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2025 m. liepos 22 d.

kuriuo i dalies keiiamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 520/2012 dél farmakologinio
budrumo veiklos, numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB, vykdymo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Sgjungos
leidimy dél Zmonéms skirty vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentiira (), ypac j jo
87a straipsni,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (%), ypac i jos 108 straipsni,

kadangi:

(1)  Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) Nr. 520/2012 (*) nustatytos tam tikros priemonés, kuriomis jgyvendinamas
farmakologinio budrumo veiklos vykdymas. Atsizvelgiant | prakting to jgyvendinimo reglamento taikymo patirti,
technikos ir mokslo pazangg ir tarptautinj farmakologinio budrumo suderinimg, tikslinga atlikti jo perZidra, kartu
uztikrinant, kad visuomenés sveikatos lygis likty toks pat;

(2) Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 520/2012, be kita ko, nustatytas farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés
bylos turinys. Kad pareiskéjams ir kompetentingoms institucijoms netekty nereikalingos administracinés nastos,
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje turéty bati registruojami tik reik$mingi nukrypimai nuo
farmakologinio budrumo procediry, jy poveikis ir valdymas, tol, kol problemos bus iSsprestos;

(3) rinkodaros leidimo turétojai gali pagal subrangos sutartj jgalioti tre¢igsias Salis, pvz. specializuoty paslaugy teikéjus,
vykdyti tam tikrg farmakologinio budrumo veiklg. kai rinkodaros leidimo turétojas yra sudargs sutartj dél
farmakologinio budrumo uzduociy su trecigja Salimi (arba i trecioji Salis — su kita trecigja Salimi), perdavimo tvarka,
kiekvienos $alies pareigos ir audito bei tikrinimo tvarka turéty bati aiskiai dokumentuotos. Treciosios Salys turéty
sutikti, kad rinkodaros leidimo turétojai atlikty jy audita arba jis buty atliktas jy vardu ir kad kompetentingos
institucijos jas patikrinty, siekdamos uztikrinti ir patikrinti atitiktj visiems farmakologinio budrumo sistemos
aspektams;

(4) rinkodaros leidimo turétojai turi sukurti farmakologinio budrumo veiklos kokybés sistemas pagal Igyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 520/2012 8 straipsnio 1 dalj. Pagal to reglamento 13 straipsnj, turi biti atlieckamas ty kokybés
sistemy auditas. Siekiant uZtikrinti didesnj audito veiksminguma, $iame reglamente reikéty i§samiau apibrézti Sio
audito turinj. Treliosios $alies, su kuria rinkodaros leidimo turétojy vardu sudaryta sutartis atlikti visas
farmakologinio budrumo uzduotis arba dalj jy, arba kai ji jas atlieka kartu su rinkodaros leidimo turétojais, auditas
turéty bati atliktas paciy rinkodaros leidimo turétojy arba jy vardu ir ji gali bati patikrinta kompetentingy institucijy,
neatsizvelgiant | tai, ar §i pareiga nurodyta subrangos sutartyje. Svarbu, kad subrangovai aiskiai suprasty savo
pareigas —jos turéty biiti nustatytos subrangos sutartimi, taCiau subrangos sutarties trikumai neturéty turéti
poveikio auditui ir tikrinimui;

() OLL136,2004 4 30, p. 1, ELI http://data.europa.euelijreg/2004/726/oj.

() OLL311,2001 11 28, p. 67, ELI http://data.europa.eueli/dir/2001/83oj.

() 2012 m. birzelio 19 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 520/2012 dél farmakologinio budrumo veiklos, numatytos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB, vykdymo
(OLL 159,2012 6 20, p. 5, ELT http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/520/o0j).
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(10)

duomeny bazé ,EudraVigilance® yra informacijos apie nepageidaujamas reakcijas j vaistus, kuriais leista prekiauti arba
su kuriais atliekami klinikiniai tyrimai, tvarkymo ir analizés sistema. Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) ir
nacionalinés kompetentingos institucijos duomenis duomeny bazéje ,EudraVigilance* nuolat stebi. Duomeny bazé
taip pat yra prieinama leidimo prekiauti turétojams, jei jiems to reikia, kad laikytysi su farmakologiniu budrumu
susijusiy jpareigojimy. Remiantis patirtimi, jgyta rinkodaros leidimo turétojams stebint duomenis duomeny bazéje
,EudraVigilance®, reikéty patikslinti rinkodaros leidimo turétojams taikomus reikalavimus, iskaitant signaly
validacijos ir paskesnio pranesimo Agentiirai ir nacionalinéms kompetentingoms institucijoms reikalavimus;

siekiant sudaryti palankesnes sglygas sistemy sgveikumui, i$vengti su ta pacia informacija susijusio kodavimo
dubliavimosi ir sudaryti sglygas lengviau keistis informacija, $iuo reglamentu atsizvelgiama i poky¢ius, susijusius su
tarptautiniais standartais, kuriuos, vykdydami farmakologinio budrumo veikl, taiko rinkodaros leidimo turétojai,
nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira, taip pat j biitinybe atnaujinti tam tikras sgvokas;

apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas | vaista praneSama pateikiant individualiy atvejy saugumo pranesimus
duomeny bazéje ,EudraVigilance”. PraneSimai turéty bati kuo i§samesni, taciau, siekiant uZtikrinti tam tikra
pranesimy vienoduma, visais atvejais reikéty laikytis batiniausiy pranesimo teikimo reikalavimuy;

kad individualaus atvejo saugumo pranesimuose biity geriau pateikiamos bibliografinés nuorodos, valstybés narés ir
rinkodaros leidimo turétojai, prane$dami apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, turéty pateikti skaitmeninj
objekto identifikatoriy (DOI), jei jis yra;

siekiant paaiskinti ir praplésti periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo turinj, j ta pranesima turéty biti jtraukta
naujausia informacija apie rizikos mazinimo veiklos ijgyvendinimag;

jei nacionalinéms kompetentingoms institucijoms, Agentirai arba Komisijai kyla abejoniy dél vaisto saugumo, jos
gali jpareigoti rinkodaros leidimo turétojg inicijuoti, valdyti ir finansuoti neintervencinius poregistracinius saugumo
tyrimus. Kad $ie tyrimai baty skaidris, rinkodaros leidimo turétojas turéty jtraukti tokius tyrimus j Agentiros
tvarkomg elektroninj poregistraciniy tyrimy registrg;

todél Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 520/2012 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas,

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 520/2012 i§ dalies kei¢iamas taip:

1)

2 straipsnio 2 punktas pakei¢iamas taip:

,2)  Rinkodaros leidimo turétojo organizacijos struktiiros apraSymas, jskaitant sarasa, kuriame bty i§vardytos
vietos, kuriose vykdoma farmakologinio budrumo veikla: individualaus atvejo saugumo pranesimy rinkimas,
vertinimas, atvejo registravimas saugumo duomeny bazéje, periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo
rengimas, signalo aptikimas ir analizé, rizikos valdymo plano taikymas, prieSregistraciniy ir poregistraciniy
tyrimy valdymas ir su vaisto saugumu susijusiy rinkodaros leidimo sglygy keitimo valdymas.*;

4 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

»3.  ,Bet koks reik§mingas ar kritinis nukrypimas nuo farmakologinio budrumo procediiry, jo poveikis ir valdymas
registruojamas farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje, kol padétis i$taisoma.”;
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3)

9)

6 straipsnis papildomas 3 ir 4 dalimis:

3. Nedarant poveikio 1 dalies antram sakiniui ir 11 straipsnio 2 daliai, rinkodaros leidimo turétojas j subrangos
sutartis jtraukia Siuos elementus:

a)  aiSky treciyjy Saliy, su kuriomis sudaryta sutartis dél farmakologinio budrumo veiklos, vaidmeny ir pareigy
apraSymg;

b)  treciyjy Saliy pareigg keistis su rinkodaros leidimo turétoju saugos duomenimis ir, jei tatkoma, informacija apie
keitimosi saugos duomenimis metoda;

¢) treciyjy aliy tikrinimo ir audito proceso tvarka;

d)  treciyjy Saliy pareigg sutikti, kad rinkodaros leidimo turétojas atlikty jy auditg arba toks auditas baty atliktas jo
vardu, ir kad kompetentingos institucijos jas patikrinty.

Si dalis mutatis mutandis taikoma tre¢iosioms $alims, kurios sudaro subrangos sutartis dél uzduociy, dél kuriy sutartis
su jomis yra sudares rinkodaros leidimo turétojas.

4. Treciosios Salys negali sudaryti subrangos sutarciy dél rinkodaros leidimo turétojo joms pavesty
farmakologinio budrumo uzduociy, jei néra rasytinio rinkodaros leidimo turétojo sutikimo.”;

11 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:

,d)  pateiktos informacijos apie vaisty keliamus pavojus kokybe, vientisumg ir i§samuma, jskaitant procesus, kad
bty galima i$vengti dvigubo informacijos pateikimo;*;

13 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Rinkodaros leidimo turétojai reguliariai atlieka rizika pagristus kokybés sistemos auditus, kad isitikinty,
jog ji atitinka 8, 10, 11 ir 12 straipsniuose nustatytus reikalavimus, ir nustatyty jos veiksmingumg. Auditai
pavieniui arba kartu aprépia visg nustatyto laikotarpio farmakologinio budrumo veikla ir per jj patikrinama, ar
ta veikla atitinka kokybeés sistemos politikg, procesus ir procediiras. Auditg atliecka asmenys, kurie néra tiesiogiai
susij¢ su tikrinamais dalykais arba procesais ir néra uz juos atsakingi.;

b)  pridedama 1a dalis:

,<la. Treliosios $alies, su kuria rinkodaros leidimo turétojy vardu sudaroma sutartis atlikti visas
farmakologinio budrumo uZzduotis arba dalj jy, arba ji jas atlicka kartu su rinkodaros leidimo turétojais,
auditas atliekamas paciy rinkodaros leidimo turétojy arba jy vardu ir ji gali biti patikrinta kompetentingy
institucijy, net jeigu pareiga sutikti su auditu arba patikrinimu pagal 6 straipsnio 3 dali nebuvo nurodyta
subrangos sutartyje.;

17 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira reguliariai atliecka kokybés sistemos auditus, taikydamos
bendrus metodus ir siekdamos uZtikrinti, kad ji atitikty 8, 14, 15 ir 16 straipsniuose nustatytus reikalavimus, ir
nustatyti jos veiksmingumg. Auditas apima nustatyta laikotarpi, o ji atliekant tikrinama, ar susijusi per auditg
tikrinama farmakologinio budrumo veikla atitinka kokybés sistemos politika, procesus ir procediiras.”;

18 straipsnio 2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

,2. Rinkodaros leidimo turétojai stebi Eudravigilance duomeny bazés duomenis ir naudoja juos kartu su kity
prieinamy $altiniy duomenimis.

3. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira uZtikrina, kad duomeny bazé ,EudraVigilance* bity
nuolat stebima tokiu daznumu, kokio reikia atsizvelgiant | nustatytas bei galimas rizikas ir | papildomos
informacijos poreikj.”;

19 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa pakeiciama taip:

,Stebint  duomeny bazés ,EudraVigilance® duomenis atsizvelgiama tik | signalus, susijusius su jtariama
nepageidaujama reakcija.”;

21 straipsnio 2 dalis iSbraukiama;
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10)

11)

12)

21 straipsnio 3 ir 4 dalys pakei¢iamos taip:

3. Jeigu laikoma, kad reikalinga atlikti papildoma nacionalinés kompetentingos institucijos arba Agentiiros
validuoto signalo analiz, jis patvirtinamas kuo greiciau, bet ne véliau kaip per 30 dieny nuo pranesimo gavimo:

a)  jeigu signalas gautas dél vaisto, kurio leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/83/EB, signala gali patvirtinti bet
kurios valstybés narés, kurioje vaistas parduodamas, arba bet kurios pagal 22 straipsnio 1 dalj paskirtos
vadovaujancios valstybés narés ir bendrai vadovaujancios valstybés narés kompetentinga institucija;

b)  jeigu signalas gautas dél vaisto, kurio leidimas suteiktas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, signalg tvirtina
Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis.

Atlikdamos validuoto signalo analiz¢ nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira gali atsizvelgti j kita
turimg informacijg apie vaista.

Jeigu per pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpj signalo tinkamumas nepatvirtinamas, ypatingas démesys skiriamas
nepatvirtintiems signalams dél vaisto, jeigu po ty signaly gauta naujy signaly dél to paties vaisto.

4. Nepazeidziant 3 dalies, nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agenttra validuoja ir tvirtina visus signalus,

“«,

kuriuos jos nustato nuolat stebédamos duomeny baz¢ ,EudraVigilance“.;

23 straipsnio 2 pastraipa pakeic¢iama taip:

,2Agentiira taip pat uZtikrina tinkamg parama rinkodaros leidimo turétojams, besinaudojantiems duomeny baze

“ o,

,EudraVigilance“.*;
25 straipsnio 1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

,1.  Valstybés narés, rinkodaros leidimo turétojai ir Agentiira su farmakologiniu budrumu ir vaistu susijusiai
informacijai klasifikuoti, ieskoti, teikti, pavojingumo ir naudingumo balansui vertinti, elektroniniams mainams ir
rySiams vartoja Sig terminija:

a)  Medicinos terminy Zodynas, skirtas vaisty reguliavimo veiklai (MedDRA), kurj sudaré Tarptautiné taryba dél
Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (TST), daugiadis-
ciplininé tema M1;

b)  Europos farmakopéjos komisijos paskelbtas standarty terminy sgrasas;

¢) ENISO 11615:2017 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir strukttros, skirti
unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie vaistus mainams* vartojama terminija;

d) ENISO 11616:2017 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir strukttiros, skirti
unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie farmacinius gaminius mainams“ vartojama
terminija;

e) ENISO 11238:2018 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir struktiros, skirti
unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie medZiagas mainams* vartojama terminija;

f)  ENISO 11239:2023 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir strukttros, skirti
unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie farmacines formas, pateikimo vienetus,
vartojimo biidus ir pakuotes mainams* vartojama terminija;

g) EN ISO 11240:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Unikalaus identifikavimo duomeny
elementai ir sandara bei informacijos apie matavimo vienetus mainai“ vartojama terminija.

2. Valstybés narés, nacionalinés kompetentingos institucijos arba rinkodaros leidimo turétojai praso, kad
Tarptautiné taryba dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo,
Europos farmakopéjos komisija, Europos standartizacijos komitetas arba Tarptautiné standartizacijos organizacija
prie 1 dalyje nurodyty terminy prireikus papildomai jradyty nauja terming. Apie tai jie pranesa Agentiirai.;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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13) 26 straipsnis i3 dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies a punktas kei¢iamas taip:
,a)  ISpléstiné pranesimo apie vaista | duomeny baze ,Eudravigilance” Zinuté (angl. Extended Eudravigilance
Medicinal Product Report Message, XEVPRM) arba kitokia sutarta informacijos apie visus Zmonéms skirtus
vaistus,  kuriy  rinkodaros  leidimas  suteiktas  Sajungoje = pagal  Reglamento  (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalies antrg pastraipa, elektroninio pateikimo forma;*;
b) 2 dalis pakei¢iama taip:

,2. 1 dalies tikslais nacionalinés kompetentingos institucijos, rinkodaros leidimo turétojai ir Agentiira taip
pat gali vartoti Sias formas ir standartus:

a)  ENISOJHL7 27953-2:2011 ,Sveikatos informatika. Individualaus atvejo saugos pranesimai, susije su
farmakologiniu budrumu. 2 dalis. Prane$imo apie Zmonéms skirtus vaistus reikalavimai, taikomi

individualaus atvejo saugos pranesimui;

b) ENISO 11615:2017 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir struktiros,
skirti unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie vaistus mainams®;

¢) ENISO 11616:2017 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir struktiros,
skirti unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie farmacinius gaminius mainams*;

d) ENISO 11238:2018 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir struktiros,
skirti unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie medziagas mainams®;

e) ENISO 11239:2023 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Duomeny elementai ir struktiros,
skirti unikaliam identifikavimui ir reglamentuotos informacijos apie farmacines formas, pateikimo

vienetus, vartojimo baidus ir pakuotes mainams®;

f)  ENISO 11240:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifikavimas. Unikalaus identifikavimo duomeny
elementai ir sandara bei informacijos apie matavimo vienetus mainai.”;

14) 28 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Pranesant individualaus atvejo saugumo prane§imuose nurodomas bent vienas prane$éjas, kurio tapatybe
galima nustatyti, vienas pacientas, kurio tapatybe galima nustatyti, bent viena jtariama nepageidaujama
reakcija ir susijes (-¢) vaistas (-ai).;

b) 3 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
i) b punktas pakei¢iamas taip:
,b) nuoroda i literatlira, vadovaujantis Tarptautinio medicinos Zurnaly leidéjy komiteto parengtu
vadovu ,Vancouver style“(*), susijusia su pasaulinégje literatiiroje  minimomis

nepageidaujamomis reakcijomis, jskaitant bendra angliska straipsnio santraukg ir, jei yra,
skaitmeninj objekto identifikatoriy (DOI);

()  Tarptautinis medicinos Zurnaly leidéjy komitetas, Uniform requirements for manuscripts submitted
to biomedical journals, N Engl ] Med 1997; 336:309-15.%
ii) i punktas pakei¢iamas taip:

)  kartu vartojamus vaistus, nustatytus pagal g punkta, kurie nejtariami esg susij¢ su nustatyta
nepageidaujama reakcija, ir paciento (taip pat tévy) gydymga vaistais praeityje (jei taikoma);";

15) 34 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:
,3. Periodiskai atnaujinamame saugumo protokole pateikiama naujausia informacija apie rizikos mazinimo veiklos

jgyvendinima ir rizikos mazinimo veiklos, susijusios su pavojingumo ir naudingumo balanso vertinimu,
veiksmingumo vertinimo rezultatai.”;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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16)

17)

18)

36 straipsnis papildomas 5 dalimi:

,5.  Rinkodaros leidimo turétojas tyrimo protokola, galutinés tyrimo ataskaitos reziumé ir galuting tyrimo ataskaitg
uZregistruoja Agentiiros tvarkomame elektroniniame poregistraciniy tyrimy registre. Rinkodaros leidimo turétojas
registrui elektroniniu biidu pateikia tyrimo protokola iki duomeny rinkimo laikotarpio pradzios, o galutinés tyrimo
ataskaitos reziumé — per viena ménesj nuo galutinés tyrimo ataskaitos uzbaigimo.;

II priedo III dalies ,Elektroniniy periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly forma“ 16.5 punktas i§ dalies kei¢iamas
taip:

,16.5.  Rizikos mazinimo veiklos jgyvendinimas ir jos veiksmingumas (jei taikoma)*;
III priedo 3 skirsnio ,Galutinés tyrimo ataskaitos forma“ 5 punkto f papunktis i3 dalies kei¢iamas taip:

o)  visi kiti svarbiis tyrimo etapai, taip pat tyrimo uZregistravimo Agentiiros tvarkomame elektroniniame
poregistraciniy tyrimy registre data.”

2 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2026 m. vasario 12 d.

Taciau 1 straipsnio 7 ir 9 dalys taikomos nuo jo jsigaliojimo dienos.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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