taip pat gali bati jgyvendinamos valstybés narés kompetentingos
institucijos, Komisijos ar Agentiiros praSymu Sgjungoje arba treCiosiose valstybése arba, atitinkamais atvejais, prasant
valstybinés vaisty kontrolés laboratorijos arba atitinkamos valstybés narés tuo tikslu paskirtos laboratorijos atlikti éminiy
tyrimus.

7. Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad jos kompetentingy institucijy oficialiis atstovai baty igalioti ir ipareigoti
vykdyti vieng ar daugiau i$ $iy veiklos rasiy:

a) tikrinti vaisty, veikliyjy medziagy ar pagalbiniy medziagy gamintojy gamybos arba prekybines patalpas ir visas
laboratorijas, kuriy paslaugomis naudojasi gamybos leidimo turétojas, atlikdamas patikrinimus ir vykdydamas
kontrole pagal 8 straipsni;

b) imti éminius patikrinimo metu arba, jgyvendinant 1 dalies antroje pastraipoje nurodytas priemones, prasyti pateikti
éminius, jskaitant visy biitiny esminiy tyrimams reikalingy medziagy arba reagenty éminius, kad bty galima atlikti
nepriklausomus tyrimus valstybinéje vaisty kontrolés laboratorijoje arba valstybés narés tuo tikslu paskirtoje
laboratorijoje;

¢) tikrinti rinkodaros leidimo turétojo patalpas, jrasus, dokumentus ir farmakologinio budrumo pagrinding byla arba
visas rinkodaros leidimo turétojo pasamdytas imones IX skyriuje nurodytai veiklai vykdyti.

8. 1 dalies antros pastraipos a ir b punktuose nurodyti patikrinimai atlieckami laikantis 190 straipsnyje nurodyty
principy.
9.  Po kiekvieno patikrinimo, atlikto pagal 3 ir 5 dalis, atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija pateikia

ataskaitg apie patikrintos gamybos veiklos atitiktj atitinkamai 160 ir 161 straipsniuose nurodytiems gerosios gamybos
praktikos ir gerosios platinimo praktikos principams.

10.  Valstybés narés, kurios oficialiis atstovai atliko patikrinimus pagal 3 ir 5 dalis, kompetentinga institucija pateikia savo
ataskaitos projekta patikrintam subjektui.

11.  Prie§ patvirtindama ataskaita, kompetentinga institucija suteikia atitinkamam patikrintam subjektui galimybe
pateikti savo pastabas.

12.  Nedarydama poveikio susitarimams, kuriuos Sajunga gali biiti sudariusi su treCiosiomis valstybémis, valstybé nare,
Komisija ar Agentiira gali reikalauti, kad vaisto ar veikliosios medZiagos gamintojas, isisteiges treCiojoje valstybéje, leisty
biiti patikrintas, kaip nurodyta Siame straipsnyje.

13.  Atlikus patikrinimg pagal 3 ir 5 dalis, per 90 dieny atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija
patikrintam subjektui i§duoda gerosios gamybos praktikos arba geros platinimo praktikos atitikties sertifikata, jei i§ to
patikrinimo rezultaty matyti, kad patikrintas subjektas laikosi 160 ir 161 straipsniuose nurodyty gerosios gamybos
praktikos arba gerosios platinimo praktikos principy.

14. Jei 1§ pagal 3, 4 ir 5 dalis atlikto patikrinimo rezultaty matyti, kad patikrintas subjektas nesilaiko
160 ir 161 straipsniuose nurodyty gerosios gamybos praktikos arba gerosios platinimo praktikos principy, atitinkamos
valstybés narés kompetentinga institucija pateikia pareiskimg dél reikalavimy nesilaikymo.
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15.  Valstybés narés kompetentinga institucija jkelia gerosios gamybos praktikos ar gerosios platinimo praktikos
sertifikatus i atitinkamg Sajungos duomeny baze, kurig Agentiira tvarko Sgjungos vardu. Pagal 157 straipsnj valstybiy
nariy kompetentinga institucija i t3 duomeny baz¢ taip pat jveda informacijg apie veikliyjy medziagy importuotojy,
gamintojy ir platintojy, taip pat decentralizuoty veiklos viety, kuriose vykdoma decentralizuota gamybos veikla,
registracijg, jskaitant jy atitinkamos duomeny bazés saitg su centrinés veiklos vietos gamybos leidimu.

16. Jei pagal 5 dalj atliktas patikrinimas atskleidzia, kad patikrintas subjektas nesilaiko teisiniy reikalavimy arba
160 ir 161 straipsniuose nurodyty gerosios gamybos praktikos arba gerosios platinimo praktikos principy, ta informacija
jvedama i 15 dalyje nurodytg Sgjungos duomeny baze.

17.  Jeigu igyvendinus veiksmus pagal 7 dalies ¢ punkts nustatoma, kad rinkodaros leidimo turétojas neatitinka
farmakologinio budrumo sistemos reikalavimy, kaip aprasyta farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje ir IX
skyriuje, atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija informuoja rinkodaros leidimo turétoja apie trakumus ir
suteikia jam galimybe pateikti pastabas.

Tokiu atveju atitinkama valstybé naré informuoja kitas valstybes nares, Agentiirg ir Komisija.

Prireikus atitinkama valstybé naré imasi reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad rinkodaros leidimo turétojui baty skiriamos
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios sankcijos, kaip nustatyta 206 straipsnyje.

189 straipsnis

Su patikrinimais susijes bendradarbiavimas

1. Vienos ar keliy kompetentingy institucijy praSymu 188 straipsnio 3 ir 5 dalyse nurodytus patikrinimus gali atlikti
daugiau nei vienos valstybés narés oficialas atstovai kartu su Agentairos inspektoriais pagal [perZitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 52 straipsnio 2 dalies a punktg (toliau — bendras patikrinimas).

Prasyma atlikti bendra patikrinima gavusios valstybés narés kompetentinga institucija deda visas pagristas pastangas
patenkinti tokj prasymg ir koordinuoja ta patikrinima bei padeda ji atlikti tais atvejais, kai:

a) esama jrodymy arba pagristy priezasCiy jtarti, kad prasymg gavusios valstybés narés alies teritorijoje vykdoma veikla
kelia pavojy saugumui ir kokybei bendro patikrinimo prasancios kompetentingos institucijos valstybéje naréje;

b) bendro patikrinimo prasancios valstybés narés kompetentingoms institucijoms reikia bendro patikrinimo prasyma
gavusios valstybés narés turimos specialios techninés kompetencijos;

¢) praSyma gavusios valstybés narés kompetentinga institucija sutinka, kad yra kity pagristy prieZasciy atlikti bendrg
patikrinima, pvz., inspektoriy mokymo, dalijimosi geraja patirtimi tikslais.

2. Atlickant bendrg patikrinimg dalyvaujancios kompetentingos institucijos prie§ patikrinima sudaro susitarima,
kuriuo nustatomi bent $ie dalykai:

a) bendro patikrinimo apimtis ir tikslas;
b) dalyvaujanciy inspektoriy funkcijos patikrinimo metu ir po jo, jskaitant tyrimui vadovaujancios institucijos paskyrima;
c) kiekvienos i§ kompetentingy institucijy jgaliojimai ir pareigos.

3. Bendrame patikrinime dalyvaujancios kompetentingos institucijos tuo susitarimu jsipareigoja bendrai pripaZzinti $io
patikrinimo rezultatus.

4. Jei bendras patikrinimas atlieckamas vienoje i§ valstybiy nariy, bendram patikrinimui vadovaujanti kompetentinga
institucija uZztikrina, kad bendras patikrinimas bty atlickamas pagal valstybés narés, kurioje atlickamas tas bendras
patikrinimas, nacionalinés teisés aktus.

5. Kad baty paprasciau atlikti jprastinius bendrus patikrinimus, valstybés narés gali parengti bendry patikrinimy
programas. Valstybés narés gali vykdyti tokias programas pagal susitarima, kaip nurodyta 2 ir 3 dalyse.
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6.  Valstybés narés kompetentinga institucija gali prasyti kitos kompetentingos institucijos perimti vieng i§ savo
patikrinimy, nurodyty 188 straipsnio 3 ir 5 dalyse.

7. Kita valstybés narés kompetentinga institucija per 10 dieny praneSa prasanciajai kompetentingai institucijai, ar ji
sutinka perimti patikrinimg. Jeigu ta kompetentinga institucija sutinka, ji, kaip kompetentinga institucija, yra atsakinga uz
patikrinimy atlikimg pagal §j skirsnj.

8. Taikant 6 dalj ir susitarus dél pra§ymo, prasancioji kompetentinga institucija laiku pateikia perimti patikrinima
sutikusiai valstybés narés kompetentingai institucijai atitinkamg informacija, kuri yra biitina patikrinimui atlikti.

190 straipsnis
Patikrinimy gairés

1.  Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi principai, taikytini:
a) 188 straipsnio 1 dalyje nurodytai priezitiros sistemai;
b) 189 straipsnio 1 dalyje nurodytiems bendriems patikrinimams;

¢) valstybiy nariy ir Agenttros keitimuisi informacija ir bendradarbiavimui koordinuojant pagal priezifiros sistema
atliekamus patikrinimus; ir

d) patikimoms ne Sgjungos reguliavimo institucijoms.

Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami pagal 214 straipsnio 2 dalyje nurodyta procediirg.

2. Valstybés narés, bendradarbiaudamos su Agentiira, nustato 142 straipsnio 1 dalyje nurodyto gamybos leidimo,
163 straipsnio 1 dalyje nurodyto didmeninio platinimo leidimo, 188 straipsnyje nurodytos ataskaitos
ir 188 straipsnio 13 dalyje nurodyty gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos sertifikaty forma bei
turini.

2 skirsnis

Kontrolé

191 straipsnis

Vaisty kontrolé

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uZtikrinti, kad vaisto rinkodaros leidimo turétojas ir atitinkamais
atvejais gamybos leidimo turétojas pateikty vykdytos vaisto arba jo sudedamyjy daliy kontrolés ir tarpiniame gamybos
proceso etape vykdytos kontrolés jrodymus, laikydamiesi I priede nustatyty metody.

192 straipsnis

Imunologiniy vaisty kontrolés ataskaity pateikimas

Igyvendindamos 191 straipsnj, valstybés narés gali pareikalauti, kad imunologiniy vaisty gamintojai valstybiy nariy
kompetentingai institucijai pateikty visy kontrolés ataskaity, pasiradyty kvalifikuoto asmens pagal 153 straipsni, kopijas.
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193 straipsnis

Valstybiy nariy vykdoma konkretaus vaisto serijos kontrolé

1. Jei valstybé naré mano, kad tai batina siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, ji gali pareikalauti, kad $iy vaisty
rinkodaros leidimo turétojai:

a) gyvyjy vakciny,
b) imunologiniy vaisty, naudojamy naujagimiy ir kity rizikos grupiy asmeny pirminiam skiepijimui,
¢) imunologiniy vaisty, naudojamy vykdant visuomenés sveikatos skiepijimo programas,

d) naujy imunologiniy vaisty ar imunologiniy vaisty, pagaminty pagal naujg ar pakeistg technologija arba konkrec¢iam
gamintojui nauja technologija,

pries iSleisdami juos i rinka, pereinamuoju laikotarpiu, numatytu pateikimo rinkai leidime, kiekvienos serijos siuntos
méginius arba vaistg nusiysty istirti valstybinéje vaisty kontrolés laboratorijoje arba tam tikslui valstybés narés paskirtoje
laboratorijoje, i§skyrus tuos atvejus, kai kitos valstybés narés atsakinga institucija jau anksciau patikrino ta serijg ir
patvirtino, jog §i atitinka nustatytg aprasymg. Tokiu atveju kitos valstybés narés iSduota atitikties deklaracija pripazistama
tiesiogiai. Valstybés narés uZztikrina, kad toks patikrinimas biity atliktas per 30 dieny nuo méginiy gavimo.

2. Jeigu, atsizvelgiant | visuomenés sveikatos interesus, valstybés narés jstatymuose tai yra numatyta, valstybés narés
kompetentingos institucijos gali pareikalauti i§ asmeny, atsakingy uZ vaisty, pagaminty i§ Zmogaus kraujo ar plazmos,
pateikima rinkai, pries iSleidZiant juos i laisvg apyvartg atsiysti kiekvienos serijos siuntos méginius arba vaista patikrinti
oficialios vaisty kontrolés laboratorijoje arba tam tikslui valstybés narés paskirtoje laboratorijoje, i§skyrus tuos atvejus, kai
kitos valstybés narés kompetentinga institucija jau anks¢iau patikrino t3 serija ir patvirtino, jog $i atitinka nustatyta
aprasyma. Tokiu atveju pripaZjstama kitos valstybés narés iSduota atitikties deklaracija. Valstybés narés uZztikrina, kad
toks patikrinimas biity atliktas per 60 dieny nuo méginiy gavimo. [306 pakeit.]

194 straipsnis
Vaisty i§ medZiagy, gauty i§ zmogaus kratjo-arbamegausplazmes, ruosimo procesai [307 pakeit.]

1. Valstybes narés imasi visy butlnq priemoniy, kad uzZtikrinty, jog gamybos bei gryninimo procesai, naudojami
pagaminty i§ medZiagy, gauty i§ 7mogaus krauje—ir—plazmes, vaisty ruodimui, bty tinkamai validuoti, pasizyméty
gamybos serijy vienodumu, bei garantuoty, kiek tai leidzia technologijos lygis, kad vaistai néra-uzkrésti-kokitrnors-virusu
nekelia atitinkamos rizikos, jskaitant uZkratq, Zmoniy sveikatai. [308 pakeit.]

2. Siuo tlkslu gamlntOJal Valstybes narés kompetentmgal 1nst1tuc1]a1 pranesa aple mefeé@—naﬁée-tq metodus, naudotus
siekiant sufa arbarvisa : v a vatstais;paga ats uZtikrinti i
Zmogaus kra-uye—%p%aﬁresguutu medzmgu kokybg ir saugq, katp nustatyta Reglamente (ES) 2024/ 1938. Valstybeés
narés kompetentinga institucija valstybinei ar tam skirtai laboratorijai gali pateikti siuntos méginius ir (arba) vaista
patikrinimui nagrinéjant paraiska, kaip nurodyta 29 straipsnyje, arba po to, kai suteikiamas vaisto rinkodaros leidimas.
[309 pakeit.]
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XV skyrius

Rinkodaros leidimams taikomi apribojimai

195 straipsnis

Rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas, panaikinimas arba salygy keitimas

1. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, jeigu tai centralizuotai suteikiami rinkodaros leidimai, Komisija
sustabdo rinkodaros leidimo galiojima, jj panaikina ar pakeicia jo salygas, jei jrodoma, kad vaistas yra kenksmingas ar jo
gydomasis poveikis nepakankamas, arba kad naudos ir rizikos balansas néra palankus, arba kad jo kokybiné ir kiekybiné
sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta. Nepakankamas gydomasis poveikis nustatomas tada, kai vartojant vaista negaunama
terapiniy rezultaty.

actas—arac v, O €
3

2. Nt avojt—aplinkai—ar—vistomenes—sveikata nkoaaros—teidimo—turetojt et —tinkamy
priemonitjampasalint; Valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, centralizuotai suteikiamo rinkodaros leidimo
atveju, Komisija gali sustabdyti rinkodaros leidimo galiojima, ji panaikintt atSaukti arba pakeisti jo salygas, jeigu
nustatomas didelis pavojus aplinkai ar visuomenés sveikatai ir rinkodaros leidimo turétojas nesiima tinkamy
priemoniy jam pasalinti, ir jei priémus sprendimg sustabdyti rinkodaros leidimo galiojimg arba jj pakeisti negalima
sumaZinti rizikos taikant 44 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos h punkte arba 87 straipsnio 1 dalies pirmos
pastraipos ¢ punkte nurodytas sqlygas. Priimant tokj sprendimg atsiZvelgiama j vaisto kliniking naudg ir pacienty
poreikius, jskaitant galimus alternatyvius gydymo biidus. [310 pakeit.]

3. Taip pat gali biti sustabdomas rinkodaros leidimo galiojimas, jis gali baiti panaikinamas arba pakeiciamos jo salygos,
kai pagal 6, 9-14 straipsnius arba I-V priedus kartu su paraiska pateikti duomenys yra neteisingi arba nepakeisti pagal
90 straipsni, arba netenkinamos 44, 45 arba 87 straipsniuose nurodytos salygos, arba nevykdyta 191 straipsnyje nurodyta
kontroleé.

4. 2 dalis taip pat taikoma, kai vaisto gamyba vykdoma nesilaikant duomeny, pateikty pagal I prieda, arba kai kontrolé
atliekama nesilaikant kontrolés metody, aprasyty pagal I prieda.

5. Valstybés narés kompetentinga institucija arba, jeigu tai centralizuotai suteikiamas rinkodaros leidimas, Komisija
laikinai sustabdo rinkodaros leidimo kokiai nors vaisty kategorijai ar visiems vaistams galiojimg arba jj panaikina, jeigu
nebesilaikoma kokio nors 143 straipsnyje nurodyto reikalavimo.

196 straipsnis

Draudimas tiekti vaistg arba vaisto pasalinimas i§ rinkos

1. Nedarant poveikio 195 straipsnyje numatytoms priemonéms, valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, jeigu
tai centralizuotai suteikiamas rinkodaros leidimas, Komisija imasi visy reikiamy priemoniy, kad uztikrinty, jog vaisto
tiekimas biity uzdraustas ir vaistas biity pasalintas i§ rinkos, jei manoma, kad:

a) vaistas yra Zalingas;

b) neturi pakankamo gydomojo poveikio;

¢) naudos ir rizikos santykis nepalankus;

d) jo kokybiné ir kiekybiné sudétis ne tokia, kokia nurodyta,

e) neatlikta vaisto ir (arba) jy sudedamyjy daliy kontrolé bei kontrolé tarpinéje vaisto gamybos proceso stadijoje arba
nebuvo laikomasi kokio nors kito reikalavimo ar jsipareigojimo, susijusio su leidimu gaminti vaistus; arba

f) rinkodaros leidimo turétojas nustaté didelj pavojy aplinkai arba per aplinka kylantj didelj pavojy visuomenés sveikatai
ir nesiémé tinkamy priemoniy jam pasalintiz, taikydamas 44 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos h punkte arba
87 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos ¢ punkte nurodytas sglygas; priimant tokj sprendimg taip pat
atsizvelgiama j vaisto kliniking naudg ir pacienty poreikius, jskaitant galimus alternatyvius gydymo biidus.
[311 pakeit.]
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2. Valstybés narés kompetentingos institucijos arba, jeigu tai centralizuotai suteiktas rinkodaros leidimas, Komisija gali
apriboti draudimga tiekti vaista arba jo pasalinimg i3 rinkos, kad atitinkamos priemonés biity taikomos tiktai gin¢jjamoms
vaisty serijoms.

3. Valstybés narés kompetentinga institucija arba, jeigu tai centralizuotai suteikiamas rinkodaros leidimas, Komisija gali,
kai vaisto tiekimas buvo uzdraudziamas arba jis pasalinamas i3 rinkos pagal 1 ir 2 dalis, i$imtiniais atvejais pereinamuoju
laikotarpiu leisti teikti vaistg pacientams, kurie $iuo vaistu jau gydomi.

197 straipsnis

Jtariami falsifikuoti vaistai ir vaistai su jtariamais kokybés defektais

1. Valstybés narés turi veikiancig sistema, kuria siekiama neleisti, kad vaistai, kuriuos jtariama esant pavojingais
sveikatai, pasiekty pacientg.

2. 1 dalyje nurodyta sistema apima pranesimy apie itariamus falsifikuotus vaistus ir prane$imy apie vaistus su
jtariamais kokybés defektais priémimg ir tvarkyma. Ta sistema taip pat apima rinkodaros leidimo turétojy atlickamus
vaisty atSaukimus arba valstybiy nariy kompetentingy institucijy arba, jeigu tai centralizuotai suteiktas rinkodaros
leidimas, Komisijos nurodymu atlickamus vaisty pasalinimus i§ visy atitinkamy tiekimo grandinés dalyviy jprastu darbo
laiku ir ne darbo valandomis. Sistema taip pat leidZia, prireikus padedant sveikatos specialistams, atsiimti vaistus i§
pacienty, kurie gavo tokius vaistus.

3. Jeijtariama, kad atitinkamas vaistas kelia didelg rizika visuomenés sveikatai, valstybés narés, kurioje tas vaistas pirma
kartg identifikuotas, kompetentinga institucija nederamai nedelsdama nusiuncia visoms valstybéms naréms ir visiems tos
valstybés narés tiekimo tinklo dalyviams skubaus jspéjimo pranesima. Jei laikoma, kad tokie vaistai jau pasieké pacientus,
skubiis vie$i pranesimai paskelbiami per 24 valandas, kad tuos vaistus bitu galima atsiimti i§ pacienty. Tuose
pranesimuose pateikiama pakankamai informacijos apie jtariama kokybés defekta arba klastojima ir susijusia rizika.

198 straipsnis

Gamybos leidimy galiojimo sustabdymas arba jy panaikinimas

Be 196 straipsnyje numatyty priemoniy, valstybés narés kompetentinga institucija gali sustabdyti vaisty gamybg arba jy
importg i3 treciyjy Saliy arba sustabdyti kurios nors kategorijos vaisty arba visy vaisty gamybos leidimo galiojimg arba jj
panaikinti, jeigu nesilaikoma 144, 147, 153 ir 191 straipsniy.

199 straipsnis

Atsisakymas suteikti rinkodaros leidimg, rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymas arba rinkodaros leidimo panaikinimas
laikantis direktyvoje nustatyty riby

1. Suteikti rinkodaros leidimg atsisakoma, jo galiojimas sustabdomas ir jis panaikinamas tik dél Sioje direktyvoje
nustatyty priezasciy.

2. Sprendimas dél leidimo verstis vaisty, jveZamy i3 treiyjy Saliy, gamyba ar importu sustabdymo, tiekimo
uzdraudimo ar vaisto pasalinimo i rinkos gali bati priimamas tik dél 195 straipsnio 5 dalyje ir 196 straipsnyje nurodyty
prieZasciy.
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XVI Skyrius

Bendrosios nuostatos

200 straipsnis

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos
1. Valstybés narés paskiria kompetentingas institucijas, kad jos vykdyty uzduotis pagal sig direktyva.

2. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingoms institucijoms bty skirta pakankamai finansiniy iStekliy apsirGpinti
darbuotojais ir kitais iStekliais, jskaitant tinkamg skaitmening infrastruktiirg, bitinais kompetentingoms institucijoms
vykdyti pagal 8ig direktyva ir [perzitréta Reglamenta (EB) Nr. 726/2004] reikalaujama veikla. [312 pakeit.]

3. Vykdydamos savo uzduotis pagal Sig direktyva ir [perzitiréta Reglamenta (EB) Nr. 726/2004] valstybiy nariy
kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpusavyje ir su Agentaira bei Komisija, kad uztikrinty tinkama taikymg ir
tinkamg vykdymo uztikrinima. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos teikia viena kitai visa biiting informacija.

4. Valstybés narés kompetentinga institucija gali tvarkyti ne tik i§ klinikiniy tyrimy, bet ir i§ kity Saltiniy, jskaitant
tikruosius duomenis, gaunamus asmens sveikatos duomenis, kad galéty jais remtis jais vykdydama su visuomenés sveikata
susijusias uzduotis, visy pirma siekdama parengti patikimesnj mokslinj vertinimg arba patikrinti pareiskéjo ar rinkodaros
leidimo turétojo teiginius. [313 pakeit.]

Asmens duomeny tvarkymui pagal Sig direktyva taikomi atitinkamai Reglamentas (ES) 2016/679 ir Reglamentas
(ES) 2018/1725.

201 straipsnis

Bendradarbiavimas su kitomis institucijomis

1. Valstybés narés, taikydamos 3ig direktyva, uztikrina, kad iSkilus klausimy dél vaisto reglamentavimo statuso,
susijusio su jo sgsaja su i§ Zmogaus gautomis medziagomis, nurodytomis Reglamente (ES) Nr. [ZGM reglamentas],
valstybiy nariy kompetentingos institucijos konsultuotysi su Agentiira ir atitinkamomis valdZios institucijomis,
isteigtomis pagal ta reglamenta. [314 pakeit.]

2. Taikydamos $ig direktyva valstybés narés imasi bitiny priemoniy uZ vaistus atsakingy kompetentingy institucijy ir
muitinés institucijy bendradarbiavimui uZtikrinti.

2a. Siekdama padidinti reguliavimo tikrumg ir tarpsektorinj bendradarbiavimg, Komisija prireikus organizuoja
bendrus Agentiiros ir atitinkamy patariamyjy organy bei reguliavimo institucijy, jsteigty pagal kitus Sgjungos teisés
aktus, posédZius, kad Sios direktyvos tikslais jvertinty naujas tendencijas ir klausimus dél produkty reguliavimo
statuso ir pasiekty susitarimg dél bendry reguliavimo statuso principy. Ty bendry posédZiy suvestinés ir isvados
skelbiamos vie$ai, jskaitant kiekvieno atitinkamo organo ar institucijos nuomong ir isvadas. [315 pakeit.]

202 straipsnis

Valstybiy nariy keitimasis vaisty gamybos arba didmeninio platinimo leidimy informacija

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uztikrinti, kad atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos
institucijos keistysi tokia informacija, kuri garantuoty, kad bty laikomasi 142 ir 163 straipsniuose nurodytiems
leidimams, 188 straipsnio 13 dalyje nurodytiems sertifikatams arba rinkodaros leidimams keliamy reikalavimy.

2. Pateikus pagrista prasyma, valstybés narés 188 straipsnyje nurodytas ataskaitas elektroninémis priemonémis
nusiuncia kitos valstybés narés kompetentingoms institucijoms arba Agentirai.

3. Isvados, priimtos pagal 188 straipsnio 13 arba 14 dalj, galioja visoje Sajungoje.
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4. Taciau iSimtiniais atvejais, jei valstybé naré dél su visuomenés sveikata susijusiy priezas¢iy negali patvirtinti i§vady,
padaryty, atlikus patikrinimg pagal 188 straipsnio 1 dalj, ji apie tai nedelsdama pranesa Komisijai ir Agentiirai. Agentiira
apie tai pranesa susijusioms valstybéms naréms.

5. Kai Komisijai praneSama apie $iuos nuomonés skirtumus, ji, pasikonsultavusi su suinteresuotomis valstybémis
narémis, gali pareikalauti, kad patikrinimg atlikes inspektorius jj pakartoty; inspektoriy gali lydéti du kiti inspektoriai i3
valstybiy nariy, kurios néra $io nesutarimo alys.

203 straipsnis

Informacija apie tiekimo draudimg ar kitus veiksmus, susijusius su rinkodaros leidimu

1. Kiekviena valstybé naré imasi visy reikiamy priemoniy, kad uzZtikrinty, jog apie sprendimus dél rinkodaros leidimo
suteikimo, jo nesuteikimo ar panaikinimo, dél rinkodaros leidimo nesuteikimo ar jo panaikinimo at$aukimo, vaisto
tiekimo uZdraudimo ar pasalinimo i§ rinkos kartu su tokiy sprendimy pagrindimo motyvais biity nepagristai nedelsiant
pranesama Agentiirai.

2. Be pranesimo, pateikiamo pagal [perZitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 116 straipsni, rinkodaros leidimo
turétojas taip pat nepagristai nedelsdamas paskelbia, ar toks veiksmas, apie kurj pranesama, pagristas kuria nors i§ 195
straipsnyje arba 196 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezas¢iy.

3. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia pranesima pagal 2 dalj, jei imtasi veiksmy treciojoje valstybéje ir jei tokie
veiksmai grindZiami bet kuria i§ 195 straipsnyje arba 196 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezasciy.

4. Rinkodaros leidimo turétojas taip pat pranesa Agentiirai, jei 2 ar 3 dalyje nurodyti veiksmai yra grindziami bet kuria
i§ 195 straipsnyje ar 196 straipsnio 1 dalyje nurodyty prieZasciy.

5. Agentira nedelsdama visoms valstybéms naréms perduoda pagal 4 dalj gautus pranesimus.

6.  Valstybés narés uztikrina, kad atitinkama informacija apie 1 ir 2 dalyje nurodytus veiksmus, kurie gali turéti jtakos
treciyjy Saliy Zmoniy sveikatos apsaugai, biity nedelsiant perduodama Pasaulio sveikatos organizacijai, o kopija — nusiysta
Agentiirai.

7. Kiekvienais metais Agentiira vie$ai skelbia vaisty, kuriy rinkodaros leidimas buvo nesuteiktas, panaikintas arba
leidimo galiojimas buvo sustabdytas Sajungoje ir kuriy tiekimas uzdraustas arba kurie pasalinti i§ rinkos, sgrasg ir tokiy
veiksmy prieZastis.

204 straipsnis

Pranesimas apie sprendimus, susijusius su rinkodaros leidimais

1. Kiekviename sprendime, kurj, remdamasi $ia direktyva, priima valstybés narés kompetentinga institucija, i§samiai
isdéstomi jo priémimo motyvai.

2. Apie tokj sprendimg yra prane$ama suinteresuotai Saliai kartu su informacija apie jos turimas galiojancias Zalos
kompensavimo priemones ir apie suteikiamg laikotarpj imtis ty priemoniy.

3. Visuomenei suteikiama galimybé susipaZinti su sprendimais suteikti arba panaikinti rinkodaros leidimg.

205 straipsnis

Vaisto rinkodaros leidimo suteikimas dél su visuomenés sveikata susijusiy priezasciy

1. Nesant rinkodaros leidimo arba laukiant kitos valstybés narés leidimo vaistui suteikimo pagal III skyriy, valstybé naré
pagristy visuomenés sveikatos priezas¢iy pagrindu gali suteikti leidimg pateikti rinkai svarstomg vaistg.
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2. Kai valstybé naré naudojasi $ia galimybe, ji priima reikalingas priemones, siekdama uzZtikrinti, kad bity laikomasi
Sios direktyvos reikalavimy, visy pirma nurodyty IV, VI, IX, XIII ir XIV skyriuose ir 206 straipsnyje. Valstybés narés gali
nuspresti, kad 74 straipsnio 1-3 dalys netaikomos vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal 1 dalj.

3. Pries suteikdama tokj rinkodaros leidimg valstybé naré:

a) pranesa rinkodaros leidimo turétojui valstybéje naréje, kurioje atitinkamo vaisto rinkodaros leidimas suteiktas, apie
pasitlymg suteikti atitinkamo vaisto rinkodaros leidima pagal §j straipsni;

b) gali reikalauti, kad tos valstybés narés kompetentinga institucija pateikty vertinimo ataskaitos, nurodytos
43 straipsnio 5 dalyje, ir galiojancio atitinkamo vaisto rinkodaros leidimo kopijas. Jei to praoma, valstybés narés

kompetentinga institucija per 30 dieny nuo praSymo gavimo pateikia vertinimo ataskaitos ir atitinkamo vaisto
rinkodaros leidimo kopija.

4. Komisija jkuria visuomenei prieinamg vaisty, kuriy leidimas suteikiamas pagal 1 dalj, registrg. Valstybés narés
prane$a Komisijai apie bet kurio vaisto rinkodaros leidimo suteikima arba jo galiojimo nutraukimg pagal 1 dalj, iskaitant
leidimo turétojo pavardg ir vardg arba bendrovés pavadinimg ir nuolatinj adresg. Komisija atitinkamai i§ dalies keicia vaisty
registrg ir suteikia galimybe visuomenei savo interneto svetainéje susipaZinti su §iuo registru.

206 straipsnis

Sankcijos

1. Valstybés narés nustato sankcijy, tatkomy pazeidus pagal $ig direktyva priimtas nacionalines nuostatas, taisykles ir
imasi visy batiny priemoniy uZtikrinti, kad Sios sankcijos biity igyvendinamos. Sankcijos turi bati veiksmingos,
proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie tas taisykles ir tas priemones ir
nedelsdamos pranesa jai apie visus paskesnius joms jtakos turin¢ius pakeitimus.

Tos sankcijos nepriklauso nuo sankcijy, taikomy pazeidus tokio paties pobaidzio ir svarbos nacionalinés teisés aktus.

la. Nustatydamos uZ paZeidimus taikytiny sankcijy risj ir dydj, valstybiy nariy kompetentingos institucijos deramai
atsizvelgia j visas svarbias konkretaus paZeidimo aplinkybes ir j:

a) paZeidimo pobiidj, sunkumg ir mastg;

b) tai, ar paZeidimas yra kartotinis, ar pavienis;

c) atitinkamais atvejais j tai, ar paZeidimas padarytas tycia ar dél aplaidumo;

d) bet kokius veiksmus, kuriy émési paZeidimg padariusi Salis, siekdama susvelninti ar atlyginti padarytq Zalg;

e) bendradarbiavimo su kompetentingomis institucijomis lygj siekiant iStaisyti paZeidimg ir susvelninti galimg
neigiamgq paZeidimo poveikj. [316 pakeit.]

2. 1 dalies pirmoje pastraipoje nurodytos taisyklés taikomos, inter alia, kai:

a) vykdoma falsifikuoty vaisty gamyba, platinimas, tarpininkavimas, importas ir eksportas, taip pat kai falsifikuoti vaistai
nuotoliniu badu parduodami visuomenei;

b) nesilaikoma Sioje direktyvoje jtvirtinty veikliyjy medziagy gamybos, platinimo, importo ir eksporto nuostaty;
¢) nesilaikoma 3ioje direktyvoje jtvirtinty pagalbiniy medziagy naudojimo nuostaty;

d) nesilaikoma Sioje direktyvoje jtvirtinty nuostaty dél farmakologinio budrumo;

e) nesilaikoma Sioje direktyvoje jtvirtinty nuostaty dél reklamos;

ea) uZ 58a straipsnyje nustatyty pareigy nesilaikymq taikomos veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos finansinés
nuobaudos. [317 pakeit.]

3. Prireikus, taikant sankcijas atsizvelgiama j rizikg, kurig visuomenés sveikatai kelia vaisty falsifikavimas.
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207 straipsnis

Nesuvartoty arba pasibaigusio galiojimo vaisty surinkimas ir tvarkymas [318 pakeit.]

Valstybés narés uztikrina, kad veikty atitinkamos nesuvartoty ar pasibaigusio galiojimo vaisty surinkimo ir tvarkymo
sistemos ir kad surinkti vaistai biity tinkamai tvarkomi be jokio techniskai isvengiamo nuotékio j aplinkg. [319 pakeit.]

la. Ne véliau kaip... [18 ménesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] valstybés narés parengia nacionalinius
planus, j kuriuos jtraukiamos priemonés, kuriomis siekiama:

a) stebéti tinkamai ir netinkamai Salinamy nepanaudoty ir pasibaigusio galiojimo vaisty rodiklius;

b) informuoti visuomeng apie rizikg aplinkai, susijusig su netinkamu vaisty, ypa ty, kuriy sudétyje yra
22 straipsnio 2 dalyje nurodyty medZiagy, Salinimu;

c¢) informuoti sveikatos prieZiiiros specialistus apie rizikq aplinkai, susijusig su netinkamu nepanaudoty arba
pasibaigusio galiojimo vaisty, ypac ty, kuriy sudétyje yra 22 straipsnio 2 dalyje nurodyty medZiagy, Salinimu;

d) padidinti tinkamai Salinamy nepanaudoty ar pasibaigusio galiojimo vaisty dalj; ir

e) paskirti vieSuosius ar privaciuosius subjektus arba ir vienus, ir kitus, atsakingus uZ 1 dalyje nurodytas surinkimo
sistemas. [320 pakeit.]

1b. Valstybés narés nacionalinius planus pateikia Komisijai. [321 pakeit.]

208 straipsnis

Interesy deklaravimas

1. Siekdamos garantuoti nepriklausomumg ir skaidrumg, valstybés narés uztikrina, kad uz leidimy suteikima
atsakingos kompetentingos institucijos darbuotojai, praneséjai ir ekspertai, susije su vaisty rinkodaros leidimy suteikimu ir
prieZilira, neturéty tiesioginiy ar netiesioginiy finansiniy ar kity interesy farmacijos pramonéje, galin¢iy daryti poveiki jy
nedaliskumui ir nepriklausomumui. Tie asmenys kasmet pateikia savo finansiniy interesy deklaracijas ir kasmet bei
prireikus jg atnaujina. Pateikus prasymg, suteikiama galimybé susipaZinti su deklaracijomis. [322 pakeit.]

2. Be to, valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija suteikty visuomenei galimybe susipazinti su Sios
institucijos ir jos komitety, jskaitant jy darbo grupes ir eksperty grupes, darbo tvarkos taisyklémis, jos posédziy
darbotvarkémis ir ty posédziy protokolais, kartu su priimtais sprendimais, balsavimo duomenimis ir balsavimo rezultaty
paaiSkinimais, jskaitant mazumos nuomones. [323 pakeit.]

XVII Skyrius

Specialiosios nuostatos, susijusios su Airija, Kipru, Malta ir Jungtine Karalyste, kiek tai susije su Siaurés Airija

209 straipsnis

Nuostatos, susijusios su Jungtine Karalyste, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija

1. Nukrypdamos nuo 5 straipsnio, Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos gali
laikinai leisti tiekti Siaurés Airijos pacientams vaista, priskiriama [perZiGréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004]
3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms, jeigu tenkinamos visos $ios salygos:

a) Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija suteiké atitinkamo vaisto rinkodaros leidimg kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse;

b) atitinkamas vaistas yra prieinamas tik pacientams ar galutiniams vartotojams Siaurés Airijos teritorijoje ir
neprieinamas né vienoje valstybéje naréje.

Laikinas leidimas galioja ne ilgiau kaip $esis ménesius.
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Nepaisant nurodyto galiojimo laikotarpio, laikinas leidimas nustoja galioti, jeigu atitinkamo vaisto rinkodaros leidimas
suteiktas pagal [perziaréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 13 straipsnj arba jeigu pagal tg straipsnj atsisakyta suteikti tokj
rinkodaros leidima.

2. Nukrypdamos nuo 56 straipsnio 4 dalies, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos
institucijos gali suteikti rinkodaros leidimus:

a) pareiskéjams, jsisteigusiems kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse;

b) kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems rinkodaros leidimo turétojams, pagal III skyriaus
3 ir 4 skirsniuose nustatytg savitarpio pripazinimo arba decentralizuota procediirg.

Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos gali kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse isisteigusiems rinkodaros leidimo turétojams pratesti iki 2022 m. balandzio 20 d. suteikty rinkodaros
leidimy galiojima.

3. Nukrypstant nuo 33 straipsnio 1, 3 ir 4 daliy ir 35 straipsnio 1 dalies, jei paraiska gauti rinkodaros leidima
pateikiama vienoje ar keliose valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, arba jei Jungtinéje
Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, pateikiama paraiska gauti rinkodaros leidimg dél vaisto, dél kurlo pateikta
paraiSka jau nagrinéjama arba kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas valstybéje naréje, paraiSkos dél Jungtinés Karalystés,
kiek tai susije su Siaurés Airija, nereikia pateikti pagal Il skyriaus 3—4 skirsnius, jeigu tenkinamos visos sios sglygos:

a) Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija suteikia rinkodaros leidima Jungtinéje
Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, laikydamasi Sajungos teisés, ir tokia atitiktis Sajungos teisei uZtikrinama to
rinkodaros leidimo galiojimo laikotarpiu;

b) vaistai, kuriy rinkodaros leidima suteiké Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, kompetentinga institucija,
pacientams ar galutiniams vartotojams yra prieinami tik Siaurés Airijos teritorijoje ir jie néra prieinami né vienoje
valstybéje naréje.

4. Vaisto, kurio rinkodaros leidimas jau buvo suteiktas Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, pagal III
skyriaus 3 ir 4 skirsnius, rinkodaros leidimo turétojas iki 2022 m. balandZio 20 d. gali praSyti panaikinti Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, rinkodaros leidimg, suteikta pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuota
procediira, ir pagal 1 dalj pateikti paraiska gauti to vaisto rinkodaros leidima Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, kompetentingoms institucijoms.

5. Dél vaisty, jtraukty | 211 straipsnio 9 dalyje nurodyta sarasa, iSskyrus tuos vaistus, kuriy rinkodaros leidimus
suteikia Komisija, 8 straipsnyje nurodyty kokybés kontrolés tyrimy, atliekamy kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos gali laikyti, kad tai yra pateisinamas
atvejis, kaip apibrézta 8 straipsnio b punkte, neatlikdamos vertinimo kiekvienu konkreciu atveju, jeigu:

a) kiekvieng atitinkamy vaisty serija Sajungoje ar Siaurés Airijoje esancioje veiklos vietoje isleidZia kvalifikuotas asmuo
arba kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse esancioje veiklos vietoje isleidzia kvalifikuotas asmuo,
taikydamas kokybés standartus, kurie yra lygiaverciai 153 straipsnyje nustatytiems standartams;

b) kokybés kontrolés tyrimus atliekancios treciosios Salies paskirta jmone prizZitri Jungtinés Karalystés kompetentinga
institucija, be kita ko, atlikdama patikras vietoje;

) kai serija isleidzia kvalifikuotas asmuo, kuris gyvena ir veikia kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
gamybos leidimo turétojas pareiskia, kad jis neturi kvalifikuoto asmens, kuris gyvena ir veikia Sajungoje 2022
m. balandzio 20 d.
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6.  Nukrypdamos nuo 142 straipsnio 1 dalies, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos
institucijos leidZia importuoti vaistus i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy 163 straipsnio 1 dalyje
nurodytiems didmeninio platinimo leidimo turétojams, neturintiems atitinkamo gamybos leidimo, jei tenkinamos visos
Sios salygos:

a) vaisty kokybés kontrolés tyrimai atlikti Sajungoje, kaip numatyta 153 straipsnio 3 dalyje, arba kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse, laikantis 8 straipsnio b punkto;

b) vaisty serija isleido kvalifikuotas asmuo Sajungoje pagal 153 straipsnio 1 dalj arba — vaisty, kuriy rinkodaros leidima
suteiké Jungtiné Karalysté, kiek tai susije su Siaurés Airija, atveju — kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
taikydamas kokybés standartus, kurie yra lygiaverciai 153 straipsnio 1 dalyje nustatytiems standartams;

¢) atitinkamo vaisto rinkodaros leidima, remdamasi Sajungos teise, suteiké valstybés narés kompetentinga institucija ar
Komisija, arba, kiek tai susij¢ su Siaurés Airijos rinkai pateiktais vaistais, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, kompetentinga institucija;

d) vaistai yra prieinami tik pacientams ar galutiniams vartotojams toje valstybéje naréje, i kurig vaistai importuojami,
arba, jeigu vaistai importuojami j Siaurés Airijg, jie yra prieinami tik Siaurés A1r1]os pacientams ar galutiniams
vartotojams;

e) vaistai turi 67 straipsnyje nurodytas apsaugos priemones.

7. Vaisty serijy, eksportuojamy j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis i§ valstybés narés ir véliau
importuojamy i Siaurés Airija, atveju 153 straipsnio 1 dalies pirmoje ir antroje pastraipose nurodytos importuojamy
vaisty kontrolés nereikalaujama vykdyti, jei, pries jas eksportuojant j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis, tos
serijos buvo taip patikrintos valstybéje naréje ir jei prie jy pridedamos 153 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje
nurodytos kontrolés ataskaitos.

8.  Jei gamybos leidima suteikia Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija,
151 straipsnio 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo gali gyventi ir veikti kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse. Si dalis netaikoma, jei gamybos leidimo turétojas jau turi kvalifikuota asmeni, kuris gyvena ir veikia Sajungoje
2022 m. balandzio 20 d.

9. Nukrypstant nuo 99 straipsnio 5 dalies, jei rinkodaros leidima suteikia Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, kompetentinga institucija, 99 straipsnio 4 dalies a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gali gyventi ir veikti kitose
nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse. Si pastraipa netaikoma, jei gamybos leidimo turétojas jau turi kvalifikuota
asmenyj, kuris gyvena ir veikia Sgjungoje 2022 m. balandzio 20 d.

10.  Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos savo interneto svetainéje skelbia
vaisty, kuriems jos taiké arba ketina taikyti Siame straipsnyje nustatytas nukrypti leidZianc¢ias nuostatas, sgrasa ir uztikrina,
kad is sgrasas blity atnaujinamas ir nepriklausomai tvarkomas bent kas $esis ménesius.

210 straipsnis

Jungtinéje Karalystéje atliekamos reguliavimo funkcijos

1.  Komisija nuolat stebi poky¢ius Jungtinéje Karalystéje, kurie galéty turéti itakos su 99 straipsnio 4 dalyje,
151 straipsnio 3 dalyje, 211 straipsnio 1, 2, 5 ir 6 dalyse ir 209 straipsnio 6 ir 7 dalyse nurodytomis reguliavimo
funkcijomis, vykdomomis kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, susijusiam apsaugos lygiui, visy pirma
atsizvelgdama i iuos aspektus:

a) Jungtinés Karalystés teiséje nustatytas taisykles, reglamentuojancias rinkodaros leidimy suteikima, rinkodaros leidimo
turétojo prievoles, gamybos leidimy suteikima, gamybos leidimo turétojo prievoles, kvalifikuotus asmenis ir jy
prievoles, kokybés kontrolés tyrimus, serijos iSleidimg ir farmakologinj budruma;
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b) ar Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos savo teritorijoje uZtikrina veiksminga a punkte nurodyty taisykliy
vykdymg, inter alia, atlikdamos jy teritorijose esanciy rinkodaros leidimy turétojy, gamybos leidimy turétojy ir
didmeniniy platintojy patikrinimus bei auditg, o jy patalpose — patikras vietoje, susijusius su a punkte nurodyty
reguliavimo funkcijy vykdymu.

2. Jei Komisija nustato, kad visuomenés sveikatos apsaugos lygis, kurj Jungtiné Karalysté uztikrina taisyklémis,
kuriomis reglamentuojama vaisty gamyba, platinimas ir vartojimas, ir veiksmingas ty taisykliy vykdymo uzZtikrinimas
nebéra i§ esmés lygiaverciai uZztikrinamiems Sgjungoje, arba jei Komisijai triksta informacijos, kad ji galéty jvertinti, ar
uztikrinamas i§ esmés lygiavertis visuomenés sveikatos apsaugos lygis, Komisija turéty apie tai raSytiniu pranesimu
informuoti Jungting Karalyste, i$samiai pagrjsdama nustatytus faktus.

Per $eSis ménesius nuo radytinio pranesimo pateikimo pagal pirma pastraipg Komisija pradeda konsultacijas su Jungtine
Karalyste, kad iStaisyty padétj, dél kurios buvo pateiktas tas rasytinis pranesimas. Pagristais atvejais Komisija tg laikotarpj
gali pratesti trimis ménesiais.

3. Jeigu padétis, dél kurios pagal 2 dalies pirmg pastraipa pateiktas rasytinis pranesimas, neistaisoma per 2 dalies
antroje pastraipoje nurodytg laikotarpj, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotajj akta, kuriuo i§ dalies
pakei¢iamos arba papildomos tos 1 dalyje nurodytos nuostatos, kuriy taikymas sustabdomas.

4. Jei pagal 3 dalj priimtas deleguotasis aktas, 1 dalies jZanginiame sakinyje nurodytos nuostatos, kaip nurodyta
deleguotajame akte, nebetaikomos nuo pirmos kito ménesio po deleguotojo akto jsigaliojimo dienos.

5. IStaisius padéti, dél kurios pagal 3 dalj buvo priimtas deleguotasis aktas, Komisija priima deleguotajj akta, kuriame
nurodomos vél taikyti pradedamos nuostatos, kuriy taikymas buvo sustabdytas. Tokiu atveju pagal $ig dalj priimtame
deleguotajame akte nurodytos nuostatos vél pradedamos taikyti kito ménesio po $ioje dalyje nurodyto deleguotojo akto
jsigaliojimo pirmga dieng.

211 straipsnis

Tki 2024 m. gruodzio 31 d. taikytinos su Airija, Kipru ir Malta susijusios nuostatos

1. Nukrypstant nuo 56 straipsnio 4 dalies, rinkodaros leidimai pagal III skyriaus 3 ir 4 skirsniuose nustatyta savitarpio
pripazinimo arba decentralizuota procediirg gali bati suteikiami kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse
jsisteigusiems rinkodaros leidimy turétojams.

lki 2024 m. gruodzio 31 d. Airijos, Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos gali kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse isisteigusiems rinkodaros leidimo turétojams pratesti iki 2022 m. balandzio 20 d. suteikty rinkodaros
leidimy galiojima.

Airijjos, Kipro ar Maltos kompetentingy institucijy pagal pirmg ir antrg pastraipas suteikti ar pratesti rinkodaros leidimai
nustoja galioti ne véliau kaip 2026 m. gruodzio 31 d.

2. Délvaisty, jtraukty j 9 dalyje nurodytg sgras, iSskyrus tuos vaistus, dél kuriy rinkodaros leidimus suteikia Komisija,
8 straipsnyje nurodyty kokybés kontrolés tyrimy, atliekamy kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, iki 2024
m. gruodzio 31 d. Airjjos, Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos gali laikyti, kad tai yra pateisinamas atvejis, kaip
apibrézta 8 straipsnio b punkte, neatlikdamos vertinimo kiekvienu konkreciu atveju, jeigu:

a) kiekvieng atitinkamy vaisty serija Sgjungoje ar Siaurés Airijoje esancioje veiklos vietoje i3leidzia kvalifikuotas asmuo

arba kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse esancioje veiklos vietoje isleidzia kvalifikuotas asmuo,
taikydamas kokybeés standartus, kurie yra lygiaverciai 153 straipsnio 1 dalyje nustatytiems standartams;

institucija, be kita ko, atlikdama patikras vietoje;
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¢) kai serija iSleidzia kvalifikuotas asmuo, kuris gyvena ir veikia kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
gamybos leidimo turétojas pareiskia, kad jis neturi kvalifikuoto asmens, kuris gyvena ir veikia Sajungoje 2022
m. balandzio 20 d.

3. Nukrypdamos nuo 142 straipsnio 1 dalies, Airijos, Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos leidZia importuoti
vaistus i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy 163 straipsnio 1 dalyje nurodytiems didmeninio platinimo
leidimo turétojams, neturintiems atitinkamo gamybos leidimo, jei tenkinamos visos $ios salygos:

a) vaisty kokybés kontrolés tyrimai atlikti Sajungoje, kaip numatyta 153 straipsnio 3 dalyje, arba kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse, laikantis 8 straipsnio b punkto;

b) vaisty serijg iSleido kvalifikuotas asmuo Sajungoje pagal 153 straipsnio 1 dalj arba — vaisty, kuriy rinkodaros leidima
suteiké Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos, atveju — kitose nei Siaurés
Airjja Jungtinés Karalystés dalyse, taikydamas kokybés standartus, kurie yra lygiaverciai 153 straipsnio 1 dalyje
nustatytiems standartams;

¢) atitinkamo vaisto rinkodaros leidima, remdamasi Sajungos teise, suteiké valstybés narés kompetentinga institucija ar
Komisija, arba, kiek tai susij¢ su Siaurés Airijos rinkai pateiktais vaistais, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, kompetentinga institucija;

d) vaistai yra prieinami tik pacientams ar galutiniams vartotojams toje valstybéje naréje, i kurig vaistai importuojami,
arba, jeigu vaistai importuojami j Siaurés Airijg, jie yra prieinami tik Siaurés Airijos pacientams ar galutiniams
vartotojams;

e) vaistai turi 67 straipsnyje nurodytas apsaugos priemones.

166 straipsnio pirmos dalies b punktas netaikomas importui, kuris atitinka pirmoje pastraipoje nustatytas salygas.

4. Vaisty serijy, eksportuojamy j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis i§ valstybés narés ir véliau iki 2024 m.
gruodzio 31 d. importuojamy | Airija, Kipra ar Malta, atveju 153 straipsnio 1 dalies pirmoje ir antroje pastraipose
nurodytos importuojamy vaisty kontrolés nereikalaujama vykdyti, jei, pries jas eksportuojant i kitas nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystes dalis, tos serijos buvo taip patikrintos valstybéje naréje ir jei prie jy pridedamos 153 straipsnio 1 dalies
trecioje pastraipoje nurodytos kontrolés ataskaitos.

5. Nukrypdamos nuo 205 straipsnio 1 dalies, iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos
dél pagristy su visuomenés sveikata susijusiy prieZasc¢iy, nesant rinkodaros leidimo arba $iuo metu nagrinéjamos paraiskos
gauti rinkodaros leidima, gali leisti savo nacionalinei rinkai pateikti vaista, kurio rinkodaros leidimas suteiktas kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos taip pat gali toliau palikti galioti arba iki 2024 m. gruodzio 31 d. pratesti pagal
205 straipsnio 1 dalj iki 2022 m. balandzZio 20 d. suteiktus rinkodaros leidimus, kuriais leidZiama pateikti jy nacionalinei
rinkai vaista, kurio rinkodaros leidimas suteiktas kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

Pagal pirma ir antrg pastraipas suteikti, pratesti ar palikti galioti leidimai negalioja po 2026 m. gruodzio 31 d.

6.  Nukrypdamos nuo 56 straipsnio 4 dalies, Maltos ir Kipro kompetentingos institucijos gali suteikti 5 dalyje nurodytus
rinkodaros leidimus kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse isisteigusiems rinkodaros leidimo turétojams.

7. Jei Kipro ar Maltos kompetentingos institucijos suteikia ar pratesia rinkodaros leidima, kaip nurodyta 5 dalyje, jos
uztikrina, kad bty laikomasi Sios direktyvos reikalavimy.
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8. Pries suteikdamos rinkodaros leidima pagal 5 dalj, Kipro ar Maltos kompetentingos institucijos:

a) pranesa rinkodaros leidimo turétojui kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse apie pasiiilyma suteikti
atitinkamo vaisto rinkodaros leidimg arba pratesti jo galiojimg pagal 5-8 dalis;

b) gali prasyti Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos pateikti atitinkamg informacija, susijusig su atitinkamo
vaisto rinkodaros leidimu.

9. Airjjos, Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos savo interneto svetainéje skelbia vaisty, kuriems jos taiké arba
ketina taikyti Siame straipsnyje nustatytas nukrypti leidziancias nuostatas, sara$a ir uZztikrina, kad sarasas bity
atnaujinamas ir tvarkomas nepriklausomai, bent kas $esis ménesius.

212 straipsnis

Airijos, Kipro, Maltos arba Siaurés Airijos rinkoms pateikiamiems vaistams taikytinos nukrypti leidZiancios nuostatos

211 straipsnio 1 ir 6 dalyse, 8 straipsnyje, 209 straipsnio 6 ir 7 dalyse, 153 straipsnio 3 dalyje, 99 straipsnio 4 dalyje
ir 211 straipsnio 5 dalyje nustatytos nukrypti leidZian¢ios nuostatos nedaro poveikio $ioje direktyvoje nustatytoms
rinkodaros leidimo turétojo prievoléms uztikrinti Airijos, Kipro, Maltos ar Siaurés Airijos rinkoms pateikiamo vaisto
kokybe, saugumg ir veiksminguma.

XVIII Skyrius

Baigiamosios nuostatos

213 straipsnis

Priedy pakeitimai

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 215 straipsnj, kuriais i§ dalies kei¢iami [-VI priedai,
siekiant juos pritaikyti atsiZvelgiant { mokslo ir technikos pazanga, ir i§ dalies kei¢iamas 22 straipsnis, kiek tai susij¢ su to
straipsnio 2, 3, 4 ir 6 dalyse nustatytais RAV reikalavimais.

214 straipsnis

Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas

1.  Komisijai padeda Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas. Sis komitetas — tai Reglamente (ES) Nr. 182/2011
nurodytas komitetas.

2. Kai daroma nuoroda  3ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

3. Jei komiteto nuomoné turi biti pateikta taikant rasyting procediira, ir daroma nuoroda i $ia dalj, tokia procediira
laikoma baigta be rezultato tik tada, jei per nuomonei pateikti nustatyta terming taip nusprendzia komiteto pirmininkas.

4. Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto darbo tvarkos taisyklés, posédZiuose dalyvaujaniy subjekty sqrasai,
posédZiy darbotvarkés ir posédZiy protokolai, prie kuriy pridedami priimti sprendimai, ir, kai taikoma, iSsami
informacija apie balsavimg ir balsavimo paaiskinimai, jskaitant maZumos nuomones, skelbiami skelbiartos viesai.
[324 pakeit.]

5. Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas uztikrina, kad jo darbo tvarkos taisyklés biity pritaikytos, atsizvelgiant j
poreikj greitai uZtikrinti vaisty prieinamuma pacientams, ir jose biity atsizvelgiama j III skyriuje nustatytas jo uzduotis bei
42 straipsnyje i8déstyta procedira.
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215 straipsnis
Naudojimasis deleguotais jgaliojimais
1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami $iame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. lgaliojimai priimti 4 straipsnio 2 dalyje, 24 straipsnio 5 dalyje, 25 straipsnio 9 dalyje, 26 straipsnio 3 dalyje,
28 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 27 straipsnio 3 dalyje, 63 straipsnio 5 dalyje, 65 straipsnio 2 dalyje, 67 straipsnio 2 dalyje,
88 straipsnio 1 dalyje, 92 straipsnio 4 dalyje, 126 straipsnio 1 dalyje, 150 straipsnio 3 dalyje, 153 straipsnio 4 dalyje,
161 straipsnyje, 210 straipsnio 4 dalyje ir 213 straipsnyje nurodytus deleguotuosius aktus suteikiami Komisijai penkeriy
mety laikotarpiui nuo [Leidiniy biuro pragoma jrasyti Sios direktyvos jsigaliojimo datg]. Likus ne maZiau kaip devyniems
ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg.
Deleguotieji jgaliojimai automatiskai pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus tuos atvejus, kai Europos
Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne maZziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno
laikotarpio pabaigos.

210 straipsnio 3 ir 5 dalyse nurodyti igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui
nuo [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — $ios direktyvos jsigaliojimo dienos datg].

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 4 straipsnio 2 dalyje, 24 straipsnio 5 dalyje,
25 straipsnio 9 dalyje, 26 straipsnio 3 dalyje, 27 straipsnio 3 dalyje, 28 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 63 straipsnio 5 dalyje,
65 straipsnio 2 dalyje, 67 straipsnio 2 dalyje, 88 straipsnio 1 dalyje, 92 straipsnio 4 dalyje, 126 straipsnio 1 dalyje,
150 straipsnio 3 dalyje, 153 straipsnio 4 dalyje, 161 straipsnyje, 210 straipsnio 4 dalyje ir 213 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodytas jgaliojimy
delegavimas. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng tame
sprendime nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4. Prie§ priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais
vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5. Apie priimta deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 6 straipsnio 2 dalj, 26 straipsnio 3 dalj, 24 straipsnio 5 dalj, 28 straipsnio 2 ir 3 dalis, 27 straipsnio 3 dalj,
63 straipsnio 5 dalj, 65 straipsnio 2 dalj, 67 straipsnio 2 dalj, 88 straipsnio 1 dalj, 92 straipsnio 4 dalj,
126 straipsnio 1 dalj, 150 straipsnio 3 dalj, 153 straipsnio 4 dalj, 161 straipsnj, 210 straipsnio 4 dalj ir 213 straipsnj
priimtas deleguotasis aktas isigalioja tik jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta
dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu dar nesibaigus tam laikotarpiui ir Europos
Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy nepareiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

216 straipsnis

Ataskaita

1. Ne véliau kaip ... [Leidiniy biuro prasoma jradyti datg — 10 mety po 18 ménesiy nuo Sios direktyvos isigaliojimo
dienos] Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia $ios direktyvos taikymo ataskaitg, jskaitant jos tiksly
igyvendinimo ir iStekliy, kuriy reikéjo jai ijgyvendinti, jskaitant susijusius su perZiiiréta teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiy sistema, jvertinimg. [325 pakeit.]

la. Ne véliau kaip... [2 metai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai
pateikia ataskaitg, kurioje jvertinamas homeopatiniy produkty sistemos tinkamumas, visy pirma visuomenés

sveikatos ir pacienty apsaugos aspektai. Jei tikslinga, kartu su ataskaita pateikiamas pasiilymas dél teisékiiros
procediira priimamo akto. [326 pakeit.]

2164 straipsnis
Vaisty moksliniy tyrimy, inovacijy ir gamybos skatinimas Sgjungoje

1.  Komisija priima vaisty moksliniy tyrimy, inovacijy ir gamybos skatinimo Sgjungoje strategijq atsizvelgiant j 2
dalyje nurodytoje ataskaitoje paskelbtus rezultatus. Valstybés narés skatinamos dalyvauti toje strategijoje.
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2. Ne véliau kaip... [dveji metai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija pateikia poveikio vertinimg,
kuriame jvertinamos visos galimos priemonés, kurias ketinama jgyvendinti Sgjungos ir valstybiy nariy lygmenimis,
siekiant skatinti ypatingos svarbos vaisty mokslinius tyrimus, inovacijas ir gamybg Sgjungoje. Toje ataskaitoje
vertinamas tokiy priemoniy poveikis:

a) finansavimo ir ,stiimos ir traukos* paskaty, orientuoty j moksliniy tyrimy ir inovacijy skatinimg, jskaitant viesgjj
ir privatyjj ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy ir inovacijy finansavimg;

b) vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerysciy moksliniy tyrimy ir inovacijy srityje;

¢) reguliavimo institucijy paramos vieSosioms moksliniy tyrimy ir inovacijy jstaigoms;

d) ypatingos svarbos vaisty gamybos paskaty Sgjungoje.

Visos siiilomos priemonés atitinka Sgjungos strateginio savarankiskumo, susijusio su vaistais, plétojimg. [327 pakeit.]

217 straipsnis

Panaikinimas

1. Direktyva 2001/83/EB panaikinama nuo [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg — 18 ménesiy po $ios direktyvos
jsigaliojimo dienos].

2. Direktyva 2009/35/EB panaikinama nuo [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos
jsigaliojimo dienos].

3. Nuorodos | panaikintas direktyvas 2001/83/EB ir 2009/35/EB laikomos nuorodomis i 3ig direktyva. Nuorodos |
panaikintg Direktyva 2001/83/EB skaitomos pagal VIII priede pateiktg atitikties lentele.

218 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Procediros, susijusios su paraiSkomis gauti vaisty rinkodaros leidimus, kurios patvirtintos pagal
Direktyvos 2001/83/EB 19 straipsnj iki [Leidiniy biuro pra§oma jrasyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo
dienos] ir dar nebuvo i$nagrinétos [Leidiniy biuro prajoma jrasyti data — diena prie§ praeinant 18 ménesiy po Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos], uzbaigiamos pagal 29 straipsnio nuostatas.

2. Procediros, kurios remiantis Direktyvos 2001/83/EB 29, 30, 31 ir 107i straipsniais buvo pradétos iki [Leidiniy
biuro prasoma jradyti data — 18 ménesiy po $ios direktyvos isigaliojimo dienos] ir nebuvo baigtos [Leidiniy biuro prajoma
jrasyti datg — diena prie§ praeinant 18 ménesiy po $ios direktyvos jsigaliojimo dienos], uzbaigiamos pagal [Leidiniy biuro
praSoma jraSyti datg — diena prie§ praeinant 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] galiojusios tos direktyvos
32-34 straipsnius arba atitinkamais atvejais 107k straipsni.

3. Sidirektyva taip pat taikoma vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/83/EB iki [Leidiniy
biuro praSoma jrasyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

Si direktyva taip pat taikoma homeopatiniy vaisty ir tradiciniy augaliniy vaisty registracijoms, atliktoms pagal
Direktyva 2001/83/EB iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — 18 ménesiy po $ios direktyvos jsigaliojimo dienos].

4. Nukrypstant nuo VI skyriaus, vaistai, pateikti rinkai pagal Direktyva 2001/83/EB iki [Leidiniy biuro pragoma jrasyti
datg — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos], gali biiti toliau tiekiami rinkai iki [Leidiniy biuro praoma jrasyti
datg — penkeri metai po 18 ménesiy nuo $ios direktyvos jsigaliojimo dienos], jei jie atitinka [Leidiniy biuro pragoma jrasyti
datg — diena prie§ praeinant 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] taikyting Direktyvos 2001/83/EB V
antratinés dalies nuostatg dél Zenklinimo ir pakuotés lapelio.

144/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



OL C, 2025 3 13 LT

5. Nukrypstant nuo 81 straipsnio, referenciniams vaistams, dél kuriy paraiska gauti rinkodaros leidima pateikta iki
[Leidiniy biuro praoma jrasyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos], iki [Leidiniy biuro praoma
jradyti datg — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] taikomos [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg — 18
ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] taikytinos Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio nuostatos dél duomeny
apsaugos laikotarpiy.

6.  Nukrypstant nuo 3 dalies, 57 straipsnyje nurodytos pareigos teikti ataskaitas netaikomos vaistams, kuriy rinkodaros

leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/83/EB iki [Leidiniy biuro praSoma jradyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos
jsigaliojimo dienos].

219 straipsnis
Perkélimas | nacionaling teis¢

1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti teisés aktai, kad Sios direktyvos bty laikomasi ne véliau kaip
nuo [18 ménesiy po $ios direktyvos jsigaliojimo dienos]. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

2. Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg j $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Jos taip pat turi jtraukti teiginj, kad galiojanciuose jstatymuose ir kituose teisés aktuose pateiktos nuorodos |
direktyvas, kurios panaikinamos $ia direktyva, laikomos nuorodomis j $ig direktyva. Nuorodos darymo tvarkg ir minéto
teiginio formuluote nustato valstybés nareés.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

220 straipsnis
[sigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

221 straipsnis

Adresatai
Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.
Priimta ...
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas Pirmininké
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[ priedas
PARAIgKO]E NURODYTA INFORMACT A
1)  Pareiskéjo vardas ir pavardé ar jmonés pavadinimas, nuolatinis adresas ir, jei yra, gamintojo pavadinimas ir adresas.
2)  Vaisto pavadinimas.

3)  Kokybiniai ir kiekybiniai duomenys, pateikti vartojant jprasta terminologija, apie visas vaisto sudedamasias dalis,
jskaitant nuoroda j tarptautinj nepatentuotg Pasaulio sveikatos organizacijos rekomenduojamg pavadinimg, jeigu
toks yra, arba nuoroda i atitinkamg cheminj pavadinima;

4)  Rizikos aplinkai vertinimas (ERA) pagal 22 ir 23 straipsniuose nustatytus reikalavimus.

5)  Jei tai Zmonéms skirtas vaistas, kurio sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy arba kuris i§ jy sudarytas,
rizikos aplinkai vertinimas, kuriuo nustatomi ir apibadinami galimi pavojai Zmoniy sveikatai, gyviinams ir aplinkai.
Vertinimas atlickamas pagal [perZiaréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 8 straipsnyje aprasytus elementus ir $ios
direktyvos 1I priedo reikalavimus, remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB (!) II priede
nustatytais principais ir atsizvelgiant  vaisty ypatumus.

6)  Gamybos metodo apragymas.
7)  Terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir nepageidaujamos reakcijos.
8)  Dozavimas, farmaciné forma, vartojimo metodas ir vartojimo badas ir tikétinas tinkamumo vartoti laikas.

9)  Priezastys, dél kuriy reikia imtis bet kokiy atsargumo ir saugos priemoniy dél vaisty laikymo, jy davimo (suleidimo)
pacientams ir vaisty atlieky $alinimo kartu nurodant galima $iy vaisty pavojy aplinkai.

10)  Gamintojo taikomy kontrolés metody aprasymas.

11)  Ragytinis patvirtinimas, kad atlikdamas audita vaisto gamintojas patikrino, ar veikliosios medziagos gamintojas
laikési geros gamybos praktikos principy pagal 160 straipsnj. Rasytiniame patvirtinime nurodomi audito data ir
deklaracija, kad audito rezultatai patvirtina, jog gamyba atitinka geros gamybos praktikos principus.

12)  Rezultatai:
a) wvaisto (fizikiniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy) bandymuy;
b) ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy) tyrimy;

¢) Klinikiniy tyrimy.
13)  Atitinkamais atvejais i§ kity klinikiniy duomeny $altiniy (neintervenciniy klinikiniy tyrimy, registry) gauti jrodymai.(

(") 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j
aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyvg 90/220/EEB — Komisijos deklaracija (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

Pareiskéjo farmakologinio budrumo sistemos santrauka, kurioje nurodomi tokie punktai:

a) jrodymas, kad pareiskéjas savo Zinioje turi kvalifikuota asmenj, atsakingg uz farmakologinj budruma;
b) valstybés narés, kuriose gyvena ir savo uzduotis atlieka kvalifikuotas asmuo;

¢) kvalifikuoto asmens kontaktiniai duomenys;

d) pareiskéjo pasirasytas pareiskimas, kad jis turi reikiamy priemoniy, reikalingy VI skyriuje i$vardytoms
uzduotims ir pareigoms jvykdyti;

e) nuoroda j vieta, kurioje yra vaisto farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla.

Rizikos valdymo sistema apibadinantis rizikos valdymo planas, kurj pareiskéjas jdiegs dél atitinkamo vaisto, taip pat
jo santrauka.

Pareiskimas, kad klinikiniai tyrimai, atlikti uZ Europos Sajungos riby, atitinka Reglamento (ES) Nr. 536/2014 etikos
reikalavimus.

Vaisty charakteristiky santrauka pagal 62 straipsnj, antrinés pakuotés maketas, kuriame pateikiami IV priede
nurodyti duomenys, pirminés pakuotés maketas, kuriame pateikiami 66 straipsnyje nurodyti duomenys, ir
pakuotés lapelis pagal 64 straipsnj.

Dokumentas, parodantis, kad gamintojas turi leidima savo 3alyje gaminti vaistus.

Siy dokumenty kopijos:

a) visy kitoje valstybéje naréje arba treciojoje Salyje gauty rinkodaros leidimy, duomeny apie saugumg, jskaitant
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly duomenis, santraukos, jeigu ji parengta, ir pranesimy apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas kartu su ty valstybiy nariy, kuriose yra nagrinéjama pagal 3ig direktyva
pateikta paraiska suteikti rinkodaros leidima, sarasu;

b) vaisto charakteristiky santraukos, pareiskéjo pasitilytos pagal 62 straipsnj arba valstybés narés kompetentingy
institucijy patvirtintos pagal 43 straipsnj, ir pakuotés lapelio, pasiiilyto pagal 64 straipsnj arba valstybés narés
kompetentingy institucijy patvirtinto pagal 76 straipsnij;

¢) bet kurio sprendimo nesuteikti leidimo, priimto Sajungoje arba treciojoje Salyje, iSsamiy duomeny ir tokio
sprendimo prieZasciy aprasymo.

Vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai, kaip apibrézta [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 63 straipsnyje,
kopija kartu su atitinkamos Agentiiros nuomongés kopija.

Jei paraiska susijusi su antimikrobiniu vaistu, paraiskoje taip pat pateikiami:
a) antimikrobinio gydymo priezitiros ir galimybés jj gauti planas, kuriame visy pirma nurodoma: [328 pakeit.]

i) informacija apie rizikos mazinimo priemones, skirtas su vaisto naudojimu, i$raSymu ir davimu (suleidimu)
susijusiam atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymuisi riboti,

ii) kaip rinkodaros leidimo turétojas ketina stebéti atsparumg antimikrobiniam vaistui ir apie jj pranesti
kompetentingai institucijai;

iia) informacija apie prieinamumo skatinimo strategijos priemones, jskaitant siiilomus gamybos grandinés
pajégumus; [329 pakeit.]

iib) informacija apie priemones, kuriomis siekiama uZtikrinti, kad rinkodaros leidimai pagrindinése
teritorijose biity gauti laiku; ir [330 pakeit.]

iic) informacija apie prieZiiiros ir prieinamumo veiksmingumo stebésenos priemones. [331 pakeit.]
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b) 58 straipsnyje nurodyty specialiy informacijos reikalavimy apragymas;
¢) i$sami informacija apie pakuotés dydj, kuri turi atitikti jprastg dozavimg ir gydymo trukme.

22)  Jei paraiska susijusi su leidimu prekiauti radionuklidy generatoriumi, be 6 ir 9 straipsniuose nustatyty reikalavimy,
joje taip pat pateikiami:

a) bendras sistemos aprasymas kartu su i§samiu jos komponenty, kurie gali turéti jtakos dukterinio radionuklido
preparato sudéciai ar kokybei, apibtidinimu, taip pat

b) iSsami kokybiné ir kiekybiné elivato arba sublimato charakteristika.

23)  Gerosios gamybos praktikos sertifikatai.
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Il priedas

ANALITINIAIL, FARMAKOTOKSIKOLOGINIAI IR KLINIKINIAI VAISTYU TYRIMY STANDARTAI IR PROTOKOLAI

[ dalis.

1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.
1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.

3.1.
3.2.
3.2.1.

3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.3.
3.2.1.4.
3.2.1.5.
3.2.1.6.
3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.2.3.
3.2.2.4.

TURINYS
Standartiniai reikalavimai praSymo leidimui prekiauti dokumentams
1 modulis. Administraciné informacija
Turinys
Paraiskos forma
Produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis
Produkto charakteristiky santrauka
Zenklinimas ir pakuotés lapelis
Maketai ir pavyzdziai
Valstybiy nariy jau patvirtintos vaisto charakteristiky santraukos
Informacija apie ekspertus
Specialieji reikalavimai jvairiy rasiy paraiskoms
Rizikos aplinkai vertinimas
2 modulis. Suvestinés
Bendras turinys
[Zanga
Bendra kokybés suvestiné
Neklinikiné apzvalga
Klinikiné apzvalga
Neklinikiné suvestiné

Klinikiné suvestiné

3 modulis. Cheminé, farmaciné ir biologiné informacija apie vaistg, kuriame yra cheminiy ir (arba) biologiniy

veikliyjy medziagy

Formatas ir pristatymas

Turinys: pagrindiniai principai ir reikalavimai
Veiklioji medziaga (-os)

Bendra ir papildoma informacija apie pradines ir Zaliavines vaistines medziagas
Veikliosios medziagos (-y) gamybos procesas
Veikliosios medziagos (-y) apib@idinimas
Veikliosios medziagos (-y) kontrolé

Naudojami standartai arba medziagos

Veikliosios medziagos talpyklé ir uzdarymo sistema
Veikliosios medziagos (-y) stabilumas

Gatavas vaistas

Gatavo vaisto aprasymas ir sudeétis

Farmaciné raida

Gatavo vaisto gamybos procesas

Pagalbiniy vaista sudaranciy daliy kontrolé
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3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.5.2.

5.2.6.
5.2.7.
II dalis.

How

6.

7.

11 dalis.
1.

1.1.
1.2.

2.

2.1.
2.2.

Gatavo vaisto kontrolé

Taikomi standartai arba naudojamos medziagos
Gatavo vaisto talpyklé ir uZdarymo sistema
Gatavo vaisto stabilumas

4 modulis. Neklinikinés ataskaitos

Forma ir pateikimas

Turinys: pagrindiniai principai ir reikalavimai
Farmakologija

Farmakologiné kinetika

Toksikologija

5 modulis. Klinikiniy tyrimy ataskaitos
Forma ir pateikimas

Turinys: pagrindiniai principai ir reikalavimai

Biofarmaciniy tyrimy ataskaitos

Tyrimy, susijusiy su Zmogiskos kilmés biomedziagy naudojimu farmakokinetikoje, ataskaitos

Zmoniy farmakokinetikos tyrimy ataskaitos
Zmoniy farmakodinaminiy tyrimy ataskaitos

Efektyvumo ir saugumo tyrimy ataskaitos

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, susijusiy su paskelbtomis indikacijomis, ataskaitos

Nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy ataskaitos apie analizés duomenis, gautus i§ daugiau nei vieno tyrimo, ir

kity klinikiniy tyrimy ataskaitos

Prekybos metu sukauptos patirties ataskaitos

Susirgimy ataskaity formos ir atskiry pacienty sarasai
Konkretiis leidimo prekiauti dokumentai ir reikalavimai
Pripazintas medicininis vartojimas

I$ esmés panasiis vaistai

Papildomi duomenys, bitini ypatingomis saglygomis
Panasiis biologiniai vaistai

Pastoviy deriniy vaistai

Dokumentacija paraiskoms i§imtinémis aplinkybémis
Ivairiarsi$és paraiskos leidimui prekiauti

Konkretiis vaistai

Biologiniai vaistai

I3skirti i§ plazmos vaistai

Vakcinos

Radioaktyviis preparatai ir prekursoriai

Radioaktyviis preparatai

Radioaktyviy preparaty prekursoriai, skirti Zyméjimui radioizotopais
Homeopatiniai vaistai

Vaistiniy Zoliy vaistai

Reti vaistai
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IV dalis.

2.1.
2.2.

3.1.
3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.2.
3.3.
3.3.1.
3.3.2.
3.3.2.1.
3.3.2.2.
3.3.2.3.
3.3.2.4.
3.3.2.5.
3.3.2.6.
3.4.
3.4.1.

3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.
4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.
5.
5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.

PaZangiosios terapijos vaistai

[vadas

Savoky apibréztys

Geny terapijos vaistas

Somatiniy Igsteliy terapijos vaistas

Specialieji 3 modulio reikalavimai

Specialieji reikalavimai, taikomi visiems paZangiosios terapijos vaistams
Specialieji reikalavimai, taikomi geny terapijos vaistams

[vadas. Gatavas vaistas, veiklioji medZiaga ir pradinés medziagos

Geny terapijos vaistas, kuriame yra rekombinancinés nukleortigities seka (-y) arba genetiskai modifikuotas
organizmas (-y) arba virusas (-y)

Geny terapijos vaistas, kuriame yra genetiskai modifikuoty lasteliy

Specialieji reikalavimai

Specialieji reikalavimai, taikomi somatiniy lasteliy terapijos vaistams ir audiniy inZinerijos preparatams
[vadas. Gatavas vaistas, veiklioji medZiaga ir pradinés medziagos

Specialieji reikalavimai

Pradinés medziagos

Gamybos procesas

Savybiy apiblidinimas ir kontrolés strategija

Pagalbinés medziagos

Vaisty kiirimo tyrimai

Papildoma medziaga

Specialieji reikalavimai, taikomi pazangiosios terapijos vaistams, kuriuose yra prietaisy

Pazangiosios  terapijos  vaistai, kuriuose yra  prietaisy, kaip nurodyta Reglamento  (EB)
Nr. 1394/2007 7 straipsnyje

Sudétinis paZangiosios terapijos vaistas, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2 straipsnio 1 dalies
d punkte

Specialieji 4 modulio reikalavimai

Specialieji reikalavimai, taikomi visiems pazangiosios terapijos vaistams
Specialieji reikalavimai, taikomi geny terapijos vaistams

Farmakologija

Farmakokinetika

Toksikologija

Specialieji reikalavimai, taikomi somatiniy lgsteliy terapijos vaistams ir audiniy inZinerijos preparatams
Farmakologija

Farmakokinetika

Toksikologija

Specialieji 5 modulio reikalavimai

Specialieji reikalavimai, taikomi visiems pazangiosios terapijos vaistams
Specialieji reikalavimai, taikomi geny terapijos vaistams

Zmogaus farmakokinetiniai tyrimai

Zmogaus farmakodinaminiai tyrimai

Saugumo tyrimai
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5.3.

5.3.1.
5.3.2.
5.3.3.

5.4.

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.

Specialieji reikalavimai, taikomi somatiniy lgsteliy terapijos vaistams

Somatiniy lasteliy terapijos vaistai, kai veikimo biidas pagristas nustatytos veikliosios biomolekulés (-iy) gamyba

Somatiniy lgsteliy terapijos vaisty komponenty biologinis pasiskirstymas, persistencija ir ilgalaikis jsitvirtinimas

Saugumo tyrimai

Specialieji reikalavimai, tatkomi audiniy inZinerijos preparatams
Farmakokinetiniai tyrimai

Farmakodinaminiai tyrimai

Saugumo tyrimai
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Ivadas ir bendrieji principai

Aprasas ir dokumentai, pridedami prie praSymo leidimui prekiauti pagal 8 straipsnio ir 10 straipsnio 1 dalies
reikalavimus, pateikiami atsiZvelgiant | Siame priede nustatytus reikalavimus ir remiasi Komisijos
rekomendacijomis dél ,Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisykliy“, iSspausdintomis 2 B tome
(informacija pareiskéjams, Zmonéms skirti vaistai, dokumenty pateikimas ir turinys, bendras techninis
dokumentas (BTD)).

Aprasas ir dokumentai pateikiami penkiais moduliais: 1 modulyje pateikiama Europos bendrijai bidingi
administraciniai duomenys; 2 modulyje pateikiamos kokybeés, neklinikinés ir klinikinés suvestinés; 3 modulyje
pateikiama cheminé, farmaciné ir biologiné informacija; 4 modulyje pateikiamos neklinikinés ataskaitos, o 5
modulyje pateikiamos klinikiniy tyrimy ataskaitos. Sis pristatymas atitinka forma, bendrg visiems THK (')
regionams (Europos bendrijai, Jungtinéms Amerikos Valstijoms, Japonijai). Sios penkios dalys pateikiamos
grie7tai laikantis formos, turinio ir numeracijos sistemos, apibréztos 2 B tome informacijos pareiskéjams skyriuje,
kuris buvo minétas anksciau.

Europos bendrijoje BTD reikia pateikti pateikiant prasyma bet kurio tipo leidimui prekiauti nepriklausomai nuo
pateikimo procediiros (t. y. centralizuota, bendro pripazinimo, valstybing), taip pat pateikiant visg arba
sutrumpintg prasyma. Jis taip pat pateikiamas naujoms cheminéms medziagoms sgrase (NCMS), radioaktyviesiems
preparatams, dariniams i§ plazmos, vakcinoms, vaistiniy Zoliy vaistams ir kt.

Pateikiant praSymo leidimui prekiauti dokumentus, pareiskéjas atsizvelgia j mokslines rekomendacijas Zmonéms
skirty vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui, apibréztas Patentuoty vaisty komiteto (PVK) ir paskelbtas
Europos vaisty vertinimo agentiiros (EVVA), ir kitas rekomendacijas, skirtas vaisty klausimams Bendrijoje ir
Komisijos paskelbtas jvairiuose , Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisykliy“ tomuose.

Atsizvelgiant | dokumenty dalj, skirta kokybei (cheminei, farmacinei ir biologinei), bitina pateikti visas
monografijas, jskaitant bendras monografijas ir Europos farmakopéjos bendruosius skyrius.

Gamybos procesas atitinka Komisijos direktyvos 91/356/EEB reikalavimus, nustatancius principus ir
rekomendacijas Zmoniy vartojamy vaisty tinkamai gamybai (GG) (¥, be to, atitinka (GG) skirtus principus ir
rekomendacijas, Komisijos paskelbtus , Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisykliy“ 4 tome.

Visa vaisty jvertinimui svarbi informacija jtraukiama j praSyma, nesvarbu, ar ji palanki, ar nepalanki minétam
vaistui. Visy pirma turéty bati pateikta visa informacija apie nebaigtus arba nepadarytus farmatoksikologinius ar
klinikinius tyrimus arba bandymus, susijusius su vaistu ir (arba) uzbaigtus tyrimus, kurie siejasi su terapinémis
indikacijomis, nepatenkanciomis i paraiska.

Visi Europos bendrijoje atlickami klinikiniai tyrimai turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su Zmoniy vartojamy vaisty ir su
tinkamy klinikiniy tyrimy jdiegimu, derinimo (*) reikalavimus. Vertinant paraiska turi bati atsizvelgta { klinikinius
tyrimus, darytus ne Europos bendrijoje, susijusius su vaistais, kuriuos numatoma vartoti Europos bendrijoje,
planuojant, jdiegiant ir paminint ataskaitose tinkamus klinikinius tyrimus ir etinius principus, atitinkancius
Direktyvos 2001/20/EB nuostatas. Jie atliekami laikantis etiniy principy, atspindinciy, pavyzdziui, Helsinkio

(") Tarptautiné techniniy reikalavimy Zmonéms skirty vaisty registracijai derinimo konferencija.
() OLL193,19917 17, p. 30.
() OLL121,2001 5 1,p. 34.
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10)

11)

deklaracija.

Neklinikiniai (farmatoksikologiniai) tyrimai atlieckami laikantis nuostaty, atitinkan¢iy Tarybos direktyvas:
87[18/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu bei jy
taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikrinimu, suderinimo () ir 88/320/EEB dél geros laboratorinés
praktikos (GLP) kontrolés ir jvertinimo ().

Valstybés narés uztikrina, kad su gyviinais atliekami bandymai atitinka 1986 m. lapkri¢io 24 d. Tarybos
direktyvos 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su bandymams ir mokslo
reikalams naudojamy gyviiny apsauga, reikalavimus.

Norint kontroliuoti naudos ir rizikos jvertinima, bet kokia nauja informacija, kurios néra paraiskoje, ir visa
informacija apie vaisty pavojingumo stebéjimg pateikiama kompetentingai institucijai. Davus leidimg prekiauti,
bet kokie dokumenty duomeny pasikeitimai pateikiami kompetentingoms institucijoms Komisijos reglamenty
(EB) Nr. 1084/2003 (%) ir (EB) Nr. 1085/2003 () numatyta tvarka arba, jei tiesiogiai susij¢, valstybiniy reikalavimy
numatyta tvarka, taip pat Komisijos leidinio ,Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisykliy* 9 tome
numatyta tvarka.

Sis priedas suskirstytas j keturias dalis:

I dalyje apraSomas paraiskos formatas, produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimas, pakuotés lapeliy ir
standartiniy paraiSky pateikimo reikalavimai (1-5 moduliai),

— 1II dalyje pateikiamos leidZiancios nukrypti nuostatos, susijusios su specifinémis paraiskomis, t. y. pripaZinto
medicininio vartojimo, i§ esmés panasiy vaisty, pastoviy deriniy vaisty, panasiy biologiniy vaisty, i§imtinémis
aplinkybémis rengiamos paraiskos ir misrios paraiskos (i§ dalies bibliografinés, i§ dalies pateikiant atlikty tyrimy

duomenis),

— [l dalyje aprasomi ,Konkretiis paraiskos reikalavimai“ biologiniams vaistams (pagrindinis plazmos sgrasas; pagrindinis
vakcinos antigeny sarasas), radioaktyvieji preparatai, homeopatiniai vaistai, vaistiniy Zoliy vaistai ir retieji vaistai,

— IV dalyje aprasomi ,PaZangiosios terapijos vaistai“ ir konkretls reikalavimai geny terapijos vaistams (Zmoniy
autologinés ir alogeninés sistemy arba ksenogeninés sistemos naudojimas) ir lasteliy terapijai tiek Zmogiskos, tiek

gyvininés kilmeés vaistams ir ksenogeniniais transplantacijai skirtais vaistams.

STANDARTINIAI RINKODAROS LEIDIMO DOKUMENTU RINKINIO REIKALAVIMAI

1. 1 MODULIS. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1. Turinys

Pragymo leidimui prekiauti dokumenty 1-5 moduliams turi biti sudarytas i§samus turinys.

1.2. Paraiskos forma

Vaistui — paraiskos objektui — duodamas identifikacinis pavadinimas (tiek jam paciam, tiek ir veikliajai medziagai
(-oms)), kartu apraSoma farmaciné forma, jvedimo badas, stiprumas ir galutinis pateikimas, jskaitant pakuote.

4

OLL 15,1987 117,p.29.
OLL 145,1988 6 11, p. 35.

5

I D S Rl

(
(
(6
(

7

7. $io Oficialiojo leidinio 1 p.
7. $io Oficialiojo leidinio 1 p.
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1.3.

1.4.

1.5.

Pareiskéjo vardas (pavadinimas) ir adresas pateikiamas kartu su gamintojy ir viety, susijusiy su jvairiais gamybos
etapais, vardu (pavadinimu) (jskaitant gatavo produkto gamintojg ir veikliosios medziagos (-y) gamintoja (-us)), ir
jei reikia, ir importuotojo vardg (pavadinima) bei adresa.

Pareiskéjas nustato paraiskos rasj ir nurodo, kokius pavyzdzius, jei tokiy yra, jis pateikia kartu.

Prie administraciniy duomeny pridedama: 40 straipsnyje apibréZto leidimo gaminti kopija, kartu su sarasu saliy,
kuriose $is leidimas i§duotas, visy produkto charakteristiky santrauky kopijos 11 straipsnyje nustatyta tvarka,
patvirtinta valstybiy nariy, ir sarasas 3aliy, kuriose paraiska buvo pateikta.

Kaip numatyta paraiskoje, pareiskéjai turi pateikti, inter alia, smulkig informacija apie vaista — paraiskos objekta,

teisinj paraiskos pagrinda, sitloma leidimo prekiauti turétojg ir vaisto gamintojg (-us), informacijg apie niekur
nepriskirty vaisty statusg ir pediatrines plétros programas.

Produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis

Produkto charakteristiky santrauka

Pareiskéjas pasiilo produkto charakteristiky santraukg 11 straipsnyje nustatyta tvarka.

Vaisto Zenklinimas ir informacinis lapelis

Pateikiamas sitlomas tekstas pirminés gamintojo ir iSorinés pakuotés Zyméjimui, taip pat pakuotéje esanciam
informaciniam lapeliui. Visi pasitlymai pateikiami V antrastinéje dalyje: dél Zmoniy vartojamy vaisty Zenklinimo
— 63 straipsnyje, o dél informacinio lapelio, esancio pakuotéje, — 59 straipsnyje nustatyta tvarka.

Maketai ir pavyzdziai

Pareiskéjas pateikia vaisto gamintojo pirminés ir antrinés pakuotés pavyzdj ir (arba) makets, etiketes ir j pakuote
dedama informacinj lapelj.

Valstybiy nariy jau patvirtintos produkto charakteristiky santraukos

Prie paraiskos formos administraciniy duomeny pridedamos visy produkto charakteristiky santrauky kopijos
11 ir 21 straipsniuose nustatyta tvarka, patvirtinta valstybiy nariy, ir sarasas 3aliy, kuriose paraiska buvo pateikta.

Informacija apie ekspertus

12 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka ekspertai turi pateikti smulkias ataskaitas, kuriose surasytos pastabos apie
dokumentus ir duomenis, sudaran¢ius praSymo leidimui prekiauti dokumentus, ypa¢ 3, 4 ir 5 modulius
(atitinkami cheminiai, farmaciniai ir biologiniai dokumentai, neklinikiniai dokumentai ir klinikiniai dokumentai).
I§ eksperty reikalaujama atkreipti démesj | esminius vaisto kokybés klausimus ir { tyrimus, kurie buvo atlikti su
gyvinais ir Zmonémis, ir pateikti visus vaisto jvertinimui reikalingus duomenis.

Sie reikalavimai jvykdomi pateikiant bendra kokybés suvesting, nekliniking apzvalga (duomenys apie tyrimus su
gyviinais) ir kliniking apzvalgg, kuri yra parai§kos leidimui prekiauti dokumenty 2 modulyje. 1 modulyje
pateikiama eksperty pasirasyta deklaracija kartu su trumpa informacija apie jy i$silavinimg, praktinj mokymasi ir
profesing patirtj. Ekspertai turi turéti tinkama techning arba profesing kvalifikacijg. Turi bti paskelbtos profesinés
eksperto ir pareiskéjo sgsajos.

Konkretiis reikalavimai jvairiy rii§iy paraiskoms

Konkretiis reikalavimai jvairiy rasiy paraiskoms yra nurodyti $io priedo II dalyje.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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1.6. Rizikos aplinkai vertinimas

Jei jmanoma, j rinkodaros leidimy paraiskas jtraukiama rizikos aplinkai apzvalga, kurioje jvertinama galima rizika
aplinkai dél vaisto vartojimo ir (arba) pasalinimo ir pateikiami pasitilymai atitinkamoms Zenklinimo nuostatoms
parengti. Atsizvelgiama j rizikg aplinkai, susijusj su vaisty, turin¢iy arba sudaryty i§ GMO (genetiskai modifikuoty
organizmy), gamyba, kaip apibrézta 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB
dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo | aplinkg ir panaikinan¢ios Tarybos
direktyva 90/220/EEB () 2 straipsnyje.

Informacija apie rizika aplinkai sudaro 1 modulio prieds.

Informacija pateikiama Direktyvos 2001/18/EB nustatyta tvarka, atsizvelgiant | bet kokias Komisijos isleistas
instrukcijas, susijusias su minétos direktyvos igyvendinimu.

Informacija sudaro:
— jvadas;

— bet kokio leidimo ar leidimy apgalvotam GMO isleidimui j aplinkg moksliniy tyrimy ir taikomosios veiklos
tikslams pagal Direktyvos 2001/18/EB B dalj kopijos;

— informacija, kurios reikalaujama Direktyvos 2001/18/EB II ir IV prieduose, jskaitant aptikimo ir nustatymo
bidus bei duomenis apie unikaly GMO kodg, be to, bet kokia papildoma informacija apie GMO arba
atitinkamus vaistus, kuri gali padéti jvertinti rizikg aplinkai;

— rizikos aplinkai jvertinimo (RAJ) ataskaita, parengta remiantis informacija, apibrézta Direktyvos 2001/18/EB
Il ir IV prieduose ir laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priedo;

— atsiZvelgiant | pirmiau minéta informacijg ir RAJ, daromos i§vados, kuriomis remiantis sitiloma tam tikra
rizikos aplinkai valdymo strategija, apimanti (dalykams susijusiems su GMO ir tiriamais vaistais) vélesniy
rinkos tyrimy plang ir bet kokios specialios informacijos, kuri turi bati jrasyta j produkto charakteristiky
santrauka ir pakuotés informacinj lapelj, identifikacija;

— atitinkamos visuomenés informavimo priemonés.

Pridedama: autoriaus parasas su data, informacija apie autoriaus i$silavinimg, praktinj mokymasi ir profesing
patirtj bei profesiniai autoriaus ir pareiskéjo rysiai.

2. 2 MODULIS. SUVESTINES

Siame modulyje apibendrinami cheminiai, farmaciniai ir biologiniai duomenys, leidimo prekiauti dokumenty 3,
4 ir 5 moduliuose pateikiami neklinikiniai ir klinikiniai duomenys, be to, ruoSiamos ataskaitos (apZvalgos),
iSvardytos Sios direktyvos 12 straipsnyje.

Atkreipiamas démesys j svarbiausius dalykus ir jie i$analizuojami. Pateikiamos fakty suvestinés su lentelémis. Siose
ataskaitose pateikiamos kryZminés nuorodos j lenteles arba j informacijg, esancig pagrindiniuose 3 modulio
dokumentuose (cheminiai, farmaciniai ir biologiniai dokumentai), 4 modulyje (neklinikiniai dokumentai) ir 5
modulyje (klinikiniai dokumentai).

Informacija, esanti 2 modulyje, pateikiama informacijos pareiskéjams 2 tome nustatyta tvarka, kuri apibrézia

formatg, turinj ir numeracijos sistemg. ApZvalgos ir suvestinés atitinka Siuos pagrindinius principus ir
reikalavimus:

2.1. Bendras turinys

2 modulyje yra 2-5 moduliuose pateikty moksliniy dokumenty turinys.

() OLL106,2001417,p.1.
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2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

IZanga

Pateikiama informacija apie farmakologing klase, veiklos biida ir sitiloma klinikinj vaisto, kuriam pageidaujama
gauti leidima prekiauti, vartojima.

Bendra kokybés suvestiné

Bendroje kokybés suvestinéje pateikiama informacijos, susijusios su cheminiais, farmaciniais ir biologiniais
duomenimis, apzvalga.

Akcentuojami patys svarbiausi su kokybés klausimais susije parametrai ir rezultatai bei pateisinancios aplinkybés
tais atvejais, kai nesilaikoma atitinkamy rekomendacijy. Siame dokumente vadovaujamasi atitinkamy i$samiy
duomeny, pateikiamy 3 modulyje, apimtimi ir metmenimis.

Neklinikiné apzvalga

Reikia integruoto ir kritisko neklinikinio vaisto skyrimo gyviinams ir (arba) naudojimo in vitro vertinimo.
Aptariami ir pagrindziami bandymy strategija bei nukrypimas nuo atitinkamy rekomendacijy.

I3skyrus biologinius vaistus, atliekamas priemaisy ir skilimo produkty bei galimo farmakologinio ir toksikologinio
poveikio vertinimas. Aptariami bet kokie medziagos, naudotos neklinikiniams tyrimams, ir pardavimui ruo$iamo
vaisto neatitikimai: chiralumo, cheminés formos ir priemaisy apibudinimo skirtumai.

Biologiniy vaisty atveju jvertinamas medziagos, naudotos neklinikiniams tyrimams ir klinikiniams tyrimams,
palyginamumas su vaistu, ruo$iamu pardavimui.

Bet kokia nauja pagalbiné medziaga tampa ypatingo saugumo jvertinimo objektu.

ApibréZiamos vaisto charakteristikos, gautos atliekant neklinikinius tyrimus, ir pateikiamos i§vados apie vaisto
saugumg, skirtos numatomiems klinikiniams tyrimams su Zmonémis

Klinikiné apZvalga
Klinikinéje apZvalgoje numatoma pateikti kriting klinikiniy duomeny analize, jtrauktg | 5 modulio kliniking
suvesting. Pateikiamas pozidris j klinikinj vaisto tobulinimg, jskaitant kritinius tyrimy projektus, su tuo susijusius

sprendimus ir tyrimy atlikima.

Pateikiama trumpa klinikiniy duomeny apzvalga, iskaitant svarbius apribojimus ir naudos bei rizikos vertinimg,
grindZiamus klinikiniy tyrimy iSvadomis. Reikia jvertinti sitilomos dozés saugumo ir veiksmingumo duomenis ir
planuojamas indikacijas ir nustatyti, kaip vaisto charakteristikos leisty padidinti nauds ir susidoroti su rizika.

Paaiskinami veiksmingumo arba saugumo klausimai, su kuriais susiduriama tobulinant vaista, taip pat nei§spresti
klausimai.

Neklinikiné suvestiné

Farmakologijos, farmakokinetikos ir toksikologijos tyrimy su gyviinais ir (arba) in vitro rezultatai pateikiami
faktais, i§déstytais suvestiniy lentelése, kurios suraSomos tokia tvarka:

— Ivadas

— Farmakologiné suvestiné rastu

— Farmakologinés suvestinés lentelé
— Farmakokinetiné suvestiné rastu

— Farmakokinetinés suvestinés lentelé
— Toksikologiné suvestiné rastu

— Toksikologinés suvestinés lentelé
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2.7. Klinikiné suvestiné

Pateikiama i$sami klinikinés informacijos apie vaistg fakty suvestiné, jtraukta j 5 modulj. Ji apima biofarmacijos
tyrimy rezultatus, klinikiniy farmakologijos tyrimy ir klinikiniy veiksmingumo ir saugumo tyrimy rezultatus.
Reikia trumpos atskiry tyrimy apzvalgos.

Apibendrinta klinikiné informacija pateikiama tokia tvarka:

— Biofarmakologiniy ir susijusiy analitiniy metody suvestiné
— Klinikiniy farmakologiniy tyrimy suvestiné

— Klinikinio veiksmingumo suvestiné

— Klinikinio saugumo suvestiné

— Trumpa atskiry tyrimy apzvalga

3. 3 MODULIS. CHEMINE, FARMACINE IR BIOLOGINE INFORMACIJA APIE VAISTA, KURIAME YRA CHEMINIY
IR (ARBA) BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU

3.1. Forma ir pateikimas

Bendri 3 modulio bruozai yra tokie:

— Turinys

— Duomenys

—  Veiklioji medziaga

Bendra informacija
— Nomenklatira
— Struktiira
— Bendros savybés
Gamyba
— Gamintojas (-ai)
— Gamybos proceso ir jo kontrolés apragymas
— Medziagy kontrolé
— Svarbiausiy etapy ir tarpiniy junginiy kontrolé
— Proceso validacija ir (arba) jvertinimas
— Gamybos proceso tobulinimas
Apibiidinimas
— Struktiiros ir kity charakteristiky iSaigkinimas
— PriemaiSos
Veikliyjy medziagy kontrolé
— Specifikacija
— Analizés atlikimo metodikos
— Analizés metodiky validacija
— Gamybos serijos analizé
— Specifikacijos derinimas
Informacija apie standartus arba duomenis
Talpykliy uzdarymo sistema
Stabilumas
— Stabilumo santrauka ir i§vados
— Poregistracinis stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo

— Duomenys apie stabiluma
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Gatavas vaistas

Vaisto apra§ymas ir sudétis

Farmaciné raida

Vaisto sudétis

— Veikliosios medziagos

— Pagalbinés vaistg sudarancios dalys
Vaistas

— Formuluotés plétoté

— Pertekliniai kiekiai

— Fizikinés, cheminés ir biologinés ypatybés
Gamybos proceso vystymas

Talpykliy uzdarymo sistema

Mikrobiologinés savybés

Suderinamumas

Gamyba

Gamintojas (-ai)

Gamybos serijos formulé

Gamybos proceso ir kontrolés apraSymas

Kritiniy gamybos etapy ir tarpiniy junginiy kontrolé

Proceso validacija ir (arba) jvertinimas

Pagalbiniy vaistg sudarianciy daliy kontrolé

Specifikacijos

Analizés atlikimo metodikos

Analizés metodiky validacija

Specifikacijos derinimas

Zmogiskos ir gyviininés kilmés pagalbinés medziagos

Naujos pagalbinés vaistg sudarancios dalys

Gatavo vaisto kontrolé

Specifikacija (-0s)

Analizés atlikimo metodikos
Analizés metodiky validacija
Gamybos serijos analizé
Priemai$y apibadinimas

Specifikacijos (-y) pagrindimas

Informacija apie standartus arba duomenis

Talpykliy uzdarymo sistema

Stabilumas

— Poregistracinis stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo

Stabilumo santrauka ir i§vados

Duomenys apie stabilumg

Priedai

Infrastruktiira ir jrengimai (biologiniams vaistams)
Papildomy medziagy saugumo jvertinimas

Pagalbinés vaistg sudarancios dalys
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—  Papildoma Europos bendrijos informacija
— Vaisto gamybos proceso validacijos tvarka
— Medicinos jtaisas
— Tinkamumo sertifikatas (-ai)

— Vaistai, kuriy sudétyje yra arba kuriy gamybai naudojamos Zmogiskos ir (arba) gyviininés kilmeés
medziagos (TSE procedira)

— Bibliografinés nuorodos

3.2. Turinys: pagrindiniai principai ir reikalavimai

1)  Pateikiami cheminiai, farmaciniai ir biologiniai duomenys turi apimti visg aktualig informacijg apie veikliajg
medZziaga (-as), taip pat informacija, susijusia su gatavu vaistu: raida, gamybos procesas, apibiidinimas ir
savybés, kokybés kontrolés jgyvendinimas ir reikalavimai, stabilumas, sudéties aprasymas ir gatavo vaisto
pateikimas.

2)  Pateikiamos dvi pagrindinés informacijos dalys, susijusios su veikligja medZiaga (-omis) ir su gatavu vaistu.

3)  Siame modulyje pateikiama papildoma iSsami informacija apie pradines ir Zaliavines vaistines medziagas,
naudotas veikliosios medZiagos (-y) gamybai, ir apie pagalbines vaistg sudarancias dalis, jtrauktas j gatavo
vaisto formuluote.

4)  Reikia smulkiai aprasyti visa darbo tvarkg ir bidus, naudojamus veikliosios medziagos ir gatavo vaisto
gamybai ir kontrolei, kad baity galima juos pakartoti kompetentingo organo atlickamy kontroliniy tyrimy
metu. Visy kontroliniy tyrimy darbo tvarka turi atitikti esama mokslo pazangos lygj ir bati jteisinta. Reikia
pateikti validacijos rezultatus. Jeigu atliekami kontroliniai tyrimai jtraukti | Europos farmakopéja, Sis
apraSymas pakei¢iamas atitinkamomis nuorodomis | monografij (-as) ir bendruosius skyrius.

5)  Europos farmakopéjos monografijos taikomos visoms jose esan¢ios medZziagoms, preparatams ir
farmacinéms formoms. Kitoms medziagoms kiekviena valstybé naré gali reikalauti laikytis valstybinés
farmakopéjos.

Tais atvejais, kai medziaga paruosta pagal Europos farmakopéjg arba valstybés narés farmakopéja, taikant
metoda, numatant priemaiSy, kurios neminimos farmakopéjos monografijoje, galimybe, turi bati
pateikiama informacija apie $ias priemaisas ir jy maksimalias leistinas vertes bei tinkamg tyrimy metoda
joms nustatyti. Tais atvejais, kai Europos farmakopéjoje arba valstybés narés farmakopéjoje esanti
specifikacija gali buti nepakankama medZziagos kokybei uztikrinti, kompetentingos institucijos gali
reikalauti i leidimo prekiauti gavéjo tinkamesnés specifikacijos. Kompetentingos institucijos informuoja
uZ atitinkama farmakopéja atsakingas institucijas. Leidimo prekiauti gavéjas pateikia tos farmakopéjos
institucijoms i$samius tariamo netinkamumo jrodymus ir taikomas papildomas specifikacijas.

Tais atvejais, kai analizés metodikos yra pateikiamos Europos farmakopéjoje, $is aprasymas kiekviename
atitinkamame skyriuje pakeiciamas tikslia nuoroda j monografijg (-as) arba bendrajj skyriy (-us).

6)  Tais atvejais, kai pradinés ir Zaliavinés vaistinés medziagos, veiklioji medziaga (-os) arba pagalbiné vaistg
sudaranti dalis (-ys) néra aprasytos nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, gali biiti
pripazintas atitikimas treciosios 3alies farmakopéjos monografijai. Tokiais atvejais pareiskéjas pateikia
monografijos kopija kartu su joje esancios analizés atlikimo metodikos validacija ir, jei reikia, verstu tekstu.
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10)

11)

12)

Kai veiklioji medziaga ir (arba) Zaliaviné ir pradiné vaistiné medziaga arba pagalbiné vaista sudaranti dalis
(-ys) yra Europos farmakopéjos monografijos objektas, pareiskéjas gali prasyti tinkamumo sertifikato, kurj
i$duoda Europos vaisty kokybés direktoratas, ir pateikti jj atitinkamame $ios dalies skirsnyje. Sie Europos
farmakopéjos monografijos tinkamumo sertifikatai turéty pakeisti atitinkamus $io modulio atitinkamuose
skirsniuose apraSytus duomenis. Gamintojas raStu pateikia pareiskéjui garantija, kad gamybos procesas
nebuvo kei¢iamas Europos vaisty kokybés direktoratui i§davus tinkamumo sertifikata.

Tiksliai nustatytai veikliajai medziagai veikliosios medziagos gamintojas arba pareiskéjas gali paruosti
atskirus

i) i§samaus gamybos proceso aprasymo;
ii) kokybés kontrolés gamybos metu ir
ili) proceso validacijos

dokumentus, kuriuos veikliosios medziagos gamintojas pateikia tiesiai kompetentingai institucijai kaip
pagrindinj veikliyjy medZziagy sarasa.

Siuo atveju gamintojas pateikia pareiskéjui visus duomenis, kuriy siam gali prireikti prisiimant atsakomybe
uz vaistg. Gamintojas turi rastu patvirtinti pareiskéjui, kad uZztikrins gamybos serijos vientisumg ir nejspéjes
pareiskéjo nekeis gamybos proceso arba vaisto specifikacijy. Kompetentingoms institucijoms pateikiami
tokius pakeitimus apibtidinantys dokumentai ir i§sami informacija; Sie dokumentai ir i§sami informacija
taip pat pateikiami pareiskéjui, jei jie susij¢ su gincytina veikliosios medziagos saraso dalimi.

Konkrec¢ios priemonés, susijusios su gyviny spongiforminés encefalopatijos uzkrato (medZziagos i§
atrajojanciy gyviiny) perdavimo prevencija: kiekvienu gamybos proceso etapu pareiskéjas parodo, ar
medziagos atitinka Rekomendacijy dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per
zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo reikalavimus ir jo atnaujintus variantus,
Komisijos paskelbtus Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Irodant, kad vaistas atitinka minétas
Rekomendacijas, pateikiamas jo tinkamumo pagal atitinkamg Europos farmakopéjos monografija
sertifikatas, kurj suteikia Europos vaisty kokybés direktoratas, arba pateikiami tokj tinkamuma jrodantys
moksliniai duomenys.

Atitinkamuose nurodymuose, bendrose Europos farmakopéjos monografijose ir bendruose skyriuose
nustatyta tvarka pateikiama informacija apie galimo uZter§Simo virusinés ar nevirusinés kilmés
atsitiktinémis medziagomis rizikos vertinimg.

Smulkiai aprasomi bet kokie specialiis aparatai arba jranga, kuri gali biiti naudojama bet kuriame vaisto
gamybos ir gamybos kontrolés etape.

Kai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745(9) 1 straipsnio 8 dalies antrg pastraipa
arba 1 straipsnio 9 dalies antrg pastraipa gaminys yra reglamentuojamas $ia direktyva, i leidimo prekiauti
dokumentus jtraukiami medicinos priemonés dalies atitikties to reglamento I priede nustatytiems
atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams jvertinimo rezultatai, jei jie turimi,
pateikti gamintojo ES atitikties deklaracijoje arba atitinkamame sertifikate, kurj i§davé notifikuotoji jstaiga,
kad ant medicinos priemonés bty galima pritvirtinti CE Zenkla. ()

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i3 dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).
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Jei | dokumenty rinkinj néra jtraukti pirmoje pastraipoje nurodyti atitikties vertinimo rezultatai ir kai pagal
Reglamentg (ES) 2017/745 notifikuotoji staiga turi dalyvauti priemonés (jei naudojama atskirai) atitikties
vertinime, institucija reikalauja, kad pareiskéjas pateikty nuomong dél priemonés dalies atitikties to
reglamento I priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams,
kurig pateiké pagal tg reglamenta dél atitinkamo priemonés tipo paskirta notifikuotoji jstaiga.

3.2.1.  Veiklioji medziaga (-os)

3.2.1.1. Bendra ir papildoma informacija apie pradines ir Zaliavines medziagas

a) Pateikiama informacija apie veikliosios medZiagos nomenklatiirinj Zyméjimg, jskaitant rekomenduojama
tarptautinj bendrinj pavadinima (TBP), jei reikia, Europos farmakopéjos pavadinimg, cheminj
pavadinima (-us).

Pateikiama struktiiriné formulé, jskaitant santyking ir absoliu¢ig stereochemijg, molekuliné formulé ir
santykiné molekuliné masé. Biotechnologiniams vaistams, jei biitina, pateikiama amino rtigi¢iy sekos schema
ir santykiné molekuliné masé.

Pateikiamas fizikos ir chemijos ir kity atitinkamy veikliosios medziagos ypatybiy sarasas, jskaitant biologiniy
vaisty biologinj veikima.

b) Priede minimos pradinés medziagos yra visos medziagos, i§ kuriy pagaminama arba ekstrahuojama veiklioji
medZiaga.

Biologiniy vaisty pradinés vaistinés medziagos - tai visos biologinés kilmés medziagos, pavyzdziui,
mikroorganizmai, augaly arba gyviiny organai ir audiniai, Zmoniy ar gyviiny lastelés ar skysciai (jskaitant
kraujg ir plazma) ir biotechnologiniu biidu sukurtos Igstelés (Iasteliy substratai, nesvarbu, ar rekombinaciniai,
ar ne, jskaitant pirmines Igsteles).

Biologinis vaistas - tai vaistas, kurio veiklioji medZiaga yra biologiné medziaga. Biologiné medZiaga - tai
medzZiaga, kuri pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio $altinio ir kurios apibfidinimas ir kokybés nustatymas
siejamas tiek su fizikos, chemijos, biologijos tyrimais, tiek ir su gamybos procesu ir gamybos kontrole.
Biologiniais vaistais laikomi $ie vaistai: imunologiniai vaistai ir vaistai, iskirti i§ Zmogaus kraujo ir plazmos
1 straipsnio 4 ir 10 dalyse nustatyta tvarka; vaistai, i§vardyti Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 priedo A dalyje;
pazangiosios terapijos vaistai, apibrézti Sio priedo IV dalyje.

Visos kitos medZiagos, naudojamos gaminti arba ekstrahuoti veikliajg medziaga (-as), bet i§ kuriy tiesiogiai

veiklioji medziaga nei§skiriama, pavyzdziui, reagentai, mitybiné terpé, serumas i§ ver$iuko embriono, priedai
ir chromatografijoje naudojamos buferinés medziagos, ir t. t. vadinamos Zaliavinémis medziagomis.

3.2.1.2. Veikliosios medziagos (-y) gamybos procesas
a) Veikliosios medziagos gamybos proceso apraSymas parodo pareiskéjo isipareigojimg gaminti veikligjg
medziagg. Tam, kad gamybos procesas ir jo kontrolé bty tiksliai aprasyti, agentiira i$spausdina atitinkamas
rekomendacijas.
b) I$vardijamos visos medziagos, kuriy reikia veikliosios medziagos gamybai, ir nurodoma, kokiu proceso metu

naudojama konkreti medziaga. Pateikiama informacija apie $iy medziagy kokybe ir kontrole. Pateikiama
informacija, parodanti, ar $ios medziagos atitinka standartus, apibréziancius jy numatoma paskirtj.

I$vardijamos Zaliavinés medziagos, apra§oma iy medziagy kokybeé ir kontrolé.

Pateikiamas kiekvieno gamintojo, jskaitant rangovus, vardas (pavadinimas), adresas ir atsakomybé, be to,
kiekviena pasitilyta gamybos vieta arba patalpos, naudojamos medziagoms gaminti ir tirti.

¢) Toliau nurodyti papildomi reikalavimai taikomi biologiniams vaistams.

Apibudinama pradiniy vaistiniy medZziagy kilmé ir istorija ir pateikiami atitinkami dokumentai.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

Atsizvelgdamas | specialiyjy priemoniy, susijusiy su gyviiny uZzkrato spongiforminés encefalopatijos
pernesimo prevencija, taikyma, pareiskéjas turi parodyti, kad veiklioji medziaga atitinka Rekomendacijy dél
gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos
sumazinimo reikalavimus ir jo atnaujintus variantus, Komisijos paskelbtus Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Kai naudojami Igsteliy bankai, parodoma, kad, lgsteliy charakteristikos naudojant jas gamybai ir véliau islieka
nepakitusios.

Paséliy medziagy, lgsteliy banky, serumo arba plazmos fondy ir kity biologinés kilmés medziagy pradinés
medziagos, i§ kuriy gautos i$vardytosios medziagos, turi bati, jei tik jmanoma, istirtos, ar jose néra
atsitiktiniy medziagy.

Jei potencialiy atsitiktiniy ligy sukéléjy atsiradimas nei§vengiamas, atitinkama medziaga naudojama tik tada,
kai véliau jg apdirbant atsitiktinés medziagos garantuotai pasalinamos arba inaktyvuojamos, be to, tai turi
bati validuojama.

Kai jmanoma, vakcinos gamyba grindziama paséliy serijy sistema ir jkurtais lasteliy bankais. Bakterinéms ir
virusinéms vakcinoms uzkreiamy medzZiagy charakteristikos parodomos tiriant pasélius. Gyvoms
vakcinoms papildomai turi bati parodytas jy susilpninty charakteristiky stabilumas paséliuose; jei Sio
jrodymo nepakanka, susilpnintos charakteristikos parodomos ir gamybos metu.

Apibidinami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos isskirti vaistai: apibtidinama jy pradiniy medziagy kilme,
paémimo kriterijai bei procediros, transportavimas ir laikymas bei pateikiami dokumentai $io priedo
III dalyje nustatyta tvarka.

Apibidinamos gamybos patalpos ir jranga.

Reikalaujama pateikti informacija apie palankius kriterijus ir tyrimus, atliktus kiekvienu kritiniu etapu,
informacija apie tarpiniy junginiy kokybe ir kontrolg ir proceso validacijg ir (arba) vertinimo tyrimus.

Jei patogenisky atsitiktiniy ligy sukéléjy atsiradimas nei§vengiamas, atitinkama medziaga naudojama tik tada,
kai véliau jg apdirbant atsitiktinés medziagos garantuotai pasalinamos ir (arba) inaktyvuojamos, be to, tai turi
bati validuota skirsnyje, kuriame kalbama apie saugos nuo virusy jvertinimg.

Apibidinami ir aptariami veikligja medZiaga kuriant atsirade¢ esminiai gamybos proceso ir (arba) gamybos
vietos pakeitimai.

Veikliosios medziagos (-y) apibGdinimas

Pateikiami duomenys, apibiidinantys veikliosios medziagos (-y) struktiirg ir kitas charakteristikas.

Remiantis fizikos ir chemijos ir (arba) imunochemijos ir (arba) biologiniais metodais, patvirtinama veikliosios
medziagos (-y) struktiira, taip pat pateikiama informacija apie priemaisas.

Veikliosios medziagos (-y) kontrolé

Pateikiamos i§samios jprastinés veikliosios medziagos (-y) kontrolés nuostatos ir pateisinimas, kodél pasirinktos
bitent $ios nuostatos, be to, analizés metodai ir jy validacija.

Pateikiami atskiry vaisty serijy, pagaminty kirimo etape, kontrolés rezultatai.

Pamatiniai standartai arba medziagos

Smulkiai apibidinami paruosiamieji darbai ir identifikuojami standartai. Jei tinka, naudojama pamatiné cheminé
ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga.

Veikliosios medziagos talpykly uzdarymo sistema

Pateikiamas veikliosios medziagos talpykly uzdarymo sistemos (-y) apibaidinimas ir specifikacijos.
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3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.

Veikliosios medziagos (-y) stabilumas
a) Sudaroma atlikty tyrimy rtsiy, naudoty protokoly ir tyrimy rezultaty suvestiné.

b) Tinkama forma pateikiami tikslas stabilumo tyrimy rezultatai, jskaitant informacija apie analizés metodikas,
naudotas duomenims gauti, $iy metodiky validacija.

¢) Pateikiamas poregistracinis stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo.

Gatavas vaistas

Gatavo vaisto apra§ymas ir jo sudétis

Pateikiamas gatavo vaisto aprasymas ir jo sudétis. Informacija apima farmaciniy formy apibtdinimg ir sudéti,
jskaitant visas sudedamasias gatavo vaisto dalis, jy kiekj mato vienete, toliau iSvardyty medziagy sudedamuyjy
daliy funkcijas:

— veikliosios medziagos (-y),

—  Dbet kokios kilmés ir kiekio pagalbiniy medziagy, iskaitant daziklius, konservantus, adjuvantus, stabilizatorius,
tirstiklius, emulsiklius, medZiagas, suteikiancias skonj ir kvapa, ir kt.,

— vaisty, skirty nuryti ar kitaip duoti pacientui, apvalkaly (kietos kapsulés, minkstos kapsulés, tiesiosios Zarnos
kapsulés, dengtos tabletés, plévele dengtos tabletés ir kt.) sudedamyjy medziagy,

— §i informacija papildoma bet kokiais duomenimis, susijusiais su talpyklos tipu ir, jei reikia, jos uzdarymo
bidu, kartu pateikiant duomenis apie jtaisus, kuriuos naudojant vaistas bus vartojamas arba jvedamas ir
kurie bus tiekiami kartu su vaistu.

Apibidinant sudedamasias vaisto dalis remiamasi jprastinémis savokomis, nepaisant kity 8 straipsnio 3 dalies
¢ punkto reikalavimuy:

— medziagos, kurios aprasytos Europos farmakopéjoje arba, jei taip néra, vienos i§ valstybiy nariy nacionalinéje
farmakopéjoje, apibiidinamos pagal pagrindinj pavadinimg atitinkamoje monografijoje su nuoroda j
atitinkamg farmakopéja;

— kitoms medziagoms apibidinti uZraSomas tarptautinis bendrinis pavadinimas (TBP), kurj rekomenduoja
Pasaulio sveikatos organizacija arba, jei jo néra, tikslus mokslinis pavadinimas; medziagoms, neturin¢ioms
tarptautinio bendrinio pavadinimo arba tikslaus mokslinio pavadinimo, apibadinti naudojamas jy gamybos
bido ir medziagy, i§ kuriy jos pagamintos, apraymas pridedant, jei reikia, bet kokig papildoma informacija;

— dazikliams Zyméti naudojamas ,E“ Zenklas, kuris Sioms medziagoms priskirtas 1977 m. gruodzio 12 d.
Tarybos direktyva 78/25/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su dazikliais, kuriy gali bati dedama
vaistus, suderinimo ir (arba) 1994 m. birZelio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 94/36/EB dél
dazy naudojimo maisto produktuose (1% (})

Norint pateikti gatavo vaisto veikliosios (-yjy) medZiagos (-y) kiekybine sudeéti, reikia, atsiZvelgiant |
dominanciy medikamenty forma, nurodyti kiekvienos veikliosios medziagos mas¢ arba vienai dozei, arba
masés ar tirio vienetui.

Misiniy arba derivaty formg turincios aktyviosios medziagos kiekybiskai nustatomos tik pagal jy bendraja
masg ir, jeigu reikia, arba yra svarbu, pagal aktyviyjy vienety arba molekuliy vienety masg.

(9 OLL11,1978 1 14,p. 18.
() OLL 237,1994 9 10, p. 13.
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Jei turintis veikliosios medZiagos vaistas pirma karta bet kurioje valstybéje naréje yra leidimo prekiauti
paraiskos objektas, jo veikliosios medziagos, kuri yra druska arba hidratas, kiekybiné sudétis ireiskiama
molekulés dalelés arba daleliy mase. Visy véliau valstybése narése patvirtinty vaisty kiekybiné sudétis
iSreiskiama tuo paciu badu tai pacdiai veikliajai medziagai.

Jei medziagos nejmanoma apibiidinti pagal molekules, naudojami biologinj aktyvuma Zymintys sutartiniai
vienetai. Pasaulio sveikatos organizacijos numatytais atvejais naudojamas tarptautinis biologinio aktyvumo
vienetas. Jei tarptautinis biologinio aktyvumo vienetas néra nustatytas, biologinio aktyvumo sutartiniai
vienetai i§reiSkiami taip, kad teikiama informacija biity vienareik§mé ir apibiidinty medziagy veikluma; kur
jmanoma, naudojami Europos farmakopéjos vienetai.

3.2.2.2. Vaisto kiirimas

Siame skyriuje pateikiama informacija apie tyrimus, siekiant nustatyti, kad farmaciné forma, formuluoté, gamybos
procesas, talpyklés uzdarymo sistema, mikrobiologinés savybés ir vartojimo instrukcijos yra tinkami numatomai
paskirciai, apibréztai paraiskos leidimui prekiauti dokumentuose.

Siame skyriuje apibidinami tyrimai skiriasi nuo jprastiniy kontrolés biidy, atliekamy specifikacijoje nustatyta
tvarka. Identifikuojami ir apibadinami kritiniai formuluotés parametrai ir procesy ypatumai, kurie gali bati
svarbiis atgaminant serijas, vaisto veiksmingumui ir kokybei. Jei reikia, i§ paraiskos leidimui prekiauti dokumenty
prie atitinkamy skirsniy pridedami papildomi duomenys: prie 4 dalies skirsniy (neklinikiniy tyrimy ataskaitos) ir
prie 5 dalies skirsniy (klinikiniy tyrimy ataskaitos).

a)

Pateikiami dokumentai apie veikliosios medziagos suderinamuma su pagalbinémis vaistg sudaran¢iomis
dalimis ir pagrindinés veikliosios medziagos fizikinés ir cheminés charakteristikos, kurios gali turéti jtakos
gatavo vaisto veiksmingumui ir suderinamumui su jvairiomis veikliosiomis medziagomis kombinuotuose
produktuose.

Pateikiami dokumentai apie pagalbiniy vaistg sudaranc¢iy daliy parinkima, visy pirma pagal jy funkcijas ir
koncentracijg.

Atsizvelgiant { jo jvedimo ir naudojimo bidus, apraSomas gatavo vaisto sukdrimas.

Bet kokie pertekliniai kiekiai formuluotéje (-ése) turi baiti pagristi.

Jei gatavo vaisto veiksmingumo parametrai siejasi su jo fizikinémis, cheminémis ir biologinémis ypatybémis,
tai nurodoma ir patvirtinama dokumentais.

Pateikiama informacija apie gamybos proceso parinkimg ir optimizavimg, kartu nurodomi pagrindiniy
klinikiniy partijy gamybos proceso (-y) ir gatavo vaisto gamybos proceso skirtumai.

Pateikiami dokumentai apie talpyklés ir jos uzdarymo sistemos tinkamumg gatavam vaistui sandéliuoti,
transportuoti ir vartoti. Gali reikéti jvertinti galima vaisto ir talpyklés sgveikg.

Nesteriliy ir steriliy vaisty farmaciniy formy specifinés mikrobiologinés savybés bei jy dokumentai turi atitikti
Europos farmakopéjos reikalavimus.

Pateikiami dokumentai apie gatavo vaisto suderinamuma su skiedikliu (-iais) arba naudojamais dozavimo
jtaisais, kad etiketése biity galima i§déstyti tinkamg papildomg informacija.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

165/213



LT

OL C, 2025 3 13

3.2.2.3.

3.2.2.4.

Gatavo vaisto gamybos procesas

a) Pateiktas kartu su paraiSka leidimui prekiauti gamybos metodo apibiidinimas, suraSytas pagal
8 straipsnio 3 dalies d punkta, parengiamas taip, kad buty galima susidaryti tikrg vaizda apie atlickamas
operacijas.

Todél $iuose punktuose turi biti:

— paminéti jvairlis gamybos etapai, jskaitant proceso kontrole ir atitinkamus priimtinumo kriterijus, kad
galima baty jvertinti, ar Siai farmacinei formai pagaminti naudojami procesai galéty sukelti neigiamus
sudedamuyjy daliy pakitimus,

— serijinés gamybos atveju — i§déstytos visos smulkmenos apie atsargumo priemones, kuriy imtasi norint
uztikrinti gatavo vaisto vienarasiskuma,

— nurodyti eksperimentiniai tyrimai, patvirtinantys gamybos proces3, kai naudojami nestandartiniai
gamybos metodai arba kai tai svarbu vaistui,

— steriliems vaistams — pateikiama smulki informacija apie naudojamus sterilizavimo procesus ir (arba)
antiseptines procediras,

— tiksli gamybos serijos formulé.

Pateikiamas kiekvieno gamintojo, tarp jy ir dirbanciy pagal sutartis, pavadinimas, adresas ir atsakomybe,
kiekviena siiloma gamybos vieta ir jrenginiai, reikalingi gamybai bei tyrimams.

b) Pridedama smulki informacija apie vaisto patikrinimo bandymus, kurie gali bati atlikti tarpiniame gamybos
proceso etape, ir gamybos proceso pastovumo garantija.

Sie bandymai yra bitini tikrinant vaisto ir jo formulés atitiktj tais atvejais, kai pareiskéjas pasiiilo analitinius
gatavo vaisto tyrimo biidus, kuriy analizés rezultatai neapima visy veikliyjy medziagy (arba visy pagalbiniy
vaistg sudaranciy daliy, kurioms taikomi tokie patys reikalavimai kaip ir veikliosioms medZziagoms).

Tai taikoma ir tada, kai gatavo vaisto kokybés kontrolé priklauso nuo proceso metu daromy kontrolés
bandymy, ypac jei vaista i§ esmés apibrézia jo paruodimo biidas.

¢) Pateikiamas svarbiausiy etapy ir svarbiausiy analizés rezultaty, naudoty gamybos procese, apibiidinimas,
dokumentacija ir validacijos tyrimy rezultatai.

Pagalbiniy medziagy kontrolé

a) Ivardijamos visos medziagos, kuriy reikia pagalbiniy medziagy gamybai, ir nurodoma, kokio proceso metu
naudojama konkreti medziaga. Pateikiama informacija apie $iy medziagy kokybe ir kontrole. Informacijoje
turi atsispindéti, ar Sios medziagos atitinka standartus, apibréziancius jy taikyma.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti Direktyvy 78/25/EEB ir (arba) 94/36/EB reikalavimus. Be to, daZikliai
atitinka grynumo kriterijus, nustatytus Direktyva 95/45/EB su paskutiniais pakeitimais.

b) Pateikiama smulki kiekvienos vaista sudarancios pagalbinés dalies specifikacija ir pagristumas. Analizés
metodikos apragomos ir tinkamai validuojamos.

¢) Ypatingas démesys skiriamas Zmogiskos ir gyvininés kilmés pagalbinéms vaista sudarancioms dalims.

Atsizvelgiant | specialiyjy priemoniy, susijusiy su gyviiny uzkrato spongiforminés encefalopatijos perdavimo
prevencija, taikyma, pareiskéjas turi parodyti, kad ir vaiste esancios pagalbinés medZiagos atitinka
Rekomendacijy dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per Zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo reikalavimus ir jo atnaujintus variantus, Komisijos paskelbtus
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

[rodyti, kad taikomos priemonés atitinka pirmiau minétas Rekomendacijas, galima pateikiant tinkamumo
sertifikata atitinkamai Europos farmakopéjos monografijai apie uzkrato spongiforminés encefalopatijos
perdavimg, arba pateikiant §j tinkamumg jrodancius mokslinius duomenis.
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3.2.2.5.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

d) Naujos pagalbinés vaista sudarancios dalys.

Pirmg kartg vaisto gamybai arba naujam vartojimo badui naudojamos pagalbinés vaista sudarancios dalies
(-iy) gamybos, apibiidinimo ir kontrolés duomenys kartu su dalinémis nuorodomis j pagalbing apsaugos
informacija tiek neklinikine, tiek ir klinikine, pateikiami pagal pirmiau aprasyta veikliosios medziagos forma.

Pateikiamas dokumentas sudarytas i$ tikslios cheminés, farmacinés ir biologinés informacijos. Si informacija
tvarkoma tokiu pat bidu, kaip 3 modulio skyrius, skirtas veikliajai medziagai (-oms).

Informacija apie naujg pagalbine vaistg surancia dalj (-is) gali bati pateikta atskiru ankstesnése pastraipose
apibudintos formos dokumentu. Tais atvejais, kai pareiskéjas ir pagalbinés vaistg sudarancios dalies
gamintojas yra skirtingi, minétasis atskiras dokumentas pateikiamas pareiskéjui, kuris turi jj pateikti
kompetentingai institucijai.

Dokumenty 4 modulyje pateikiama papildoma informacija apie naujos pagalbinés vaistg sudarancios dalies
toksiskumo tyrimus.

Klinikiniai tyrimai numatomi 5 modulyje.

Gatavo vaisto kontrolé

Gatavo vaisto kontrolei naudojama vaisty partija kaip vientisas vienetas, kuris sujungia visus farmacinés formos
vaistus, pagamintus i§ to paties pradinio medziagos kiekio ir peréjusius tas pacias gamybos proceso ir (arba)
sterilizacijos operacijas, arba, jeigu tai serijiné gamyba, visi vaistai, pagaminti per tg patj nustatyta laikotarpj.

Maksimalus priimtinas veikliosios medziagos kiekio nukrypimas gatavame vaiste gamybos metu nevirija = 5 %,
isskyrus atvejus, kai tai tinkamai pateisinama.

Pateikiama i§sami informacija apie specifikacijas (iSleidimg ir saugojimo laika), pasirinkimo pagristumg, analizés ir
validacijos metodus.

Taikomi standartai arba naudojamos medzZiagos

Naudojami paruo$iamieji darbai ir standartai identifikuojami ir smulkiai apibGdinami, jei nebuvo pateikti
skirsniuose, skirtuose veikliajai medziagai.

Gatavo vaisto talpyklé ir uzdarymo sistema

Apibidinama talpyklé ir jos uZdarymo sistema (-os), jskaitant pirminés pakuotés kiekvienos medziagos
identifikacija ir jy specifikacijas. Specifikacijos apima apibtdinimg ir identifikacija. Jei reikia, jtraukiami ne
farmakopéjos metodai (tik validuoti).

Pateikiamas trumpas nefunkcionaliy pakuotés iSorés medziagy apibidinimas. Pateikiama papildoma informacija
apie funkcionalias pakuotés iSorés medziagas.

Gatavo vaisto stabilumas

a) sudaroma atlikty tyrimy, naudoty protokoly ir tyrimy rezultaty suvesting;

b) tinkama forma pateikiami i§sams stabilumo tyrimy rezultatai, jskaitant informacija apie analizés metodikas,
naudotas duomenims gauti, ir $iy metodiky validacijg; vakciny atveju, jei reikia, pateikiama informacija apie

kumuliatyvinj stabiluma;

¢) pateikiamas poregistracinis stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo.
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4.1.

4 MODULIS. NEKLINIKINES ATASKAITOS

Forma ir pateikimas

Bendri 4 dalies bruozZai yra tokie:

— Turinys

— Tyrimy ataskaitos

— Farmakologija

Pagrindiné farmakologiné dinamika
Salutiné¢ farmakologiné dinamika
Saugumo farmakologija

Farmakologinés dinamikos saveikos

— Farmakologiné kinetika

Analizés metodai ir validacijos protokolai
Absorbcija

Pasiskirstymas

Metabolizmas

Salinimas

Farmakologinés kinetikos sgveikos (neklinikinés)

Kiti farmakologinés kinetikos tyrimai

— Toksikologija

Vienkartines dozés toksiskumas

Daugkartinés dozés toksiskumas

Genotoksiskumas

— Invitro

— In vivo (jskaitant pagalbinj toksikologinés kinetikos jvertinima)
Kancerogeniskumas

— Ilgalaikiai tyrimai

— Trumpalaikiai arba vidutinés trukmés tyrimai

— Kiti tyrimai

Toksiskumas reprodukcijai ir vystymuisi

— Vaisingumas ir ankstyvasis embriono vystymasis
— Embriono-vaisiaus vystymasis

— PrieSgimdyminis ir pogimdyminis vystymasis

— Tyrimai, kuriy metu nustatomos dozés ir (arba) atlieckami tolesni tyrimai su jaunikliais

(nesubrende gyviinai)

Lokalinis toleravimas

—  Kiti toksiskumo tyrimai

Antigeniskumas
Imunotoksiskumas
Mechaniniai tyrimai
Priklausomybé
Metabolitai
PriemaiSos

Kita

Bibliografinés nuorodos
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4.2

4.2.1.

Turinys: pagrindiniai principai ir reikalavimai

Ypatingg démesj reikia kreipti j $iuos atrinktus punktus.

1) Farmakologijos ir toksikologijos bandymai turi parodyti:

a) galimg vaisto toksiskumg ir bet kokj kitokj pavojinga arba nepageidaujamga toksiska poveiki, kuris gali
atsirasti tam tikromis sglygomis, kai vaistg vartoja Zmoneés; toks poveikis turi bti jvertintas atsizvelgiant
i su juo susijusig patologing bukle;

b) Zmonéms skirto vaisto farmakologines ypatybes — tiek kiekybés, tick kokybés. Visi rezultatai turi bati
patikimi ir placiai pritaikomi. Norint sukurti eksperimenty ir jy rezultaty jvertinimo metodus, gali biiti,
jei reikia, naudojamos matematikos ir statistikos procediros.

Be to, svarbu suteikti informacija klinikoms apie terapines ir toksikologines vaisto ypatybes.

2) Sio modulio reikalavimai tokiems biologiniams vaistams kaip imunologiniai ir vaistams, isskirtiems i
zmoniy kraujo arba plazmos, turéty bati pritaikyti kiekvienam vaistui atskirai; todél pareiskéjas pagrindzia
atliktg tyrimy programa.

Sudarant tyrimy programa:

visi tyrimai, reikalaujantys vaista skirti pakartotinai, atliekami atkreipiant démesj i galima antikfiny indukcija

ir jy interferencija;

atsizvelgiama | reprodukcinés funkcijos, embriono-vaisiaus ir perinatalinio toksiskumo, mutageninio

potencialo ir kancerogeninio potencialo tyrimg. Tais atvejais, kai inkriminuojamos kitos nei veikliosios

medZiagos (-y) sudedamosios dalys, jy pasalinimo validacija gali papildyti tyrima.

3) Istiriama pirma karta farmacijoje naudojamy pagalbiniy vaista sudaranciy daliy toksikologija ir
farmakologiné kinetika.

4) Atsizvelgiama | susiskaidymo produkty toksikologija, jei juos sandéliuojant galimas Zymus vaisto
susiskaidymas.

Farmakologija

Farmakologiniai tyrimai vyksta dviem skirtingomis kryptimis.

— Pirma, tinkamai iStiriami ir apibGidinami veiksmai, susij¢ su silomu terapiniu naudojimu. Jei jmanoma,

atlickama pripazinta ir validuota tiek in vivo, tiek in vitro analizé. Nauji eksperimentiniai metodai turi biiti
apibudinti taip smulkiai, kad baty jmanoma juos naudoti pakartotinai. Rezultatai iSreiskiami kiekybiskai,
pavyzdziui, naudojant dozés-veiksmingumo kreives, laiko-veiksmingumo kreives ir t. t. Jei jmanoma,
palyginami panaSaus terapinio veikimo medziagos arba medziagy duomenys.

Antra, pareiskéjas iStiria medziagos galima nepageidauting farmakologinés dinamikos poveiki fiziologinéms
funkcijoms. Sie tyrimai atlieckami esant tokiam terapiniam poveikiui, kokio tikimasi, ar didesniam. Jei
eksperimentiniai metodai néra jprasti, juos reikia apibtdinti taip smulkiai, kad baty galima juos ir vél
panaudoti, o tyréjas turi nustatyti jy pagristuma. Itiriami bet kokie jtartini reakcijy poky¢iai pakartotinai
jvedus medziagos.

Vaisto farmakologinés dinamikos sgveikai tirti atlieckami veikliosios medZiagos deriniy tyrimai gali bati
paskatinti farmakologiniy prielaidy arba terapinio poveikio indikacijy. Pirmuoju atveju farmakologinés
dinamikos tyrimas parodo tas sgveikas, kurios derinius galéty padaryti svarbius gydymui. Antruoju atveju, jei
atliekant terapinius eksperimentus siekiama mokslinio deriniy patvirtinimo, tyrimu nustatoma, ar laukiamg
derinio poveikj galima parodyti su gyviinais, be to, itiriama bent bet kokio Salutinio poveikio svarba.
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4.2.2.  Farmakologiné kinetika

Farmakologiné kinetika - tai veikliosios medziagos ir jos metabolity likimo organizme tyrimas, aprépiantis $iy
medziagy absorbcijg, pasiskirstyma, metabolizmg (biotransformacija) ir salinima.

Sios skirtingos fazés gali biiti tiriamos daugiausia fizikos, chemijos arba, jei jmanoma, biologijos metodais, be to,
stebimas faktinis pacios medziagos farmakologinés dinamikos aktyvumas.

Informacija apie pasiskirstyma ir Salinimg gali bati reikalinga visais atvejais, kai tokie duomenys bitini siekiant
nustatyti chemoterapiniy medziagy (antibiotikai ir kt.), ir medziagy, kuriy vartojimas priklauso ne nuo
farmakologinio dinaminio poveikio (pvz., jvairios medziagos, skirtos diagnostikai ir kt.), doz¢ Zmonéms.

Taip pat gali buti atlieckami in vitro tyrimai, leidziantys nustatyti zZmogiskos kilmés medZziagy naudojimo
privalumus, palyginti su gyviininés kilmés medziagomis (t. y. baltymy suriSimas, metabolizmas, vaisto saveika su
vaistu).

Biitini visy farmakologiskai veikliy medziagy farmakologinés kinetikos tyrimai. Zinomy medziagy, kurios buvo
istirtos pagal Sios direktyvos nuostatas, naujiems deriniams farmakologinés kinetikos tyrimai gali bati nebtini,
jei tai matyti i§ toksiSkumo bandymy ir terapiniy eksperimenty.

Farmakologinés kinetikos programa sukuriama taip, kad baty galima palyginti ir itirti tiek gyviinus, tiek Zmones.

4.2.3.  Toksikologija

a) Vienos dozés toksiskumas

Vienkartinés dozés toksiskumo bandymas — tai kiekybinis ir kokybinis tyrimas toksiniy reakcijy, kurios gali
atsirasti vieng kartg jvedus veikligja medziaga arba medZiagas, esancias vaiste, tokiomis paciomis
proporcijomis ir turin¢iomis tas pacias fizikines bei chemines savybes, kurias jos turi ir tikrajame vaiste.

Vienkartinés dozés toksiskumo bandymas turi bati atliekamas pagal atitinkamus agentiiros isleistus
nurodymus.

b) Pakartotinés dozés toksiSkumas

Pakartotinés dozés toksiskumo bandymai daromi tam, kad baty atskleisti bet kokie fiziologiniai ir (arba)
anatominiai patologiniai pakitimai, sukelti pakartotinai ivedus tiriama veikligja medziaga arba veikliyjy
medziagy derinj, be to, kad biity galima nustatyti, kokia iy pakitimy ir dozés priklausomybe.

Pageidautina, kad bity atliekami du bandymai: vienas trumpalaikis, trunkantis dvi — keturias savaites, kitas —
ilgalaikis. Sio trukmé priklauso nuo klinikinio naudojimo salygy. Jo tikslas yra apibiidinti galima neigiama
poveiki, kuriam turéty bati skirtas démesys atliekant klinikinius tyrimus. Bandymo trukmé apibrézta
atitinkamuose agentiros i§leistuose reikalavimuose.

¢) Genotoksiskumas

Mutageninio ir klastogeninio potencialo tyrimy tikslas yra atskleisti individy arba lasteliy genetinius
pakitimus, kuriuos gali sukelti medZiaga. Mutageninés medziagos gali bati pavojingos sveikatai, kadangi
mutageno poveikis didina embriono mutacijy rizika, sukelia paveldimus sutrikimus ir didina somatiniy
mutacijy, jskaitant ir tas, dél kuriy i$sivysto véZys, rizika. Sie tyrimai privalomi visoms naujoms medziagoms.

d) Kancerogeniskumas

Tyrimai kancerogenis$kumui nustatyti paprastai reikalaujami:

1. Kai vaisto klinikinis vartojimas tesiasi visa paciento gyvenima tiek vartojant jj nuolat, tiek ir pakartotinai
su pertrikiais.

2. Rekomenduojami kai kuriems vaistams, jei kyla abejoniy dél jy kancerogeninio potencialo, pvz.,
atsizvelgiant | tos pacios grupés arba panasios struktiiros vaisto tyrimy rezultatus arba remiantis
jrodymais, gautais i§ pakartotos dozés toksiskumo tyrimy.
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e)

3. Aiskiai genotoksisky junginiy tyrimai néra biitini, nes daroma prielaida, kad tai yra bendri visoms ri§ims
kancerogenai, Zalingi Zmonéms. Jei tokj vaista ketinama Zmogui skirti nuolat, baitini nuolatiniai tyrimai,
kurie leisty anksti aptikti tumorogeninj poveikij.

Toksiskumas reprodukcijai ir vystymuisi

Atlieckami atitinkami tyrimai, kuriais bandoma nustatyti galima neigiama poveikj patiny arba pateliy
reprodukcinei funkcijai, kartu tiriant Zalingg poveikj palikuonims.

Sie tyrimai apima poveikio suaugusiy patiny arba pateliy reprodukcinei funkcijai tyrimus, toksinio ir
teratogeninio poveikio tyrimus visose vystymosi stadijose nuo apvaisinimo iki Iytinés brandos, be to,
nematomg poveikij, kai tiriamas vaistas buvo skiriamas nés¢iai moteriai.

Sie bandymai gali biiti nebiitini, jei tai atitinkamai pagrista.

Atsizvelgiant | nurodytg vaisto vartojima gali prireikti papildomy skiriamo vaisto jtakos jaunikliy vystymuisi
tyrimy.

Embriono-vaisiaus toksiskumo tyrimai atliekami su dviem Zinduoliy rasimis, viena i§ kuriy - ne grauzikai.
Perinataliniai ir pogimdyminiai tyrimai atliekami bent su viena rGi§imi. Jei Zinoma, kad vaisto metabolizmas
tam tikroje risyje yra panasus j jo metabolizmg Zmoguje, pageidautina, kad i rasis baty jtraukta i tyrima.

Kuriant tyrimy metmenis atsizvelgiama j mokslo Ziniy lygj paraiskos pateikimo metu.

Lokalinis toleravimas

Lokalinio toleravimo tyrimy tikslas yra issiaiskinti, ar vaistus (tiek veikliosios medziagos, tiek pagalbinés
vaistg sudaran¢ios medziagos) toleruoja kino dalys, kurios gali susiliesti su vaistu jj jvedant klinikinio
vartojimo metu. Tyrimo tikslas yra bet kokj vaisto mechaninj arba grynai fizikinj ir cheminj poveikj atskirti
nuo toksikologinio arba farmakologinés dinamikos poveikiy.

Lokalinio toleravimo tyrimai atliekami su Zmonéms sukurtais preparatais, naudojant riamaja medziagg ir
(arba) pagalbines vaista sudarancias dalis kontrolinés grupés (-iy) gydymui. Jei reikia, jtraukiama teigiamo
poveikio kontroliné (etaloniné) medziaga.

Lokalinio toleravimo tyrimy planavimas (pasirinktos rasys, trukmé, daznumas ir jvedimo badas, dozés)
priklausys nuo norimy tirti klausimy ir klinikiniam vartojimui sitlomy jvedimo biidy. Jei reikia, atliekami
vietiniy pazZeidimy griZztamumo tyrimai.

Gyviny tyrimai gali bati pakeisti validuotais in vitro bandymais su salyga, kad bandymy rezultatai,
atsizvelgiant | saugumo reikalavimus, yra tiek pat kokybiski ir naudingi.

Jautrinantis odai skirty cheminiy preparaty (pvz., odos, rektalinis, vaginalinis) poveikis jvertinamas laikantis
bent jau vienos dabar galimy bandymy sistemos (jiry kiaulytés tyrimy rezultatai arba vietinio limfmazgio
tyrimy rezultatai).

5 MODULIS. KLINIKINIYU TYRIMY ATASKAITOS

Forma ir pateikimas

Bendri 5 dalies bruozai yra tokie:

— Klinikiniy tyrimy ataskaity turinys

— Visy klinikiniy tyrimy lentelé

— Klinikiniy tyrimy ataskaitos

—  Biofarmakologiniy tyrimy ataskaitos
— Biologinio tinkamumo tyrimy ataskaitos
— Lyginamosios biologinio tinkamumo ir biologinés atitikties tyrimy ataskaitos
— Invitro ir in vivo koreliacijos tyrimy ataskaita

— Bioanalitiniy ir analitiniy tyrimo metody ataskaitos
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5.2

Tyrimy, susijusiy su farmakologinés kinetikos naudojimu Zmogiskos kilmés biomedziagoms, ataskaitos
— Plazmos baltymo surisimo tyrimy ataskaitos

— Kepeny metabolizmo ir veikliosios medziagos sgveikos tyrimy ataskaitos

— Kity zmogiskos kilmés biomedziagy tyrimy ataskaitos

Zmoniy farmakologinés kinetikos tyrimy ataskaitos

— Sveiko zmogaus farmakologinés kinetikos ir pradinés tolerancijos tyrimy ataskaitos
— Ligonio farmakologinés kinetikos ir pradinés tolerancijos tyrimy ataskaitos

— Bidingy farmakologinés kinetikos faktoriy tyrimy ataskaitos

— Neesminiy farmakologinés kinetikos faktoriy tyrimy ataskaitos

— Gyventojy farmakologinés kinetikos tyrimy ataskaitos

Zmoniy farmakologinés dinamikos tyrimy ataskaitos

— Sveiko Zmogaus farmakologinés dinamikos ir farmakologinés kinetikos (farmakologinés dinamikos)
tyrimy ataskaitos

— Ligonio farmakologinés dinamikos ir farmakologinés kinetikos (farmakologinés dinamikos) tyrimy
ataskaitos

Efektyvumo ir saugumo tyrimy ataskaitos
— Tam tikros indikacijos kontroliuojamy klinikiniy tyrimy ataskaitos
— Nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy ataskaitos

— Daugiau nei vieno tyrimo metu surinkty duomeny analizés ataskaitos, jskaitant bet kokia formaliai
jtrauktg analize, meta analizg ir jungiamaja analize

— Kity tyrimy ataskaitos
Prekybos metu sukauptos patirties ataskaitos

— Bibliografinés nuorodos

Turinys: bendrieji principai ir reikalavimai

Ypac reikia atkreipti démesj j Siuos atrinktus punktus.

a)

Pagal 8 straipsnio 3 dalies i punktg bei 10 straipsnio 1 dalj pateikiama i§sami klinikiné informacija turi
suformuoti tinkamai pagristg ir moksliskai patvirtintag nuomone, ar vaistas atitinka pagrindinius kriterijus,
kad biity galima iSduoti leidimg prekiauti. Todél reikalaujama, kad bity pranesta apie visus klinikinius
bandymus, tiek palankius, tiek nepalankius vaistui.

Klinikiniai bandymai turi visuomet vykti po atitinkamy su gyvinais atlieckamy farmakologiniy ir
toksikologiniy bandymy Sio priedo 4 modulyje nustatyta tvarka. Tyréjas turi bati susipaZings su
farmakologiniy ir toksikologiniy tyrimy i$vadomis, todél pareiskéjas turi pateikti jam bent jau tyréjo
brositira, kurioje turéty bati visa i§ anks¢iau Zinoma informacija apie pradedamus daryti bandymus, jskaitant
cheminius, farmakologinius ir biologinius duomenis, be to, bandymy su gyviinais toksikologinius,
farmakologinés kinetikos bei farmakologinés dinamikos duomenis ir ankstesniy klinikiniy bandymy, kuriy
atitinkami duomenys pagristy sitlomy bandymy pobfidj, mastg ir trukme, rezultatus; pareikalavus
pateikiamos pilnos farmakologijos ir toksikologijos ataskaitos. Prie§ pradedant tyrimus su Zmogiskos arba
gyviininés kilmés medziagomis pasitelkiamos visos turimos priemonés, kad bty apsisaugota nuo infekcijy
sukeéléjy pernesimo.

Leidimo prekiauti gavéjai turi paruosti kitokiy nei Zmogaus ligos istorija biitiny klinikiniy bandymy
dokumentus (jskaitant susirgimy ataskaity formas), kuriuos duomeny savininkai turi saugoti:

— bent jau 15 mety uzbaigus arba nutraukus bandymus,

— arba bent dvejus metus po paskutinio Europos bendrijos leidimo prekiauti i§davimo ir kai Europos

bendrijoje néra laukianciy sprendimo arba svarstomy paraisky leidimui gauti,
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Laikantis galiojanciy jstatymy, Zmogaus ligos istorija turéty biti i§saugota maksimaly laikg, nustatyta ligoninéms,
valstybinéms arba priva¢ioms gydymo jstaigoms.

Dokumentai gali bati saugomi ilgesnj laikotarpi, jei tai nurodo galiojantys priezifiros reikalavimai arba sutartis su
réméju. Réméjas privalo pranesti ligoninéms, valstybinéms arba privacioms gydymo istaigoms, nuo kada $iy
dokumenty saugoti nebereikia.

Réméjas arba kiti duomeny savininkai saugo visa su tyrimais susijusiag dokumentacijg, kol vaistas yra leidziamas
naudoti. ] $ig dokumentacija jeina: bandymy protokolas, kuriame i§déstytas jy pagrindinis tikslas ir statistinis
planas bei metodika, salygos, kuriomis bandymai bus atliekami, be to, smulki informacija apie tiriamaji vaista,
kontrolinj vaista ir (arba) naudojama placebo, standarting veiklos procediirg; visas rastu pateiktos nuomones apie
protokolg ir procediiras; tyréjo brosiiira; ataskaitos formos apie kiekvieng bandomajj subjekta, galutiné ataskaita
ir, jei yra, audito sertifikatas (-ai). Kai vaistas netenka patvirtinimo, réméjas arba vélesnis savininkas saugo galuting
ataskaita dar penkerius metus.

Bandymams, atlickamiems Europos bendrijoje, leidimo prekiauti gavéjas pasirtipina visomis papildomomis su
dokumentacijos archyvavimu susijusiomis priemonémis, laikydamasis Direktyvos 2001/20/EB ir kruopsciai
vykdydamas reikalavimus.

Dokumentais pazymimas bet koks duomeny savininko pasikeitimas.

Atitinkamy institucijy reikalavimu pateikiami visi duomenys ir dokumentai.

d) I$sami informacija apie kiekviena klinikinj bandyma turi bati pakankamai smulki, kad biity galima susidaryti
objektyvig nuomone:

— bandymy protokolas, kuriame i§déstytas jy pagrindinis tikslas ir statistinis planas bei metodika, salygos,
kuriomis bandymai bus atliekami, be to, smulki informacija apie tiriamajj vaistg,

— jei yra, audito sertifikatas (-ai),

— tyréjy sgrasas, kuriame kiekvienas tyréjas nurodo savo vardy ir pavarde, adresa, einamas pareigas,
kvalifikacijg ir klinikines pareigas, 3alj, kurioje bandymai buvo atlickami, ir sutvarkyta informacija
atskirai apie kiekviena pacienta, jskaitant ataskaity apie kiekviena tiriamajj formas,

— tyréjo, o daugiaplaniy bandymy atveju — visy tyréjy arba tyréjo koordinatoriaus (vadovo) pasirasyta
galuting ataskaita.

e) Kompetentingoms institucijoms pateikiama i$sami klinikiné informacija, susijusi su pirma i§vardytais

klausimais. Pareiskéjas gali nejtraukti dalies Sios informacijos pagal sutartj su kompetentingomis
institucijomis. Pareikalavus pateikiami visi dokumentai.

Savo i§vadomis apie eksperimentinius duomenis tyréjas iSreiskia nuomone apie vaisto sauguma naudojant jj
normaliomis sglygomis, jo leisting nuokrypj, efektyvumga ir pateikia bet kokig kita naudinga informacija,
susijusig su indikacijomis ir kontraindikacijomis, dozavima ir viduting gydymo trukme, be to, apie bet kokias
atsargumo priemones, kuriy reikéty imtis gydymo metu, ir klinikinius perdozavimo simptomus.
Daugiaplaniy tyrimy rezultaty ataskaitoje pateikdamas savo iSvadas tyréjas vadovas visy centry vardu
iSreiskia nuomong apie vaisto sauguma.

f)  Apibendrinami kiekvieno bandymo klinikiniai stebéjimai paZymint:
1) gydyty Zmoniy skai¢iy ir lytj;
2) tirlamy pacienty grupiy parinkima ir pasiskirstymg pagal amziy ir palyginamuosius bandymus;
3) i§ bandymy pirma laiko pasalinty pacienty skaiciy ir tokio pasalinimo prieZastis;
4) jeigu atlickami kontroliuojami bandymai laikantis pirma i§vardyty salygy, — ar kontroliné grupé:

— negavo gydymo kurso,

— gavo placebo,
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— gavo kitg Zinomo veikimo vaistg,
— gavo kitoki, nei terapija vaistu, gydymo kursg;

5) pastebéty neigiamy reakcijy daZnuma;

6) informacija apie galimus padidintos rizikos pacientus, t. y. senyvus Zmones, vaikus, nés¢ias moteris arba
moteris, kurioms tuo metu yra ménesinés, arba tuos, kuriy psichologiné ar patologiné biklé reikalauja
specialaus jvertinimo;

7) efektyvumo parametrus arba jvertinimo kriterijus ir rezultatus, gautus pagal §iuos parametrus;

8) statistinius rezultaty jvertinimus, kai to reikalauja bandymy planas ir kintamieji tyrimy faktoriai;

g) Beto, tyréjas visuomet pateikia savo stebéjimy rezultatus apie:

1) bet kokius pacienty pripratimo, liguisto potraukio arba sunkaus atpratimo nuo vaisto poZymius;

2) bet kokig pastebéta saveika su kitais tuo pat metu skirtais vaistais;

3) kriterijus, apibréziancius kai kuriy pacienty pasalinima i§ bandymuy;

4)  mirties atvejus bandymy metu arba vélesniu laikotarpiu.

h) I$sami informacija apie naujus vaisty derinius turi sutapti su reikalaujama informacija apie naujus vaistus,
jskaitant duomenis apie deriniy sauguma ir veiksmingumg.

i) Turi bati paaiskinta, kodél duomenys visiskai arba i§ dalies nepateikti. Jei atlickant bandymus gaunami
nelaukti rezultatai, turi bati atlikti ir jvertinti papildomi toksikologiniai ir farmakologiniai bandymai.

j)  Jei vaistas numatomas skirti ilga laiko tarpa, pateikiama iSsami informacija apie bet kokius farmakologinio
poveikio pasikeitimus, atsiradusius pakartotinai jo jvedus, be to, apie dozés ilgalaikiam vartojimui nustatyma.

5.2.1.  Biofarmakologiniy tyrimy ataskaitos

Pateikiamos biotinkamumo tyrimy ataskaitos, lyginamojo biotinkamumo, biologinés atitikties tyrimy ataskaitos,
in vitro ir in vivo koreliacijos tyrimy ataskaitos bei bioanalitiniai ir analitiniai metodai.

Be to, kai bitina, atlickamas biotinkamumo jvertinimas, kad baty galima parodyti vaisto biologine atitikti, kaip
apibrézta 10 straipsnio 1 dalies a punkte.

5.2.2.  Tyrimy, susijusiy su farmakologine kinetika, kuriuose naudojamos zmogiskos kilmés biologinés medziagos, ataskaitos

Siame priede zmogiskos kilmés biologinémis medziagomis laikomi bet kokie baltymai, lastelés, audiniai ir kitos
panasios zmogiskos kilmés medziagos, kurios naudojamos in vitro arba ex vivo vaisto farmakologinés kinetikos
savybéms jvertinti.

Tam pateikiamos plazmos baltymo suri$§imo tyrimy ataskaitos, kepeny metabolizmo ir veikliosios medziagos
saveikos tyrimy ataskaitos, be to, kity Zmogiskos kilmés biologiniy medziagy tyrimy ataskaitos.

5.2.3.  Zmoniy farmakokinetikos tyrimy ataskaitos
a) Apibadinamos tokios farmakologinés kinetikos charakteristikos:
— absorbcija (greitis ir laipsnis),
— pasiskirstymas,
— metabolizmas,
— Salinimas.
Apibadinamos kliniskai svarbios savybés, jskaitant doziy rezimui nustatyti naudojamus kinetikos duomenis,

pirmiausia pacientams, priklausantiems rizikos grupei, taip pat Zmoniy ir gyviny risiy, naudoty atliekant
ikiklinikinius tyrimus, duomeny skirtumai.
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

b)

Be tipiniy daugelio méginiy farmakologinés kinetikos tyrimy, gyventojy farmakologinés kinetikos analizé,
paremta i§sklaidytu méginiy émimu tyrimy metu, taip pat gali biti panaudota sprendziant klausimus apie
tai, kaip esminiai ir neesminiai veiksniai prisideda prie dozés ir farmakologinés kinetikos tarpusavio rysiy
kintamumo. Pateikiamos sveiky Zmoniy ir ligoniy farmakologinés kinetikos ir pradinés tolerancijos tyrimy,
farmakologinés kinetikos tyrimy, kuriais siekiama jvertinti esminiy ir neesminiy veiksniy poveikj ir
gyventojy farmakologinés kinetikos tyrimy ataskaitos.

Jei paprastai vaistas jvedamas kartu su kitais, pateikiama i§sami informacija apie tokius bendro jvedimo
bandymus, atliktus norint parodyti galimus farmakologinio poveikio poky¢ius.

I§tiriama farmakologinés kinetikos saveika tarp veikliosios medziagos ir kity vaisty arba medziagy.

Zmoniy farmakologinés dinamikos tyrimy ataskaitos

a)

Farmakologinés dinamikos poveikio ir veiksmingumo koreliacija apibiidinama nurodant:
— dozés ir reakcijos santykj ir trukme,

— dozavimo ir jvedimo sglygy pagrindima,

— jei jmanoma, poveikio bada.

Apibidinamas farmakologinés dinamikos poveikis, nesusijes su vaisto veiksmingumu.

Farmakologinés dinamikos poveikio Zmonéms pateikimas savaime néra pakankamas i$vady apie bet kokj
galimg terapinj poveikj jrodymas.

Jei paprastai vaistas jvedamas kartu su kitais, pateikiama i$§sami informacija apie tokius bendro jvedimo
bandymus, atliktus norint parodyti galimus farmakologinio poveikio poky¢ius.

IStiriama farmakologinés kinetikos saveika tarp veikliosios medziagos ir kity vaisty arba medziagy.

Efektyvumo ir saugumo tyrimy ataskaitos

Tam tikros indikacijos kontrolivojamy klinikiniy tyrimy ataskaitos

Apskritai klinikiniai tyrimai atliekami kaip kontroliuojami klinikiniai tyrimai, jei galima, randomizuojami,
palyginti su placebo ir su zinomu jrodytos terapinés vertés vaistu; bet kuris kitas planas turi bati patvirtintas.
Kiekvienu atveju kontroliniy grupiy gydymas skirsis ir priklausys nuo etiniy principy ir gydymo srities; todél kai
kuriais atvejais baty tikslingiau lyginti naujo vaisto veiksminguma su Zinomu jrodytos terapinés vertés vaistu nei
su placebo medziagos poveikiu.

1)

Jei imanoma, ir ypa¢ tyrimuose, kuriuos atliekant vaisto veiksmingumo nejmanoma objektyviai i§matuoti,
stengiamasi i$vengti $aliskumo, pasitelkus randomizacijos ir dvigubo kodavimo metodus.

Tyrimy protokole turi baiti nuodugniai apibidinami taikytini statistiniai metodai, nurodytas pacienty skaicius
ir paaiskintas jy jtraukimo pagrindas (jskaitant tyrimy reik§més apskai¢iavima), naudotinos svarbos lygis ir
statistinio vieneto apibtidinimas. Dokumentais pagrindZiamos priemonés Saliskumui i§vengti ypac taikant
randomizacijos metodus. Didelis Zmoniy, dalyvaujanciy tyrime skaicius, neturi bati laikomas tinkamai
kontroliuojamo tyrimo pakaitu.

Duomenys apie sauguma persvarstomi atsizvelgiant | Komisijos iSleistus reikalavimus, visy pirma atkreipiant
démesj | atvejus, kai keiciama dozé arba reikia lygiagretaus gydymo Kkitais vaistais, kai galimos pavojingos
neigiamos pasekmés ar pacientai pasalinami i§ tyrimy arba mirSta. Bet kokie didesnés rizikos pacientai ar
pacienty grupé yra identifikuojami, o ypatingas démesys skiriamas potencialiai pazeidZiamiems pacientams,
kuriy gali dalyvauti nedaug, pvz., vaikams, nés¢ioms moterims, silpniems senyviems zmonéms, pastebimy
metabolizmo arba $alinimo anomalijy turintiems Zmonéms ir t. t. Pateikiamos galimy vaisto vartojimo budy
saugumo jvertinimo i§vados.
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5.2.5.2. Nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy ataskaitos apie analizés duomenis, gautus daugiau nei
i§ vieno tyrimo, ir kity klinikiniy tyrimy ataskaitos

Pateikiamos Sios ataskaitos.

5.2.6.  Prekybos metu sukauptos patirties ataskaitos

Jei vaistas jau patvirtintas treCiosiose 3alyse, pateikiama informacija, kai jmanoma, susiejant jg su vartojimo
daznumu, apie neigiamas reakcijas, susijusias su vaistu, ir vaistus, j kuriy sudétj jeina ta pati veiklioji
medZiaga (-0s).

5.2.7.  Susirgimy ataskaity formos ir pacienty sgrasai

Laikantis agentiiros iSleistuose atitinkamuose reikalavimuose nustatytos tvarkos, susirgimy ataskaity formy ir
pacienty sgraSy duomenys paruoSiami ir pateikiami ta paclia tvarka, kaip klinikiniy tyrimy ataskaitos, ir
jtraukiami j tyrimy medZiaga.

II DALIS
KONKRETUS LEIDIMO PREKIAUTI DOKUMENTAI IR REIKALAVIMAI

Dél ypatingy kai kuriy vaisty savybiy visi reikalavimai, nustatyti Sio priedo I dalyje, paraiskos leidimui prekiauti
dokumentams turi baiti atitinkamai pritaikyti. Atsizvelgdamas j konkrecias salygas pareiskéjas pateikia tinkamai pritaikytus
dokumentus.

1. PRIPAZINTAS MEDICININIS VARTOJIMAS

Vaistams, kuriy veikliosios medziagos(-y) medicininis vartojimas yra pripazintas, kaip tai apibrézta
10 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunktyje, ir pripaZintas jy veiksmingumas bei pakankamas saugumas,
taikomos toliau i§vardytos konkrecios taisyklés.

Pareiskéjas pateikia 1, 2 ir 3 modulius, kaip nurodyta Sio priedo I dalyje.
4 ir 5 moduliuose pateikiama i§sami moksliné bibliografija, apibaidinanti neklinikines ir klinikines charakteristikas.
Toliau i$vardytos konkrecios taisyklés leidzia parodyti pripaZintg medicininj vartojima:

a) Veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti norint nustatyti vaisto sudedamuyjy daliy pripazinta medicininj vartojima,
yra tokie:

— laikotarpio, kurio metu medziaga buvo vartojama, trukmé,
— kiekybiniai medziagos vartojimo aspektai,

— mokslinio susidoméjimo medziagos panaudojimu lygis (atspindimas paskelbtoje mokslinéje
literatiiroje) ir

— moksliniy vertinimy darna.

Todél jvairiy medziagy pripazintam medicininiam vartojimui nustatyti gali reikéti skirtingos trukmés
laikotarpiy. Taciau bet kuriuo atveju laikotarpis, kurio reikia vaisto sudedamosios dalies pripazintam
medicininiam vartojimui nustatyti, neturi baiti trumpesnis nei de$imt mety nuo pirmo sistemingo ir
dokumentais patvirtinto medziagos, kaip vaisto, vartojimo Bendrijoje pradzios.

b) Pareiskéjo pateikta dokumentacija turi apimti visus saugumo ir (arba) veiksmingumo jvertinimo klausimus,
iskaitant atitinkamos literatiiros apZvalga, be to, atsizvelgti | tyrimus prie§ pateikimg rinkai ir po pateikimo
rinkai ir paskelbta moksling literatiirg apie epidemiologinius, o ypa¢ - palyginamuosius epidemiologinius,
tyrimus. Turi biti pateikti visi tiek vaistui palanks, tiek nepalankiis dokumentai. Atsizvelgiant j pripazinto
medicininio vartojimo reikalavimus, ypac svarbu paaiskinti, kad bibliografinés nuorodos j kitus informacijos
Saltinius (laikotarpio po pateikimo rinkai tyrimus, epidemiologinius tyrimus ir t. t.), o ne tik duomenys, susije
su tyrimais ir bandymais, gali bati laikomos svariu vaisto saugumo ir veiksmingumo jrodymu, jei paraiskoje
pakankamai gerai paaiSkinami ir pagrindZiami naudotos informacijos $altiniai.

¢) Ypatingas démesys turi biiti kreipiamas i bet kokig triikstamg informacijg, taigi privalu pagristi, kodél, net ir
nesant kai kuriy tyrimy, gali bati uZtikrintas pakankamas saugumo ir (arba) veiksmingumo lygis.
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d) Neklinikinés ir (arba) klinikinés apzvalgos turi paaiskinti bet kokiy duomeny, pateikty apie vaista, kuris
skiriasi nuo planuojamo parduoti vaisto, svarba. Turi bati jvertinta, ar tirtasis vaistas laikytinas panasiu |
vaistg, kurio, nepaisant esamy skirtumuy, pateikta paraiska leidimui prekiauti.

e) Ypatinga reik$me turi laikotarpio po pateikimo rinkai patirtis, susijusi su kitais vaistais, sudarytais i§ ty paciy
sudedamuyjy daliy, todél pareiskéjai turéty skirti $iam klausimui ypatinga démesi.

2. IS ESMES PANASUS VAISTAI

a) | paraiSkas, sudarytas pagal 10 straipsnio 1 dalies a punkto i papunktj (i§ esmés panasis vaistai), turi bati
jtraukti duomenys, nurodyti $io priedo I dalies 1, 2 ir 3 moduliuose tuo atveju, kai pareiskéjas turi
originalaus rinkodaros leidimo turétojo sutikimg daryti nuorodas j 4 ir 5 moduliy turinj.

b) 1 paraiskas, sudarytas pagal 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktj (i§ esmés panasis vaistai, t. y. tos
pacios rasies), turi bati jtraukti Sio priedo I dalies 1, 2 ir 3 moduliuose nurodyti duomenys, parodantys
biologinj tinkamumg ir biologine atitiktj originaliajam vaistui tuo atveju, kai pastarasis néra biologinis vaistas
(Zr. 1T dalj, 4. Panasis biologiniai vaistai).

Neklinikinés (ar klinikinés) apzvalgos (ar suvestinés) apie $iuos vaistus turéty skirti ypatingg démesj Siems
dalykams:

— tvirtinimo apie esminj panasumga pagrindui,

— veikliosios medZziagos gamybos serijose ir gatavame vaiste esanciy priemaisy (ir, kai reikia, skaidymosi
produkty, susidaranciy sandéliuojant), kuriy buvimas numatytas produkte, kuriuo bus prekiaujama,
santraukai, bei $iy priemaisy jvertinimui,

— biologinés atitikties tyrimy jvertinimg arba pagrindimui, kodél tyrimai nebuvo atlikti, atsizvelgiant i
nurodymus dél biologinio tinkamumo ir biologinés atitikties,

— paskelbtos literatiiros, susijusios su medZiaga ir dabartine paraika, saraso atnaujinimui. Taip pat gali bati
komentuojami straipsniai i$ apzvalginiy Zurnaly,

— bet kokiam vaisto charakteristiky santraukoje nezinomam arba i§ vaisto savybiy ir (arba) jo terapinés grupés
numanomam tvirtinimui, kuris turéty atsispindéti neklinikinése (ar klinikinése) apzvalgose (ar suvestinése) ir
biity pagristas informacija i§ paskelbtos literatiiros ir (arba) papildomy tyrimy,

— jei taikoma, papildomiems duomenims, jrodantiems jvairiy drusky, esteriy arba derivaty, esanciy
patvirtintoje veikliojoje medziagoje, saugumo ir veiksmingumo ypatybiy lygiavertiskuma, kuriuos,
tvirtindamas esminj pana§uma, jei jmanoma, turéty pateikti pareiskéjas.

3. KONKRECIOSE SITRUACIJOSE REIKALAUJAMI PAPILDOMI DUOMENYS

Kai i§ esmés panasaus vaisto veiklioji medZiaga turi tokig pacia gydomaja dalj, kaip ir atitinkamas originalus
patvirtintas vaistas, susijes su skirtingos druskos | esterio komplekso | derivato buvimu, parodoma, kad néra
jokiy Sios dalies farmakologinés kinetikos, farmakologinés dinamikos ir (arba) toksiskumo pakitimy, kurie turéty
jtakos medziagos saugumo (veiksmingumo) lygiui. Jei taip néra, Sis junginys turi bti traktuojamas kaip nauja
veiklioji medziaga.

Kai vaistas numatomas jvairioms terapijjoms arba pateikiamas nevienoda farmakologine forma, gali bati skiriamas
jvairiais btdais, jvairiomis dozémis ar naudojamas skirtingiems dozavimo tyrimams, pateikiami atitinkamy
toksikologijos ir farmakologijos bandymy ir (arba) klinikiniy tyrimy rezultatai.

4. PANASUS BIOLOGINIAI VAISTAI

Biologiniy vaisty atveju 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkéio reikalavimai gali biti nepakankami. Jei is
esmés panasiy (tos pacios riSies) vaisty atveju bitina informacija neleidZia parodyti, kad dveji biologiniai vaistai
yra panaSaus pobiidZio, pateikiami papildomi, visy pirma apibtidinantys juos toksikologiniu ir klinikiniu poZitriu
duomenys.
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Kai nepriklausomas pareiskéjas, pasibaigus duomeny apsaugos laikui, pateikia paraiskg leidimui prekiauti io
priedo I dalies 3.2 punkte apibréztu biologiniu vaistu, susijusiu su originaliuoju vaistu, kuriam yra i§duotas
leidimas prekiauti Bendrijoje, turi bati laikomasi tokiy reikalavimy:

— pateikiama informacija neapsiriboja 1, 2 ir 3 moduliais (farmaciné, cheminé ir biologiné informacija);
papildyta duomenimis apie biologinj tinkamumag ir biologine atitiktj. Remiantis atitinkamomis mokslinémis
rekomendacijomis, kiekvienu atskiru atveju nustatomas papildomy duomeny pobidis ir kiekis (t. y.
toksikologiniai ir kiti neklinikiniai ir atitinkami klinikiniai duomenys);

— dél biologiniy vaisty jvairovés 4 ir 5 moduliuose numatytus tyrimus kompetentinga institucija reikalauja
atlikti atsizvelgiant j kiekvieno konkretaus vaisto charakteristikas.

Bendrieji principai, kuriais remiantis atsizvelgiama j ypatingas kiekvieno konkretaus vaisto charakteristikas,
isdeéstyti agentaros i§spausdintuose nurodymuose. Jei pradZioje patvirtintas vaistas, kuriam duotas leidimas

prekiauti, turi daugiau nei vieng indikacija, tvirtinimas, kad vaisto veiksmingumas ir saugumas yra panasus, turi
buti pagristas arba, jei reikia, jrodytas pagal kiekvieng minimg indikacijg.
pagri J jrodytas pag 3 3 J3

5. PASTOVIU DERINIY VAISTAI

Paraiskos, sudarytos pagal 10 straipsnio 1 dalies b punkta, skirtos naujiems vaistams, pagamintiems bent jau i§
dviejy veikliyjy medziagy, kurie anks¢iau nebuvo patvirtinti kaip pastovaus derinio vaistai.

Su Siomis pastovaus derinio vaistui skirtomis paraiskomis pateikiami visi dokumentai (1-5 moduliai). Jei
jmanoma, pateikiama informacija apie gamybos vietas ir atsitiktiniy medziagy saugumo jvertinima.

6. DOKUMENTAI PARAISKOMS, PATEIKIAMOMS ISSKIRTINEMIS APLINKYBEMIS

Jei, kaip apibrézta 22 straipsnyje, pareiskéjas gali parodyti, kad jis nepajégus pateikti i§samios informacijos apie
veiksminguma ir sauguma normaliomis vartojimo salygomis, nes:

— svarstomos vaisto indikacijos pasitaiko taip retai, kad pareiskéjas pagristai negali pateikti i§samiy jrodymy,
arba

— i$samiy jrodymy negalima pateikti dél dabartinio moksliniy Ziniy lygio, arba

— tokios informacijos rinkimas priestarauty pripaZintiems medicinos etikos principams,
leidimas prekiauti gali bati duotas jvykdzius konkrecius reikalavimus.

Tie reikalavimai gali bati tokie:

— per kompetentingos institucijos nustatytg laikotarpj pareiskéjas uzbaigia tyrimy programa, kurios rezultatai
sudaro pakartotinio naudos (ar rizikos) jvertinimo pagrinda,

— svarstomas vaistas gali baiti gaunamas tik pateikus receptg ir gali bati jvedamas tik tam tikrais atvejais grieztos
medicininés priezitiros salygomis, geriausia ligoninéje, o radioaktyviyjy preparaty atveju, — jgaliotojo asmens,

— informacinis lapelis, esantis pakuotéje, ir bet kokia kita medicininé informacija turi atkreipti praktikuojancio
gydytojo démesj j aplinkybe, kad turimi duomenys apie §j vaista tam tikrais ypatingais atzvilgiais gali biti
nevisaverciai.

7. MISRIOS PARAISKOS RINKODAROS LEIDIMUI

Misrios paraiskos rinkodaros leidimui — tai paraisky rinkodaros leidimui dokumentai, kuriy 4 ir (arba) 5 moduliai
susideda i§ pareiskéjo atlikty riboty neklinikiniy ir (arba) klinikiniy tyrimy ataskaity ir bibliografiniy nuorody
derinio. Visos kitos dalys pateikiamos $io priedo I dalyje nustatyta tvarka. Kompetentinga institucija pripaZista
pareiskéjo pateiktg kiekvienam konkre¢iam susirgimui pasidilyta forma.
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IIII DALIS
KONKRETUS VAISTAI

Si dalis nustato konkrecius reikalavimus, susijusius su nustatyty vaisty pobiidziu.

1.1.

BIOLOGINIAI VAISTAI

ISskirti i$ plazmos vaistai

Vaisty, i$skirty i§ Zmogaus kraujo arba plazmos, ir nukrypstant nuo 3 modulio nuostaty, reikalavimai dél
dokumenty, aprasyti ,Informacijoje, susijusioje su pradinémis ir Zaliavinémis vaistinémis medZziagomis®,
pradinéms vaistinéms medZziagoms, pagamintoms i§ Zmogaus kraujo (plazmos), gali biiti pakeisti Pagrindiniu
plazmos saradu, patvirtintu pagal sia dalj.

a) Principai
Siame priede:

— Pagrindinis plazmos sgraSas — tai savarankiskas dokumentas, atskirai nuo prasymo leidimui prekiauti
dokumenty, kuriame pateikiama visa riipima informacija apie Zmogaus plazmg, naudojamga kaip pradiné
vaistiné medziaga ir (arba) Zaliava frakcijy dalims arba tarpinéms frakcijoms pagaminti, pagalbinés vaista
sudarancios dalies ir veikliosios medziagos (-y) sudedamosioms dalims, kurios yra vaisto arba medicinos
jtaiso dalis pagal 2000 m. lapkric¢io 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/70/EB, i§ dalies
keiciancia Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, kuriuose yra stabiliy Zmogaus kraujo arba
zmogaus plazmos derivaty ('), gauti.

— Kiekvienas centras arba jstaiga, kurioje vyksta Zmogaus plazmos skirstymas i frakcijas (apdorojimas), paruosia
ir saugo atnaujintos smulkios informacijos, susijusios su Pagrindinio plazmos sgraso informacija, rinkinj.

— Leidimo prekiauti paraiskos teikéjas arba leidimo prekiauti gavéjas pateikia agentiirai arba kompetentingai
institucijai Pagrindinj plazmos sarasg. Jei leidimo prekiauti paraiSkos teikéjas arba leidimo prekiauti gavéjas
nesutampa su pagrindinio plazmos sgralo turétoju, pagrindinis plazmos sgrasas pateikiamas leidimo
prekiauti paraiskos teikéjui arba leidimo prekiauti gavéjui, kurie turi jj pateikti kompetentingai institucijai. Bet
kokiu atveju paraiskos teikéjas arba leidimo prekiauti gavéjas prisiima atsakomybe uZ vaista.

— Kompetentinga institucija, vertinanti leidimo prekiauti klausima, prie§ priimdama sprendimg dél paraiskos
sulaukia agentdros sertifikato.

— Bet kokio leidimo prekiauti dokumentai, kuriuose yra duomeny apie i§ Zmogaus plazmos gautas
sudedamgsias dalis, turi remtis atitinkama Pagrindinio plazmos s3raso informacija apie plazma, naudojamg
kaip pradiné (zaliaving) vaistiné medziaga.

b) Turinys

Laikantis 109 straipsnio nuostaty, i§ dalies pakeisty Direktyva 2002/98/EB, kurioje pateikti reikalavimai dél
donory ir gauto kraujo tikrinimo, | Pagrindinj plazmos s3ra$g jtraukiama informacija apie plazmg, naudojamg
kaip pradiné (zaliaving) vaistiné medziaga, visy pirma:

1) Plazmos kilmé

i) informacija apie centrus arba jstaigas, kuriose imamas kraujas (plazma), iskaitant inspekcijy ir
patvirtinimo duomenis, taip pat epidemiologinius duomenis apie ligas, perduodamas per krauja;

ii) informacija apie centrus arba jstaigas, kuriose tikrinami donory ir plazmos bankai, jskaitant inspekcijy ir
patvirtinimo duomenis;

iii) kraujo (plazmos) donory atrankos (atmetimo) kriterijai;

iv) tinkama sistema, kuri leidzia atsekti kiekvieng donorystés atvejj nuo kraujo (plazmos) davimo iki pat
gatavo vaisto ir atvirk3ciai.

() OLL 313,200012 13, p. 22.
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Plazmos kokybé ir saugumas
i) atitiktis Europos farmakopéjos monografijoms;

ii) donory kraujo (plazmos) ir kraujo (plazmos) banky tikrinimas dél infekciniy medziagy, jskaitant
informacijg apie bandymy metodus, ir, jei tikrinamas plazmos bankas, atlikty bandymy validacijos data;

iii) techninés charakteristikos maiSeliy kraujui ir plazmai rinkti, jskaitant informacija apie naudojamy
antikoagulianty tirpalus;

iv) plazmos transportavimo ir sandéliavimo salygos;
v)  bet kokio inventoriaus laikymo ir (arba) karantino laikotarpio procediiros;
vi) plazmos banko apibtidinimas.

Tinkama sistema, kuri nustatyty bendradarbiavimo salygas ir sutartas specifikacijas tarp i§ plazmos
gaminamo vaisto gamintojo ir (arba) plazmos skirstytojo j frakcijas (apdorotojo) i§ vienos pusés ir kraujo
(plazmos) émimo ir tikrinimo centry arba jstaigy i$ kitos pusés.

Be to, pagrindiniame plazmos saraSe pateikiamas sgraas vaisty, kuriems galioja pagrindinis plazmos sarasas
tiek vaisty, kuriems duotas leidimas prekiauti, tiek ir tiems, kuriems leidimo prekiauti paraiska dar tik
svarstoma, jskaitant vaistus, nurodytus Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo 2 straipsnyje.

[vertinimas ir sertifikavimas

— Jei dar neduotas leidimas prekiauti vaistu, paraiskos leidimui prekiauti teikéjas pateikia kompetentingai
institucijai visus dokumentus, prie kurio pridedamas atskiras pagrindinis plazmos sarasas, jei tokio
sgraSo dar néra.

— Pagrindinis plazmos sgraSas yra mokslinio ir techninio jvertinimo, atlieckamo agentiiros, objektas.
Teigiamas jvertinimas patvirtinamas atitikties Bendrijos jstatymams dél pagrindinés plazmos bylos,
sertifikatu, prie kurio pridedama jvertinimo ataskaita. I§duotas sertifikatas galioja visoje Bendrijoje.

— Pagrindinis plazmos sarias kasmet atnaujinamas ir pakartotinai sertifikuojamas.

— Pagrindinio plazmos sgra$o vélesni pakeitimai turi bati jvertinti procediira, nustatyta Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 542/95 () dél leidimo prekiauti, iduoto pagal 1993 m. liepos 22 d. Tarybos
reglamentg (EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
i8davimo ir priezitros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty vertinimo agentirg ('), salygy keitimo
nagrinéjimo. Siy pasikeitimy jvertinimo salygos nustatytos Reglamentu (EB) Nr. 1085/2003.

— Antroji reikalavimy dalis pirmai, antrai, treiai ir ketvirtai pastraipoms yra tai, kad kompetentinga
institucija, duosianti arba davusi leidimg prekiauti, turi atsizvelgti i sertifikavima, pakartotinj
sertifikavimg arba pagrindinio plazmos sgraso pakeitimus, susijusius su konkre¢iu vaistu (-ais).

— Nukrypstant nuo $io punkto antros jtraukos (jvertinimas ir sertifikavimas) nuostaty, kai Pagrindinis
plazmos sgrasas atitinka tik i§ kraujo ar plazmos gautus vaistus, kuriais Pagrindinio plazmos sgraso
jvertinimg atlieka tos valstybés narés kompetentinga institucija.

() OLL 55,1995 3 11, p. 15.
(¥) OLL214,1993 8 24,p. 1.
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1.2. Vakcinos

Zmonéms skirtoms vakcinoms, nukrypstant nuo 3 modulio nuostaty dél veikliosios medziagos (-y), remiantis
Pagrindinio vakcinos antigeny sgraso sistema, taikomi $ie reikalavimai.

[ paraikos leidimui prekiauti kita nei Zmogaus gripo vakcina dokumentus kiekvienam antigenui, kuris yra tos
vakcinos veiklioji medZiaga, jtraukiamas Pagrindinis vakcinos antigeny sgrasas.

a) Principai

Siame priede:

— Pagrindinis vakcinos antigeny sarasas — tai savarankiskas dokumentas, jtrauktas j paraiskos leidimui prekiauti
vakcina dokumentus ir pateikiantis visg ripimg informacija apie veikliyjy medziagy, kurios yra vaisto dalis,
biologines, farmakologines ir chemines savybes. Sis savarankiskas dokumentas, gali biiti bendras vienai arba
kelioms monovalentéms ir (arba) kombinuotoms vakcinoms, kurias pateikia tas pats teikéjas arba leidimo
prekiauti gavéjas.

— Vakcinos sudétyje gali bati vienas arba daugiau skirtingy antigeny. Veikliyjy medziagy skaicius yra lygus
vakcinoje esanciy antigeny skaiciui.

— I kombinuoty vakciny sudétj jeina bent du antigenai, apsaugantys nuo vienos arba daugiau infekciniy ligy.

— Monovalenté vakcina — tai vakcina, i kurios sudétj jeina vienas vakcinos antigenas, apsaugantis nuo vienos
infekcinés ligos.

b) Turinys

Pagrindinis vakcinos antigeny sarasas apima $ig informacija, iSrinkta i§ atitinkamo 3 dalies skyriaus (veiklioji
medziaga) ,Kokybés duomenys®, kaip apibrézta sio priedo I dalyje:

Veiklioji medziaga

1. Bendra informacija, jskaitant atitiktj atitinkamai Europos farmakopéjos monografijai (-oms).

2. Informacija apie veikliosios medziagos gamyba: ji turi apimti gamybos process, informacija apie pradines ir
Zaliavines vaistines medzZiagas, specialigsias priemones, skirtas TSE ir atsitiktiniy medZiagy saugumui
jvertinti, gamybos patalpas ir jranga.

3. Veikliosios medziagos apibidinimas.

4. Veikliosios medziagos kokybés kontrolé.

5. Naudojami standartai arba medziagos.

6. Veikliosios medziagos talpykly ir jy uzdarymo sistema

7. Veikliosios medziagos stabilumas.

¢) Ivertinimas ir sertifikavimas

— Naujoms vakcinoms, i kuriy sudétj jeina nauji antigenai, pareiskéjas pateikia kompetentingai institucijai visus
paraiskos leidimui prekiauti dokumentus, jskaitant Pagrindinius vakcinos antigeny sarasus, skirtus
kiekvienam konkre¢iam antigenui, kuris jeina j naujos vakcinos sudétj, jei iki tol tokio pagrindinio sgraso
atitinkamam antigenui nebuvo. Pagrindinio vakcinos antigeny sgraso mokslinj ir techninj jvertinima atlieka
agentiira. Teigiamas jvertinimas patvirtinamas atitikties Bendrijos jstatymams dél Pagrindinio vakcinos
antigeny sgra3o sertifikatu. I3duotas sertifikatas galioja visoje Bendrijoje.

— Pirmosios pastraipos nuostatos galioja kiekvienai vakcinai, kuri sudaryta i§ naujy vakcinos antigeny deriniy,
taip pat ir tuo atveju, kai vienas ar daugiau $iy vakcinos antigeny jeina i jau patvirtinty Bendrijoje vakciny
sudéti.
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2.1.

— Keiciant patvirtintos Bendrijoje vakcinos Pagrindinio vakcinos antigeny sgraso turinj agentiira atlieka
mokslinj ir techninj jvertinima Komisijos reglamento (EB) Nr. 1085/2003 nustatyta tvarka. Teigiamas
jvertinimas patvirtinamas atitikties Bendrijos istatymams dél Pagrindinio vakcinos antigeny sgraso
sertifikatu. I§duotas sertifikatas galioja visoje Bendrijoje.

— Jeigu, nukrypstant nuo $io skirsnio (jvertinimas ir sertifikavimas) antros pastraipos nuostaty, kuriy laikantis
pagrindinis vakcinos antigeny saraSas siejamas tik su vakcina, kuriai leidimas prekiauti nebuvo (ar nebus)
iduotas laikantis Bendrijoje nustatytos tvarkos, ir jeigu patvirtintos vakcinos sudétyje yra antigeny, kurie
nebuvo jvertinti laikantis Bendrijoje nustatytos tvarkos, tai mokslinj ir techninj minéto Pagrindinio vakcinos
antigeny sgra$o jvertinimg bei jo vélesnius pakeitimus atlieka valstybés narés, i§davusios leidima prekiauti,
kompetentinga institucija.

— Antroji reikalavimy dalis pirmai, antrai, treciai ir ketvirtai pastraipoms yra tai, kad kompetentinga institucija,
duosianti arba davusi leidima prekiauti, turi atsizvelgti j sertifikavimg, pakartotinj sertifikavima arba
pagrindinio vakcinos antigeny sarao pakeitimus, susijusius su konkreciu vaistu (-ais).

RADIOAKTYVIE]JI PREPARATAI IRR PREKURSORIAI

Radioaktyvieji preparatai

Prie $io skyriaus medikamentams pagal 6 straipsnio 2 dalies ir 9 straipsnio reikalavimus pateikiamy paraisky
pridedami visi dokumentai, apimantys tokig informacija:

3 modulis

a) Radioaktyviyjy preparaty rinkinio, kuris gamintojui pateikus turi bati pazymétas radioizotopais, veikligja
medziaga vadinama ta formuluotés dalis, kuri yra radionuklido neséja arba prie kurios radionuklidas yra
prisijunges. Radioaktyviyjy preparaty rinkiniy gamybos metodo apibtidinimas apima i§samy gamybos
proceso apra§yma ir informacija apie rekomenduojama galutinj apdirbima, norint gauti radioaktyvy vaistg.
Jei reikia, bendrosiose arba specialiosiose Europos farmakopéjos monografijose nustatyta tvarka pateikiama
informacija apie radionuklido specifikacijas. Be to, apibiidinami bet kokie junginiai, batini Zenklinant
radioizotopais. Taip pat apibidinama pazyméty radioizotopais junginiy struktra.

Radionuklidy atveju aptariamos vykstancios branduolinés reakcijos.
Generatoriuose veikliosiomis medziagomis laikomi tiek motininiai, tiek ir dukteriniai radionuklidai.

b) Pateikiama smulki informacija apie radionuklido kilme, izotopo tapatumg, galimas priemaisas, neséja,
naudojimg ir ypatingg veikima.

¢) Apibadinamos pradinés vaistinés medziagos, jskaitant §vitinamasias medziagas.
d) Aptariamas cheminis (radiocheminis) grynumas ir jo ry3ys su biologiniu pasiskirstymu.
e) Apibtdinami radionuklido grynumas, radiocheminis grynumas ir ypatingas veikimas.

f)  Generatoriy atveju reikalaujama i§sami informacija apie motininiy ir dukteriniy radionuklidy tyrimus.
Generatoriy eliuaty atveju pateikiama informacija apie motininiy radionuklidy, o kity junginiy atveju - apie
generatoriaus sistemos sudedamyjy daliy tyrimus.

g) Reikalavimas veikliosios medziagos sudétj isreiksti aktyviyjy daleliy mase taikytinas tik radioaktyviyjy
preparaty rinkiniams. Radionuklido radioaktyvumas iSreiskiamas bekereliais ir yra datuojamas, jei reikia,
pridedama nuoroda apie laiko juosta. Pazymima radioaktyviojo spinduliavimo rasis.

h) Rinkiniy atveju j specifikacijas, skirtas gataviems vaistams, jtraukiami vaisto veiksmingumo, jj pazenklinus
radioizotopais, tyrimai. Radionuklidy atveju jtraukiamos atitinkamos Zenklinto radioizotopais junginio
radiocheminio grynumo ir radionuklido grynumo kontrolés rezultatai. Apibiidinamos ir istiriamos bet
kokios medziagos, bitinos Zenklinant radioizotopais.
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2.2.

i) Pateikiama informacija apie radionuklidy generatoriy, radionuklidy rinkiniy ir radioizotopais Zenklinty
produkty stabilumg. Radioaktyviyjy preparaty stabilumas, juos dozuojant keliy doziy indeliais, jrodomas
dokumentais.

4 modulis

Yra Zinoma, kad toksinis poveikis gali biti susijes su radioaktyviojo spinduliavimo doze. Nustatant diagnoz¢ - tai

radioaktyviyjy preparaty naudojimo pasekmé; terapijoje — tai reikalinga savybé. Taigi radioaktyviyjy preparaty

saugumo ir veiksmingumo jvertinimas remiasi reikalavimais vaistams ir radioaktyviojo spinduliavimo
dozimetrijai. Organy (audiniy) ap$vitinimas radioaktyviaisiais spinduliais dokumentuojamas. Kiekvieno

konkretaus medikamento jvedimo biido atveju absorbuoto radioaktyviojo spinduliavimo dozé apskaiciuojama
pagal nustatyta tarptautiniu mastu pripaZintg sistema.

5 modulis

Jei galima, pateikiami klinikiniy tyrimy rezultatai, jei ne, jie patvirtinami klinikinése apZvalgose.

Radioaktyviyjy preparaty prekursoriai, skirti radioaktyviai Zenklinti

Ypatingu atveju, kai radioaktyviyjy preparaty prekursorius i§imtinai yra skirtas radioaktyviai Zenklinti, svarbiausia
yra pateikti informacija, kuri apibiidinty galimas nepakankamo Zenklinimo kaip radioaktyvus veiksmingumo arba
zyméto kaip radioaktyvus junginio disociacijos in vivo pasekmes, t. y. aptarty klausimus, susijusius su padariniais,
kuriy dél laisvy radionuklidy patyré pacientas. Be to, reikia pateikti atitinkamg informacija, susijusia su profesine
rizika, t. y. ligoniniy personalo apsvitinimu radioaktyviaisiais spinduliais, ir su rizika aplinkai.

Jei jmanoma, visy pirma pateikiama tikra informacija:

3 modulis

Jei jmanoma, registruojant radioaktyviyjy preparaty prekursorius taikomi 3 modulio reikalavimai pirmiau
nustatyta (pastraipos a—i) tvarka.

4 modulis

Jei nepagrindziama kitaip, pateikiami, kalbant apie vienos dozés ir pakartotinés dozés toksiskuma, tyrimy, atlikty
laikantis geros laboratorinés praktikos, kaip apibrézta Tarybos direktyvose 87/18 [EEB ir 88/320/EEB, rezultatai.

Manoma, kad siuo konkreciu atveju radionuklidy mutageniskumo tyrimai néra ypa¢ naudingi.
Pateikiama informacija apie cheminj toksiskumg ir atitinkama ,$altg“ nuklida.
5 modulis

Manoma, kad klinikiné informacija gauta i§ klinikiniy tyrimy apie prekursoriy néra svarbi $iuo konkreciu
radioaktyviyjy preparaty prekursoriaus, naudojamo i§imtinai Zenklinimui radioaktyviomis medziagomis, atveju.

Pateikiama informacija, jrodanti radioaktyviyjy preparaty prekursoriaus, prijungto prie atitinkamy ne$éjo
molekuliy, klinikinj naudinguma.

HOMEOPATINIAI VAISTAI

Sis skirsnis apibrézia specialius reikalavimus, taikytinus 3 ir 4 moduliuose aprasomiems homeopatiniams
vaistams, kaip apibrézta 1 straipsnio 5 dalyje.

3 modulis

3 modulio reikalavimai su toliau i$vardytais pakeitimais taikytini dokumentams, pateikiamiems 15 straipsnyje
nustatyta tvarka supaprastintu biidu registruojant homeopatinius vaistus pagal 14 straipsnio 1 dalj ir kity
homeopatiniy vaisty patvirtinimo dokumentams pagal 16 straipsnio 1 dalj.

a) Savokos
Lotyniskas homeopatinio vaisto pavadinimas, nurodytas paraiskoje leidimui prekiauti, turi atitikti lotyniska

pavadinima pagal Europos farmakopéja arba, jei tokio néra, pagal oficialig valstybés narés farmakopéja. Taip
pat turi bati pateiktas tradicinis, kiekvienoje valstybéje naréje naudojamas vaisto pavadinimas (pavadinimai).
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b) Pradiniy medziagy kontrolé

Pradiniy vaistiniy medzZiagy, tai yra visy medZziagy, jskaitant ir Zaliavas bei pusgaminius iki galutinai
atskiedZiant, panaudoty gatavo vaisto gamybai, aprasas ir dokumentai, turi bati pridéti prie paraiskos kaip
papildoma medziaga.

Bendri kokybés reikalavimai turi bati taikomi visoms pradinéms vaistinéms medZiagoms ir Zaliavoms, taip
pat ir tarpinéms gamybinio proceso grandims iki pat galutinai atskiedZiant, panaudotoms gatavo vaisto
gamybai. Jeigu jmanoma, tyrimai atliekami tuo atveju, kai gaminys turi toksiniy komponenty, ir tada, kai
galutinai atskiesto vaisto kokybés kontrolé yra negalima dél didelio atskiedimo laipsnio. Kiekviena gatavo
vaisto gamybos proceso grandis, nuo pradiniy vaistiniy medziagy iki vaista galutinai atskiedZiant, turi baiti
smulkiai aprasyta.

Skiedziant laikomasi homeopatiniy vaisty gamybos taisykliy, i§déstyty atitinkamame Europos farmakopéjos
straipsnyje arba, jei tokio néra, oficialioje valstybés narés farmakopéjoje.

¢) Gatavo vaisto kontroliniai bandymai

Visiems gataviems homeopatiniams vaistams taikomi bendri kokybés reikalavimai, bet kokj nukrypimg nuo
ju pareiskéjas privalo tinkamai pagristi.

Turi bati atlikta visy toksiniy komponenty identifikacija ir tyrimai. Jeigu galima jrodyti, kad visy toksiniy
komponenty identifikacija ir (ar) tyrimai nejmanomi, pavyzdziui, dél jy atskiedimo gatavame vaiste, kokybe

turi parodyti gamybos ir skiedimo procesy visiska validacija.

d) Stabilumo tyrimai

Turi biti parodytas gatavo vaisto stabilumas. Homeopatinio gaminio stabilumo duomenys yra taikomi i$ jo
gautiems tirpalui ir (ar) milteliams. Jeigu veikliosios medziagos identifikacijos ar tyrimy atlikti nejmanoma
dél atskiedimo laipsnio, gali bati panaudoti farmacinés formos stabilumo duomenys.

4 modulis

4 modulio nuostatos taikomos 14 straipsnio 1 dalyje i§vardytus ir apibidintus homeopatinius vaistus
registruojant supaprastinta tvarka.

Turi bati paaiskinta, kodél kokia nors informacija nepateikta, pavyzdziui, reikia pagristi, kodél priimtinu
laikomas vaisto saugumo lygis, nors ir triikksta kai kuriy tyrimo duomeny.

AUGALINIAI VAISTAI

Kartu su paraiska augaliniams vaistams turi bati pateikiami visi dokumentai, i kuriuos turi bati jtraukti toliau
i$vardyti specifiniai aspektai.

3 modulis

Remiantis Europos farmakopéjos monografija (-omis), aprobuojant augalinius vaistus taikomos 3 dalies nuostatos.
Pateikiant paraiska, atsizvelgiama j riipima moksliniy duomeny lygi.

Reikia atsiZvelgti j $iuos augaliniams vaistams specifinius aspektus:

1) Augalinés medziagos ir augaliniai preparatai

Siame priede pasakymas ,augalinés medziagos ir preparatai laikomas pasakymo ,augaliniai vaistai ir augaliniai
preparatai, apibrézto Europos farmakopéjoje, sinonimu.

Pateikiant augaliniy medziagy nomenklatfirg turi baiti nurodytas dvinaris mokslinis augalo pavadinimas (gentis,
radis, atmaina ir autorius) ir chemotipas (kai galima), augalo dalys, augalinés medZziagos aprasymas, kiti
pavadinimai (sinonimai, minimi kitose farmakopéjose) ir laboratorinis kodas.
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Pateikiant augaliniy preparaty nomenklatiira, turi biti nurodytas dvinaris mokslinis augalo pavadinimas (gentis,
rasis, atmaina ir autorius) ir chemotipas (kur galima), augalo dalys, augalinio preparato aprasymas, augalinés
medziagos kiekis augaliniame preparate procentais, ekstrahavimo solventas (-ai), kiti pavadinimai (sinonimai,
minimi kitose farmakopéjose) ir laboratorinis kodas.

Dokumento skyriuje, skirtame augaliniy medziagy ir augaliniy preparaty struktiirai, jei jmanoma, turi baiti pateikti
Sie duomenys: fizikiné forma, sudedamyjy daliy, kuriy terapinis poveikis ar Zymenys (molekuliné formule,
santykiné molekuliné masé, struktiriné formule, jskaitant santykines bei absoliucigsias stereochemines savybes,
molekuliné formulé ir santykiné molekuliné masé) Zinomi, taip pat ir kity sudedamyjy daliy aprasai.

Dokumento skyriuje, skirtame augaliniy medZziagy gamintojui, turi biiti pateikti Sie duomenys: kiekvieno tiekéjo,
tarp jy ir dirbanciy pagal sutartis, pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena siiloma vieta ar jrenginiai,
reikalingi augalinei medziagai gaminti, rinkti ar tirti.

Dokumento skyriuje, skirtame augalinio preparato gamintojui, turi bati pateikti Sie duomenys: kiekvieno
gamintojo, tarp jy ir dirbanciy pagal sutartis, pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena sitiloma gamybos
vieta ir jrenginiai, reikalingi augaliniam preparatui gaminti ar tirti.

Aprasant augalinés medZziagos gamybos procesg ir jo kontrole, pateikiama informacija apie augaly produkcijg ir
surinkimg, apimanti ir geografinius medicinos augaly S3altinius bei kultivacijos ypatybes, derliaus meta,
dziovinimo ir sandéliavimo salygas.

Aprasant augalinio vaisto gamybos procesa ir jo kontrolg, pateikiama informacija apie augaliniy vaisty gamybos
procesa turi apimti patj procesa, tirpikliy ir reagenty rasis, purifikacijos etapus ir standartizacijg.

Atsizvelgiant | gamybos procesy tobuléjima, jei taikytina, j sitilomg vartojimo biidg ir ypatybes pateikiama trumpa
augalinés medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y) raidos santrauka. Jei reikia, pateikiami fitocheminés augalinés
medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y) struktiiros duomeny, esanciy bibliografijoje, palyginimo su augalinés
medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y), sudaranciy pateikto registruoti augalinio vaisto veikligja medziaga (-as),
fitocheminés struktiiros duomenimis, rezultatai.

Atsizvelgiant | augalinés medziagos (-y) struktiiros ir kity charakteristiky iStyrimo lygj, pateikiama informacija
apie botanines, makroskopines, mikroskopines, fitochemines savybes ir, jei biitina, apie biologinj aktyvuma.

Atsizvelgiant | augalinio preparato (-y) struktiiros ir kity charakteristiky iStyrimo lygj, pateikiama informacija apie
fito- ir fizikines bei chemines savybes ir, jei batina, apie biologinj aktyvuma.

Jei jmanoma, pateikiama augalinés medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y) specifikacija.
Jei jmanoma, apraSomos analizés metodikos, atliktos tiriant augaling medZiagg (-as) ir augalinj preparatg (-us).

Atsizvelgiant j analizés metodiky validacija, pateikiama analizés validacijos informacija, jskaitant eksperimentinius
duomenis apie analizés metodikas, naudotas bandymuose su augaline medZiaga (-omis) ir augaliniu
preparatu (-ais).

Atsizvelgiant | augalinés medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y), jskaitant ir medziagas farmakopéjai, grupiy
analize, pateikiamas grupiy aprasas ir analizés rezultatai.

Jei jmanoma, pagrindZiama augalinés medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y) specifikacija.

Jei jmanoma, pateikiama informacija apie standartus ir standartines medziagas, naudotas tiriant augaling medziaga
(-as) ir augalinj preparatg (-us).

Tuo atveju, kai augaliné medZiaga (-os) ir augalinis preparatas (-ai) yra monografijos objektas, pareiskéjas gali
prasyti sertifikato, kurj i§duoda Europos vaisty kokybés direktoratas, atitikties.
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2) Augaliniai vaistai

Aprasant augaliniy vaisty formuluotés plétojima reikia pateikti trumpg augaliniy vaisty raidos santrauka,
atsizvelgiant i sitlomus vartojimo biidus ir ypatybes. Tam tikrais atvejais aptariami augaliniy preparaty, taikomy
bibliografiniams duomenims pagristi, ir paraiskoje pateikto augalinio vaisto fitocheminés sudéties palyginimo
rezultatai.

5. RETI VAISTAI

— Tuo atveju, kai reti vaistai atitinka Reglamentg (EB) Nr. 141/2000, jiems gali bati taikomos II dalies 6 punkto
bendrosios nuostatos (i$skirtinés aplinkybés). Pareiskéjas neklinikinémis ir klinikinémis suvestinémis turi
paaiskinti priezastis, dél kuriy nejmanoma pateikti i§samios informacijos, ir pagristi rety vaisty naudos ir
rizikos balansg.

— Kai pareiskéjas, norintis gauti leidimg prekiauti retaisiais vaistais, remiasi $io priedo II dalies 1 punktu
(pripazintas medicininis vartojimas) ir 10 straipsnio 1 skyriaus a punkto ii papunkéiu, apragomosios
medZiagos sistemingas ir dokumentais patvirtintas naudojimas, nukrypstant nuo minéty nuostaty,
apibréziamas Sios direktyvos 5 straipsnio reikalavimais.

IIV DALIS

PAZANGIOSIOS TERAPIJOS VAISTAI

1. [VADAS

Rinkodaros leidimy paraiskos dél pazangiosios terapijos vaisty, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 1394/2007 2 straipsnio 1 dalies a punkte, turi atitikti formos reikalavimus (1, 2, 3, 4 ir 5 moduliai), aprasytus
$io priedo I dalyje.

Taikomi 3, 4 ir 5 moduliuose nustatyti biologiniy vaisty techniniai reikalavimai, aprasyti $io priedo I dalyje.
Specialiuosiuose pazangiosios terapijos vaisty reikalavimuose, apraSytuose $ios dalies 3, 4 ir 5 skyriuose,
paaiskinama, kaip I dalies reikalavimai taikomi paZangiosios terapijos vaistams. Be to, atsizvelgiant j paZangiosios
terapijos vaisty specifiSkuma tam tikrais atvejais nustatyti papildomi reikalavimai.

D¢l ypatingo pazangiosios terapijos vaisty pobudzio gali bati tatkomas rizika grindZiamas metodas siekiant
nustatyti, kokius kokybinius, neklinikinius ir klinikinius duomenis reikia nurodyti rinkodaros leidimo paraigkoje
remiantis ,Ivado ir bendryjy principy“ 4 punkte nurodytomis mokslinémis rekomendacijomis, susijusiomis su
vaisty kokybe, saugumu ir veiksmingumu.

Rizikos analizé gali apimti visa kiirimo etapg. Svarstytini rizikos veiksniai: Iasteliy kilmé (autologinés, alogeninés,
ksenogeninés), gebéjimas proliferuoti ir (arba) diferencijuotis ir sukelti imuninj atsaka, manipuliavimo lastelémis
lygis, lasteliy ir biologiskai aktyviy molekuliy ar struktfiriniy medziagy kombinavimas, geny terapijos vaisty
pobadis, in vivo naudojamy virusy arba mikroorganizmy gebéjimo replikuotis lygis, nukleorigs¢iy seky arba
geny jterpimo i genoma lygis, ilgalaikis funkcionalumas, onkogeniskumo rizika ir jvedimo j organizmg ar
naudojimo biidas.

Atliekant rizikos analizg taip pat galima atsizvelgti j turimus kitus susijusius neklinikinius ir klinikinius duomenis
arba kity susijusiy pazangiosios terapijos vaisty kiirimo patirtj.

Bet kokie nukrypimai nuo $io priedo reikalavimy turi bati moksliskai pagristi paraiskos dokumenty 2 modulyje.
Jeigu atlickama minéta rizikos analizé, ji taip pat nurodoma ir apraoma 2 modulyje. Tokiu atveju apraSoma
taikoma metodika, nustatytos rizikos pobidis ir rizika grindziamo metodo reiksmé karimo ir vertinimo
programai bei bet kokie dél rizikos analizés atsirad¢ nukrypimai nuo $io priedo reikalavimy.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

TERMINY APIBREZTYS

Siame priede, be Reglamente (EB) Nr. 1394/2007 nustatytyjy, taikomos 2.1 ir 2.2 skirsniuose nustatytos
apibréztys.

Geny terapijos vaistas
Geny terapijos vaistas — tai biologinis vaistas, turintis $iy savybiy:

a) jame yra veikliosios medziagos, kurioje yra arba kurig sudaro rekombinaciné nukleorigitis, naudojama
zmoniy organizmuose arba Zmonéms skiriama siekiant reguliuoti, iStaisyti, pakeisti, pridéti arba pasalinti
geneting sekg;

b) jo terapinis, profilaktinis arba diagnostinis poveikis tiesiogiai susijgs su jame esancia rekombinacinés
nukleortigsties seka arba su Sios sekos geny ekspresijos produktu.

Geny terapijos vaistuose neturi biti vakciny nuo uzkreciamyjy ligy.

Somatiniy lasteliy terapijos vaistas
Somatiniy lasteliy terapijos vaistas — tai biologinis vaistas, turintis $iy savybiy:

a) jame yra ar jj sudaro lgstelés arba audiniai, su kuriais buvo atliktos esminés manipuliacijos ir dél to pasikeité
biologinés savybés, fiziologinés funkcijos ar struktirinés ypatybés, susijusios su numatoma klinikinio
naudojimo paskirtimi, arba jame yra ar ji sudaro lastelés arba audiniai, kurie neskirti naudoti tai paciai
esminei funkcijai (-oms) recipiento ir donoro organizme atlikti;

b) jis pateikiamas kaip turintis savybiy, reikalingy ligy gydymui, prevencijai ar diagnozei vykstant
farmakologiniams, imunologiniams arba metaboliniams procesams jo lastelése arba audiniuose, arba jis
naudojamas Zmoniy organizmuose arba skiriamas Zmonéms siuo tikslu.

Taikant a punkta, Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 1 priede i§vardytos manipuliacijos nelaikomos esminémis
manipuliacijomis.

SPECIALIEJI 3 MODULIO REIKALAVIMAI

Specialieji reikalavimai, taikomi visiems pazangiosios terapijos vaistams

Pateikiamas atsekamumo sistemos, kurig rinkodaros leidimo turétojas ketina sukurti ir palaikyti norédamas
uztikrinti, kad atskiras vaistas, jo pradinés medziagos ir Zaliavos, jskaitant visas medziagas, turinciais salytj su
lastelémis arba audiniais, kuriy gali bati jo sudétyje, gali biti atsektas kilmés, gamybos, pakavimo, saugojimo,
transportavimo ir pristatymo i ligoning, institucija arba privacios praktikos jstaiga, kur vaistas naudojamas,
etapais, aprasymas.

Atsekamumo sistema turi papildyti ir atitikti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/23/EB (**)
reikalavimus dél Zmogaus audiniy ir lgsteliy, iSskyrus kraujo lasteles, ir Direktyvos 2002/98EB reikalavimus dél
zmogaus kraujo lasteliy.

Specialieji reikalavimai, taikomi geny terapijos vaistams
Ivadas. Gatavas vaistas, veiklioji medZiaga ir pradinés medZiagos

Geny terapijos vaistas, kuriame yra rekombinacinés nukleoriigities seka (-y) arba genetiskai modifikuotas
organizmas (-y) arba virusas (-y)

Gatava vaistg turi sudaryti nukleorfigsties seka (-os) arba genetiskai modifikuotas organizmas (-ai) arba virusas
(-ai), tiesiogiai iSfasuoti j galutines pakuotes naudojimui pagal numatyta medicining paskirtj. Gatavas vaistas gali
biti kombinuojamas su medicinos prietaisu arba aktyviuoju implantuojamuoju medicinos prietaisu.

Veikligja medziaga turi sudaryti nukleorfigsties seka (-os) arba genetiskai modifikuotas organizmas (-i) arba
virusas (-ai).

() OLL 102, 2004 4 7, p. 48.
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3.2.1.2. Geny terapijos vaistas, kuriame yra genetiskai modifikuoty lasteliy

Gatavg vaista turi sudaryti genetiskai modifikuotos lgstelés, tiesiogiai i§fasuotos i galutines pakuotes naudojimui
pagal numatyta medicining paskirtj. Gatavas vaistas gali bati kombinuojamas su medicinos prietaisu arba
aktyviuoju implantuojamuoju medicinos prietaisu.

Veikligja medziaga turi sudaryti lastelés, genetiskai modifikuotos naudojant vieng i§ 3.2.1.1 punkte aprasyty
vaisty.

3.2.1.3. Jeigu vaistus sudaro virusai arba virusiniai vektoriai, pradinés medziagos — tai tos sudedamosios dalys, i§ kuriy
gaunamas virusinis vektorius, t. y. virusinio vektoriaus motininis kamienas arba plazmidés, naudojamos
pakavimo lasteliy transfekcijai, ir motininiy pakavimo lasteliy linijos bankas.

3.2.1.4. Jeigu tai vaistai, sudaryti i§ plazmidzZiy, nevirusiniy vektoriy ir genetiskai modifikuoto (-y) organizmo (-y), isskyrus
virusus arba virusinius vektorius, pradinés medZziagos — tai tos sudedamosios dalys, kurios naudojamos gamybinei
lastelei sukurti, t. y. plazmidé, bakterija Seimininké ir motininiy rekombinaciniy mikroby lasteliy bankas.

3.2.1.5. Jeigu tai genetiskai modifikuotos lgstelés, pradinés medziagos — tai tos sudedamosios dalys, kurios naudojamos
genetiskai modifikuotoms lgsteléms gauti, t. y. pradinés medziagos, naudojamos vektoriui, vektoriui ir Zmogaus
arba gyviiny lasteléms gaminti. Taikomi tie patys geros gamybos principai kaip ir dirbant su banko sistema, kuri
toliau naudojama vektoriui gaminti.

3.2.2.  Specialieji reikalavimai

Be sio priedo I dalies 3.2.1 ir 3.2.2 punktuose nustatyty reikalavimy, taikomi $ie reikalavimai.

a) pateikiama informacija apie visas pradines medZiagas, naudojamas gaminti veikliajai medzZiagai, jskaitant
medzZiagas, reikalingas Zmogaus ar gyviny lasteléms genetiskai modifikuoti ir véliau, tam tikrais atvejais,
genetiskai modifikuoty lasteliy kultdirai inicijuoti ir palaikyti, atsizvelgiant i tai, kad gali nebditi gryninimo
etapy;

b) jeigu tai vaistai, sudaryti i§ mikroorganizmo ar viruso, pateikiama informacija apie geneting modifikacija, seky
analiz¢, virulentiskumo sumaZzéjimg, tropizma atskiriems audiniams ir lgsteliy rasims, lastelés ciklo
priklausomuma nuo mikroorganizmo arba viruso, motininés padermés patogeniskumg ir savybes;

¢) atitinkamuose dokumenty skirsniuose aprasomos su procesu susijusios priemai$os ir su vaistu susijusios
priemaios, o svarbiausia — galintys replikuotis pasaliniai virusai, jeigu vektorius negali replikuotis;

d) jeigu tai plazmidés, jvairios plazmidziy formos vertinamos kiekybiskai visg vaisto galiojimo laikotarpj;
e) jeigu tai genetiskai modifikuotos lastelés, turi biti iStirtos lasteliy savybés pries atliekant geneting modifikacija

ir ja atlikus, taip pat prie§ véliau atliekant bet kokias uzsaldymo | saugojimo procediras ir po jy.

Be specialiyjy geny terapijos vaistams nustatyty reikalavimy, genetiskai modifikuotoms Igsteléms taikomi ir
somatiniy lasteliy terapijos vaistams bei audiniy inZinerijos preparatams (Zr. 3.3 punkta) nustatyti kokybés
reikalavimai.

3.3. Specialieji reikalavimai, taikomi somatiniy lasteliy terapijos vaistams ir audiniy inZinerijos preparatams

3.3.1.  Ivadas. Gatavas vaistas, veiklioji medZiaga ir pradinés medZiagos

Gatavy vaistg turi sudaryti veiklioji medziaga, tiesiogiai isfasuota  galutines pakuotes naudojimui pagal numatyta
medicining paskirtj ir galutinai uzbaigta, kad buity naudojama su sudétiniais pazangiosios terapijos vaistais.

Veikliaja medZiagg turi sudaryti inZinerijos biidu gautos lgstelés ir (arba) audiniai.

Papildomos medziagos (pvz., karkasai, matricos, prietaisai, biologinés medziagos, biomolekulés ir (arba) kitos
sudedamosios dalys), kurios kombinuojamos su lgstelémis, su kuriomis buvo atlikta manipuliacija, ir kurios yra
neatsiejama $iy Igsteliy dalis, laikomos pradinémis medZiagomis, net jei jos néra biologinés kilmés.
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Medziagos, naudojamos gaminant veikliaja medziagg (pvz., kultiry terpés, augimo faktoriai) ir neskirtos biti
veikliosios medziagos dalimi, laikomos Zaliavomis.

3.3.2.  Specialieji reikalavimai

Be $io priedo I dalies 3.2.1 ir 3.2.2 punktuose nustatyty reikalavimy, taikomi $ie reikalavimai.

3.3.2.1. Pradinés medziagos

a) Pateikiama informacijos apie Zmogaus audiniy ir lasteliy, naudojamy kaip pradinés medziagos, donoryste,
isigiiimg ir ityrimg santrauka, parengta pagal Direktyva 2004/23/EB. Jeigu kaip pradinés medZiagos
naudojamos nesveikos lastelés arba audiniai (pvz., véZinis audinys), jy naudojimas pagrindziamas.

b) Jeigu sumaiSomos alogeniniy lasteliy populiacijos, apraSomos sumaiSymo strategijos ir atsekamumo
uztikrinimo priemonés.

¢) ]galima variantiskuma, atsiradusj dél Zmogaus ar gyviiny lasteliy ir audiniy, atsizvelgiama tvirtinant gamybos
procesg, nustatant veikliosios medZiagos ir gatavo vaisto savybes, nustatant tyrimo bidus, specifikacijas ir
stabilumo lygj.

d) Jeigu tai ksenogeniniy lasteliy pagrindo vaistai, pateikiama informacija apie gyviny kilme (pvz., geografiné
kilmé, gyviino akis, amzZius), specialivosius priimtinumo kriterijus, pirminiy gyviiny | gyviiny donory
infekcijy prevencijos ir stebésenos priemones, gyviiny tyrimus siekiant nustatyti uzkre¢iamuyjy ligy sukéléjus,
jskaitant vertikaliuoju bidu plintan¢ius mikroorganizmus ir virusus, ir dokumentai, pagrindZiantys gyviiny
laikymo patalpy tvaruma.

e) Jeigu tai i§ genetiskai modifikuoty gyviny gauti lasteliy pagrindo vaistai, aprasomos specifinés su geny
modifikacija susijusiy lasteliy savybés. Pateikiamas i§samus kiirimo metodo ir transgeniniy gyviny savybiy
apraSymas.

f)  Genetiskai modifikuojant Igsteles, tatkomi 3.2 skirsnyje nustatyti techniniai reikalavimai.

g) ApraSoma ir pagrindziama papildomy medZziagy (pvz., karkasy, matricy, prietaisy, biologiniy medziagy,
biomolekuliy ar kity komponenty), kurios kombinuojamos su inZinerijos biidu gautomis lastelémis ir kurios
yra neatsiejama jy dalis, tyrimy tvarka.

h) Jeigu tai karkasai, matricos ir prietaisai, kurie atitinka medicinos prietaiso arba aktyviojo implantuojamojo
medicinos prietaiso apibréztj, pateikiama 3.4 skirsnyje reikalaujama informacija, reikalinga sudétiniams
pazangiosios terapijos vaistams jvertinti.

3.3.2.2. Gamybos procesas

a) Patvirtintas gamybos procesas, kad buty uZztikrintas partijy ir procesy nuoseklumas, lasteliy funkcinis
integralumas visais gamybos ir transportavimo etapais iki pat naudojimo ar paskyrimo momento, ir
tinkamas diferenciacijos lygis.

b) Jeigu lastelés auginamos tiesiogiai matricos, karkaso ar priemonés viduje arba ant jy, pateikiama informacija
apie lasteliy kultiiros auginimo proceso patvirtinima atsizvelgiant i lasteliy augima, funkcijas ir gautos
kombinacijos integraluma.

3.3.2.3. Savybiy apibiuidinimas ir kontrolés strategija

a) Pateikiama reikiama informacija apie $ias lasteliy populiacijos ar lgsteliy misinio ypatybes: tapatumg, grynuma
(pvz., atsitiktines mikrobines medziagas ir lasteliy priemaiSas), gyvybingumg, aktyvuma, kariologines
ypatybes, tumorogeni$kumg ir tinkamumg naudoti pagal numatyta medicining paskirti. Jrodoma, kad
lastelés yra genetiskai stabilios.

b) Pateikiama kokybiné ir, jeigu imanoma, kiekybiné informacija apie su vaistu bei procesu susijusias priemaisas
ir bet kokias medziagas, dél kuriy gamybos metu gali susidaryti skilimo produkty. Pagrindziamas priemaisy
nustatymo lygio tikslumas.

¢) Jeigu galima atlikti ne veikliyjy medziagy ar gatavy vaisty, o tik pagrindiniy tarpiniy vaisty tam tikrus tyrimus
ir (arba) jeigu tyrimus galima atlikti tik gamybos metu, tai pagrindziama.
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d) Jeigu yra biologiskai aktyviy molekuliy (pvz., augimo faktoriy, citokiny), kurios veikia kaip lasteliy pagrindo
vaisto sudedamosios dalys, apiblidinamas jy poveikis ir sgveika su kitomis veikliosios medZziagos
sudedamosiomis dalimis.

e) Jeigu trimaté struktiira atlieka dalj numatytos funkcijos, apibaidinant $iy lasteliy pagrindo vaisty savybes,
pateikiama informacija ir apie diferenciacijos lygi, lasteliy struktiiring bei funkcing sandarg ir, jeigu taikoma,
sukurtg tarplasteling matrica. Prireikus, atlickami neklinikiniai tyrimai, kuriais papildomas fizikiniy ir
cheminiy savybiy apibtdinimas.

3.3.2.4. Pagalbinés medziagos

Jeigu tai pagalbiné medziaga (-os), naudojama lasteliy ar audiniy pagrindo vaistuose, (pvz., transportavimo terpés
komponentai), taikomi $io priedo I dalyje naujoms pagalbinéms medZiagoms nustatyti reikalavimai, nebent
turima duomeny apie lasteliy arba audiniy saveikg su pagalbinémis medziagomis.

3.3.2.5. Vaisty kiirimo tyrimai

Aprasant kiirimo programg pateikiama informacijos apie medziagy ir procesy pasirinkimg. Svarbiausia,
aptariamas lasteliy populiacijos vientisumas galutinés sandaros vaiste.

3.3.2.6. Papildoma medziaga

Pateikiami dokumentai, kuriuose apibiidinamas pamatinis standartas, konkreciai susijes su veikligja medziaga ir
(arba) gatavu vaistu.

3.4. Specialieji reikalavimai, taikomi paZangiosios terapijos vaistams, kuriuose yra prietaisy

3.4.1.  PaZangiosios terapijos vaistai, kuriuose yra prietaisy, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 7 straipsnyje

Pateikiamas vaisto fizikiniy savybiy ir veikimo apragymas bei jo kiirimo metody aprasymas.

Aprasoma geny, lasteliy ir (arba) audiniy ir struktiiriniy sudedamyjy daliy sgveika ir suderinamumas.

3.4.2.  Sudétinis paZangiosios terapijos vaistas, kaip apibréZta Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2 straipsnio 1 dalies d punkte

Jeigu tai sudétinio paZangiosios terapijos vaisto dalis, sudaryta i§ lasteliy arba audiniy, taikomi 3.3 punkto
specialieji reikalavimai, nustatyti somatiniy lasteliy terapijos vaistams ir audiniy inZinerijos preparatams, o jeigu
tai genetiskai modifikuotos lastelés, taikomi 3.2 punkto specialieji reikalavimai, nustatyti geny terapijos vaistams.

Medicinos prietaisas arba aktyvusis implantuojamasis medicinos prietaisas gali biiti neatsiejama veikliosios
medziagos dalis. Jeigu medicinos prietaisas arba aktyvusis implantuojamasis medicinos prietaisas kombinuojamas
su lgstelémis gatavo vaisto gamybos, naudojimo ar paskyrimo metu, jie laikomi neatsiejama gatavo vaisto dalimi.

Pateikiama informacija apie medicinos prietaisa arba aktyvyjj implantuojamajj medicinos prietaisg (kuris yra
neatsiejama veikliosios medZiagos arba gatavo vaisto dalis), reikalinga sudétiniam paZangiosios terapijos vaistui
jvertinti. Pateikiama toliau nurodyta informacija.

a) Informacija apie medicinos prietaiso arba implantuojamojo medicinos prietaiso pasirinkimg ir numatytas
funkcijas ir apie jrodyta prietaiso suderinamumg su kitomis vaisto sudedamosiomis dalimis.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

b) Informacija, pagrindZianti medicinos prietaiso kaip dalies atitiktj Tarybos direktyvos 93/42[EEB (%) I priede
nustatytiems esminiams reikalavimams arba aktyviojo implantuojamojo medicinos prietaiso kaip dalies
atitiktj Tarybos direktyvos 90/385/EEB (V) I priede nustatytiems esminiams reikalavimams.

¢) Jeigu taikoma, informacija, pagrindzianti medicinos prietaiso arba implantuojamojo medicinos prietaiso
atitiktj Komisijos direktyvoje 2003/32/EB (**) nustatytiems reikalavimams.

d) Medicinos prietaiso kaip dalies arba aktyviojo implantuojamojo medicinos prietaiso kaip dalies vertinimo,
kuri atliko paskelbtoji istaiga pagal Direktyva 93/42[EEB arba pagal Direktyva 90/385/EEB, rezultatai, jeigu

Jg yra.

Parai§ka vertinanciai kompetentingai institucijai papraius, Sio skirsnio d punkte nurodytg vertinimg atlikusi
notifikuotoji jstaiga pateikia bet kokig informacija apie vertinimo rezultatus pagal Direktyva 93/42/EEB arba
Direktyva 90/385/EEB. Tai gali bati atitinkamoje atitikties vertinimo paraiskoje esanti informacija ir dokumentai,
jeigu jie reikalingi visam sudétiniam paZangiosios terapijos vaistui jvertinti.

SPECIALIE]I 4 MODULIO REIKALAVIMAI

Specialieji reikalavimai, taikomi visiems paZangiosios terapijos vaistams

Dél isskirtiniy ir jvairiy struktiiriniy ir biologiniy pazangiosios terapijos vaisty savybiy ne visada gali bati tikslinga
laikytis $io priedo 4 modulio I dalyje nustatyty reikalavimy dél farmakologiniy ir toksikologiniy vaisty tyrimy.
Toliau 4.1, 4.2 ir 4.3 skirsniuose pateikiamuose techniniuose reikalavimuose paaiskinama, kaip $io priedo I dalies
reikalavimai taikomi pazangiosios terapijos vaistams. AtsiZvelgiant i paZangiosios terapijos vaisty specifiskuma
tam tikrais atvejais nustatyti papildomi reikalavimai.

Ikiklinikiniy aspekty apZvalgoje aptariamas vaisty kirimo ikiklinikiniu etapu loginis pagrindas ir taikomi gyviiny
risiy bei modeliy (in vitro ir in vivo) pasirinkimo kriterijai bei pagrindziamas jy tinkamumas. Gali bati pasirinktas
modelis (-iai), naudojant Siuos gyviinus: susilpnéjusio imuniteto gyviinus, gyvinus su inaktyvuotu genu,
humanizuotus ar transgeninius gyvinus. Atsizvelgiama j homologiniy modeliy (pvz., peliy lastelés tiriamos
pelése) arba ligos imitavimo modeliy naudojima, ypac atlickant imunogeniskumo ir imunotoksiskumo tyrimams.

Be I dalies reikalavimy, pateikiama informacija apie visy struktiiriniy komponenty (pvz., matricy, karkasy ir
prietaisy) ir papildomy medziagy (pvz., lasteliy produkty, biomolekuliy, biologiniy ir cheminiy medziagy), kuriy
yra gatavame vaiste, sauguma, tinkamumag ir biologinj suderinamuma. Atsizvelgiama i jy fizikines, mechanines,
chemines ir biologines savybes.

Specialieji reikalavimai, taikomi geny terapijos vaistams

Siekiant nustatyti ikiklinikiniy tyrimy, reikalingy tinkamam ikiklinikinio etapo saugumo duomeny lygiui
apibrézti, apimtj ir rsj, atsiZvelgiama j geny terapijos vaisty tipg ir kiirimo modelj.

Farmakologija

a) Pateikiami su sialomu terapiniu naudojimu susijusiy veiksmy in vivo ir in vitro tyrimai (pvz., pirminiai
farmakodinaminiai veiksmingumo tyrimai), atlikti taikant modelius ir naudojant atitinkamy risiy gyviinus ir
skirti parodyti, kad nukleorigsties seka pasiekia numatyta taikinj (tikslinj organg ar lasteles) ir atlieka
numatytg funkcija (ekspresijos ir funkcinio veikimo lygis). Nurodoma nukleoriigsties sekos funkcijos
atlikimo trukmeé ir sitilomas dozavimo rezimas atliekant klinikinius tyrimus.

b) Tikslinis atrankumas. Jeigu numatoma, kad geny terapijos vaistas atliks funkcijas selektyviai arba jo funkcijos
bus susijusios tik su taikiniu, pateikiami tyrimai, patvirtinantys funkcijy ir veiksmy specifiskumg bei trukme
tikslinése Igstelése ir audiniuose.

(9 OLL169,1993712,p. 1.
(") OLL 189, 1990 7 20, p. 17.
(') OLL 105, 2003 4 26, p. 18.
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4.2.2.  Farmakokinetika

a) Atliekant biologinio pasiskirstymo tyrimus nagrinéjama persistencija, klirensas ir mobilizacija. Atliekant
biologinio pasiskirstymo tyrimus taip pat nagrinéjama gonocity linijos perdavimo rizika.

b) Pateikiami patogeny plitimo ir perdavimo tre¢iosioms $alims rizikos tyrimai ir rizikos aplinkai vertinimas,
nebent remiantis susijusio vaisto tipu paraiskoje tinkamai pagrindZiama, kad tai nebitina.

4.2.3.  Toksikologija

a) Ivertinamas gatavo geny terapijos vaisto toksiskumas. Be to, priklausomai nuo vaisto tipo, atsizvelgiama i
atskirus veikliyjy ir pagalbiniy medZiagy tyrimus, jvertinamas su ekspresuota nukleorfigsties seka susijusiy
vaisty, kurie neskirti fiziologinéms funkcijoms atlikti, in vivo poveikis.

b) Vienos dozés toksisSkumo tyrimai gali bati derinami su farmakologiniais saugumo ir farmakokinetiniais
tyrimais, pvz., siekiant istirti persistencijg.

¢) Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai pateikiami, kai Zmonéms ketinama skirti kartotines dozes. Skyrimo
biidas ir planas parenkamas visapusiskai atsizvelgiant j suplanuotg dozavima gydymo metu. Tais atvejais, kai
paskyrus vieng doze Zmonéms nukleorigsties seka ilgiau islieka funkcionali, atsizvelgiama | kartotinio
toksiskumo tyrimus. Priklausomai nuo geny terapijos vaisto persistencijos ir numatomos galimos rizikos, sie
tyrimai gali trukti ilgiau nei standartiniai toksikumo tyrimai. Pateikiama tyrimy trukme pagrindzianti
informacija.

d) Istiriamas genotoksiskumas. Tadiau standartiniai genotoksiSkumo tyrimai atliekami tik kai jie reikalingi
specifinéms priemaiSoms arba tiekimo sistemos sudedamosioms dalims istirti.

e) Istiriamas kancerogeniskumas. Standartiniy grauziky gyvenimo trukmés kancerogeniskumo tyrimy nereikia
atlikti. Taciau priklausomai nuo vaisto tipo, pagal atitinkamus in vivo | in vitro modelius jvertinamas
tumorogeniskumas.

f)  Toksiskumas reprodukcijai ir vystymuisi. Pateikiami poveikio vaisingumui ir bendrai reprodukcinei funkcijai
tyrimai. Pateikiami toksinio poveikio embrionui [ vaisiui ir toksinio poveikio perinataliniu laikotarpiu bei
gonocity linjjos perdavimo tyrimai, nebent remiantis susijusio vaisto tipu paraiskoje tinkamai pagrindziama,
kad tai nebatina.

g)  Papildomi toksiskumo tyrimai
— Integracijos tyrimai. Pateikiami integracijos tyrimai apie kiekviena geny terapijos vaista, nebent galima
moksliskai pagristi, kodél tokie tyrimai nebuvo atlikti, pvz., todél, kad nukleortigs¢iy sekos nepateks j
lastelés branduolj. Kai nesitikima, kad geny terapijos vaisty integracija yra jmanoma, integracijos tyrimai

atliekami, jeigu biologinio pasiskirstymo duomenys rodo gonocity linijos perdavimo rizika.

— ImunogeniS$kumas ir imunotoksiskumas. [tirlamas galimas imunogeninis ir imunotoksinis poveikis.

4.3, Specialieji reikalavimai, taikomi somatiniy lasteliy terapijos vaistams ir audiniy inZinerijos preparatams

4.3.1.  Farmakologija

a) Pirminiais farmakologiniais tyrimais tinkamai jrodomas vaisto veiksmingumas. IStiriama lasteliy pagrindo
vaisty saveika su gretimu audiniu.

b) Nustatomas norimam poveikiui pasiekti reikalingas vaisto kiekis ir (arba) veiksmingoji dozé ir, priklausomai
nuo vaisto tipo, dozavimo daznumas.

¢) Atsizvelgiama j antrinius farmakologinius tyrimus siekiant jvertinti galimg fiziologinj poveikj, kuris néra
susijes su somatiniy lgsteliy terapijos vaisto, audiniy inZinerijos preparato arba papildomy medZiagy
pageidaujamu terapiniu poveikiu, nes be tiriamo baltymo (-y) sekrecijos gali vykti ir biologiskai aktyviy
molekuliy sekrecija arba tiriamas baltymas (-ai) gali veikti nepageidaujamas paskirties vietas.
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Farmakokinetika

a) Nereikalaujama atlikti jprastiniy farmakokinetiniy tyrimy, skirty absorbcijai, pasiskirstymui, metabolizmui ir
ekskrecijai iStirti. Taciau iStiriami $ie parametrai: gyvybingumas, ilgaamziskumas, pasiskirstymas, augimas,
diferenciacija ir migracija, nebent remiantis susijusio vaisto tipu paraiskoje tinkamai pagrindziama, kad tai
nebatina.

b) Jeigu tai somatiniy lgsteliy terapijos vaistai ir audiniy inZinerijos preparatai, gaminantys sistemiskai aktyvias
biomolekules, tiriamas $iy molekuliy pasiskirstymas, ekspresijos trukmeé ir lygis.

Toksikologija

a) [vertinamas gatavo vaisto toksiSkumas. AtsiZvelgiama | atskiros veikliosios medziagos (-y), pagalbiniy ir
papildomy medziagy bei bet kokiy su procesu susijusiy priemaisy tyrimus.

b) Stebéjimo trukmé gali bati ilgesné nei atliekant standartinius toksiskumo tyrimus. Atsizvelgiama i vaisto
numatoma veikimo trukme ir farmakodinamines bei farmakokinetines ypatybes. PagrindZiama stebéjimo
trukmé.

¢) Nereikalaujama atlikti jprastiniy kancerogeniskumo ir genotoksiskumo tyrimy, atliekami tik vaisto
tumorogeniskumo tyrimai.

d) Istiriamas galimas imunogeninis ir imunotoksinis poveikis.

e) Jeigu tai lasteliy pagrindo vaistai, kuriuose yra gyvaniniy lasteliy, sprendziami susij¢ specifiniai saugumo
klausimai, pvz., ksenogeniniy patogeny perdavimas Zmonéms.

SPECIALIEJI 5 MODULIO REIKALAVIMAI
Specialieji reikalavimai, taikomi visiems pazangiosios terapijos vaistams

Siame IV dalies skyriuje pateikiami specialieji reikalavimai, papildantys nustatytuosius $io priedo I dalies 5
modulyje.

Kai gydymui naudojant pazangiosios terapijos vaistus tuo paciu metu reikia atlikti specialig terapijg ir chirurgines
procediiras, iStiriama ir apraSomos visos terapinés procediiros. Pateikiama informacija apie $iy procediiry
standartizavimg ir optimizavima kuriant vaistus klinikiniu badu.

Kai siekiant taikyti, implantuoti ar skirti paZangiosios terapijos vaista atlieckamos chirurginés operacijos, kuriy
metu naudojami medicinos prietaisai gali turéti poveikio pazangiosios terapijos vaisto veiksmingumui ar
saugumui, pateikiama informacija apie $iuos prietaisus.

Apibréziama specifiné kompetencija, reikalinga vaistui taikyti, implantuoti ir skirti bei vélesniems veiksmams
atlikti. Prireikus pateikiamas sveikatos priezitiros specialisty mokymo planas dél iy vaisty naudojimo, taikymo,
implantavimo ar administraciniy procediry.

Atsizvelgiant | tai, kad klinikiniu bidu kuriant pazangiosios terapijos vaistus dél jy pobudzio gali pasikeisti jy
gamybos procesas, gali prireikti papildomy tyrimy panaumui jrodyti.

Klinikiniu bidu kuriant vaistus atsiZvelgiama j rizikg, kylancig dél galimy uzkre¢iamyjy ligy sukéléjy ar deél
naudojamy gyvininés kilmés medziagy ir tokios rizikos mazinimo priemoniy.

Dozés parenkamos ir naudojimo grafikas sudaromas atliekant dozés nustatymo tyrimus.

Vaisty veiksmingumas juos naudojant pagal sitilomas indikacijas pagrindziamas tinkamais klinikiniy tyrimy
rezultatais, kai vaistus naudojant pagal numatytg paskirtj vadovaujamasi klinikiniu pozitiriu reik§mingomis
tyrimo baigtimis. Esant tam tikriems klinikiniams susirgimams gali prireikti jrodyti ilgalaikj veiksmingumg.
Pateikiama ilgalaikio veiksmingumo vertinimo strategija.
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5.1.7.  Irizikos valdymo plang jtraukiama ilgalaikio saugumo ir veiksmingumo uztikrinimo strategija.

5.1.8. Jeigu tai sudétiniai paZangiosios terapijos vaistai, nustatomi ir atliekami viso sudétinio vaisto saugumo ir
veiksmingumo tyrimai.

5.2. Specialieji reikalavimai, taikomi geny terapijos vaistams

5.2.1.  Zmoniy farmakokinetikos tyrimai

Zmogaus farmakokinetikos tyrimai apima $iuos tyrimus;
a) patogeny plitimo tyrimus, kuriais tiriama geny terapijos vaisty ekskrecija;
b) biologinio pasiskirstymo tyrimus;

¢) farmakokinetinius vaisty ir geny ekspresijos profilio (pvz., ekpresuoty baltymy ir genomy parasy) tyrimus.

5.2.2.  Zmoniy farmakodinamikos tyrimai

Farmakodinaminiy Zmogaus tyrimy objektas — nukleortigsties sekos ekspresija ir funkcijos po geny terapijos
vaisto paskyrimo.

5.2.3.  Saugumo tyrimai

Atliekant saugumo tyrimus, tiriami Sie aspektai:
a) replikuotis galin¢iy vektoriy atsiradimas;
b) naujy padermiy atsiradimas;

¢) esamy genominiy seky pasikeitimas;

d) neoplazminé proliferacija dél jterpiamosios mutagenezés.

5.3. Specialieji reikalavimai, taikomi somatiniy Iasteliy terapijos vaistams

5.3.1.  Somatiniy lgsteliy terapijos vaistai, kai veikimo biidas pagrjstas nustatytos veikliosios biomolekulés (-iy) gamyba

Jeigu tai somatiniy lasteliy terapijos vaistai, kai veikimo biidas pagristas nustatytos (-y) veikliosios (-yjy)
biomolekulés (-iy) gamyba, atsizvelgiama | farmakokinetines $iy molekuliy ypatybes (visy pirma, pasiskirstyma,
ekspresijos trukme ir lygj), tais atvejais, kai tai jmanoma.

5.3.2.  Somatiniy lgsteliy terapijos vaisty komponenty biologinis pasiskirstymas, persistencija ir ilgalaikis jsitvirtinimas
Klinikiniu badu kuriant somatiniy lasteliy terapijos vaistus atsizvelgiama | jy sudedamyjy daliy biologinj
pasiskirstyma, persistencija ir ilgalaikj jsitvirtinima.

5.3.3.  Saugumo tyrimai

Atliekant saugumo tyrimus, tiriami $ie aspektai:
a) pasiskirstymas ir jsitvirtinimas po vaisty vartojimo;
b) ektopinis jsitvirtinimas;

¢) onkogeniné transformacija ir lasteliy | audiniy linijos pastovumas.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

Specialieji reikalavimai, taikomi audiniy inZinerijos vaistams

Farmakokinetiniai tyrimai

Jeigu iprastiniai farmakokinetiniai tyrimai netaikomi audiniy inZinerijos preparatams, klinikiniu biidu kuriant
audiniy inZinerijos preparatus atsiZvelgiama j jy sudedamuyjy daliy biologinj pasiskirstyma, persistencija ir skilima.
Farmakodinaminiai tyrimai

Farmakokinetiniai tyrimai nustatomi ir parengiami atsiZvelgiant | audiniy inZinerijos preparaty specifiskuma.
PagrindZiamas vaisto veiksmingumas ir kinetika, uzZtikrinanti regeneracija, atstatyma arba pakeitimg.
Atsizvelgiama j tinkamus farmakodinaminius Zymenis, susijusius su numatoma funkcija (-omis) ir struktdira.
Saugumo tyrimai

Taikomas 5.3.3 skirsnis.
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11l priedas

KVALIFIKUOTO ASMENS KVALIFIKACIJOS SALYGOS

1. Kvalifikuotas asmuo turi turéti vienos ar keliy i§ $iy mokslo discipling universitetinj i$silavinimg: farmacijos,
medicinos, veterinarijos, chemijos, farmacinés chemijos ir vaisty technologijos, biologijos.

2. Kvalifikuotas asmuo turi turéti bent dvejy mety prakting patirtj, jgyta dirbant visu etatu vienoje ar keliose jmonése,
kurios turi gamybos leidima, turi bati igijes pakankamai Ziniy apie gamybg, bandymus, tiekimo grandines, geraja
gamybos praktikg ir farmacinés kokybés uZztikrinimo sistemas, taip pat apie reguliavimo procesus ir dokumenty
turinj vaisty kokybei uztikrinti.

3. Kvalifikuotas asmuo turi turéti diplomg, pazZyméjimg arba kitg dokuments, jrodantj, kad kvalifikacija suteikta baigus
universitetines studijas arba suinteresuotos valstybés narés pripaZintas lygiavertes studijas, kurios tesési ne maziau
kaip ketverius metus ir tai buvo teorinés bei praktinés studijos vienos i§ tokiy mokslo discipliny: farmacijos,
medicinos, veterinarijos, chemijos, farmacinés chemijos ir technologijos, biologijos.

Taciau minimalios universitetinés studijos gali trukti trejus su puse mety, jei po jy vyksta ne maziau kaip vienus
metus trunkantis teorinis ir praktinis mokymas, jskaitant ir $esiy ménesiy mokymosi vieSoje vaistinéje laikotarpi,
kurio baigimas patvirtinamas universitetinio lygio egzamino islaikymu.

Jei valstybéje naréje yra dvi universitetiniy studijy arba dvi studijy programos, valstybés pripazintos adekvaciomis, ir
jei vienos jy trukmé yra ilgesné kaip ketveri metai, o kitos — ilgesné kaip treji metai, trejy mety studijos,
suteikianc¢ios diplomg, pazZyméjima ar kitokius dokumentus, patvirtinanius oficialig kvalifikacija, suteikiamg baigus
universitetinio lygio arba lygiavertémis pripaZintas studijas, yra laikomos antroje pastraipoje nurodyta trukmés
salyga atitinkanciomis tokiu mastu, kokiu ta valstybé naré pripazista abiejy studijy baigimo diplomy, pazyméjimy
ar kitokiy oficialig kvalifikacijg patvirtinan¢iy dokumenty lygiavertiskuma.

Siy studijy programa apima teorines ir praktines studijas, susijusias bent su tokiais pagrindiniais dalykais:

a) eksperimentiné fizika

b) bendroji ir neorganiné chemija

¢) organiné chemija

d) analitiné chemija

e) farmaciné chemija, jskaitant vaisty analize

f)  bendroji ir taikomoji biochemija (medicining)

g) fiziologija

h) mikrobiologija

i) farmakologija

j)  farmaciné technologija

k) toksikologija

) farmakognozija (mokslas, tiriantis augalinés ir gyviininés kilmeés veikliyjy medziagy sudétj ir poveiki).

Siy dalyky studijos turéty biiti suderintos taip, kad suteikty galimybe suinteresuotam asmeniui atlikti 153 straipsnyje
nurodytas pareigas.

Kadangi tam tikri diplomai, pazyméjimai ar kiti pirmojoje pastraipoje minimi oficialig kvalifikacijg patvirtinantys
dokumentai neatitinka Sioje dalyje nustatyty kriterijy, valstybés narés kompetentingos institucijos uZtikrina, kad
suinteresuotas asmuo jrodyty, jog jo zinios apie nurodytus dalykus yra tinkamo lygio.
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4. Kvalifikuotas asmuo turi turéti bent dvejy mety prakting patirtj, jgyta dirbant visu etatu vienoje ar daugiau jmoniy
arba nesiekianciy pelno organizacijy, kurios turi gamybos leidima, vaisty kokybinés analizés, veikliyjy medziagy
kiekybinés analizés ir bandymy bei patikry, reikalingy vaisty kokybei uZtikrinti, srityse.

5. Asmuo, 152 straipsnyje nurodyto asmens veikla uZsiimantis nuo Antrosios Tarybos direktyvos 75/319/EEB ())
taikymo dienos Bendrijos naréje, bet neatitinkantis Sio priedo nuostaty, turi teis¢ ir toliau uZsiimti ta veikla
Sgjungoje.

6.  Asmuo, turintis diplomg, paZyméjimg ar kitus dokumentus, jrodancius oficialia kvalifikacijg, igyta baigus

universitetines studijas arba tos valstybés narés lygiavertémis pripaZintas studijas, mokslo disciplinoje, leidZiancioje
jam uzsiimti 48 straipsnyje nurodyto asmens veikla pagal tos valstybés jstatymus, gali, jei jis pradéjo savo studijas
iki 1975 m. geguzés 21 d., bati laikomas kvalifikuotu asmeniu, galinciu toje valstybéje atlikti 152 straipsnyje
nurodyto asmens pareigas, jeigu jis anksciau, iki 1985 m. geguzés 21 d., po pranesimo apie $ig direktyva vienoje ar
daugiau leidimus verstis vaisty gamyba turin¢iy jmoniy ar nesiekianc¢iy pelno organizacijy ne maziau kaip dvejus
metus uZzsiémé Sia veikla: gamybos priezitra ir (arba) veikliyjy medziagy kiekybine ir kokybine analize ir
privalomais bandymais bei patikromis tiesiogiai vadovaujant 152 straipsnyje nurodytam asmeniui, siekiant
uztikrinti vaisty kokybe.

(") 1975 m. geguzés 20 d. Antroji Tarybos direktyva 75/319/EEB dél jstatymais ir kitais teisés aktais priimty nuostaty, susijusiy su
patentuotais vaistais, suderinimo, (OLL 147, 1975 6 9, p. 13). Direktyva nebegalioja.
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IV priedas
ZENKLINIMO DUOMENYS

Ant vaisty antrinés pakuotés arba, kai antrinés pakuotés néra, ant pirminés pakuotés yra pateikiami sie duomenys:

a) vaisto pavadinimas, taip pat ir Brailio rastu, stiprumas, farmaciné forma ir, jei tinkama, informacija, kam jis skirtas —
kiidikiams, vaikams, ar suaugusiesiems:; jei vaiste yra daugiau nei trys veikliosios medziagos, nurodomas tarptautinis
nepatentuotas pavadinimas (INN), iSskyrus atvejus, kai jis jau yra vaisto pavadinimo dalis, o jei jo néra —ejo-nesant
pateikiamas bendrinis pavadinimas; [332 pakeit.]

b) veikliyjy medziagy, pateikty bendriniais pavadinimais ir iSreik$ty kokybiskai ir kiekybiskai vienai dozuotei arba pagal
vartojimo formg tam tikram tiiriui ar masei, sgrasas;

¢) farmaciné forma ir vaisto kiekis masés ar tiirio vienetais arba dozuotémis;

d) sarasas pagalbiniy medziagy, kuriy veikimas ar poveikis yra Zinomas ir nurodytas i§samiose rekomendacijose,
paskelbtose laikantis 68 straipsnio;

) vaisty vartojimo metodas ir, jei biitina, vartojimo biidas. Turi biiti numatyta tu$cia vieta paskirtai dozei uzrasyti;
f)  specialus jspéjimas, kad vaistg reikia saugoti nuo vaiky;
g) specialus jspéjimas, jei jis reikalingas tiems vaistams;

ga) jei tai antimikrobinés medZiagos, jspéjimas, kad netinkamas vaisto naudojimas ir nesaugus Salinimas prisideda
prie atsparumo antimikrobinéms medZiagoms atsiradimo; [333 pakeit.]

h) tiksli galutiné tinkamumo vartoti data (ménuo | metai);
i) jei reikia, ypatingos laikymo salygos;

j)  ypatingos atsargumo priemonés, susijusios su nesuvartoty vaisty arba vaisty atlieky Salinimu, jei-tinkame; nuoroda |
naudojama atitinkama surinkimo sistemg; [334 pakeit.]

k) rinkodaros leidimo turétojo pavardé, vardas (pavadinimas) ir adresas ir, jei taikoma, leidimo turétojo paskirto atstovo
pavardé ir vardas (pavadinimas);

1) rinkodaros leidimo pateikti vaistg rinkai numeriai;
m) gamybos serijos numeris;
n) nereceptiniy vaisty atveju pateikiamos vartojimo instrukcijos;

0) vaisty, i8skyrus radiofarmacinius vaistus, 67 straipsnio 1 dalyje nurodytos apsaugos priemonés, kuriomis
naudodamiesi didmeniniai platintojai ir asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei gali:

(i) patikrinti vaisty autentiskumg, ir
(ii) identifikuoti atskiras pakuotes;

— taip pat jtaisai, leidZiantys patikrinti, ar nebuvo paZeista iSoriné pakuoté.
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V priedas

VAISTO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKOS TURINYS

Vaisto charakteristiky santraukoje turi biiti pateikta toliau nurodyta informacija tokia tvarka:

—_

)

10)

vaisto pavadinimas, taip pat stiprumas ir farmaciné forma;

kokybiné ir kiekybiné veikliyjy ir pagalbiniy medziagy sudétis, kurig batina Zinoti, kad vaistas baity tinkamai
vartojamas. Naudojamas jprastinis bendrinis pavadinimas arba cheminis apraymas;

farmaciné forma;

klinikiniai duomenys:

a) terapings indikacijos,

b) dozavimas ir vartojimo metodas suaugusiems ir, jei biitina, vaikams,
¢) kontraindikacijos,

d) specialios atsargumo priemonés, o imunologiniams vaistams — specialios atsargumo priemonés, kuriy turi imtis
asmenys, dirbantys su tais vaistais ir duodantys (suleidZiantys) juos pacientams, taip pat ir pacientui skirtos
atsargumo priemonés,

€) sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos,

f)  vartojimas néstumo metu ir maitinant kriitimi,

g) poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ar valdyti jrengimus,
h) nepageidaujamas poveikis,

i) perdozavimas (simptomai, neatidéliotinos pagalbos priemonés, priesnuodziai);
farmakologinés savybés:

a) farmakodinaminés savybés,

b) farmakokinetinés savybés,

¢) ikiklinikiniai saugumo duomenys;

farmaciné informacija:

a) pagalbiniy medzZiagy sarasas,

b) svarbiausi nesuderinamumai,

¢) tinkamumo vartoti laikas, kai biitina po vaisto pradinés biisenos atkiirimo arba kai pirminé pakuoté atidaroma
pirma kartg,

d) specialieji laikymo nurodymai,

e) talpyklés pobidis ir turinys,

f) jertinkama; specialios atsargumo priemonés, susijusios su faudety vaisty arba i$ jy atsiradusiy atlieky Salinimu,
taip pat bet kokia nustatyta veikianti surinkimo sistema. Jei tai antimikrobiniai vaistai, be atsargumo

priemoniy, jspéjimas, kad netinkamas vaisto Salinimas prisideda prie atsparumo antimikrobinéms medziagoms
atsiradimo. [335 pakeit.]

rinkodaros leidimo turétojas;
rinkodaros leidimo numeriai;

pirmojo rinkodaros leidimo suteikimo arba leidimo pratgsimo data;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 199/213



LT OL C, 2025 3 13

11) radiofarmaciniams vaistams — detalus vidinio spinduliavimo dozimetrijos aprasas;

12) radiofarmaciniams vaistams — papildomos i§samios instrukcijos apie ekstemporaly preparatg bei $io preparato
kokybés kontrole ir prireikus — maksimali laikymo trukmé, kurios metu bet koks tarpinis preparatas, toks kaip
eliuatas, arba vartoti paruosti vaistai atitiks savo specifikacijas.

Suteikiant leidimus pagal 9-12 straipsnius ir véliau keiCiant jy salygas i referencinio vaisto charakteristiky santrauka
nereikia jtraukti daliy, nurodanciy indikacijas arba dozavimo formas, kurioms vis dar buvo taikoma patento suteikiama
teisiné apsauga generinio arba panasaus biologinio vaisto pateikimo rinkai metu.
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VI priedas

PAKUOTES LAPELIO TURINYS

Pakuotés lapelyje turi bati pateikta toliau nurodyta informacija tokia tvarka:

1) vaistui identifikuoti:

a) vaisto pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma ir, jei tinkama, informacija, kam jis skirtas — kadikiams,
vaikams ar suaugusiesiems. Jei vaiste yra tik viena veiklioji medziaga ir jei pavadinimas yra sugalvotas,
nurodomas tik bendrinis pavadinimas;

b) farmakoterapiné grupé arba veikimo pobidis pacientui lengvai suprantamais Zodziais;

2) terapinés indikacijos;

2a)  pagrindinés informacijos skiltis, kurioje pateikiami konsultacijy su pacienty organizacijomis rezultatai, siekiant
uZtikrinti, kad lapelis biity jskaitomas, aiskus ir suprantamas; [336 pakeit.]

3) informacija, kurig reikia Zinoti prie§ pradedant vartoti vaista:
a) kontraindikacijos,
b) atitinkamos atsargumo priemonés vartojant,
¢) saveikos su kitais vaistais ir kitokios sgveikos (pavyzdziui, su alkoholiu, tabaku, maisto produktais), kurios gali
turéti poveikj to vaisto veikimui,
d) specialis jspéjimai;
4) bitini ir jprasti nurodymai dél tinkamo vaisto vartojimo, visy pirma:
a) dozavimas,
b) vartojimo metodas ir, jei biitina, vartojimo bidas ir, kai tinkama, matavimo arba suleidimo jtaiso aprasas,
taip pat atitinkami atskiri vaisto paruosimo ir vartojimo etapai; [337 pakeit.]
¢) vartojimo daZnis, jei reikia, konkretsis nurodymai, kada tie vaistai gali ar turi baiti vartojami,
— ir atitinkamai priklausomai nuo vaisto pobadzio:
d) gydymo trukmé, jeigu ji turéty biti ribojama,
e) veiksmai, kuriy reikia imtis perdozavimo atveju (pavyzdziui, simptomai, neatidéliotinos pagalbos priemonés),
f) nurodymai kaip elgtis nepavartojus vienos ar keliy doziy,
g) jei batina, nurodymas apie rizika nustojus vartoti vaista,
h) speciali rekomendacija pasitarti atitinkamai su gydytoju arba vaistininku norint i$siaiskinti kaip vartoti vaistg;
5) nepageidaujamy reakcijy, kurios galimos jprastai vartojant vaistg, apra§ymas ir, jei biitina, veiksmai, kuriy reikia

imtis tokiu atveju;

6) nuorodos dél:
a) etiketéje nurodytos galiojimo pabaigos datos su jspéjimu dél vaisto vartojimo po tos datos,
b) prireikus - specialiy atsargumo priemoniy dél vaisty laikymo,
) jei batina, jspéjimo dél tam tikry aiskiai matomy irimo poZymiy,
d) i8samios kokybinés sudéties (veikliyjy medziagy ir pagalbiniy medziagy) ir veikliyjy medziagy kiekybinés

sudéties bendriniais pavadinimais kiekviengkart pateikiant vaista,
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e) farmacinés formos ir sudéties masés, tiirio arba dozavimo vienetais kiekviengkart pateikiant vaista,
f) informacijos apie tai, kur pakuotés lapelj galima rasti nejgaliesiems prieinamu formatu,

g) rinkodaros leidimo turétojo vardo, pavardés (pavadinimo) ir adreso ir, jei yra, jo paskirty atstovy valstybése
narése vardy, pavardziy (pavadinimy),

h) gamintojo pavadinimo ir adreso;
7) data, kada tas pakuotés lapelis paskutinj karta buvo perZitrétas;

8) jei tai antimikrobinés medZiagos, jspé¢jimas, kad netinkamas vaisto naudojimas ir Salinimas prisideda prie
atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi.

Informacijos sgrase, i§déstytame 3 punkte, turi bati:

a) atsizvelgiama j tam tikry vartotojy kategorijy konkrecig bukle (pavyzdziui, vaikai, nés¢ios ar kritimi maitinancios
moterys, senyvi Zmongés, specifing patologija turintys asmenys ir nejgalieji);

b) paminéta, jeigu tinkama, apie galima poveikj gebéjimui vairuoti transporto priemones ar valdyti jrengimus,

) i$samiai iSvardijamos tos pagalbinés medziagos, apie kurias svarbu Zinoti norint saugiai ir veiksmingai vartoti vaistg ir
kurios yra jraSytos i i§samias rekomendacijas, nurodytas 77 straipsnyje.

Pakuotés lapelyje taip pat gali biiti pateikta informacija apie tai, kad svarbu laikytis gydymo plano, ir prieinamg
pagalbg, susijusig su jo laikymusi valstybéje naréje. [338 pakeit.]
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VII priedas

28 STRAIPSNYJE NURODYTOS PRITAIKYTU SISTEMU SRITYS

Vaistai, kuriy sudétyje yra fagy, tais atvejais, kai vaisto sudétis kinta priklausomai nuo konkre¢iy klinikiniy aplinkybiy.
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VIII priedas

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

2 straipsnio 1 dalis

1 straipsnio 1 ir 2 dalys

2 straipsnio 2 dalis

1 straipsnio 4 dalis

2 straipsnio 3 dalis

1 straipsnio 3 dalis,
142 straipsnio 1 dalies antrasis sakinys

3 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

1 straipsnio 5 dalies a, b ir ¢ punktai

3 straipsnio 7 dalis

2 straipsnio 1 ir 2 dalys

4 straipsnio 4 dalis

1 straipsnio 10 dalies a punktas

110 straipsnis

1 straipsnio 7 dalis

4 straipsnio 3 dalis

1 straipsnio 9 dalis

4 straipsnio 5 dalis

1 straipsnio 8 dalis

5 straipsnio 1 dalis

3 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

3 straipsnio 2 dalis

5 straipsnio 3 dalis

3 straipsnio 3 dalis

5 straipsnio 4 dalis

3 straipsnio 4 dalis

6 straipsnio 1 dalis

5 straipsnis

6 straipsnio 2 dalis

16 straipsnio 1 dalis

7 straipsnis

16 straipsnio 2 dalis

6 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 3 dalis

6 straipsnio 2 dalis ir I priedas

8 straipsnio 3 dalies antra ir trecia
pastraipos

6 straipsnio 3 ir 4 dalys

7 ir 8 straipsniai

6 straipsnio 5 dalis

9 straipsnis

6 straipsnio 6 dalis

12 straipsnis

7 straipsnis

10 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

9 straipsnio 1 dalis

10 straipsnio 2 dalies b punkto trecias
sakinys

9 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

10 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa

9 straipsnio 3 dalis

10 straipsnio 2 dalies b punkto antras
sakinys

9 straipsnio 4 dalis

10 straipsnio 3 dalis

10 straipsnis

10 straipsnio 4 dalis

11 straipsnis

10a straipsnis

13 straipsnis

10c straipsnis

14 straipsnis

17 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

30 straipsnis

17 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

33 straipsnio 1 ir 2 dalys, 35 straipsnis

17 straipsnio 2 dalis

33 straipsnio 3 dalis

18 straipsnis

33 straipsnio 4 dalis
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Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

19 straipsnio 1 dalis

29 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktai

23 straipsnio 1 dalis

48 straipsnio 1 ir 2 dalys

23 straipsnio 2 dalies pirmos
pastraipos jvadinis sakinys bei a ir b
punktai

48 straipsnio 3 dalis

23 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

48 straipsnio 4 dalis

23 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

48 straipsnio 5 dalis

24 straipsnis

48 straipsnio 6 dalis

28 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

49 straipsnio 1 dalis

28 straipsnio 2 dalis

49 straipsnio 2 dalis

28 str. 3 dalies pirmas sakinys

49 straipsnio 3 dalis

29 straipsnio trecia pastraipa

49 straipsnio 4 dalis

20 straipsnio pirma pastraipa

8 straipsnis

21 straipsnis

43 straipsnis

21a straipsnio pirma pastraipa

44 straipsnio 1 dalies a—f punktai

21a straipsnio antra pastraipa

44 straipsnio 2 dalis

22 straipsnis

45 straipsnio 1 ir 2 dalys

26 straipsnio 1 dalis

47 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktai

26 straipsnio 2 ir 3 dalys

47 straipsnio 2 ir 3 dalys

6 straipsnio 1a dalis

56 straipsnio 1 dalis

23a straipsnio pirma pastraipa

56 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 2 dalis

56 straipsnio 6 dalis

23a straipsnio trecia pastraipa

56 straipsnio 9 dalis

25 straipsnis

61 straipsnis

70 straipsnis

50 straipsnis

71 straipsnio 1 dalis

51 straipsnio 1 dalies a—d punktai

71 straipsnio 2 dalis

51 straipsnio 3 dalis

71 straipsnio 3 dalis

51 straipsnio 4 dalis

71 straipsnio 4 ir 5 dalys

51 straipsnio 5 ir 6 dalys

72 straipsnis

52 straipsnis

73 straipsnis

53 straipsnis

74 straipsnis

54 straipsnis

74a straipsnis

55 straipsnis

11 straipsnio pirmos pastraipos jvadinis
sakinys

62 straipsnio 1 dalis

11 straipsnio antra pastraipa

62 straipsnio 2 dalis

11 straipsnio ketvirta pastraipa

62 straipsnio 3 dalis

58 straipsnis

63 straipsnio 1 dalis

63 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos
pirmas sakinys

63 straipsnio 2 dalis
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Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

58 straipsnis

63 straipsnio 4 dalis

59 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos
jvadinis sakinys

64 straipsnio 1 dalis

59 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa

64 straipsnio 2 dalis

59 straipsnio 3 dalis

64 straipsnio 3 dalis

54 straipsnio jvadinis sakinys

65 straipsnio 1 dalis

54a straipsnis

67 straipsnis

66 straipsnis

68 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

67 straipsnis

68 straipsnio 4 dalis

56 straipsnis

70 straipsnis

56a straipsnis

71 straipsnis

57 straipsnis

72 straipsnis

62 straipsnis

73 straipsnis

63 straipsnio 1 dalies pirma ir antra
pastraipos

74 straipsnio 1 ir 2 dalys

63 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos
antras sakinys

74 straipsnio 3 dalis

63 str. 3 dalies antras sakinys

74 straipsnio 4 dalis

63 str. 3 dalies pirmas sakinys

75 straipsnio jvadinis sakinys bei a ir b
punktai

61 straipsnis

76 straipsnis

60 straipsnis

78 straipsnis

64 straipsnis

79 straipsnis

65 straipsnis

77 straipsnis

10 straipsnio 5 dalis

81 straipsnio 2 dalies d punktas

10 straipsnio 6 dalis

85 straipsnis

27 straipsnis

37 straipsnis

28 straipsnio 1 dalis

34 straipsnio 1 ir 2 dalys,
36 straipsnio 1 ir 2 dalys

28 straipsnio 2 dalis

36 straipsnio 5 ir 6 dalys

28 straipsnio 3 dalis

34 straipsnio 5 dalis

28 straipsnio 4 ir 5 dalys

34 straipsnio 6 ir 7 dalys,
36 straipsnio 6 ir 8 dalys

29 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

38 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

29 straipsnio 4 dalies pirmas sakinys

38 straipsnio 4 dalis

29 straipsnio 6 dalis

38 straipsnio 5 dalis

30 straipsnio 1 dalis

39 straipsnis

30 straipsnio 2 dalis

40 straipsnis

32 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

41 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

32 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos
jvadinis sakinys ir a—d punktai

41 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos
jvadinis sakinys ir a-d punktai
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Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

32 straipsnio 4 dalies antra ir trecia
pastraipos

41 straipsnio 4 dalies antra ir trecia
pastraipos

32 straipsnio 5 dalis

41 straipsnio 5 dalis

33 straipsnis

42 straipsnis

81 straipsnio trecia pastraipa

56 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

33 straipsnis

59 straipsnis

35 straipsnis

60 straipsnis

34 straipsnis

42 straipsnis

36 straipsnio 1 dalis

86 straipsnio 1 dalis

36 straipsnio 2 dalis

86 straipsnio 2 dalis

36 straipsnio 3 dalis

86 straipsnio 3 dalis

36 straipsnio 5 dalis

86 straipsnio 4 dalis

22a straipsnio pirmos pastraipos
jvadinis sakinys bei a ir b punktai

87 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos
jvadinis sakinys bei a ir b punktai

22a straipsnio antra pastraipa

87 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

22a straipsnio 2 ir 3 dalys

87 straipsnio 2 ir 3 dalys

22b straipsnis

88 straipsnis

22c straipsnis

89 straipsnis

23 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

90 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

23 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa

90 straipsnio 4 dalies pirmas sakinys

23 straipsnio 4 dalies antra pastraipa

90 straipsnio 5 dalis

23D straipsnio 1 dalis

92 straipsnio 2 dalis

23b straipsnio 2 dalis

92 straipsnio 3 dalies pirmas ir antras
sakiniai

23b straipsnio 2a dalis

92 straipsnio 4 dalies jvadinis sakinys
bei a ir b punktai

35 straipsnis

93 straipsnis

45 straipsnio 1 dalis

94 straipsnio 1 dalis

46 straipsnio 3 dalis

94 straipsnio 3 dalis

46 straipsnio 4 dalis

94 straipsnio 4 dalis

46 straipsnio 5 dalis

94 straipsnio 5 dalis

31 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

95 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos
pirmas sakinys

95 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos
antras sakinys

31 straipsnio 1 dalies antra—penkta
pastraipos

95 straipsnio 1 dalies antra—penkta
pastraipos

31 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys

95 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys

101 straipsnis

96 straipsnis

102 straipsnio pirmos pastraipos a—e
punktai

97 straipsnio 1 dalis
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Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

102 straipsnio antra pastraipa

97 straipsnio 2 dalis

103 straipsnis

98 straipsnis

104 straipsnio 1 ir 2 dalys

99 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

104 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

99 straipsnio 4 dalis

104 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

99 straipsnio 5 dalis

104 straipsnio 4 dalis

99 straipsnio 6 dalis

104a straipsnis

100 straipsnis

105 straipsnis

101 straipsnis

106 straipsnis

102 straipsnio 1 dalies jvadinis sakinys
ir a—c bei e punktai

1071 straipsnis

103 straipsnis

106a straipsnis

104 straipsnis

107 straipsnis

105 straipsnio 1-5 dalys

107a straipsnio 1 dalies pirmos
pastraipos pirmas sakinys

106 straipsnio 1 dalies pirmos
pastraipos pirmas sakinys

107a straipsnio 1 dalies pirmos
pastraipos antras sakinys

106 straipsnio 1 dalies pirmos
pastraipos trecias sakinys

107a straipsnio 1 dalies antra pastraipa

106 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

107a straipsnio 2—6 dalys

106 straipsnio 2—6 dalys

107b straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

107 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

107D straipsnio 1 dalies antra ir tre¢ia
pastraipos

107 straipsnio 2 dalis

107b straipsnio 2 ir 3 dalys

107 straipsnio 3 ir 4 dalys

107¢ straipsnis

108 straipsnis

107d straipsnis

109 straipsnis

107e straipsnis

110 straipsnis

107f straipsnis 111 straipsnis
107g straipsnis 112 straipsnis
107h straipsnis 113 straipsnis

107i straipsnis

114 straipsnis

107j straipsnis

115 straipsnis

107k straipsnis

116 straipsnis

107m straipsnis

117 straipsnis

107n straipsnis

118 straipsnis

1070 straipsnis

119 straipsnis

107p straipsnis

120 straipsnis

107q straipsnis

121 straipsnis

108 straipsnis

122 straipsnis

108a straipsnis

123 straipsnis

108b straipsnis

124 straipsnis
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Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

13 straipsnis

125 straipsnis

14 straipsnis

126 straipsnis

15 straipsnis

127 straipsnis

39 straipsnis

128 straipsnis

68 straipsnis

129 straipsnis

69 straipsnis

130 straipsnis

100 straipsnis

131 straipsnis

124 straipsnis

132 straipsnis

16 straipsnio 1 ir 2 dalys

133 straipsnis

16 straipsnio 3, 53, 85 ir 119 dalys

133 straipsnio 3 dalis

16a straipsnis

134 straipsnis

16b straipsnis

135 straipsnis

16c¢ straipsnis

136 straipsnis

16d straipsnis

137 straipsnis

16e straipsnis

138 straipsnis

16f straipsnis

139 straipsnis

16g straipsnis

140 straipsnis

16h straipsnio 1 dalis

141 straipsnio 1 dalis

16h straipsnio 2 dalis

141 straipsnio 2 dalies pirma ir antra
pastraipos

16h straipsnio 2 dalies penkta pastraipa

141 straipsnio 2 dalies tre¢ia pastraipa

16h straipsnio 3 ir 4 dalys

141 straipsnio 3 ir 4 dalys

40 straipsnio 1 dalis

142 straipsnio 1 dalis

40 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

142 straipsnio 2 dalis

40 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

142 straipsnio 3 dalies jvadinis sakinys
ir a punktas

40 straipsnio 3 dalis

142 straipsnio 4 dalis

40 straipsnio 4 dalis

142 straipsnio 5 dalis

41 straipsnio pirma pastraipa

143 straipsnio 1 dalies jvadinis sakinys
ira, b ir ¢ punktai

41 straipsnio antra pastraipa

143 straipsnio 2 dalis

42 straipsnis

144 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa,
2 ir 3 dalys

43 straipsnis

144 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

44 straipsnis

145 straipsnis

45 straipsnis

146 straipsnis

46 straipsnis

147 straipsnio 1 ir 2 dalys

47a straipsnis

149 straipsnis

52b straipsnio 1 dalis

150 straipsnio 1 dalis

118b straipsnis

150 straipsnio 2 dalis
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Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

52b straipsnio 2 dalis

150 straipsnio 3 dalis

48 straipsnio 1 ir 2 dalys

151 straipsnio 1 ir 2 dalys

49 straipsnio 1 dalis

152 straipsnio 1 dalis

51 straipsnis

153 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

52 straipsnis

154 straipsnis

52a straipsnis

157 straipsnis

47 straipsnio pirma—ketvirta pastraipos

160 straipsnis

47 straipsnio penkta pastraipa

161 straipsnis

127 straipsnis

155 straipsnis

46a straipsnis

156 straipsnis

52a straipsnis

157 straipsnis

46b straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

158 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

46D straipsnio 4 dalis

158 straipsnio 4 dalis

111b straipsnis

159 straipsnis

76 straipsnis

162 straipsnis

77 straipsnis

163 straipsnis

78 straipsnis

165 straipsnio 1 dalies antras sakinys

79 straipsnis

164 straipsnis

80 straipsnis

166 straipsnio 1-4 dalys

81 straipsnis

167 straipsnis

82 straipsnis

168 straipsnis

83 straipsnis

169 straipsnis

85a straipsnis

170 straipsnis

85D straipsnio 1 dalis

171 straipsnio 1 dalis

85D straipsnio 2 dalies pirma ir trecia
pastraipos

171 straipsnio 2 dalis

85D straipsnio 3 ir 4 dalys

171 straipsnio 3 ir 4 dalys

85c straipsnio 1 ir 2 dalys

172 straipsnio 1 ir 2 dalys

85c straipsnio 6 dalis

172 straipsnio 3 dalis

85¢ straipsnio 3 dalis

173 straipsnio 1 ir 2 dalys

85¢ straipsnio 4 dalis

174 straipsnio 1 dalis

85¢ straipsnio 5 dalis

174 straipsnio 2 dalis

85d straipsnis

174 straipsnio 3 dalis

86 straipsnis

175 straipsnis

87 straipsnis

176 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys

88 straipsnis

177 straipsnis

89 straipsnis

178 straipsnis

90 straipsnis

179 straipsnis

91 straipsnis

180 straipsnis

210/213

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



OL C, 2025313

LT

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

92 straipsnis

181 straipsnis

93 straipsnis

182 straipsnis

94 straipsnis

183 straipsnis

95 straipsnis

184 straipsnis

96 straipsnio 1 dalis

185 straipsnio 1 dalis

96 straipsnio 2 dalis

185 straipsnio 3 dalis

97 straipsnis

186 straipsnis

98 straipsnis

187 straipsnis

111 straipsnio 1 dalis

188 straipsnio 1, 2 ir 6 dalys

111 straipsnio 1a dalis

188 straipsnio 3 dalies a punktas

111 straipsnio 1b dalies pirma pastraipa

188 straipsnio 3 dalies b punktas

111 straipsnio 1b dalies antros
pastraipos a ir b punktai

188 straipsnio 5 dalies b, d ir f punktai

111 straipsnio 1c dalis

188 straipsnio 6 dalis

111 straipsnio 1d dalis

188 straipsnio 5 dalies g punktas

111 straipsnio 1g dalis

188 straipsnio 7 dalis

111 straipsnio 1h dalis

188 straipsnio 8 dalis

111 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

188 straipsnio 9 dalis

111 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

188 straipsnio 10 dalis

111 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa

188 straipsnio 11 dalis

111 straipsnio 4 dalis

188 straipsnio 12 dalis

111 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa

188 straipsnio 13 dalis

111 straipsnio 6 dalis

188 straipsnio 15 dalis

111 straipsnio 7 dalis

188 straipsnio 16 dalis

111 straipsnio 8 dalis

188 straipsnio 17 dalis

111a straipsnio pirma pastraipa

190 straipsnio 1 dalis

111a straipsnio antra pastraipa

190 straipsnio 2 dalis

112 straipsnis

191 straipsnis

113 straipsnis

192 straipsnis

114 straipsnis

193 straipsnis

115 straipsnis

194 straipsnis

116 straipsnio pirma pastraipa

195 straipsnio 1 dalis

116 straipsnio antra ir trecia pastraipos

195 straipsnio 3 ir 4 dalys

118 straipsnio 1 dalis

195 straipsnio 5 dalis

117 straipsnio 1 dalis

196 straipsnio 1 dalies jvadinis sakinys
ir a—e punktai

117 straipsnio 2 ir 3 dalys

196 straipsnio 2 ir 3 dalys

117a straipsnio 1-3 dalys

197 straipsnis

118 straipsnio 2 dalis

198 straipsnis
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Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

126 straipsnis

199 straipsnis

118a straipsnis

206 straipsnis

118 straipsnio ¢ punktas

201 straipsnio 2 dalis

122 straipsnis

202 straipsnis

123 straipsnis

203 straipsnis

125 straipsnis

204 straipsnis

126a straipsnio 1-4 dalys

205 straipsnis

126b straipsnis

208 straipsnis

127b straipsnis

207 straipsnis

5a straipsnis

209 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2a dalis, 2b dalies pirma
pastraipa

209 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

8 straipsnio 2b dalies antra pastraipa

209 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

18a straipsnio 1 ir 2 dalys

209 straipsnio 3 ir 4 dalys

20 straipsnio antra pastraipa

209 straipsnio 5 dalis

40 straipsnio 1a dalies pirma pastraipa

209 straipsnio 6 dalis

40 straipsnio 3a dalis

209 straipsnio 7 dalis

48 straipsnio 3 dalis

209 straipsnio 8 dalis

104 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa

209 straipsnio 9 dalis

127d straipsnio 1 dalis

209 straipsnio 10 dalis

111c straipsnis

210 straipsnis

8 straipsnio 2b dalis

211 straipsnio 1 dalis

20 straipsnio antra pastraipa

211 straipsnio 2 dalis

40 straipsnio 1a dalis

211 straipsnio 3 dalis

40 straipsnio 3a dalis

211 straipsnio 4 dalis

126¢ straipsnis

211 straipsnio 5 dalis

127d straipsnis

211 straipsnio 9 dalis

127¢ straipsnis

212 straipsnis

120 straipsnis

213 straipsnis

121 straipsnio 1 dalis

214 straipsnio 1 dalis

121 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

214 straipsnio 2 dalis

121 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

214 straipsnio 3 dalis

121 straipsnio 4 dalis

214 straipsnio 4 dalis

121a straipsnis

215 straipsnis

8 straipsnio 3 dalies a—c punktai

I priedo 1, 2 ir 3 punktai

8 straipsnio 3 dalies d—i punktai

[ priedo 6-12 punktai

8 straipsnio 3 dalies ia-m punktai

[ priedo 14-20 punktai

9 straipsnis

[ priedo 22 punktas

[ priedas

II priedas

49 straipsnio 2 dalis

IV priedo 1 punktas
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OL C, 2025313

LT

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

Si direktyva

49 straipsnio 2 dalis

IV priedo 4 punktas

49 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

IV priedo 5 punktas

50 straipsnio 1 dalis

IV priedo 6 punktas

50 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

IV priedo 7 punktas

54 straipsnis

65 straipsnis V priedas

11 straipsnis

VI priedas

59 straipsnis

VII priedo 1-7 punktai

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj
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