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Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir prieZiiros Sgjungos procediiros ir
taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros veikla
2024 m. balandZio 10 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiiilymo dél Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento, kuriuo nustatomos Sgjungos Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
prieziiiros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros veikla, i§ dalies keitiamas
Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas (EB)

Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 (COM(2023)0193 — C9-0144/
2023 -2023/0131(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

(C/2025/1329)

Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas j Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2023)0193),

— atsizvelgdamas | Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj, 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies
¢ punktg, pagal kuriuos Komisija pateiké pasitilyma Parlamentui (C9-0144/2023),

— atsizvelgdamas  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 | Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsni,

— atsizvelgdamas j Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komiteto nuomone,

— atsizvelgdamas j Biudzeto komiteto ir Zemés iikio ir kaimo plétros komiteto laiskus,

— atsizvelgdamas | Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesima (A9-0141/2024),
1. priima per pirmajj svarstymga toliau pateikta pozicija;

2. ragina Komisija dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasitilymg pakeicia nauju tekstu, ji keicia i3
esmés arba ketina jj keisti i§ esmés;

3. paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams parlamentams.

() OLC, C[2024/879, 2024 2 6, ELL http:[/data.europa.eu/eli/C[2024/879/oj.
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P9_TC1-COD(2023)0131

Europos Parlamento pozicija, priimta 2024 m. balandzZio 10 d. per pirmajj svarstyma, siekiant priimti Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2024/..., kuriuo nustatomos Sgjungos Zmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimy suteikimo ir prieZiiiros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros
veikla, i§ dalies keiciamas Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),

atsizvelgdami i Regiony komiteto nuomong (),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(-1)  pagrindinis Europos sveikatos sgjungos tikslas yra uZtikrinti, kad pacientai gauty reikalingus vaistus tada, kai
ju reikia, neatsiZvelgiant j tai, kurioje Sgjungos vietoje jie gyvena. Svarbiausias siiilomos Sgjungos farmacijos
reformos siektinas tikslas — uZtikrinti Europos farmacijos pramonés konkurencingumg, kartu teikiant geresnj
vaisty prieinamumg ir tai, kad pacientai vaisty galéty gauti laiku ir vienodomis sqlygomis; [1 pakeit.]

(1) dél Sgjungos farmacijos srities teisés akty sistemos, vaistai, kuriy rinkodaros leidimai $iuo metu suteikiami
Sajungoje, yra saugts, veiksmingi ir aukstos kokybés, o tai padeda uztikrinti auksta visuomenés sveikatos lygj ir
sklandy iy produkty vidaus rinkos veikimag;

(1a)  Siuo reglamentu 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 visuomenés sveikatai klausimus. Aplinkos sukeltas stresas ir jos biiklés blogéjimas,
iskaitant biologinés jvairovés nykimg, prisideda prie ligy perdavimo tarp Zmoniy ir gyviiny ir ty ligy
sukeliamos nastos. Be to, dél veikliyjy vaistiniy medZiagy tarsos daromas neigiamas poveikis vandens ir
ekosistemy kokybei, sparciai didéja atsparumas antimikrobinéms medZiagoms ir kyla pavojus visuomenés
sveikatai visame pasaulyje; [2 pakeit.]

(2) ES vaisty strategija, kuria $i sistema papildyta dar keliais svarbiais tikslais ir kuria sukurta-moderni-sistema;-dél
kurios siekiama sukurti patrauklig aplinkg medicininiy produkty moksliniams tyrimams, kiirimui ir gamybai
Sgjungoje, taip pat modernig sistemg, pagal kurig pacientai ir sveikatos prieziiros sistemos galt galéty uz
prieinama kaing jsigyti naujovisky vaisty ir vaisty, kurlq vaftejfmas poveikis jau prlpazmtas fafp—paf
uztikrinamas kartu stiprinant kovq su vaisty stygiumi ir uZtikrinant jy tiekimo

saugumg bei sprendZiant aplinkosaugos preblentes; Zymi-tam-tikrg problemas, Zymi luzio tasks; [3 pakeit.]

(2a)  siekiant papildyti vaisty stygiaus problemos sprendimo priemones, 2023 m. spalio 24 d. Komisijos komunikatu
»Vaisty stygiaus problemos sprendimas ES* siekiama spresti kritinio vaisty stygiaus problemq ir didinti
tiekimo saugumg Sgjungoje, be kita ko, nustatant Europos savanoriskq solidarumo mechanizmg vaistams,
kad valstybés narés galéty perskirstyti turimas atsargas stygiaus atveju; [4 pakeit.]

() OLC, p..
() OLC,p.
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3)

kaip pabrézé Taryba ir Europos Parlamentas, vienas i§ svarbiausiy ES vaisty strategijos prioritety yra spresti
pacientams nevienodai uZtikrinamos galimybés gauti vaisty problemg. Valstybés narés ir Europos Parlamentas
paragino perzitiréti mechanizmus ir pritaikyti paskatas kurti vaistus, atsiZvelgiant  nepatenkinty medicininiy
poreikiy lygj, kartu uZtikrinant proceso skaidrumg, galimybe pacientams gauti vaisty bei jy prieinamumg ir taip
pat jperkamumg visose valstybése narése; [5 pakeit.]

ankstesniais Sagjungos farmacijos srities teisés akty pakeitimais galimybés gauti vaisty problema buvo stengiamasi
iSspresti numatant paspartintg paraisky gauti rinkodaros leidimg vertinimg arba galimybe suteikti salyginj
rinkodaros leidima, jeigu vaistas yra skirtas nepatenkintam medicininiam poreikiui tenkinti. Nors $iomis
priemonémis pavyko paspartinti naujovisky ir perspektyviy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo procesg kai
kuriose srityse, vis dar daug visuomenés sveikatos prioritety lieka nejgyvendinti, Sie vaistai ne visada pasiekia
pacientus ir skirtingy Sajungos valstybiy pacientams vis dar nevienodai uztikrinama galimybé jy gauti; [6 pakeit.]

COVID-19 pandemija dar labiau i3ryskino itin svarbias problemas, dél kuriy biitina reformuoti Sgjungos teising
vaisty sistema, siekiant padidinti jos atsparuma, kartu germant vatstq prieinamumg ir uZtikrinant irwztkrint,
kad ji bet kokiomis aplinkybémis atitikty Zmeniy visuomenés sveikatos poreikius ir tarnauty Zmonéms;
[7 pakeit.]

COVID-19 pandemija taip pat isryskino sveikatos sistemy pajégumy, nacionalinés imunizacijos
infrastruktiiros, stygiaus ir pasirengimo skirtumus. Be Siame reglamente nustatyty priemoniy, valstybés narés
turéty stiprinti savo nacionalines imunizacijos programas, uZtikrinti, kad jy gyventojai biity geriau apsaugoti
nuo infekciniy ligy, ir stiprinti pasirengimg pandemijoms ir reagavimg j jas; [8 pakeit.]

dél-aiskume todél Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (°) biitina pakeisti nauju
reglamentu; [9 pakeit.]

veterinariniai vaistai reglamentuojami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 2019/6 (*); Sie vaistai
nepatenka j Sio reglamento taikymo sritj, net jei jiems taikomos tam tikros $iame reglamente i§déstytos nuostatos
dél Agentiiros valdymo ir bendryjy uzduociy. Konkrecios Agentiiros uZduotys, susijusios su veterinariniais
vaistais, nustatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamentuose (ES) 2019/6 ir (EB) Nr. 470/2009 ();

vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami centralizuotai, taikytinos nuostatos pritaikytos atsizvelgiant j
rinkos realijas ir technologijy pazangg, taip pat i poreikj uztikrinti centralizuotg tam tikry kategorijy vaisty
vertinimg. Atsizvelgiant | Komisijos ataskaitg (°) dél igytos patirties, jsitikinta, kad bitina tobulinti rinkodaros
leidimy suteikimo procediiry, pagal kurias vaistai pateikiami Sgjungos rinkai, jgyvendinimg ir i§ dalies pakeisti
tam tikrus Europos vaisty agentiiros veiklos administracinius aspektus. Be to, reglamentavimo sistema turéty bti
pritaikyta, atsizvelgiant j dabartines rinkos sglygas ir ekonomikos realijas, kartu toliau uZtikrinant auksta
visuomenés sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj. Sios ataskaitos i§vadose raginama pakoreguoti kai kurias veiklos
procediras ir reikalaujama pritaikyti tam tikras nuostatas, kad biity atsizvelgta j mokslo ir technologijy pazanga.
I§ ataskaitos taip pat matyti, kad reikéty palikti pirmiau nustatytus bendruosius principus, kuriais grindziama
centralizuota rinkodaros leidimy suteikimo procediira (toliau — centralizuota procediira);

() 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty i§davimo ir prieZidiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

(y 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/82/EB (OLL 4, 2019 1 7, p. 43).

() 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy
medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 2377/90 ir i3 dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).

(®) Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél patirties, igytos vykdant Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
priezitiros procediras, vadovaujantis ES teisés aktuose dél Zmonéms skirty vaisty nustatytais reikalavimais, COM(2021) 497 final.
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9) kalbant apie Sio reglamento taikymo sritj paZymétina, kad antimikrobiniy medZiagy rinkodaros leidimy
suteikimas i5—esmeés yra svarbus siekiant apsaugoti pacienty sveikatg Sgjungos lygmeniu, todél turéty biti
uztikrinta galimybé suteikti jy rinkodaros leidimus Sajungos lygmeniu; [10 pakeit.]

(10) siekiant i$laikyti auksta naujy vaisty ir vaisty, kurie padés visiems Sgjungos gyventojams, mokslinio vertinimo lygi,
centralizuota procediira turéty biiti privaloma aukstyjy technologijy vaistams, ypac tiems, kurie gaminami taikant
biotechnologinius procesus, taip pat prioritetinéms antimikrobinéms medZiagoms, retiesiems vaistams,
pediatriniams vaistams ir visiems vaistams su veikliosiomis medziagomis, kuriy rinkodaros leidimas nebuvo
suteiktas iki paskutinio svarbaus centralizuotos procediiros taikymo srities pakeitimo 2004 m.;

(11) kalbant apie Zmonéms skirtus vaistus, reikéty numatyti neprivaloma centralizuotos tvarkos taikyma tais atvejais,
kai taikant pavien¢ procediirg sukuriama pridétiné verté pacientui. Centralizuota procedira turéty likti
neprivaloma, jei tai yra vaistai, kurie, nors ir nepriskiriami toms kategorijoms vaisty, kuriy rinkodaros leidimus
turi suteikti Sajunga, vis délto yra novatoriskos gydymo priemonés. Taip pat tikslinga numatyti galimybe naudotis
Sia procediira dél vaisty, kurie, nors ir néra naujoviski, gali bati naudingi visuomenei arba pacientams, iskaitant
vaiky populiacijos pacientus, jeigu i§ pradziy jy rinkodaros leidimas suteikiamas Sajungos lygmeniu, pvz., dél tam
tikry vaisty, kurie gali biiti tiekiami be recepto. Si galimybé gali biiti i$plésta ir generiniams bei panasiems
biologiniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga, jeigu tai neturi neigiamos jtakos suderinimui,
kuris pasiektas, kai buvo vertinamas referencinis vaistas, arba to vertinimo rezultatams. Kartu, siekiant uztikrinti
platy generiniy vaisty prieinamuma, valstybiy nariy kompetentingos institucijos bet kuriuo atveju gali suteikti ty
vaisty rinkodaros leidimus, net jeigu jie pagaminti remiantis referencinio vaisto, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas centralizuotai, duomenimis;

(12) Agentiirg sudaranciy jvairiy jstaigy struktira ir veikla turéty bati planuojama taip, kad biity atsizvelgiama j poreikj
nuolat atnaujinti mokslines ekspertines Zinias, taip pat j Sgjungos ir nacionaliniy jstaigy bendradarbiavimo
poreiki, atitinkamo visuomenés dalyvavimo poreikj bei blisimg Sajungos plétra. Agentairos jvairios jstaigos turéty
uzmegzti ir plétoti atitinkamus ry$ius su suinteresuotosiomis $alimis, ypa¢ su pacienty, vartotojy ir sveikatos
priezidiros specialisty atstovais; [11 pakeit.]

(13) pagrindiné Agentiiros uZduotis turéty bati teikti kuo geriau parengtas mokslines nuomones Sgjungos
institucijoms ir valstybéms naréms, kad $ios galéty naudotis vaisty srities Sajungos teisés akty joms suteiktais
jgaliojimais suteikti vaisty rinkodaros leidimus ir vykdyti vaisty prieZitirg. Rinkodaros leidimg Komisija turéty
suteikti tik Agentiirai pagal kuo aukstesnius standartus atlikus aukstyjy technologijy vaisty kokybe, sauguma ir
veiksmingumg apimancig bendrg mokslinio vertinimo procediira ir atlikus rizikos aplinkai vertinimg;
[12 pakeit.]

(14) siekiant uZtikrinti Agentiros ir mokslo srities pareigiiny, dirbanciy valstybése narése, glaudy bendradarbiavima,
valdanciosios tarybos sudétis turéty biiti tokia, kad garantuoty valstybiy nariy kompetentingy institucijy
visokeriopg dalyvavimg bendrame Sajungos vaisty rinkodaros leidimy suteikimo sistemos valdyme;

(15)  Agentiiros biudZetg biudZetas turéty biiti skaidrus ir jj turéty sudaryti privaciojo sektoriaus mokami mokesc¢iai ir
rinkliavos, taip pat jnasai i§ Sajungos biudZeto, skirti Sajungos politikai jgyvendinti, ir treciyjy valstybiy mokami
inasai. Nors didZioji dalis Agentiiros finansavimo gaunama i§ mokesciy, ji yra vieSojo sektoriaus institucija.
Labai svarbu uZtikrinti jos sqZiningumg ir nepriklausomumyg, siekiant islaikyti visuomenés pasitikéjimg
Sgjungos reguliavimo sistema; [13 pakeit.]

(16) iSimtiné atsakomybé uz Agentiiros nuomoniy visais klausimais, susijusiais su Zmonéms skirtais vaistais, rengima
turéty tekti Zmonéms skirty vaisty komitetui;
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(17)

(18)

(18a)

(20a)

(21)

Agentiiros isteigimas Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2309/93 (), kuris buvo pakeistas Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004, suteiké galimybe sustiprinti vaisty mokslinj vertinima ir stebéseng Sajungoje, visy pirma
pasitelkiant jos mokslines jstaigas ir komitetus, i kuriuos valstybiy nariy kompetentingos institucijos siuncia savo
ekspertus ir kuriems jos teikia ekspertines Zinias, uztikrindamos aukstos kokybés ir nepriklausomg vertinima.
Siuo reglamentu nejsteigiama nauja agentiira. Siame reglamente minima agentiira yra Reglamentu (EB)
Nr. 726/2004 jsteigta Agentiira;

moksliniy komitety veiklos sritis turéty biiti i$plésta, o jy veiklos metodai ir sudétis — modernizuoti. Siuo atzvilgiu
svarbu uztikrinti, kad Zmonéms skirty vaisty komitete bty atstovaujama pacientams ir sveikatos priezitiros
specialistams, nes tai yra pagrindinis Agentiiros Zmonéms skirty vaisty vertinimo komitetas;

Agentiira turéty nustatyti skaidrius pacienty ir sveikatos prieZiiiros specialisty atstovy skyrimo j Zmonéms
skirty vaisty komitetq ir Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetq kriterijus, kad biity uZtikrintas
subalansuotas paskirty nariy ir pakaitiniy nariy atstovavimas medicinos specialybéms ir ligoms, taip pat kad
biity nustatytos grieZtos interesy konflikty prevencijos taisyklés. Tiesioginiy ar netiesioginiy finansiniy ar
kity interesy, kurie galéty turéti jtakos paskirty suinteresuotyjy subjekty nesaliSkumui, farmacijos ar kitose
medicinos pramonés Sakose deklaravimas turéty biiti neatsiejama atrankos proceso dalis ir véliau turéty biiti
vieSai skelbiama; [14 pakeit.]

mokslinés konsultacijos bisimiesiems pareiskéjams, siekiantiems gauti rinkodaros leidima, turéty bati teikiamos
placiau ir jos turéty biti i$samesnés ir turéty biiti pritaikytos prie atitinkamo vaisto ypatumsy. Taip pat turéty
bati sukurtos struktiiros, kurios suteikty galimybe teikti konsultacijas bendrovéms, ypa¢ vidutinéms ir
mazosioms jmonéms (VMI), ir ne pelno subjektams; Agentiira taip pat turéty skatinti atvirus ir vieSus
keitimusis nuomonémis apie naujausius mokslo laiméjimus ir atnaujintas mokslines gaires; [15 pakeit.]

perspektyvig perspektyviems vaistams ir tam tikriems vaisty ir medicinos priemoniy deriniams, taip pat
vaistams, naudojamiems tik su medicinos priemonémis, kuriomiskuriais galima patenkinti didelés dalies
pacienty nepatenkintus medicininius poreikius, kiréjams ankstyvame etape turéty bati teikiama aktyvesné
parama moksliniais klausimais, be kita ko, remiant pacientams aktualias in vitro ir in silico technologijas,
kurios yra labai svarbios kuriant tuos vaistus. Tokia parama galiausiai padés pacientams kuo anksciau gauti
naujy vaisty; [16 pakeit.]

be jau pripaZinty nepatenkinty medicininiy poreikiy, susijusiy su pediatrinémis, antimikrobinémis,
onkologinémis, retosiomis ir neurodegeneracinémis ligomis, démesys taip pat turéty biti skiriamas
nepatenkintiems medicininiams poreikiams, susijusiems su psichikos sveikatos sektoriumi ir jos gydymu;
[17 pakeit.]

siekiant, kad konsultacijos biity informatyvesnés ir jvairios jstaigos galéty keistis informacija, kai kuriais atvejais
Agentiira turéty teikti mokslines konsultacijas tuo pat metu, kai jas teikia ir kitos jstaigos. Tai taikytina vykstant
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2021/2282 (f) numatytoms Valstybiy nariy sveikatos
technologijy vertinimo koordinavimo grupés vykdomoms bendroms mokslinéms konsultacijoms, o vaisty,
kuriuos sudaro medicinos priemoné, atveju — vykstant eksperty grupiy vykdomoms konsultacijoms, kaip
aprayta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017745 (°) 106 straipsnyje. Jei lygiagreciy moksliniy
konsultacijy mechanizmai nustatyti pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, turéty bati taikomas panasus
mechanizmas;

() 2003 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1647/2003, i§ dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, nustatantj
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty vertinimo
agentiirg (OL L 245, 2003 9 29, p. 19).

() 2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282 dél sveikatos technologijy vertinimo, kuriuo i3
dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES (OL L 458, 2021 12 22, p. 1).

() 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).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

5/149



LT OL C, 2025 3 13

(21a) remdamasi Europos ombudsmeno sprendimu, priimtu atliekant 2019 m. liepos 17 d. strateginj
tyrimg OI/7/2017/KR dél to, kaip Europos vaisty agentiira bendradarbiauja su vaisty kiiréjais laikotarpiu iki
paraisky dél Sgjungos naujy vaisty rinkodaros leidimy pateikimo, Agentiira turéty didinti moksliniy
konsultacijy skaidrumg. Be to, nacionaliniy kompetentingy institucijy darbuotojai ir ekspertai, teikiantys
mokslines konsultacijas, kiek jmanoma neturéty dalyvauti vélesniame ty paciy vaisty rinkodaros leidimo
paraiskos vertinime. Tafiau tinkamai pagristais atvejais, pavyzdZiui, kai vaisto indikacija susijusi su retgja
liga, tas ekspertas turéty turéti galimybe atlikti vélesnj to paties vaisto vertinimg, jei tai tinkamai
pagrindZiama dokumentais; [18 pakeit.]

(22) taip pat bitina sustiprinti moksliniy komitety vaidmenj taip, kad Agentira galéty aktyviai dalyvauti
tarptautiniame moksliniame dialoge ir plétoti tam tikrg veikla, kuri bus batina, visy pirma tarptautiniu lygmeniu
derinant jvairius mokslinius klausimus ir techniniais klausimais bendradarbiaujant su Pasaulio sveikatos
organizacija;

(23) be to, nedarant poveikio Reglamento (ES) 2019/6 nuostatoms, kurios toliau taikomos veterinariniams vaistams,
siekiant uztikrinti didesnj teisinj tikruma, bitina apibrézti pareigas, susijusias su Agentiiros veiklos skaidrumo
taisyklémis, nustatyti tam tikras prekybos vaistais, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga, salygas, suteikti
Agentiirai jgaliojimus vykdyti vaisty, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga, platinimo stebéseng, kartu su
valstybémis narémis vykdyti patikrinimus treciosiose valstybése, taip pat nustatyti sankcijas ir jy igyvendinimo
tvarka, kai nesilaikoma $io reglamento nuostaty ir sglygy, kurios nustatytos rinkodaros leidimuose, suteiktuose
pagal jame nustatytas procediras;

(24) visy pirma, Agentiirai turéty bati suteikti jgaliojimai ir pajégumai atlikti patikrinimus, kai tai svarbu siekiant
apsaugoti Sgjungos interesus ir kai valstybiy nariy kompetentingos institucijos praso padéti atlikti savo uzduotis
pagal perzifiréta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (). Sajungos interesai gali biti susije¢ su
aplinkybémis, kai, siekiant sparc¢iau uztikrinti galimybe gauti vaisty, biitina reikiamu laiku i$spresti problemas,
susijusias su nepakankamais tikrinimo pajégumais nacionaliniu lygmeniu, arba, kai reaguojant i ekstremaligja
visuomenés sveikatos situacijg ar didelio masto nelaime, reikia nedelsiant imtis veiksmy. Suteikus Agentiirai
tinkamus tikrinimo pajégumus, taip pat, Sajungos interesy labui, bus sudarytos palankesnés salygos geriausios
praktikos ir praktinés patirties sklaidai ir pagerés vaisty gamybos prieZifira visame pasaulyje. Gavusi valstybés
narés kompetentingos institucijos prayma, Agentiira savo nuoZitira gali sutikti padéti atlikti Sgjungoje esanciy
veiklos viety patikrinimus arba atlikti treciosiose valstybése esanciy veiklos viety patikrinimus;

(25) tam tikrais atvejais valstybiy nariy prieZidiros sistemos ir susijusios vykdymo uZtikrinimo veiklos trikumai gali i3
esmés trukdyti siekti $io reglamento ir perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB tiksly, o dél to gali kilti rizika
visuomenés sveikatai arba aplinkai. Sickiant iSspresti Sias problemas, reikéty uztikrinti, kad bty suderinti
patikrinimy standartai, Agentiiroje parengiant bendraja audito programg. Sia bendrgja audito programa taip pat
bus dar labiau suderintas gerosios gamybos ir platinimo praktikos aiSkinimas, remiantis Sgjungos teisés akty
reikalavimais. Be to, ji padés toliau uZtikrinti patikrinimy rezultaty savitarpio pripaZinimg tarp valstybiy nariy ir
bendradarbiaujant su strateginiais partneriais. Pagal $ig bendraja audito programa valstybés narés turés nuolat
atlikti auditus kity valstybiy nariy kompetentingose institucijose, kad jose veikty lygiaverté ir suderinta kokybés
sistema, taip pat siekiant uZtikrinti, kad atitinkama geroji gamybos ir platinimo praktika baty tinkamai
jgyvendinama nacionalinéje teiséje, ir kad bty uZtikrinamas lygiavertiskumas kitoms EEE inspekcijoms;
[19 pakeit.]

(26)  Agentaroje turéty bati jsteigta tikrinimo darbo grupé, kuri, nepriklausomai nuo rinkodaros leidimy suteikimo
procediiros, taikant skirtingus atskaitomybés rySius, teikty nuomones ir rekomendacijas visais klausimais,
tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiais su geraja gamybos praktika ir gergja platinimo praktika. Visy pirma ta darbo
grupé turéty biti atsakinga uz bendrosios audito programos sukirima, plétojima ir bendra priezitirg;

(") 2001 m. lapkri¢io 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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farmaciniai tyrimai turi lemiamg reik§me toliau gerinant Zmoniy sveikatq ir uZtikrinant Sgjungos
konkurencingumg. Vaistai, visy pirma tie, kurie yra ilgy ir brangiy moksliniy tyrimy rezultatas, Sgjungoje
nebus toliau kuriami, jeigu jiems nebus taikomos palankios taisyklés, kuriomis uZtikrinama pakankama
apsauga tokiems moksliniams tyrimams skatinti. Taciau sunku nustatyti tiesioginj rysj tarp Siy palankiy
taisykliy ir Sgjungos konkurencingumo. Nors tokios taisyklés didina Sgjungos rinky patrauklumg, jos
priklauso nuo vaisty geografinés kilmés, o vaistai is treciyjy valstybiy, kuriems suteiktas leidimas, taip pat
atitinka reikalavimus gauti Sgjungos paskatas, kaip ir Sgjungoje jsisteigusios novatoriskos jmonés gali
vienodai pasinaudoti paskatomis treciosiose valstybése; [20 pakeit.]

siekiant skatinti MV], kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB ('), diegti inovacijas ir kurti naujus
vaistus, taip pat sumazinti Zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami centralizuotai, pateikimo
rinkai i8laidas, Sioms jmonéms turéty bati suteikta galimybé naudotis Agentiiros paramos programa;

pagal 3ia paramos programg turéty biti teikiama parama reguliavimo, procediiriniais ir administraciniais
klausimais, taip pat taikomas mokes¢iy sumazinimas, atidéjimas arba atleidimas nuo jy. Programa turéty apimti
jvairius etapus, susijusius su prieSregistracinémis procediiromis, pvz., mokslines konsultacijas, taip pat paraiskos
gauti rinkodaros leidima pateikimg ir poregistracines procediras;

juridiniai asmenys, nevykdantys ekonominés veiklos, kaip antai universitetai, vieSosios jstaigos, moksliniy tyrimy
centrai ar ne pelno organizacijos, yra svarbus moksliniy tyrimy, susijusiy su nepatenkintais medicininiais
poreikiais, jvairiy subpopuliacijy moksliniy tyrimy, vaisto paskirties keitimo, optimizavimo ir inovacijy
Saltinis ir taip pat turéty galéti naudotis §ia paramos programa. Nors turéty biiti jmanoma individualiai atsizvelgti
j konkrecia $iy subjekty padéti, tokia parama biity veiksmingiausia taikant specialig paramos programa, be kita ko,
teikiant administracing parama ir taikant mokes¢iy sumazinimag, atidéjima ir atleidimag nuo jy; [21 pakeit.]

Agentiirai turéty biti suteikti jgaliojimai teikti mokslines rekomendacijas dél to, ar kuriamas produktas, kuriam
gali bati privaloma centralizuota procediira, atitinka priskyrimo vaistams mokslinius kriterijus. Taikant tokj
patariamajj mechanizma, klausimai, kuriy gali i8kilti mokslui Zengiant i prieki, tam tikrais ribiniais atvejais,
susijusiais su kitomis sritimis, pvz., visy pirma i§ Zmogaus gautomis medZiagomis, kosmetikos gaminiais ar
medicinos priemonémis, bty iSsprendziami anksciausiai, kiek tai jmanoma. Siekiant uZztikrinti, kad Agentiiros
pateikiamose rekomendacijose biity atsizvelgiama j nuomones, iSreikstas taikant lygiavercius patariamuosius
mechanizmus pagal kitas teisines sistemas, Agentiira turéty konsultuotis su atitinkamais patariamaisiais organais
ar reguliavimo institucijomis. Jei kyla abejoniy dél to, ar konkretus kuriamas produktas, kuriam gali biiti
privaloma centralizuota procediira, atitinka priskyrimo vaistams mokslinius kriterijus, ir dél produkto
reguliavimo statuso, Agentiira ir atitinkami patariamieji organai, atsakingi uZ kitas reglamentavimo
sistemas, t. y. medicinos prietaisy ir is Zmogaus gauty medziagy, turéty pradéti konsultacijas. Tokiais atvejais,
kai aktualu, turéty biiti patikrintas su Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2024/1938 [ZGM
reglamentas] (') nurodytas kompendiumas. Jei perZiiiréjus kompendiumg lieka abejoniy dél reguliavimo
statuso, atitinkamos institucijos turéty toliau konsultuotis, kad nustatyty reguliavimo statusqg. Komisija
turéty palengvinti Agentiiros ir kitais Sgjungos teisés aktais jsteigty patariamyjy organy bendradarbiavimg.
Ivykus konsultacijoms, Agentiiros ir atitinkamy patariamyjy organy nuomoneés ir rekomendacijos dél gaminio
reglamentavimo statuso turéty biiti skelbiamos viesai; [22 pakeit.]

siekiant didinti moksliniy vertinimy ir visos kitos veiklos skaidruma, Agentiira turéty sukurti ir tvarkyti patogig
naudoti Europos vaisty svetaing. Portale turéty biiti teikiama informacija apie visus vaistus, kuriems
rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai, inter alia, apie saugumg, veiksmingumg, rizikq aplinkai, pacienty
populiacijas ir, kai tinkama, informacija apie atsparumg antimikrobinéms medZiagoms, stygiy ir
nejgyvendintas rinkodaros leidimy turétojy prievoles. Agentiirai turéty biiti skirta pakankamai biudZeto
istekliy siekiant uZtikrinti, kad jos skaidrumo prievolés ir jsipareigojimai biity tinkamai vykdomi; [23 pakeit.]

(") 2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibréZties (OL L 124, 2003 5 20, p. 36).

(') 2024 m. birZelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentas (ES) 2024/1938 dél is Zmogaus gauty medZiagy, skirty
naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB (OL L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(31a)  Sgjungos vaisty registre iSvardyti visi Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai, taip pat retieji vaistai, kuriems
Komisija suteiké rinkodaros leidimg pagal centralizuotq procediirg. Sgjungos registre pateikta informacija gali
biiti naudojama ieskant susijusios informacijos apie atitinkamg vaistq, jskaitant veikligjq medZiagq,
tarptautinj nepatentuotq pavadinimg, anatoming teraping cheming medZiagg (ATC), vaisto indikacijas,
informacijg apie leidimg ir visus poregistracinius reikalavimus, taip pat taikytinus teisinés apsaugos
laikotarpius; [24 pakeit.]

(32) remiantis patirtimi, susijusia su reguliavimo sistemos veikimu, esama Europos vaisty agentiiros, kuri sudaryta i3
keliy moksliniy komitety, struktiira neretai lemia keliy komitety atliekamo mokslinio vertinimo proceso
sudétinguma, darby dubliavimg ir neoptimizuoty ekspertiniy Ziniy ir istekliy naudojima. Be to, Agentirai ir
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms kyla sunkumy, nes dél nepakankamy pajégumy ir atitinkamy
ekspertiniy Ziniy jos nepajégia laiku atlikti vis didesnio skaiCiaus procediiry, susijusiy su esamais vaistais, ir
jvertinti naujy, visy pirma pazangiausiy naujovisky ir sudétingy, vaisty;

(33) siekiant optimizuoti reguliavimo sistemos veikimg ir veiksminguma, Agentiros moksliniy komitety struktira
supaprastinama ir paliekami tik du pagrindiniai Zmonéms skirty vaisty komitetai — Zmonéms skirty vaisty
komitetas (CHMP) ir Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC);

(33a)  siekdama uZtikrinti tinkamg farmaciniy medZiagy rizikos aplinkai vertinimg ir kompetencijq, Agentiira turéty
isteigti naujq ad hoc rizikos aplinkai vertinimo darbo grupe. Ta darbo grupé prireikus turéty dalyvauti
atsiZvelgiant j paraiskq dél rinkodaros leidimo. Darbo grupé turéty turéti moksliniy Ziniy, biitiny su vaisty
gamyba, vartojimu ir Salinimu susijusiai rizikai apibiidinti ir jvertinti, ir tokios rizikos maZinimo priemones.
Darbo grupé turéty padéti jgyvendinti bendros sveikatos koncepcijq ir panaikinti atotriikj tarp farmacinio ir
poveikio aplinkai vertinimo; [25 pakeit.]

(34) procediiry supaprastinimas neturéty daryti poveikio vaisty mokslinio vertinimo kokybei ar standartams, siekiant
uztikrinti vaisto kokybe, sauguma ir veiksminguma. Be to, tai turéty suteikti galimybe sutrumpinti mokslinio
vertinimo trukme nuo 210 dieny iki 180 dieny;

(35) Agenturos meksl-rma-x—kemﬁefm mokshmams komttetams kiek tai susije su jy vertinimo pareigomis, turéty
o-pareigas padéti darbo grupéms grupés, kurios turéty biti
atviros §iuo t1kslu sk1r1am1ems mokshmams ekspertams ir tuo pat metu turéty islaikyti visokeriopg atsakomybe

uZ rengiamas mokslines nuomones; [26 pakeit.]

(36) Pazangiosios terapijos komiteto (CAT), Retyjy vaisty komiteto (COMP), Pediatrijos komiteto (PDCO) ir Augaliniy
vaisty komiteto (HMPC) ekspertinés Zinios iSsaugomos, juos pertvarkant j darbo grupes, ad hoc darbo grupes ir
eksperty grupe, kuriy veikla organizuojama pagal skirtingas sritis ir kurios teikia savo nuomones CHMP ir PRAC.
Jy atlickamame vertinime ir toliau bus remiamasi visomis reikalingomis su kiekvienu vaistu susijusiomis
ekspertinémis Ziniomis praneséjy grupése, o CHMP ir PRAC turés galimybe kreiptis j kitus mokslo ekspertus,
kad jie suteikty konkrecios informacijos ar konsultacijy dél konkreciy vertinimo metu iskilusiy aspekty. Be to,
pacientai ir sveikatos prieZiiiros specialistai bus jtraukti j eksperty grupe ir, atsiZvelgiant i jy patirtj tam
tikroje ligy srityje, jie taip pat bus jtraukti j EMA darbg. CHMP ir PRAC sudaro ekspertai i§ visy valstybiy
nariy, o darbo grupes ir eksperty grupes — daugiausia ekspertai, kuriuos valstybés narés skiria pagal jy
ekspertiniy Ziniy sritj, bei iSorés ekspertai. Prane$éjy modelis nesikeicia. Be specialiy darbo grupiy, atstovaujanciy
pacientams, jy priZifirintiesiems asmenims ir sveikatos prieZitiros specialistams, CHMP ir PRAC veikloje
dalyvauja daugiau pacienty ir sveikatos prieZitiros specialisty atstovy, turinciy praktinés patirties visose srityse,
jskaitant retasias ir vaiky ligas; Informacija apie komitety ir darbo grupiy sudétj ir darbg turéty biiti vieSai
prieinama; [27 pakeit.]

(37) moksliniai komitetai, kaip antai CAT, padéjo gilinti ekspertines Zinias ir stiprinti pajégumus besiformuojanciy
technologijy srityje. Ta¢iau dabar, praéjus daugiau kaip 15 mety, paZangiosios terapijos vaistai vartojami daZniau.
Visiskai integravus jy vertinimg j CHMP darbg, bus paprasCiau vertinti tos pacios terapinés klasés vaistus,
nepriklausomai nuo to, kokios technologijos taikytos juos gaminant. Be to, tai bus uztikrinta, kad visus
biologinius vaistus vertinty tas pats komitetas;
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(40)

(42)

(43)

kad konsultacijos dél klinikiniy tyrimy paraisky baty informatyvesnés ir dél to bty teikiamos labiau integruotos
konsultacijos dél vaisty kiirimo, atsizvelgiant j basimus duomeny reikalavimus, susijusius su paraiskomis gauti
rinkodaros leidimg, Agentiira gali konsultuotis su valstybiy nariy atstovais, turinciais klinikiniy tyrimy srities
ekspertiniy Ziniy. Vis délto, sprendimai dél klinikiniy tyrimy paraisky ir toliau turéty bati priskiriami valstybiy
nariy kompetencijos sriciai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 536/2014 ();

kad galéty priimti informatyvesnius sprendimus ir keistis informacija, taip pat sutelkti Zinias bendro pobiidzio
moksliniais ar techniniais klausimais, susijusiais su Agentiiros uzduotimis Zmonéms skirty vaisty srityje, visy
pirma susijusiais su mokslinémis gairémis dél nepatenkinty medicininiy poreikiy ir klinikiniy ar kity tyrimy
modelio bei jrodymy rinkimo jvairiuose vaisto gyvavimo ciklo etapuose, Agentiira turéty turéti galimybe
pasinaudoti konsultacijy su institucijomis ar jstaigomis, dalyvaujanciomis jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo
etapuose, procesu. Be to, siekdama pagerinti reguliavimo tikrumgq ir tarpsektorinj bendradarbiavimg,
Komisija turéty kasmet arba, jei manoma, kad tai biitina, daZniau rengti bendrus susitikimus su
patariamaisiais organais, jsteigtais pagal kitus Sgjungos teisés aktus, kad jvertinty atsirandancias
tendencijas ir klausimus dél vaisty reguliavimo statuso ir susitarty dél bendry reguliavimo statuso
principy. Siy institucijy vaidmenj galéty atlikti atitinkamai vaisty agentiiry vadowvy, Klinikiniy tyrimy
koordinavimo ir patariamosios grupés, ZGM koordinavimo tarybos, Sveikatos technologijy vertinimo
koordinavimo grupés, Medicinos priemoniy koordinavimo grupés, uz medicinos priemones atsakingy
nacionaliniy kompetentingy institucijy, uz vaisty kainodarg ir kompensavimg atsakingy nacionaliniy
kompetentingy institucijy, nacionaliniy draudimo fondy ar uz sveikatos priezitira mokanciy subjekty atstovai.
Agentiira taip pat turéty turéti galimybe iSplésti konsultacijy mechanizmg vartotojams, pacientams ir jy
priZiiirintiesiems asmenims, sveikatos prieziliros specialistams, pramonés atstovams, mokétojams
atstovaujancioms asociacijoms, akademinei bendruomenei ar kitiems suinteresuotiesiems subjektams;

[28 pakeit.]

valstybés narés turéty uztikrinti tinkama kompetentingy institucijy finansavima, kad jos galéty vykdyti savo
uzduotis pagal §j reglamentg ir pagal [perzitréta Direktyva 2001/83/EB]. Be to, laikydamosi Europos Parlamento,
ES Tarybos ir Europos Komisijos bendro pareiskimo dél decentralizuoty agentiiry (1), valstybés narés turéty
uztikrinti, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos skirty pakankamai istekliy savo indéliui | Agentairos
darbg, atsizvelgiant j islaidomis pagrista atlyginimg, kurj jos gauna i§ Agentiros;

bendradarbiaujant su tarptautinémis organizacijomis siekiant remti pasauling visuomenés sveikata, svarbu, kad
bity pasinaudota Sajungos atlickamu moksliniu vertinimu ir skatinti treciyjy valstybiy reguliavimo institucijas
pasitikéti vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, sertifikatais. Pareiskéjas gali savarankiskai arba
teikdamas paraiska pagal centralizuota procediira paprasyti Agentiiros pateikti moksling nuomong dél vaisto
vartojimo Sgjungai nepriklausanciy Saliy rinkose. Rengdama tokias mokslines nuomones Agentira turéty
bendradarbiauti su Pasaulio sveikatos organizacija ir atitinkamomis tre¢iyjy valstybiy reguliavimo institucijomis ir
jstaigomis;

vykdydama savo uzduotis Agentiira gali bendradarbiauti su treciyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis.
Toks bendradarbiavimas reguliavimo srityje turéty deréti su platesniais Sgjungos ekonominiais santykiais su
atitinkama treigja valstybe, atsizvelgiant | atitinkamus Sajungos ir tos treiosios valstybés tarptautinius
susitarimus;

siekiant apsaugoti visuomenés sveikaty, sprendimai dél rinkodaros leidimy turéty bati priimami pagal
centralizuota procedira, remiantis objektyviais moksliniais atitinkamy vaisty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo kriterijais, i§skyrus ekonomines ar kitas aplinkybes. Taciau valstybés narés turéty turéti galimybe
iSimties tvarka uzdrausti vartoti atitinkamus Zmonéms skirtus vaistus savo teritorijoje; Valstybés narés turéty
tinkamai pagrjsti tokj draudimg Komisijai ir Agentiirai; [29 pakeit.]

() 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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(43a)  pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 208 straipsnj Sgjunga turi atsizZvelgti j vystymosi tikslus
tose politikos srityse, kurios gali turéti jtakos maZy ir vidutiniy pajamy Salims. Sgjungos farmacijos srities
teisés aktai turi atlikti tam tikrq vaidmenj siekiant visuotiniy visuomenes sveikatos tiksly, nes jais skatinama
kurti veiksmingas, saugias, prieinamas ir jperkamas inovacijas, skirtas atsparumui antimikrobinéms
medZiagoms, su skurdu susijusioms, naujomis ir atsinaujinanciomis grésméms sveikatai, apleistoms ligoms ir
kitoms visuotinés visuomenés sveikatos apsaugos sglygoms. Komisija turéty toliau skatinti mokslinius
tyrimus, technologing plétrq ir inovacijas visuotinés svarbos sveikatos srityje, laikydamasi savo tarptautiniy
isipareigojimy; [30 pakeit.]

(44) vaistams, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sgjunga pagal centralizuotg procediirg, turéty bati taikomi [perZitrétoje
Direktyvoje 2001/83/EB] nustatyti kokybés, saugumo ir veiksmingumo kriterijai. Visy vaisty naudos ir rizikos
balansas bus vertinamas juos pateikiant rinkai ir bet kuriuo kitu kompetentingos institucijos pasirinktu laiku;

(45) paraiskos gauti rinkodaros leidimg, kaip ir visos kitos Agentiirai teikiamos paraiskos, turéty biti teikiamos
laikantis standartiSkai skaitmeninio sprendimo principo, taigi turéty biiti siunciamos Agentiirai elektronine
forma. Paraiskos turéty bati vertinamos remiantis pareiskéjo pateikta byla, vadovaujantis [perZitirétoje
Direktyvoje 2001/83/EB] nustatytu skirtingu teisiniu pagrindu. Taip pat Agentira ir atitinkami komitetai gali
atsizvelgti | bet kokig turima informacija. Pareikéjy paprastai praSoma pateikti neapdorotus duomenis, ypac
susijusius su pareiskéjo atliktais klinikiniais tyrimais, kad biity galima atlikti visapusiska vaisto kokybés, saugumo
ir veiksmingumo vertinima;

(45a)  ypatingg démesj Agentiira turéty skirti klinikiniy tyrimy sudéciai, siekiant uZtikrinti lyciy lygybe ir iSsamius
klinikinius duomenis; [31 pakeit.]

(46) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviny apsaugos (**)
isdéstytos mokslo tikslais naudojamy gyviny apsaugos, grindZiamos gyviiny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir
ju salygy gerinimo principais, nuostatos. Atliekant tyrimg, kuriam naudojami gyvi gyvinai ir kuriuo remiantis
gaunama esminé informacija apie vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma, turi bti atsizvelgiama j tuos mokslo
tikslais naudojamy gyvy gyviiny prieZitirai ir naudojimui taikomus gyviiny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo
salygy gerinimo principus, taip pat tas tyrimas turéty biti optimizuotas, sickiant gauti kuo geresnius rezultatus
naudojant kuo maziau gyviny. Tokiy bandymy procediiros turi turéty biiti naudojamos tik prireikus ir biti
suplanuotos taip, kad gyviinams nebity sukeliama skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, ir atlickamos
laikantis esamy Agentiiros ir Tarptautinés suderinimo tarybos (TST) gairiy. Visy pirma, pareiskéjas, siekiantis gauti
rinkodaros leidima, ir rinkodaros leidimo turétojas turi atsizvelgti j Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus principus ir,
be klta ko, kai jmanoma, pirmenybe teikdami vietoj bandymy su gyviinais naudett naudo;amtems nauju poziiiriu

i grindZiamiems metodams. Be kita ko, tuo tikslu gali bati naudojami: tyrimo in vitro
modeliai, pvz., mikrofiziologinés sistemos su lustinio organo technologijomis, (dv1mac1a1 ir trimaciai) lasteliy
kulttiry modeliai, organoidy ir Zmogaus kamieniniy lgsteliy modeliai; tyrimo in silico priemenés priemoniy, in
chemico technologijy ir bet koks jy kombinavimas arba analogijos metedu—pagristt metodas, ikry modeliai ir
bestuburiy risys. Galiausiai turéty biiti stengiamasi visiSkai pakeisti moksliniais tikslais atliekamas
procediiras su gyvais gyviinais. Agentiira savo metinéje ataskaitoje turéty atkreipti démesj j pagrindines
pastabas ir geriausig patirtj, susijusig su pareiskéjy pateikty bandymy su gyviinais pakeitimu, maZinimu ir
tobulinimu; [32 pakeit.]

(47) turéty bati nustatytos procediiros, kad, kai imanoma, bty paprasciau atlikti bendrus bandymus su gyvinais, kad
bty i§vengta neretkalinge nereikalingy bandymy su gyvais gyviinais, kuriems taikoma Direktyva 2010/63/ES;
dubliavime. Pareiskéjai, sickiantys gauti rinkodaros leidimg, ir rinkodaros leidimo turétojai turéty déti visas
pastangas pakartotinai panaudoti tyrimy su gyviinais rezultatus ir turéty vieSai paskelbti gautus tyrimy su
gyviinais rezultatus. Teikdami sutrumpintas paraiSkas, pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, turéty
remtis atitinkamais dél referencinio vaisto atliktais tyrimais; [33 pakeit.]

(48) vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje turéty bati atsizvelgta | Agentiiros vertinimg ir jie turéty
bati jtraukti j jos moksling nuomong. Nuomongje gali biiti rekomenduojamos tam tikros salygos, kurios turéty
bati jtrauktos j rinkodaros leidima, pvz., salygos, susijusios su saugiu ir veiksmingu vaisto vartojimu arba
poregistracinémis prievolémis, kuriy turi laikytis rinkodaros leidimo turétojas. Viena i $iy salygy gali bati
reikalavimas atlikti poregistracinius saugumo ar veiksmingumo tyrimus arba kitus tyrimus, kurie laikomi batinais
siekiant optimizuoti gydyma, pvz., tais atvejais, kai pareiskéjo siiloma dozavimo sistema — nors ji priimtina ir ja
pagristas teigiamas naudos ir rizikos balansas — galéty bati dar labiau optimizuota po rinkodaros leidimo
suteikimo. Jei pareiskéjas nesutinka su tam tikromis nuomonés dalimis, pareiskéjas gali prasyti, kad ji baty
iSnagrinéta i$ naujo;

(**) 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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(51a)
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(53)

(53a)

kadangi reikia sutrumpinti bendra vaisty patvirtinimo laika, laikotarpis nuo Zmonéms skirty vaisty komiteto
(CHMP) nuomonés pateikimo iki galutinio sprendimo dél paraiskos gauti rinkodaros leidimg priémimo i§ esmés
turéty bati ne ilgesnis kaip 46 dienos;

remdamasi Agenttiros nuomone Komisija turéty priimti sprendimg dél paraiskos priimdama jgyvendinimo aktus.
Pagristais atvejais Komisija gali grazinti nuomong toliau nagrinéti arba savo sprendime nukrypti nuo Agentiiros
nuomonés. Atsizvelgiant j poreikj greitai uZztikrinti vaisty prieinamumga pacientams, Zmonéms skirty vaisty
nuolatinio komiteto pirmininkas turéty pasinaudoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 182/2011 (*) numatytais mechanizmais, visy pirma galimybe gauti komiteto nuomong rasytinés procediros
bidu ir per sutrumpinta terming, kuris i§ esmés neturéty virsyti 10 kalendoriniy dieny;

Paprastai rinkodaros leidimas turéty bati suteikiamas neribotam laikui; taciau tik dél pagristy priezas¢iy, susijusiy
su vaisto saugumu, gali biiti nuspresta vieng kartg pratesti rinkodaros leidimo galiojima;

laikantis geros praktikos, rinkodaros leidimai turéty biiti suteikiami remiantis lyginamaisiais klinikiniais
tyrimais su pacientais, kurie yra populiacijos, kuri bus gydoma vaistu, atstovai. Be to, siekiant jvertinti
prieZiiiros kokybg ir gydymo poveikj pacientams, pacienty praneSamy rezultaty vertinimo priemonés (angl.
patient-reported outcome measures) ir pacienty praneSamos patirties vertinimo priemonés (angl. patient-
reported experience measures) turéty biiti neatsiejama klinikiniy duomeny, pateikiamy kartu su paraiska dél
rinkodaros leidimo, dalis; [ 34 pakeit.]

reikia numatyti, kad vaistams, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sgjunga, turi biti taikomi Reglamente (ES)
Nr. 536/2014 nustatyti etikos reikalavimai. Visy pirma, dél vaisty, kuriuos numatoma pateikti rinkai Sajungos
viduje, klinikiniy tyrimy, atlikty uz Sajungos riby, pazymétina, kad, vertinant paraiska gauti rinkodaros leidimg,
turéty bati patikrinta, ar $ie tyrimai atlikti laikantis principy, lygiaverciy Reglamente (ES) Nr. 536/2014
nustatytiems principams, susijusiems su tiriamojo teisémis ir saugumu ir klinikinio tyrimo metu gauty duomeny
patikimumu ir tvirtumu;

vaistai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmuy, gali kelti rizikg aplinkai. Todél
tokiems vaistams batina taikyti rizikos aplinkai vertinimo procediirg, panasia j procedira, numatytg Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/18/EB ("), kuria reikia atlikti pagal bendra Sajungos procediirg tuo pat
metu, kai vertinama atitinkamo vaisto kokybé, saugumas ir veiksmingumas. Rizikos aplinkai vertinimas turéty
biti atliekamas pagal Siame reglamente ir [perzitirétoje Direktyvoje 2001/83/EB] nustatytus reikalavimus, kurie
grindZiami Direktyvoje 2001/18/EB nustatytais principais, bet atsizvelgiant j vaisty ypatumus;

turéty biiti iShagrinéti keli prieZiiiros biidai, kad gydymas biity prieinamas visose valstybése narése, be kita ko,
tobulinant nuostatas dél galimybés gauti tarpvalstybines sveikatos prieZiiiros paslaugas, pavyzdZiui, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvg 2011/24/ES (**) ir reglamentg (EB) Nr. 883/2004 (**). Tai ypal svarbu
paZangiosios terapijos vaisty atveju, nes dél jy unikaliy savybiy atsiranda didelis infrastruktiiros
sudétingumas ir sistemos kliiitys, kurios gali gerokai apriboti jy nuolatinj tiekimg; [35 pakeit.]

(*) 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).

(") 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j
aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 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).

(**) 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 883/2004 dél socialinés apsaugos sistemy
koordinavimo (OL L 166, 2004 4 30, p. 1).
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(54) [persvarstyta Direktyva 2001/83/EB] valstybéms naréms suteikiama teis¢ dél su visuomenés sveikata susijusiy
priezas¢iy arba atskiry pacienty poreikiy laikinai leisti vartoti ir tiekti vaistus, kuriy rinkodaros leidimas
nesuteiktas, jskaitant vaistus, kuriy rinkodaros leidimas turi bati suteiktas pagal §j reglamentg. Taip pat biitina,
kad pagal §j reglamentg valstybéms naréms bty leista uZztikrinti galimybe gauti vaista, kad jj biity galima vartoti
kaip vilties vaista, iki suteikiant jo rinkodaros leidimg. Tais i§imtiniais ir skubiais atvejais, kai néra tinkamo vaisto,
kurio rinkodaros leidimas jau baty suteiktas, batinybé apsaugoti visuomenés ar atskiry pacienty sveikatg turi bati
laikoma svarbesne uz kitas aplinkybes, ypa¢ biitinybe gauti rinkodaros leidima ir dél to turéti visg informacija apie
vaisto keliama rizika, jskaitant rizikg aplinkai, kurig kelia vaistai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai
modifikuoty organizmy (GMO). Kad nebiity véluojama uztikrinti ty vaisty prieinamuma arba siekiant iSvengti
neaiskumy dél jy statuso tam tikrose valstybése narése, tikslinga numatyti, kad tais iSimtiniais ir skubiais atvejais
vaisto, kurio sudétyje yra arba kuris sudarytas i§ GMO, rizikos aplinkai vertinimas arba sutikimas pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB arba Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB (*) néra
iSankstiné salyga gauti rinkodaros leidima. Vis délto, tokiais atvejais valstybés narés, laikydamosi atsargumo
principo, turéty jgyvendinti tinkamas priemones, kad kuo labiau sumazinty numatoma neigiama poveikj
aplinkai, kurj gali lemti apgalvotas ar nety¢inis vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, ileidimas §
aplinka, ir susitarti dél tinkamo duomeny apie rizikq aplinkai pateikimo tvarkarascio; [36 pakeit.]

(55)  duomeny, susijusiy su vaisty ikiklinikiniais ir klinikiniais tyrimais, apsaugos laikotarpis turéty biti toks pat, kaip
numatytas [perzitirétoje Direktyvoje 2001/83/EB];

(56) siekiant pateisinti, visy pirma, teisétus pacienty likescius ir atsizvelgti j vis spartesne pazangg mokslo ir gydymo
srityje, reikéty nustatyti paspartintas vertinimo procediras, kurios baty taikomos tik gydymo poziariu itin
svarbiems vaistams, taip pat salyginiy rinkodaros leidimy, kuriems biity nustatytos tam tikros nuolat perzitrimos
salygos, suteikimo procediiras;

(57) vilties vaisty vartojimo programos suteikia galimybe gauti vaisty ankstyvame etape. Reikéty uZztikrinti esamy
nuostaty vykdymg, kad, kiek jmanoma, bty laikomasi bendro pozitirio dél naujy vaisty vartojimo kaip vilties
vaisty pagal valstybiy nariy teisés aktus kriterijy ir salygy. Be to, svarbu numatyti galimybe rinkti duomenis apie
tokio vartojimo atvejus, kad remiantis jais biity galima priimti sprendimus dél atitinkamy vaisty naudos ir rizikos
balanso;

(57a)  atsiZvelgiant j nepakankamai patenkinamus psichikos sveikatos srities poreikius, perZiiira turéty padéti
suteikti daugiau galimybiy gauti gydymq ir kurti naujoviskus gydymo biidus pacientams, kuriems jy
labiausiai reikia; [37 pakeit.]

(57b)  Komisija turéty remti ankstyvosios prieigos bandomyjy programy naudojimg pacientams, sergantiems
sudétingomis gretutinémis ligomis, jskaitant fizinés ir psichinés sveikatos sutrikimus, kurie daZnai
nejtraukiami j klinikinius tyrimus, gydyti. Tai leisty rinkti jrodymus apie $iy gydymo biidy saugumg ir
veiksmingumg. Pagal tokias programas sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjams galéty jgyti gydymo patirties
ir gauti vertingy realiy duomeny, kuriais remiantis ateityje biity galima suteikti leidimg taikyti $j gydymg;
[38 pakeit.]

(58) tam tikromis tinkamai pagristomis aplinkybémis, nustacius konkrecias prievoles arba sglygas, gali bati
iSduodamas salyginis arba i§imtinémis salygomis suteikiamas rinkodaros leidimas. Teisés aktuose panaSiomis
aplinkybémis turéty bati numatyta galimybé dél naujy indikacijy vaistams, kuriems suteiktas standartinis
rinkodaros leidimas, suteikti salyginj arba iSimtinémis salygomis suteikiamg rinkodaros leidimg. Vaistai, kuriy
rinkodaros leidimas yra salyginis ar suteiktas iSimtinémis sglygomis, turéty i§ esmés atitikti standartinio
rinkodaros leidimo reikalavimus, iSskyrus konkrecias nukrypti leidZiancias nuostatas ar sglygas, nurodytas
atitinkamame sglyginiame arba iSimtinémis aplinkybémis suteikiamame rinkodaros leidime, be to, turi bati
atliekama speciali $iy vaisty perzitira siekiant patikrinti, ar jvykdytos konkrecios salygos ar prievolés. Taip pat
suprantama, kad tokiems atvejams mutatis mutandis turi bati taikomas atitinkamas atsisakymo suteikti rinkodaros
leidimg pagrindas; [39 pakeit.]

(*) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo (nauja redakcija), OLL 125, 2009 5 21, p. 75.).
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i§ esmés, pareiskéjui gali biti suteikiamas tik vienas vaisto rinkodaros leidimas. Kartotiniai rinkodaros leidimai
turéty bati suteikiami tik iSimtinémis aplinkybémis. Kai tokiy i§imtiniy aplinkybiy, visy pirma, susijusiy su
patento arba papildomos apsaugos liudijimo apsauga vienoje ar keliose valstybése narése, nebelieka, bet koks
galimas neigiamas kartotiniy rinkodaros leidimy poveikis rinkoms turéty bati kuo labiau sumazinamas
atSaukiant pirminj arba kartotinj rinkodaros leidimg;

priimti reguliavimo sprendimus dél vaisty kiirimo, rinkodaros leidimy suteikimo ir priezitros galima padéti suteikiant
galimybe susipazinti su sveikatos duomenimis, jskaitant, atitinkamais atvejais, tikruosius duomenis, t. y. sveikatos
duomenis, gautus ne klinikiniy tyrimy metu, ir duomenis, gautus taikant in silico metodus, pavyzdZiui, kompiuterinj
modeliavimg ir imitavimg, skaitmeninj molekulinj atvaizdavimg ir mechaninj modeliavimg, skaitmeniniy dvyniy
technologijq ir dirbtinj intelektq (DI), taip pat suteikiant galimybe atlikti jy analize. Agentiira turéty turéti galimybe
naudoti tokius duomenis, be kita ko, prisijungusi prie Duomeny analizés ir realiyjy duomeny uZzklausy tinklo
(DARWIN) ir sgveikiosios Europos sveikatos duomeny erdvés infrastrukttiros. Pasitelkdama $iuos pajégumus, Agentiira
gali naudotis visomis superkompiuteriy, dirbtinio intelekto ir didZiyjy duomeny mokslo teikiamomis galimybémis,
iskaitant tyrimy, atlikty taikant in silico metodus, rezultatus, savo jgaliojimams vykdyti, nepaZeisdama teisés j
privaty gyvenimg. Agentiira turéty nustatyti pakankamas, veiksmingas ir konkrecias technines ir organizacines
priemones, kad apsaugoty duomeny subjekty pagrindines teises ir interesus pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentus (ES) 2016/679 (*') ir (ES) 2018/1725 (*%); Prireikus Agentiira gali, siekdama Sio tikslo, bendradarbiauti
su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis; [40 pakeit.]

tvarkant sveikatos duomenis, bitina uZtikrinti auksto lygio apsauga nuo kibernetiniy i$puoliy. Agentairoje turi
bati jdiegtos auksto lygio saugumo kontrolés priemonés ir apsaugos nuo kibernetiniy i§puoliy procesai, siekiant
uztikrinti, kad Agentiiros veikla visada baty sklandi. Tuo tikslu Agentara turéty parengti kibernetiniy iSpuoliy
prevencijos, nustatymo, poveikio $velninimo ir reagavimo j juos plang, kad jos veikla baty visada apsaugota ir
kartu baty uzkirstas kelias bet kokiai neteisétai prieigai prie Agentiiros turimy dokumenty;

dél neskelbtino sveikatos duomeny pobiidZio Agentiira 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 bitina tvarkyti $io reglamento tikslais, tai turéty bati daroma laikantis Sajungos teisés akty dél asmens
duomeny apsaugos. Bet koks asmens duomeny tvarkymas pagal §j reglamentg turéty bati vykdomas pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2016/679 () ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2018/1725 (*¥);

galimybé susipazinti su klinikiniy tyrimy metu surinktais atskiry pacienty duomenimis, pateiktais struktiirizuota
forma, suteikian¢ia 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
skatinti 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 Siuo
reglamentu Agentiirai suteikiami jgaliojimai prasyti tokiy duomeny, vertinant paraiskas gauti pirminj rinkodaros
leidimg ir po rinkodaros leidimo suteikimo pateiktas paraiskas;

paprastai nereikia nei parengti, nei pateikti generiniy ir panasiy biologiniy vaisty rizikos valdymo plany, be kita
ko, atsizvelgiant i tai, kad yra parengtas toks referencinio vaisto planas; ta¢iau tam tikrais konkreciais atvejais
generiniy ir panasiy biologiniy vaisty rizikos valdymo planas turéty biti parengtas ir pateiktas kompetentingoms
institucijoms;

(*') 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 54, p. 1).

(*) 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sgjungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms 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).

(*) 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).
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(65) rengdama mokslines konsultacijas ir tinkamai pagristais atvejais Agentiira taip—pat turéty galéti konsultuotis su
institucijomis, jsteigtomis pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, arba, jei taikytina, kitomis Sgjungoje
jsteigtomis vieSosiomis jstaigomis. Tai gali bati klinikiniy tyrimy, medicinos priemoniy, i§ Zmogaus gauty
medziagy ar bet kokios kitos srities ekspertai, kuriy Ziniy reikia atitinkamoms mokslinéms konsultacijoms teikti.
Agentiira ne tik turéty teikti mokslines konsultacijas, bet ir uZtikrinti, kad mokslinés gairés biity atnaujintos,
ir skatina atviras ir vieSas diskusijas apie naujausius mokslo laiméjimus; [41 pakeit.]

(66) vykdydama prioritetiniy vaisty programa (PRIME), Agentiira igijo patirties, susijusios su paramos moksliniais ir
reguliavimo klausimais teikimu ankstyvame etape tam tikry vaisty, kuriais, remiantis preliminariais jrodymais,
veikiausiai bus patenkintas nepatenkintas medicininis poreikis ir kurie ankstyvame kirimo etape laikomi
perspektyviais, kiir¢jams. Tikslinga pripaZinti §j paramos ankstyvame etape mechanizma, jskaitant jo taikyma
prioritetinéms antimikrobinéms medZiagoms ir pakeistos paskirties vaistams, kai jie atitinka Sios programos
kriterijus, ir leisti Agentiirai, konsultuojantis su valstybémis narémis ir Komisija, nustatyti perspektyviy vaisty
atrankos kriterijus;

(67) Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis ir Komisija, turéty nustatyti mokslinius vaisty, kuriems turéty
biti teikiama priesregistraciné parama, atrankos Kriterijus ir pirmenybé turi biiti teikiama visuomenés sveikatos
poreikiams ir kuriamiems perspektyviausiems vaistams. Vaisty nepatenkintiems medicininiams poreikiams
tenkinti atveju, remdamasis Agentiiros nustatytais moksliniais atrankos kriterijais, bet kuris suinteresuotasis
vaisty karéjas gali pateikti preliminarius jrodymus, kuriais patvirtinty, kad vaistas gali uZtikrinti svarbig teraping
pazanga, susijusig su nustatytu nepatenkintu medicininiu poreikiu; [42 pakeit.]

(68) pries suteikiant leidima pateikti Zmonéms skirtg vaistg vienos ar keliy valstybiy nariy rinkai, paprastai jis i§samiai
istiriamas siekiant uZtikrinti, kad jis bty saugus, aukstos kokybés ir veiksmingas gydant tikslinés populiacijos
pacientus. Vis délto, tam tikry kategorijy Zmonéms skirty vaisty atveju, siekiant patenkinti nepatenkintus
pacienty medicininius poreikius ir apsaugoti visuomenés sveikaty, gali reikéti suteikti rinkodaros leidima
remiantis ne tokiais i$samiais duomenimis, kaip paprastai. Tokie rinkodaros leidimai turéty biti suteikiami
nustacius tam tikras prievoles. Atitinkamoms Zmonéms skirty vaisty kategorijoms turéty bati priskiriami vaistai,
jskaitant retuosius vaistus, kurie yra skirti sunkiy sekinanciy ligy ar gyvybei pavojingy ligy gydymui, prevencijai
ar diagnozavimui arba kuriuos numatyta vartoti susiklos¢ius ekstremaliosioms situacijoms, reaguojant j grésmes
visuomenés sveikatai;

(68a)  Sgjungos lygmeniu vis dar triiksta pakankamai iSsamiy ir palyginamy duomeny, kad biity galima nustatyti
tendencijas bei galimus rizikos veiksnius, kuriais remiantis biity galima parengti tolesnes priemones, skirtas
apriboti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms keliamg rizikg, taip pat stebéti jau taikomy priemoniy
poveikj. Todél svarbu rinkti duomenis apie antimikrobiniy medZiagy pardavimg ir naudojimg, taip pat
duomenis apie antimikrobinéms medZiagoms atsparius organizmus, aptiktus gyviinuose, Zmonése ir maisto
produktuose. Siekiant uZtikrinti, kad surinkta informacija galéty biiti veiksmingai naudojamasi, reikéty
nustatyti duomeny rinkimo ir keitimosi jais taisykles. Valstybés narés, koordinuojant Agentiirai, turéty biiti
atsakingos uZ duomeny apie antimikrobiniy medZiagy naudojimg rinkimg; [43 pakeit.]

(69) Sgjunga turéty biti suteiktos priemonés pagal decentralizuotas rinkodaros leidimy suteikimo procediiras
pateikiamy vaisty moksliniam jvertinimui atlikti. Be to, siekiant uztikrinti veiksmingg valstybiy nariy priimamy
administraciniy sprendimy dél vaisty, pateikiamy pagal decentralizuotas rinkodaros leidimy suteikimo
procediiras, suderinimg, bitina suteikti Sgjungai priemones valstybiy nariy nesutarimams dél vaisty kokybés,
saugumo ir veiksmingumo spresti;

(70)  kilus pavojui visuomenés sveikatai, rinkodaros leidimo turétojas arba kompetentingos institucijos turéty turéti
galimybe savo iniciatyva skubiai nustatyti su saugumu ar veiksmingumu susijusius apribojimus, siekiant skubiai
pritaikyti rinkodaros leidima, kad sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai galéty toliau saugiai ir veiksmingai
naudoti (vartoti) t3 vaistg. Jei pradedama perzitira dél tos pacios saugumo ar veiksmingumo problemos, dél
kurios kompetentinga institucija inicijavo skubius apribojimus, atliekant tg perZitira turéty bati atsizvelgiama |
visas rinkodaros leidimo turétojo rastu pateiktas pastabas, kad biity i§vengta vertinimo dubliavimo;
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zmonéms skirto vaisto rinkodaros leidimo salygos gali biti kei¢iamos. Nors Siame reglamente nustatyti
pagrindiniai salygy keitimo elementai, Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai papildyti Siuos elementus,
nustatant papildomus biitinus elementus, taip pat pritaikyti sistema atsiZvelgiant j technikos ir mokslo pazanga ir
jdiegti skaitmenizacijos priemones, siekiant uZztikrinti, kad rinkodaros leidimo turétojai ir kompetentingos
institucijos i$vengty nereikalingos administracinés nastos;

kad farmacijos pramonés atstovai ir kompetentingos institucijos i§vengty nereikalingos administracinés ir
finansinés nastos, turéty biti nustatytos tam tikros supaprastinimo priemonés. Turéty biti uztikrinta galimybé
elektroninémis priemonémis pateikti paraiskas gauti rinkodaros leidimg ir dél rinkodaros leidimo salygy keitimo;

siekiant optimizuoti tiek pareiskéjy, siekianciy gauti rinkodaros leidimg, tiek kompetentingy institucijy,
vertinan¢iy tokias paraiskas, iStekliy naudojima, turéty biiti numatytas vienas veikliosios medziagos pagrindinés
bylos vertinimas. Sio vertinimo rezultatai turéty biiti pateikti iduodant sertifikatg. Siekiant i§vengti vertinimo
dubliavimo, veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojui turéty bati privaloma naudoti
veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg, pateikiant paskesnes paraiskas gauti Zmonéms skirty vaisty,
kuriy sudétyje yra tos veikliosios medziagos, rinkodaros leidima. Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai
nustatyti vieno veikliosios medziagos pagrindinés bylos vertinimo procediirg. Siekiant dar labiau optimizuoti
istekliy naudojima, Komisijai turéty biti suteikti jgaliojimai iSplésti $ig sertifikavimo sistema papildomoms
kokybeés pagrindinéms byloms, pvz., naujy pagalbiniy medziagy, priedy, radiofarmaciniy pirmtaky ir veikliyjy
medziagy tarpiniy medZiagy atveju, kai tarpiné medZiaga yra cheminé veiklioji medziaga, kuri naudojama viena
arba sujungta su biologine medZiaga;

kad pareiskéjai, rinkodaros leidimo turétojai ir kompetentingos institucijos i§vengty nereikalingos administracinés
ir finansinés nastos, turéty bati nustatytos tam tikros supaprastinimo priemonés. Turéty bati idiegta elektroniné
paraiska gauti rinkodaros leidima ir elektroniné paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo. I$skyrus tam
tikrus konkrecius atvejus, paprastai nereikia parengti ir kompetentingoms institucijoms pateikti generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty rizikos valdymo plany;

susiklos¢ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Sajungai labai svarbu, kad kuo skubiau baty sukurti
saugis ir veiksmingi vaistai ir jie biity pateikti Sgjungos rinkai. Labai svarbu, kad biity taikomos lankscios,
paspartintos ir supaprastintos procediiros. Sgjungos lygmeniu jau taikomos jvairios priemonés, kuriomis
siekiama palengvinti, remti ir paspartinti gydymo priemoniy ir vakciny kiirimg ir rinkodaros leidimy suteikima
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju;

manoma, kad taip pat bty tikslinga numatyti, kad Komisija galéty skubos tvarka suteikti laikinus rinkodaros
leidimus, kad biity galima reaguoti j ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas. Laikini skubos tvarka
suteikiami rinkodaros leidimai gali baiti suteikiami tik tuo atveju, kai neatidéliotino atitinkamo vaisto pateikimo
rinkai nauda, atsizvelgiant j ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos aplinkybes, nusveria rizika, susijusia
su tuo, kad vis dar gali reikéti pateikti papildomus i§samius kokybés, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis.
Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas turéty galioti tik ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos laikotarpiu. Turéty biti numatyta, kad Komisija gali keisti tokiy rinkodaros leidimy salygas, sustabdyti
juy galiojimg arba panaikinti juos, kad biity apsaugota visuomenés sveikata arba kai rinkodaros leidimo turétojas
nesilaiko laikiname skubos tvarka suteiktame rinkodaros leidime nustatyty salygy ir prievoliy arba kai suteiktas
standartinis arba sqlyginis rinkodaros leidimas dél atitinkamos indikacijos; [44 pakeit.]

tikslinga jdiegti skaidrumo priemones ir standartus, susijusius su Agentiiros vykdoma vaisty, visy pirma ty,
kuriems skubos tvarka suteikiamas laikinas rinkodaros leidimas, reglamentavimo veikla. Tos priemonés
turéty apimti laiku skelbiamg visq susijusig informacijq apie patvirtintus vaistus bei medicinos priemones ir
klinikinius duomenis, jskaitant klinikiniy tyrimy protokolus. Viesa informacija apie klinikinius tyrimus ir
sprendimai dél rinkodaros leidimy turéty atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2022/123
(*); [45 pakeit.]

(¥) 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20,2022 1 31, p. 1).
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(77) atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymasis kelia vis didesnj susirfipinima, o rinkai pateikti daugiau
veiksmingy antimikrobiniy medZiagy trukdo rinkos nepakankamumas, nes antimikrobiniy medZiagy
moksliniams tyrimams ir kiirimui trukdo maZa antimikrobiniy vaisty rinkos komerciné verté; todél batina kuo
ilgiau islaikyti esamy antimikrobiniy medZiagy veiksmingumg ir apsvarstyti natjas—priemones keletq naujy
priemoniy, kuriomis bty skatinama kurti prioritetines antimikrobines medziagas, kurios bity veiksmingos
kovojant su atsparumu antimikrobinéms medziagoms, taip pat bty remiamos jmonés, kurios neretai yra MV],
kurios ir pelno nesiekiantys subjektai, kurie renkasi investuoti $ioje srityje. Lygiai taip pat biitina remti naujy
antimikrobiniy medZiagy mokslinius tyrimus ir plétrg jvairiais antimikrobiniy medZiagy kiirimo etapais, visy
pirma skiriant atlygj uZ patekimg j rinkg ir tarpines iSmokas. Be to, nustatyti prenumeratos modeliai, pagal
kuriuos antimikrobiniy medZiagy pardavimo apimtis biity atsieta nuo gauto atlygio, visy pirma vykdant
savanoriskus bendrus vieSuosius pirkimus, gali padéti jveikti tokius rinkos tritkumus. Tokios priemonés turéty
padéti sukurti alternatyvius gydymo biidus, pvz., bakteriofagus, kurie biity veiksmingi kovojant su daugeliui
vaisty atspariomis bakterijomis ir galéty biiti naudojami kaip alternatyva arba kartu su antibiotikais; Taciau
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms problemos nebus galima iSspresti vien tik vykdant mokslinius
tyrimus ir plétrg. Siekdama uZtikrinti racionaly esamy antibiotiky naudojimg, Tarnyba taip pat turéty remti
greityjy diagnostikos priemoniy kiirimg ir pirkimg, kad biity uZtikrintas tinkamas recepty iSrasymas;
[46 pakeit.]

(77a)  nenoras investuoti j antimikrobiniy medZiagy kiirimg iS dalies pasireiskia dél to, kad antimikrobiniy medZiagy
kiirimas yra brangus ir daugelis kiiréjy, daznai MV], negali sau leisti pereiti j kitq kiirimo etapg. Be to, sukiirus
antimikrobing medZiagq, rinka natiiraliai yra ribota dél biitinybés apdairiai naudoti antimikrobines medZiagas.
Todél biitina apsvarstyti galimybe imtis tolesniy Sgjungos lygmens veiksmy, kuriais biity remiamas
antimikrobiniy medZiagy kiirimas ir sprendZiamos esamos rinkos nepakankamumo problemos. Todél, siekiant
uZtikrinti, kad kiiréjams, kurie parduotus kiekius atsiety nuo gauto mokéjimo, turéty biiti sukurta atlygio
iSmoky mokéjimo etapais sistema, kurig papildyty prenumeratos modeliu grindZiama savanorisky bendry
vieSyjy pirkimy sistema; [47 pakeit.]

(77b)  etapais mokamos iSmokos yra ankstyvasis finansinis atlygis siekiant tam tikry moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros tiksly pries patvirtinant rinkodaros leidimg, pavyzdZiui, sékmingai uZbaigus I etapg.
Nors Sie mechanizmai visy pirma padéty uZtikrinti prieigq prie esamy antimikrobiniy medZiagy, jie taip pat
galéty padéti kurti naujas antimikrobines medZiagas. Prenumeratos modelj sudaro tam tikri finansiniai
mokéjimai antibiotiky kiiréjui uZ tai, kad jis sékmingai sukiiré teisés aktais patvirtintg antibiotikg,
atitinkantj konkrecius is anksto nustatytus kriterijus. Prenumeratos modelio schema, pagrista savanoriskais
bendry vieSyjy pirkimy susitarimais, turéty sumaZinti vaisty kiiréjy nuoggstavimus, nes ji uZtikrinty, kad
atsiras antimikrobiniy medZiagy rinka, kai jos bus sukurtos; [48 pakeit.]

(78) kad vaistg bty galima laikyti prioritetine antimikrobine medziaga, jis turi uZtikrinti realig paZanga kovojant su
atsparumu antimikrobinéms medziagoms, todél turéty bati pateikti ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenys,
kuriais blity patvirtinta akivaizdi klinikiné nauda atsparumo antimikrobinéms medziagoms pozitiriu. Vertindama
antibiotikams taikytinas salygas Agentiira atsizvelgia | prioritetinius patogenus, nustatytus remiantis atsparumo
antimikrobinéms medziagoms rizika, kaip numatyta PSO prioritetiniy patogeny sarae MTP naujy antibiotiky
kairimo srityje, visy pirma 1 prioriteto (ypatingos svarbos) arba 2 prioriteto (prioritetinius) patogenus, arba, jeigu
yra Sgjungos lygmeniu patvirtintas lygiavertis prioritetiniy patogeny saradas, Agentiira turéty pirmiausia
atsizvelgti i tokj Sajungos sarasa;

(78a)  siekiant veiksmingai spresti pagrindines tebesitgsiancias ir biisimas visuomenés sveikatos problemas, visy
pirma atsparumo antimikrobinéms medZiagoms klausimg, kartu remiantis turimais istekliais, reikéty jsteigti
Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucijg (HERA arba Institucija),
kuri biity atskira struktiira, priklausancig Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC), jsteigto
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 851/2004 (*), juridinio asmens statusui. Institucija
turéty Dbiiti atsakinga uZ ilgalaikés Europos biomedicininiy moksliniy tyrimy ir plétros darbotvarkés,
susijusios su medicininémis atsako priemonémis reaguojant j esamas ir kylancias grésmes visuomenés
sveikatai, rinkinio sukiirimg, koordinavimg ir jgyvendinimg, taip pat priemoniy, kuriomis visoje Sgjungoje
biity uZtikrinta prieiga prie Siy produkty, jskaitant priemones, skirtas medicininiy atsako priemoniy ir kity
prioritetiniy medicinos reikmeny gamybos, pirkimo, kaupimo ir platinimo pajégumams Sgjungoje remti,
teikimg. Institucija atliks labai svarby vaidmenj kovojant su grésmémis sveikatai visame pasaulyje. Institucija
visy pirma turéty sutelkti démesj j kovg su skubiausiomis grésmémis sveikatai, jskaitant atsparumg
antimikrobinéms medZiagoms ir vaisty stygiy. Taciau ateityje, didéjant pajégumams, Institucija turéty isplésti
savo misijos taikymo sritj, visy pirma siekdama spresti kitas nepatenkinty medicininiy poreikiy sritis, pvz.,
rety ir apleisty ligy. Institucija turéty turéti pakankamai iStekliy savo jgaliojimams vykdyti; [49 pakeit.]

(*) 2004 m. balandZio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centrg (OL L 142, 2004 4 30, p. 1).
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be didéjancios atsparumo antimikrobinéms medZiagoms grésmés, farmacijos sektoriuje yra ir kity rinkos
nepakankamumo atvejy, dél kuriy reikia imtis tolesniy Sgjungos lygmens veiksmy, kad biity patenkinti
Sgjungos pilieCiy visuomenés sveikatos poreikiai. Visy pirma, moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
prioritetai neatitinka Sgjungos pilieCiy visuomenés sveikatos poreikiy. Dél rinkos nepakankamumo Sgjungoje
tam tikrais atvejais nebuvo galimybés gydyti retgsias ligas, buvo nevienodos galimybés gauti vaisty ir atsirado
ju stygius. Todél Siuo reglamentu tos rinkos nepakankamumo problemos turéty biiti sprendZiamos numatant
diferencijuotq poZiiirj j iSskirtinumg rinkoje ir didesnj skaidrumg, susijusj su islaidomis moksliniams
tyrimams ir technologinei plétrai, kad biity geriau pasiekti vaisty jperkamumo, prieinamumo ir galimybés
isigyti Sgjungoje tikslai; [50 pakeit.]

bemlri vies'ieji pirkimai vienoje Salyje arba daugiau nei vienoje Salyje gali _pagerinti vaisty pricinamumg,
turéti galimybe prasyti Komtst;os sudaryti palankesnes sqlygas bendriems vaisty, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti centralizuotai, vieSiesiems pirkimams Sgjungos lygmeniu, vykdomiems pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 2014/24/ES (¥); [51 pakeit.]

sukurta kaip alternatyva kiiréjams, kurie nepasinaudojo atlygiu uz patekimg j rinkq ir etapais mokamy iSmoky
schemomis, kupony, kuriais atlyginama uZ prioritetiniy antimikrobiniy medZiagy kiirimg pratesiant teisinés
duomeny apsaugos laikotarpj dar vieniems metams, sisterra—galima sukiirimas gali suteikti taip reikalingg
finansing paramg prioritetiniy antimikrobiniy medziagy kairé¢jams. Vis délto, siekiant uZtikrinti, kad finansinj
atlygi, kuris galiausiai gula ant sveikatos priezitiros sistemos peciy, daugiausia jsisavinty prioritetinés
antimikrobinés medziagos kiréjas, o ne kupono pirkéjas, kupony skaicius rinkoje turéty biiti kuo mazesnis.
Todél bitina nustatyti grieztas kupono suteikimo, perdavimo ir naudojimo sglygas, taip pat numatyti, kad tam
tikromis aplinkybémis Komisijai galéty panaikinti tg kupong; Be to, piniginé verté, sumokéta uZ kupono
perdavimg, turéty biiti pervesta Institucijai, kuri turéty paskirstyti atitinkamg sumgq metinémis dalimis
rinkodaros leidimo turétojui, kad biity uZtikrinti prioritetinés antimikrobinés medZiagos, dél kurios buvo
sukurtas kuponas, gamybos pajégumai ir tiekimas; [52 pakeit.]

perleidZziamuoju duomeny iSimtinumo kuponu turéty galéti pasinaudoti tik ty antimikrobiniy vaisty, kuriy
klinikiné nauda atsparumo antimikrobinéms medziagoms pozitiriu yra didelé ir kuriy charakteristikos yra tokios,
kaip aprasSytos Siame reglamente, kiiréjai. Taip pat batina uztikrinti, kad $ig paskata gavusi jmoné biity pajégi
pakankamais kiekiais tiekti vaistg pacientams visoje Sajungoje ir galéty pateikti informacija apie visg finansavimg,
gautg mokslinjams tyrimams, susfjusiems su to vaisto kiirimu, kad biity pateikiama i§sami ataskaita apie tam
vaistui skirta tiesioging finansing ir netiesioging parama pagal [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB]
57 straipsnj; [53 pakeit.]

siekiant uZtikrinti aukstg skaidrumo lygj ir surinkti i$samia informacijg apie perleidziamo duomeny i§imtinumo
kupono ekonominj poveiki, visy pirma susijusj su investicijy kompensacijos permokos rizika, prioritetinés
antimikrobinés medziagos kiiréjas turi pateikti informacija apie visg tiesioging finansing paramg, gauta
moksliniams tyrimams, susijusiems su prioritetiniy antimikrobiniy medZiagy kirimu. Si—deklaraeia
Deklama)o;e turety apfmﬁ—ﬁes&egﬂfg—ﬁﬁaﬁﬁ@—p&fafng—gat&q biiti nurodyta is bet kekie kurio 3altinio bet

visame pasaulyje gauta tiesioginé finansiné parama ir netiesioginé finansiné parama
pagal [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 57 straipsnj; [54 pakeit.]

prioritetinei antimikrobinei medziagai skirtas kuponas gali biiti perduodamas parduodant ir gali biiti
perduodamas tik vieng kartg. Sandorio verté, kuri gali biti piniginé arba iSreiksta kitokiais dydziais, dél kuriy
sutaria pirkéjas ir pardavéjas, bus skelbiama viesai, siekiant informuoti reguliavimo institucijas ir visuomene.
Suteikto ir dar nepanaudoto kupono turétojo tapatybé visais atvejais bus skelbiama viesai, kad biity uZztikrinamas
kuo didesnis skaidrumas ir pasitikéjimas; [55 pakeit.]

(¥) 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).
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(83) nuostatos, susijusios su perleidziamais duomeny iSimtinumo kuponais, bus taikomos nustatytg laikotarpj nuo $io
reglamento jsigaliojimo arba tol, kol Komisija suteikia didZiausia leidZziama kupony skaiciy, siekiant apriboti
bendra priemonés kaing valstybiy nariy sveikatos prieZitiros sistemoms. Apribotas priemonés taikymas taip pat
suteiks galimybe jvertinti Sios priemonés poveikj sprendziant rinkos nepakankamumo problema, kylancia kuriant
naujas antimikrobines medziagas, kuriomis siekiama spresti atsparumo antimikrobinéms medziagoms problema,
taip pat jvertinti nacionalinéms sveikatos priezitiros sistemoms tenkancias i$laidas. Atlickant tokj vertinimg, bus
surinkta reikiamy Ziniy, kad baity galima nuspresti, ar pratesti Sios priemonés taikyma; Be to, ne véliau kaip...
[penkeri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija turéty pateikti vertinimo ataskaitg dél atlygio
iSmoky mokéjimo etapais sistemy ir duomeny iSimtinumo perduodamy kupony veiksmingumo kuriant
prioritetines antimikrobines medZiagas; [56 pakeit.]

(84) Parlamentas ir Taryba, remdamiesi igyta patirtimi pagristu Komisijos sitilymu, gali pratesti nuostaty dél
perleidziamy duomeny iSimtinumo kupony, skirty prioritetinéms antimikrobinéms medziagoms, taikymo
laikotarpj ir padidinti bendrg iy kupony skaiciy;

(85) Komisijai nusprendus, kad esama pagrindo manyti, jog vaistas gali kelti didelj pavojy Zmoniy sveikatai, Agenttira
turéty atlikti vaisto mokslinj vertinima ir juo remiantis, taip pat atsizvelgiant j bendra naudos ir rizikos vertinima,
turéty bati nuspresta, ar rinkodaros leidimag reikéty palikti galioti, ar reikéty pakeisti jo salygas, sustabdyti jo
galiojima arba ji panaikinti. Komisija taip pat gali imtis veiksmy dél centralizuotai suteikto rinkodaros leidimo, jei
nesilaikoma jame nustatyty salygy;

(86) retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty kokybei, saugumui, rizikai aplinkai ir veiksmingumui turéty bati
taikomos tos pacios nuostatos, kaip ir bet kuriam kitam vaistui, pvz., kiek tai susije su rinkodaros leidimy
suteikimo procediromis, farmakologiniu budrumu ir kokybés reikalavimais. Ta¢iau jiems taip pat taikomi
specialieji reikalavimai. Tokie reikalavimai, kurie $iuo metu yra apibréiti atskiruose teisés aktuose, turéty buti
sujungti j vieng visumg ir jtraukti i §j reglamentg, kad bty uZtikrintas visy $iems vaistams taikytiny priemoniy
aiSkumas ir nuoseklumas; [57 pakeit.]

(87) kai kuriomis ligomis sergama taip retai, kad jy diagnozavimui, prevencijai ar gydymui skirto vaisto kiirimo ir
pateikimo rinkai iSlaidy nepavykty padengti numatytomis pajamomis i§ to vaisto pardavimo. Vis délto,
retosiomis ligomis sergantys pacientai turéty turéti teis¢ gauti tokios pat kokybés gydymo paslaugas, kaip ir kiti
pacientai; todél batina skatinti farmacijos pramone atlikti atitinkamy vaisty mokslinius tyrimus, juos kurti ir
pateikti rinkai;

(88) jsitikinta, kad Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 (**) buvo veiksmingas skatinant
retyjy vaisty kirima Sajungoje, nors reikia padaryti daugiau paZangos, nes 95 proc. retyjy ligy vis dar néra
gydomos, o 5 proc. retyjy ligy gydymas nebiitinai yra transformacinis ar gydomasis; todél veiksmai Sgjungos
lygmeniu tebéra tinkamesni uz nekoordinuojamas valstybiy nariy priemones, dél kuriy gali bati iskraipoma
konkurencija ir gali atsirasti kliti¢iy Sajungos vidaus prekybai vaistais; Sgjunga turéty remtis jo sékme,
skatindama ir uZtikrindama panasaus lygio inovacijas pagal $j reglamentg; [58 pakeit.]

(89)  turéty bati palikta Reglamentu (EB) Nr. 141/2000 nustatyta atvira ir skaidri Sajungos galimy vaisty priskyrimo
prie retyjy vaisty procediira. Siekiant didesnio teisinio aiSkumo ir supaprastinimo, konkrecios Siems vaistams
taikytinos teisinés nuostatos turéty bati jtrauktos j §j reglamentg;

(90) reikéty toliau taikyti objektyvius vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijus, pagristus pavojy gyvybei keliancios
ar létinés sekinancios ligos, kurig norima diagnozuoti ar gydyti arba kuriai norima uzkirsti kelig atitinkamu vaistu,
paplitimu ir tuo, kad néra Sajungoje jteisinty tinkamy atitinkamos ligos diagnostikos, prevencijos ar gydymo
metody; ne daugiau kaip penki atitinkama liga sergantys asmenys de$imciai tikstanciy gyventojy paprastai
laikomi tinkama riba. Investicijy graZa pagristas priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijus bus panaikintas, nes jis
niekada nebuvo taikomas. Vis délto tais atvejais, kai nebetenkinamas gyventojy skaiciaus kriterijus, vaistai vis
tiek turéty netekti retyjy vaisty statuso; [59 pakeit.]

(*) 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OLL 18,2000 1 22, p. 1).
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vis délto, priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijus, pagristas ligos paplitimu, ne visais atvejais gali bati tinkamas
retosioms ligoms nustatyti. Pavyzdziui, kalbant apie ligas, kuriomis sergama trumpai, bet mirtingumas nuo kuriy
yra didelis, pazymétina, kad skaiciuojant, kiek Zmoniy susirgo ta liga per tam tikrg laikg, buty tiksliau jvertinama,
ar tai yra retoji liga, kaip apibréita Siame reglamente, nei skai¢iuojant Zmones, tam tikru laiku sergancius
atitinkama liga. Kad bty galima veiksmingiau nustatyti tik tas ligas, kurios yra retos, Komisijai turéty bati suteikti
jgaliojimai tam tikroms ligoms nustatyti konkrecius priskyrimo prie retyjy ligy kriterijus, jei numatytieji kriterijai
netinkami dél moksliniy priezasciy ir remiantis Agentiiros rekomendacija;

[60 pakelt ]

tai, kas laikoma akivaizdZia nauda pacientams, laikui bégant gali keistis. Todél Agentiira, uZtikrindama
nuspéjamumg, taip pat turéty atsiZvelgti j mokslo paZangg ir rekomendacijas, vertindama, ar vaistai atitinka
didelés naudos kriterijus; [61 pakeit.]

jeigu Sgjungoje jau jteisintas tinkamas atitinkamos ligos diagnostikos, prevencijos ar gydymo metodas, retasis
vaistas turés biti akivaizdZiai naudingas ta liga sergantiems pacientams. Tokiomis aplinkybémis vaistas, kurio
rinkodaros leidimas suteiktas vienoje valstybéje naréje, paprastai laikomas vaistu, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas Sgjungoje. Kad vaista biity galima laikyti tinkamu metodu, jo rinkodaros leidimas nebatinai turi bati
suteiktas Sgjungos arba suteiktas visose valstybése narése. Be to, paprastai naudojami diagnostikos, prevencijos ar
gydymo metodai, kuriems netaikomas reikalavimas gauti rinkodaros leidima, gali bati laikomi tinkamais, jei
esama moksliniy jrodymy, kad jie yra veiksmingi ir saugiis. Tam tikrais atvejais vaistai, paruo$ti pavieniam
pacientui vaistinéje pagal recepta arba pagal farmakopéjoje pateiktus receptus ir skirti tiesiogiai tiekti vaistinés
aptarnaujamiems pacientams, gali taip pat turéty buti latkomi tinkama gydymo priemone, jei jie yra gerai Zinomi
ir saugs ir tai yra jprasta praktika atitinkamoje Sgjungos pacienty populiacijoje; [62 pakeit.]

kompetencija priskirti vaistg prie retyjy vaisty priimant atitinkama sprendimga suteikiama Agentiirai. Tikimasi, kad
tai palengvins ir paspartins priskyrimo procediirg ir kartu uztikrins auksta mokslinés kompetencijos lygi;

siekiant paskatinti spartesnj prie retyjy vaisty priskirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimg, nustatyta septyneriy
mety retojo vaisto statuso galiojimo trukme, kurig Agenttra gali jj pratesti tam tikromis nustatytomis salygomis.
retojo vaisto femeye—pfasyfﬁu—fete;e—vaisfe statusas gali biiti atSauktas retojo vaisto réméjo prasymu, kuris turéty
galéti pateikti pagristg prasymo atSaukti pagrindimg. Agentiira turéty vieSai paskelbti pagrjstq atSaukimo
prasymo pagrindimg, kai réméjas jj pateikia; [63 pakeit.]

Agentiira yra atsakinga uZ vaisty priskyrimag prie retyjy vaisty, taip pat uz prie retyjy vaisty priskirty vaisty
registro sukiirimg ir tvarkyma. Tas registras turéty bati vieSai prieinamas, o biitiniausi duomenys, kurie turéty
bati jtraukti j registra, nurodyti $iame reglamente, Komisijai suteikiant jgaliojimus i§ dalies pakeisti arba papildyti
$iuos duomenis priimant deleguotajj akta;

pagal §j reglamentg prie retyjy vaisty priskirty vaisty réméjai turéty turéti teis¢ visapusiskai naudotis visomis
Sajungos ar valstybiy nariy teikiamomis paskatomis, kuriomis siekiama remti tokiy ligy, jskaitant retgsias ligas,
diagnozavimui, prevencijai ar gydymui skirty vaisty mokslinius tyrimus ir kiirima;

retosiomis ligomis sergantys pacientai nusipelno tokios pat kokybés, saugumo ir veiksmingumo vaisty, kaip ir kiti
pacientai; todél retiesiems vaistams turéty biiti taikoma jprasta vertinimo procediira, kuria atlicka Zmonéms skirty
vaisty komitetas, kad pareiskéjas galéty gauti retojo vaisto rinkodaros leidima, o dél indikacijy, kurios neatitinka
retojo vaisto kriterijy, gali bati suteikiamas atskiras rinkodaros leidimas;

vis dar néra vaisty nuo didelés procentinés dalies retyjy ligy, o moksliniy tyrimy ir plétros veikla sutelkta tose
srityse, kuriose geriau uztikrinamas pelnas. Todél btina sutelkti démes; | tas sritis, kuriose moksliniai tyrimai yra
labiausiai reikalingi, o investicijos rizikingiausios;
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(100)  retaisiais vaistais, kuriais tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis, uzkertamas keliams tokioms
ligoms arba jais diagnozuojamos ar gydomos tokios ligos, kuriy prevencijai, diagnostikai ar gydymui néra jokio
kito metodo, arba, jeigu toks metodas jau yra, tokie vaistai lemty iSskirting teraping pazanga. Abiem atvejais
reik§mingo sergamumo atitinkama liga ar su ja siejamo mirtingumo sumazéjimo kriterijus turéty uZtikrinti, kad
prie tokiy vaisty biity priskiriami tik veiksmingiausi vaistai. Agentiira turéty parengti mokslines gaires dél retyjy
vaisty, kuriais tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis, kategorijos;

(101) i3 patirties, sukauptos nuo Reglamento (EB) Nr. 141/2000 priémimo, matyti, kad didziausia paskata pramonei
investuoti | retyjy vaisty kiirimg ir pateikima rinkai yra galimybé ateityje pasinaudoti tam tikro mety skaiciaus
trukmés rinkos i§imtinumo laikotarpiu, per kurj galima susigraZinti dalj investicijy. Be rinkos i§imtinumo
laikotarpiy, retiesiems vaistams bus taikomi [perzitrétoje Direktyvoje 2001/83/EB] nustatyti teisinés apsaugos
laikotarpiai, jskaitant teisinés duomeny apsaugos laikotarpio trukmés pailginimg. Taciau patvirtinus papildomg
retojo vaisto teraping indikacija, bus pailgintas tik rinkos iSimtinumo laikotarpis;

(102)  siekiant skatinti retyjy vaisty dideliems nepatenkintiems poreikiams tenkinti mokslinius tyrimus ir kiirima, taip
pat siekiant uZtikrinti rinkos nuspéjamuma ir saZiningg paskaty pasiskirstymg, numatytas rinkos i§imtinumo
laikotarpio moduliavimas; retiesiems vaistams, kuriais tenkinami dideli nepatenkinti medicininiai poreikiai,
taikomas ilgiausias rinkos i§imtinumo laikotarpis, o retyjy vaisty, kuriy vartojimas pripazintas, kuriems reikia
mazesniy investicijy, rinkos i$imtinumo laikotarpis yra trumpiausias. Siekiant uZtikrinti didesnj nuspéjamumga
vaisty kiiréjams, panaikinta galimybé perzitiréti atitiktj teisés pasinaudoti rinkos i§imtinumu kriterijams praéjus
SeSeriems metams po rinkodaros leidimo suteikimo;

(104)  siekiant maksimaliai padidinti galimg klinikiniy tyrimy naudg, reikéty skatinti toliau tirti naujas indikacijas.
siekiant atlyginti uZ naujy terapiniy indikacijy mokslinius tyrimus ir plétojima, uz naujg teraping indikacija (bet ne
daugiau kaip dvi indikacijas) numatomas papildomas vieny mety rinkos i$imtinumo laikotarpis; [65 pakeit.]

(105) | § reglamenta jtrauktos kelios nuostatos, kuriomis siekiama uzkirsti kelia nepagristam naudojimuisi rinkos
iSimtinumu, taip pat veiksmingiau uZztikrinti galimybe gauti vaisty, uZtikrinant spartesnj generiniy, panasiy
biologiniy ir panasiy vaisty jvedima j rinka. Jame taip pat paaiskinamas lygiagretus rinkos iSimtinumo ir
duomeny apsaugos nuostaty taikymas ir apibréziami atvejai, kai, nepaisant nepasibaigusio rinkos i§imtinumo
laikotarpio, gali biiti suteikiamas panaSaus vaisto rinkodaros leidimas;

(105a) Agentiira turéty atsisakyti validuoti paraiSkq gauti rinkodaros leidimg, kurioje pateikti tik referencinio vaisto
duomenys, remdamosi Siame reglamente ir [perZiiirétoje direktyvoje 2001/83/EB] nurodytais argumentais. Ta
pati nuostata turéty biiti visiems sprendimams suteikti rinkodaros leidimg, pakeisti jo sqlygas, sustabdyti ir
apriboti jo galiojimg arba ji panaikinti. Agentiira negali pagristi savo sprendimo jokiais kitais pagrindais.
Kalbant konkreciai, Sie sprendimai negali biiti grindZiami referencinio medicinos produkto patento ar
papildomos apsaugos liudijimo statusu; [66 pakeit.]

(105b) vienas i§ pagrindiniy Sio reglamento tiksly — padéti patenkinti retosiomis ligomis serganciy pacienty
medicininius poreikius, pagerinti retyjy vaisty jperkamumg ir pacienty galimybe gauti retyjy vaisty visoje
Sgjungoje, taip pat skatinti inovacijas tose srityse, kuriose jy reikia. Nors prie $iy tiksly jgyvendinimo
prisidedama ir kitomis Sgjungos programomis ir politikos priemonémis, retosiomis ligomis sergantys asmenys
ir toliau susiduria su daug bendry sunkumy, kurie priklauso nuo daugelio veiksniy, be kita ko, vélyvu
diagnozavimu, transformuojanciy gydymo metody tritkumu ir sunkumais, susijusiais su gydymo
prieinamumu jy gyvenamojoje vietoje, ir tai atspindi rinkos susiskaldymg tarp valstybiy nariy. Kadangi
Sgjungos pridétiné verté tenkinant retosiomis ligomis serganciy asmeny poreikius yra itin didelé dél pacienty,
eksperty, duomeny ir istekliy retumo, tikslinga, kad Komisija papildyty Sj reglamentq parengdama specialiai
retosioms ligoms skirtg sistemgq, kuri sujungty atitinkamus teisés aktus, politikg ir programas, bei remty
nacionalines strategijas, siekiant geriau tenkinti nepatenkintus retosiomis ligomis serganciy asmeny ir jy
priZiirinCiyjy asmeny poreikius. Si sistema turéty biiti grindZiama poreikiais ir tikslais, ji turéty biti
kuriama konsultuojantis su valstybémis narémis ir pacienty organizacijomis, taip pat, jei reikia, su kitomis
suinteresuotomis Salimis; [67 pakeit.]
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pries pateikiant Zmonéms skirtg vaista vienos ar keliy valstybiy nariy rinkai, turi bati atlikti i§samds jo tyrimai,
jskaitant ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus, siekiant uZztikrinti, kad jis baty saugus, aukstos kokybés ir
veiksmingas gydant tikslinés populiacijos pacientus. Svarbu, kad tokie tyrimai biity atlikti ir su vaiky populiacija,
siekiant uztikrinti, kad atitinkamy vaisty rinkodaros leidimai pagal vaiky populiacijos indikacijas baty suteikiami
laikantis visy reikalavimy, taip pat siekiant surinkti daugiau informacijos, susijusios su vaisty vartojimu jvairiuose
vaiky populiacijos pogrupiuose. Be to, svarbu, kad vaikams skirty vaisty dozuoté ir formuluoté bty tinkamos;

todél vaisty, kurie galimai galéty bati vartojami vaiky populiacijoje, kirimas turéty tapti neatsiejama vaisty
kiirimo proceso dalimi, jtraukta i suaugusiesiems skirty vaisty tyrimy programa. Todél pediatriniy tyrimy planai
turéty bati pateikiami ankstyvame vaisty karimo proceso etape, kad baty suspéta atlikti tyrimus vaiky
populiacijoje, tam tikrais atvejais, iki pateikiant paraiskg gauti rinkodaros leidima;

kadangi vaisty karimas yra dinamiskas procesas, priklausantis nuo atlickamy tyrimy rezultaty, tam tikrais atvejais,
pvz., kai turima nedaug informacijos apie vaistus, nes tie vaistai pirma kartg tiriami vaiky populiacijoje, turéty bati
nustatyta speciali procediira, kuri suteikty galimybe laipsniskai parengti pediatriniy tyrimy plang;

susiklos¢ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, kad nebaity delsiama kuo skubiau suteikti vaisto, skirto
su ta ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija susijusios ligos gydymui arba prevencijai, rinkodaros leidima,
turéty bti numatyta galimybé laikinai netaikyti reikalavimy, susijusiy su pediatriniais tyrimais, kurie turi bati
pateikti suteikiant rinkodaros leidimag;

kad nekilty pavojus vaiky sveikatai ir su vaikais nebiity atliekami nereikalingi klinikiniai tyrimai, prievolé susitarti
dél pediatriniy tyrimy ir juos atlikti neturéty biiti taikoma, kai tikétina, kad vaistas bus neveiksmingas arba
nesaugus visai vaiky populiacijai ar tam tikrai jos daliai, kai vaisto terapiné nauda néra akivaizdi, palyginti su
esamomis vaikams skirtomis gydymo priemonémis, arba kai liga, kuriai skirtas tas vaistas, serga tik suaugusieji.
Vis délto, paskutiniu atveju, jeigu remiantis esamais moksliniais jrodymais manoma, kad dél savo molekulinio
veikimo mechanizmo atitinkamas vaistas gali bati veiksmingas gydant kitg vaiky liga, ta prievolé turéty biti
taikoma kaip jprastai;

siekdama uztikrinti, kad vaiky populiacijos moksliniai tyrimai bty atlickami tik siekiant patenkinti jy terapinius
poreikius, Agentiira turéty suderinti ir viesai skelbti atleidimy nuo prievolés tam tikry vaisty ir konkreciy vaisty
arba vaisty grupiy ar tam tikros atitinkamos vaisty grupés dalies atveju sgrasus. Dél nuolatinés mokslo ir
medicinos Ziniy raidos turéty biti numatyta galimybé i§ dalies pakeisti tuos atleidimy nuo prievolés sarasus. Vis
délto, atSaukus atleidimg nuo prievolés, tas reikalavimas neturéty bati taikomas tam tikrg laika, kad baty
pakankamai laiko bent susitarti dél pediatriniy tyrimy plano ir pradéti tyrimus vaiky populiacijoje pries
pateikiant paraiskg gauti rinkodaros leidima;

siekdama uztikrinti, kad moksliniai tyrimai bity atliekami tik tuo atveju, kai jie yra saugis ir etiski, ir kad
reikalavimas pateikti vaiky populiacijoje atlikty tyrimy duomenis netrukdyty arba dél jo nebiity delsiama suteikti
vaisto rinkodaros leidimg pagal kity populiacijy indikacijas, Agentiira, remdamasi mokslinémis, etinémis ir
techninémis prieZastimis arba su visuomenés sveikata susijusiomis prieZastimis, gali tam tikram nustatytam
laikotarpiui atidéti kai kuriy arba visy pediatriniy tyrimy plane numatyty priemoniy igyvendinimo pradzios ar
pabaigos terminus. Tokj atidéjima turéty biti galima pratesti tik tinkamai pagristais atvejais; [68 pakeit.]

turéty bati numatyta galimybé pakeisti sutarta pediatriniy tyrimy plang tais atvejais, kai jgyvendinant tg plang
pareiskéjui kyla sunkumy, dél kuriy to plano nebegalima jgyvendinti arba jis nebetinkamas;

Agentiira, pasikonsultavusi su Komisija ir suinteresuotosiomis $alimis, turéty parengti i$samig informacija apie
paraiskos dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano ir jo pakeitimo ir praymy dél atleidimo nuo prievolés ir
atidéjimo turinj;

vaisty, kuriuos numatyta kurti kaip tik vaikams skirtus vaistus, kurie baity kuriami nepriklausomai nuo dabartiniy
nuostaty, atveju turéty biti reikalaujama pateikti ne tokius i§samius pediatriniy tyrimy plano duomenis;
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(116)  siekdamas uztikrinti, kad kartu su paraiska gauti rinkodaros leidimg pateikiami duomenys, susij¢ su vaisto
vartojimu vaiky populiacijoje pagal indikacija, pagal kurig siekiama gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal &
reglamenta, biity surinkti tinkamu baidu, paraisky gauti rinkodaros leidima patvirtinimo etape Zmonéms skirty
vaisty komitetas turéty patikrinti, ar laikytasi sutarto pediatriniy tyrimy plano ir ar pareiskéjas buvo atleistas nuo
atitinkamos prievolés arba jam buvo atidétas jos vykdymas;

(117)  Agentirra turéty teikti nemokamas mokslines konsultacijas kaip paskata vaiky populiacijai skirty vaisty karima
finansuojantiems réméjams;

(118)  siekiant sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams pateikti informacija apie saugy ir veiksmingg vaisty
vartojimg vaiky populiacijoje, | vaisto charakteristiky santraukg ir, atitinkamais atvejais, j pakuotés lapelj turéty
bati jtraukti tyrimy, atlikty pagal pediatriniy tyrimy plana, rezultatai, neatsizvelgiant i tai, ar jais patvirtintas ar
nepatvirtintas vaisto vartojimas vaiky populiacijoje;

(119)  siekiant palaikyti vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas, bet kurie jau nebesaugomi intelektinés
nuosavybés teisiy, naujy pediatriniy indikacijy plétojima, bitina numatyti specialy rinkodaros leidimg -
pediatrinio vaisto rinkodaros leidima. Pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas turéty biiti suteikiamas pagal esamas
rinkodaros leidimy suteikimo procediiras, bet jis turéty bati taikomas tik specialiai vaiky populiacijai sukurtiems
vaistams. Turéty bati numatyta galimybé vaista, dél kurio suteiktas pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas,
pardavinéti naudojant ta patj esamg prekiy zZenkla, kaip ir atitinkamg suaugusiesiems skirtg vaist, kad bty
galima pasinaudoti esamu to prekiy Zenklo pripaZinimu, naudojantis teisine apsauga, susijusia su nauju
rinkodaros leidimu;

(120)  kartu su paraiSka gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima turéty biti pateikti duomenys, susij¢ su vaisto
vartojimu vaiky populiacijoje, surinkti laikantis sutarto pediatriniy tyrimo plano. Sie duomenys gali biti paimti i
jau paskelbtos literatiiros arba surinkti naujy tyrimy metu. ParaiSkoje gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima
taip pat turéty biiti numatyta galimybé pateikti nuoroda | duomenis, jtrauktus j vaisto, kurio rinkodaros leidimas
yra arba buvo suteiktas Sgjungoje, dokumenty rinkinj. Taip siekiama papildomai paskatinti MV], jskaitant
generiniy vaisty bendroves, kurti patento nesaugomus vaiky populiacijai skirtus vaistus;

(121)  deél jvairiy priezas¢iy kai kurie pediatriniy tyrimy plany jgyvendinimas gali bati nutrauktas, nepaisant galimy
teigiamy su vaiky gydymu susijusiy jau atlikty tyrimy rezultaty. Agentiira turéty gauti ir vieSai paskelbti
informacija apie tokius nutraukimo atvejus ir jy priezastis, kad galéty informuoti galimas trecigsias 3alis, kurios
gali baiti suinteresuotos testi pirmiau minétus tyrimus;

(122)  siekiant didinti skaidruma, susijusj su klinikiniais tyrimais, kurie atlickami su vaikais treciosiose valstybése ir kurie
yra nurodyti pediatriniy tyrimy plane arba kuriuos atlieka rinkodaros leidimo turétojas nepriklausomai nuo
pediatriniy tyrimy plano, informacija apie $iuos klinikinius tyrimus turéty bati jtraukta i Europos klinikiniy
tyrimy duomeny bazg, sukurtg pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014;

(123)  visy pediatriniy klinikiniy tyrimy, kurie jtraukti  pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014 sukurtg Europos klinikiniy
tyrimy duomeny baze, rezultaty santrauka turéty biti vieSai paskelbta per 6 ménesius nuo klinikiniy tyrimy
pabaigos, nebent tai nejmanoma dél pagristy moksliniy priezaséiy;

(124)  kad galéty aptarti vaisty kirimo prioritetus, visy pirma nepatenkinty vaiky medicininiy poreikiy srityse, ir
koordinuoti tyrimus, susijusius su pediatriniais vaistais, Agentira turéty sukurti Europos tinklg, sudarytg is
pacienty atstovy, mokslininky, vaisty kiiréjy, tyréjy ir moksliniy tyrimy centry, isikirusiy Sajungoje arba
Europos ekonominéje erdvéje;

(125)  turéty bati skiriamas Sajungos finansavimas visiems Agentiiros darbo aspektams, kuriuos lemia su pediatriniais
vaistais susijusi veikla, pvz. pediatriniy tyrimy plano vertinimui, mokes¢iy uZ mokslines konsultacijas
netaikymui, taip pat informavimo ir skaidrumo priemonéms, jskaitant pediatriniy tyrimy duomeny bazg ir
tinklg, finansuoti;
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(132)

(132a)

(132b)

bitina imtis priemoniy, kad bity vykdoma vaisty, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga, priezifira, visy
pirma intensyvi ty vaisty sukeliamo nepageidaujamo poveikio priezidra, ir tikryjy duomeny rinkimas
jgyvendinant Sajungos farmakologinio budrumo veiklg, siekiant uZztikrinti, kad i§ rinkos baity sparéiai pasalintas
bet kuris vaistas, kurio naudos ir rizikos balansas jprastomis vartojimo salygomis yra neigiamas; [69 pakeit.]

Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatytos pagrindinés Agentiros uzduotys farmakologinio budrumo srityje
turéty islikti. Tai apima Sgjungos farmakologinio budrumo duomeny bazés ir duomeny apdorojimo tinklo (toliau
— duomeny bazé ,EudraVigilance) valdyma, valstybiy nariy saugumo koordinavimg ir visuomenés informavima
saugumo klausimais. Duomeny bazé ,EudraVigilance turéty veikti kaip vieno langelio principu veikianti
duomeny bazé, kurioje biity galima gauti visg informacija farmakologinio budrumo klausimais. Todél valstybés
narés neturéty nustatyti jokiy papildomy ataskaity teikimo reikalavimy rinkodaros leidimo turétojams. Visa $ioje
duomeny bazé saugoma informacija visg laikg turéty bati prieinama valstybéms naréms, Agentiirai ir Komisijai, o
tam tikra jos dalis — rinkodaros leidimo turétojams ir visuomenei;

siekiant padidinti rinkos prieZitiros veiksminguma, Agentiira turéty bati atsakinga uz valstybiy nariy vykdomos
farmakologinio budrumo veiklos koordinavima. Reikia priimti keleta nuostaty, kad baity nustatytos grieztos ir
veiksmingos farmakologinio budrumo procediiros, kad valstybés narés kompetentinga institucija galéty imtis
laikinyjy neatidéliotiny priemoniy, jskaitant rinkodaros leidimo sglygy pakeitimus, ir, galiausiai, kad biity galima
bet kuriuo metu pakartotinai jvertinti vaisto rizikos ir naudos balansg;

mokslo ir technologijy pazanga duomeny analitikos ir duomeny infrastruktiiros srityje yra labai svarbi vaisty
kirimui, rinkodaros leidimy suteikimui ir priezifirai. Skaitmeniné transformacija turéjo jtakos reguliavimo
sprendimy priémimui, todél $is procesas tapo labiau pagristas duomenimis ir suteiké daugiau galimybiy
susipazinti su duomenimis ir tikraisiais sveikatos duomenimis, susijusiais su jvairiais vaisto gyvavimo ciklo
etapais. Siuo reglamentu pripazjstami Agentiiros patirtis ir pajégumas naudotis duomenimis, kurie pateikiami
nepriklausomai nuo pareiskéjo, siekiancio gauti rinkodaros leidimg, ar rinkodaros leidimo turétojo, ir analizuoti
tuos duomenis. Tuo remdamasi, Agentiira turéty imtis iniciatyvos atnaujinti vaisto charakteristiky santraukg, jei
nauji su vaisto veiksmingumu ar saugumu susije duomenys turi poveikj jo naudos ir rizikos balansui. Tokiais
atvejais Agentiira, prieS pradédama bet kokj tokj atnaujinimg, turéty konsultuotis su paraiskq gauti
rinkodaros leidimg pateikusiu asmeniu arba rinkodaros leidimo turétoju; [70 pakeit.]

taip pat tikslinga, glaudziai bendradarbiaujant su Agentira ir pasikonsultavus su valstybémis narémis, pavesti
Komisijai uzduotj koordinuoti jvairiy su prieZiiira susijusiy valstybéms naréms pavesty pareigy vykdyma, ir visy
pirma pavesti uZduotis teikti informacija apie vaistus ir tikrinti, ar laikomasi gerosios gamybos, laboratorinés ir
klinikinés praktikos reikalavimy;

bitina numatyti koordinuota Sajungos vaisty rinkodaros leidimo suteikimo procediry ir valstybiy nariy
rinkodaros leidimo suteikimo procediry, kurios jau i§ esmés suderintos [perZiarétos Direktyvos 2001/83/EB]
nuostatomis, jgyvendinima;

Sajunga ir valstybés narés parengé moksliniais jrodymais grindZiama procediira, kuri kompetentingoms
institucijoms suteikia galimybe nustatyti santykinj naujy ar esamy vaisty veiksminguma. Atliekant $ig procediirg,
sutelkiamas démesys | vaisto pridéting verte, palyginti su kitomis naujomis ar esamomis sveikatos
technologijomis. Tadiau $is vertinimas neturéty bati atliekamas suteikiant rinkodaros leidima, dél kurio susitarta,
kad reikéty islaikyti pagrindinius kriterijus. Siuo tikslu naudinga numatyti galimybe rinkti informacija apie
metodus, kuriuos valstybés narés taiko, sickdamos nustatyti kiekvieno naujo vaisto teraping nauds;

siekiant sudaryti palankesnes sglygas pacientams gauti naujovisky vaisty, tikslinga nustatyti bendras
naujovisky vaisty ir su tokiais vaistais susijusiy novatorisky technologijy, dél kuriy nesitikima, kad dél jy
iSskirtinio pobiidZio ar savybiy, ES vaisty reglamentavimo sistema bus pritaikyta, tyrimo ir leidimy suteikimo
taisykles; [71 pakeit.]

remiantis tinkamai pagristomis prieZastimis turéty biiti galima sukurti bandomgjq reglamentavimo aplinkg, kai
nejmanoma sukurti vaisto ar vaisty kategorijos, kurie atitikty vaistams taikytinus reikalavimus, dél moksliniy ir
reguliavimo isSiikiy, kylanciy dél atitinkamo vaisto charakteristiky arba jam taikytiny metody, ir tos charakteristikos
ir metodai teigiamai ir iSskirtinai prisideda prie vaisto ar vaisty kategorijos kokybés, saugumo ar veiksmingumo, arba
reikSmingai pagerina pacienty galimybei gauti gydymg; [72 pakeit.]
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(132c) suteikus galimybe sukurti apribotq bandomgjq reglamentavimo aplinkg pagal $j reglamentg siekiama Siy
tiksly: siekti, kad Agentiira ir nacionalinés kompetentingos institucijos geriau suprasty techning ir mokslo
paZangq, sudaryty sglygas kiiréjams kontroliuojamoje aplinkoje isbandyti ir kurti novatoriskus vaistus ir
susijusias technologijas, kuriems dabartinés reguliavimo sistemos néra pritaikytos, kaip susitarta su
kompetentingomis institucijomis, ir nustatyti galimus biisimus vaisty leidimy iSdavimo Sgjungoje teisinés
sistemos pakeitimus; [73 pakeit.]

(133)  apribota bandomoji reglamentavimo aplinka gali suteikti galimybe patobulinti reglamentavimg aktyviai mokantis
reglamentavimo srityje, suteikiant reguliavimo institucijoms galimybe gilinti reglamentavimo srities Zinias ir rasti
geriausius badus inovacijoms reguliuoti remiantis tikraisiais jrodymais, ypac labai ankstyvame vaisto kirimo
etape, ir tai gali bati ypa¢ svarbu esant dideliam netikrumui ir iSkilus trikdantiems sunkumams, taip pat rengiant
naujas politikos priemones. MV] ir startuoliai taip pat turéty turéti galimybe naudotis bandomgja
reglamentavimo aplinka, kad prireikus galéty prisidéti savo praktine patirtimi ir Ziniomis. Apribota
bandomoji reglamentavimo aplinka sutefkia gali suteikti kontroliuojamg sistemg, kuri suteikdama
struktiirizuotg kontekstg eksperimentuoti, sudaro salygas, kai tinkama, ribota laikg ir ribotoje sektoriaus ar srities
dalyje, taikant reguliavimo prieZidira, kuria uZtikrinama, kad baty taikomos tinkamos apsaugos priemonés,
realiomis salygomis i$bandyti inovatyvias technologijas, produktus, paslaugas ar metodus — Siuo metu, visy
pirma, vykdant skaitmeninimg arba naudojant dirbtinj intelektg ir masiny mokymasi jvairiuose vaisty gyvavimo
ciklo etapuose nuo vaisto iSradimo ir kirimo iki vaisty vartojimo. Si aplinka leidZia institucijoms, kurioms
pavesta jgyvendinti teisés aktus ir uZtikrinti jy vykdymg, kiekvienu konkreciu atveju elgtis lanksciai
iSbandant naujoviskus vaistus, kad Sie vaistai biity pateikti pacientams nepaZeidZiant kokybés, saugos ir
veiksmingumo standarty. Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje Agentiira i§ esmés turéty galéti
jvertinti, ar atitinkamam vaistui pritaikyta sistema yra tinkama ir ar turéty biiti sukurta. AtsiZvelgiant j tai,
kad apribota bandomoji reglamentavimo aplinka neturéty testis neribotq laikg, jg uzbaigus atitinkamas
vaistas prireikus turéty biiti reglamentuojamas taikant pritaikytq sistemg. 2020 m. gruodzio 23 d. isvadose
Taryba paragino Komisija apsvarstyti galimybe rengiant ir perzitirint teisés aktus kiekvienu konkre¢iu atveju
pasinaudoti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka; [74 pakeit.]

(134)  wvaisty srityje visada turi biiti uztikrinama auksto lygio, inter alia, pilie¢iy, vartotojy, aplinkos ir sveikatos apsauga,
taip pat teisinis tikrumas, visiems vienodos salygos ir saZininga konkurencija, ir turi bati atsizvelgiama i esama
apsaugos lygi. Kai jmanoma, pirmenybé turéty biiti teikiama metodams, kuriems nenaudojami gyviinai;
[75 pakeit.]

(135)  apribota bandomoji reglamentavimo aplinka turéty bati kuriama remiantis Komisijos sprendimu, Agentiirai
pateikus atitinkama rekomendacija. Toks sprendimas turéty bhiti grindziamas i$samiu ir visapusisku planu,
kuriame turéty bati iSdéstyti bandomosios aplinkos ypatumai ir apraSyti vaistai, kuriems ji bus taikoma.
Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo trukmé turéty bati ribota, ir jos taikymas gali biiti
nutraukiamas bet kuriuo metu, atsiZvelgiant | su visuomenés sveikata susijusias prieZastis. Apribotoje
bandomojoje reglamentavimo aplinkoje jgyta patirtimi turéty biti grindZiami baisimi teisinés sistemos pakeitimai,
kad tam tikri novatoriski aspektai biity visapusiskai jtraukti j vaisty reglamentg. Tam tikrais atvejais Komisija gali,
remdamasi apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje pasiektais rezultatais, parengti pritaikytas sistemas;
[76 pakeit.]

(135a) Sgjungos vaisty rinka tebéra susiskaidZiusi, nors Sgjunga turi bendrgjq rinkg ir yra antra pagal dydj vaisty
rinka pasaulyje. Sveikatos prieZiiiros sistemy organizavimas priklauso nacionalinei valstybiy nariy
kompetencijai ir suteikia galimybe sprendimus priartinti prie paciento, taciau taip pat atsiranda skirtumuy,
susijusiy tiek su kainy nustatymu, tiek su pacienty galimybémis jsigyti vaisty. Geresnis ir glaudesnis
nacionaliniy valdZios institucijy veiklos koordinavimas atveria duris veiksmingesniam ir efektyvesniam vaisty
tiekimui visoje Sqjungoje; [77 pakeit.]

(135b) dabar vis daZniau nei anksciau valstybés narés patiria kritinj tam tikry antimikrobiniy medZiagy stygiy, dél
kurio kyla pavojus pacienty sveikatai ir kyla atsparumo antimikrobinéms medZiagoms issivystymo rizika. Sis
kritinis stygius atsirado dél pasikeitusiy infekcijy modeliy, dél kuriy labai padidéjo paklausa. Kalbant apie
pasiiilg, dél ilgo gamybos skatinimo laikotarpio sunku greitai reaguoti. Si patirtis rodo, kad visi subjektai turi

déti ypatingas pastangas, sickdami spresti kritinio stygiaus problemg; [78 pakeit.]
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vaisty stygius kelia vis didesng grésme visuomenés sveikatai ir gali kelti didelj pavojy Sajungos pacienty sveikatai, taip
pat daryti poveikj pacienty teisei gauti tinkamg gydyma, jskaitant ilgesnj sveikatos prieZiiiros ar terapijos vélavimg
ar nutraukimg, ilgesnius hospitalizavimo laikotarpius, padidéjusig falsifikuoty vaisty poveikio rizikg, gydymo
vaistais klaidas, nepageidaujamg poveikj, atsirandantj pakeitus neprieinamus vaistus alternatyviais, didelius
psichologinius sunkumus pacientams ir didesnes sveikatos prieZiiiros sistemy islaidas. Valstybés nareés turéty
rinkti duomenis apie vaisty stygiaus poveikj pacientams ir vartotojams ir dalytis atitinkama informacija per
VSIG, kad biity galima pagristi vaisty stygiaus valdymo metodus. Pagrindinés stygiaus prieZastys yra daugialypés,
o problemy kyla visuose vaisty vertés grandinés etapuose, ir jos gali bati visokios — nuo kokybés iki gamybos
problemy. Visy pirma, vaisty stygiy gali lemti tiekimo grandinés sutrikimai ir silpnosios grandys, turintys poveikj
pagrindiniy sudedamyjy daliy ir komponenty tiekimui. Todél, siekdami uzkirsti kelig vaisty stygiui, visi rinkodaros
leidimy turétojai turéty buti parenge stygiaus prevencijos planus. Agentiira turéty pateikti rinkodaros leidimo
turétojams rekomendacijas dél metody ty plany igyvendinimui racionalizuoti; [79 pakeit.]

siekiant padidinti vaisty tiekimo saugumga vidaus rinkoje ir taip padéti uztikrinti auksto lygio visuomenés sveikatos
apsaugg, tikslinga $jame reglamente suderinti faktinio ar galimo vaisty stygiaus stebésenos ir pranesimo apie jj
taisykles, jskaitant procediiras ir atitinkamas susijusiy subjekty funkcijas bei prievoles, kartu leidZiant valstybéms
naréms priimti arba toliau taikyti teisés aktus, kuriais uZtikrinama aukstesnio lygio apsauga nuo vaisty
stygiaus. Svarbu uztikrinti nepertraukiamg vaisty tiekima, kuris neretai laikomas savaime suprantamu dalyku
visoje Europoje. Visy pirma, tai taikytina svarbiausiems vaistams, kurie yra batini siekiant uZtikrinti priezitros
testinumga, kokybisky sveikatos priezitiros paslaugy teikimg ir auksSto lygio visuomenés sveikatos apsauga
Europoje; Siekiant kovoti su tam tikru stygiumi, turéty biiti galimybé naudoti vaistus, paruostus
individualiems pacientams vaistinéje pagal gydytojo receptq (kartinis vaistas) arba pagal farmakopéjg ir
skirtus tiesiogiai tiekti vaistinés aptarnaujamiems pacientams (aprasinis vaistas); [80 pakeit.]

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms turéty biti suteikti jgaliojimai vykdyti vaisty, kuriy rinkodaros
leidimai suteikiami tiek pagal nacionalines, tiek pagal centralizuotas procediras, stygiaus stebéseng, remiantis
rinkodaros leidimo turétojy praneSimais. Agentiirai turéty bati suteikti jgaliojimai vykdyti vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikiami pagal centralizuota procediirg, stygiaus stebéseng, taip pat remiantis rinkodaros
leidimo turétojy pranesimais. Informacija apie tokj stygiy turéty biiti skelbiama Siame reglamente numatytame
Europos vaisty interneto portale. Nustalius kritinj vaisty stygiy, tiek nacionalinés kompetentingos institucijos,
tick Agentfira turéty imti koordinuoty veiksmy, kad pacientams, vartotojams ir sveikatos prieZiiiros
specialistams perduoty reikalingg informacijq, be kita ko, informacijg apie numatomg stygiaus trukme ir
galimas alternatyvas, ir kad bty suvaldytas tas kritinis stygius, neatsizvelgiant i tai, ar vaisto, kurio stygius yra
kritinis, rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg arba pagal nacionaling procediirg. Rinkodaros leidimo
turétojai ir kiti atitinkami subjektai, importuotojai, gamintojai ir tiekéjai, privalo pateikti stebésenai vykdyti
reikalingg informacijg. Didmeniniai platintojai ir kiti fiziniai arba juridiniai asmenys, iskaitant pacienty
organizacijas ar sveikatos priezitiros specialistus ir vartotojus, taip pat kitus fizinius ar juridinius asmenis,
kurie yra jgalioti arba turi teis¢ visuomenei tiekti vaistus, taip pat gali pranesti kompetentingai institucijai apie
konkretaus vaisto, kuriuo prekiaujama atitinkamoje valstybéje naréje, stygiy. Pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2022/123 (¥) Agentiiroje jau jsteigta Vykdomoji iniciatyviné grupé vaisty stygiui ir saugumui
stebéti (toliau — Vaisty stygiaus iniciatyviné grupé, VSIG) turéty patvirtinti trikstamy ypatingos svarbos vaisty
sarasg ir uZztikrinti, kad Agentaira vykdyty ty vaisty stygiaus stebésena. VSIG taip pat turéty patvirtinti ypatingos
svarbos vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal [perZiarétg Direktyva 2001/83/EB] arba §j reglaments,
sarasa, kad uZtikrinty ty vaisty tiekimo stebésena. VSIG gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy turi imtis
rinkodaros leidimo turétojai, valstybés narés, Komisija ir kiti subjektai, siekdami iSspresti kritinio stygiaus
klausimg arba uZztikrinti ty ypatingos svarbos vaisty tiekimo rinkai sauguma. Kai tinkama, tos tiekimo saugumo
priemonés taip pat turéty apimti reguliavimo lankstumo priemoniy, pvz., dél pakavimo ir Zenklinimo
reikalavimy, naudojimg. Taliau toks lankstumas neturéty pakenkti aukstiems kokybés ir saugos standartams.
Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, sieckdama uztikrinti, kad rinkodaros leidimo turétojai, didmeniniai
platintojai ar kiti atitinkami subjektai imtysi tinkamy priemoniy, jskaitant atsargy nenumatytiems atvejams
sukaupimg arba i$saugojima; [81 pakeit.]

(*) 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).
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(138a) didmeniniai platintojai paprastai yra pagrindiné tiekimo grandis tarp rinkodaros leidimy turétojy ir vaisty
vartotojy, ir tokiais atvejais, siekiant jvertinti paklausq, reikéty atsiZvelgti j didmeniniuose uZsakymuose
prasomg kiekj; [82 pakeit.]

(138b) biitina vengti, kad vienoje valstybéje naréje planuojamos arba taikomos priemonés, kuriomis siekiama uZkirsti
kelig stygiui arba jj susvelninti nacionaliniu lygmeniu reaguojant  teisétus jos pilieciy poreikius, padidinty
stygiaus rizikq kitoje valstybéje naréje; [83 pakeit.]

(139)  siekiant uZztikrinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo rinkai testinumg ir prieinamumg, turéty bati nustatytos
rinkodaros leidimo perdavimo prie§ galutinai nutraukiant prekyba atitinkamu vaistu taisyklés. Toks perdavimas
neturéty biti laikomas rinkodaros leidimo sglygy keitimu;

(139a) vieSyjy pirkimy procediiros gali biiti naudingas jrankis kovoje su vaisty stygiumi. Valstybiy nariy lygmeniu
kvietimai pateikti pasiiilymus priklauso tik nuo kainos ir konkursq laimi tik vienas dalyvis, todél didéja vaisty
stygiaus rizika ir tiekéjy skaicius rinkoje. ES lygmeniu bendri vieSieji pirkimai turéty biiti pripaZjstami kaip
jrankis, padedantis kovoti su kritiniu vaisty stygiumi, ypal sveikatos krizés metu, kaip parodé COVID-19
pandemija; [84 pakeit.]

(140)  pripazistama, kad, uztikrinus geresnes galimybes susipaZinti su informacija, prisidedama prie visuomenés
informuotumo ir pasitikéjimo didinimo, visuomenei suteikiama galimybé pateikti savo pastabas, o institucijoms
— deramai atsizvelgti j tas pastabas. Todél placiajai visuomenei turéty biti suteikta galimybé susipazinti su
informacija, esancia Sajungos vaistu registre, duomeny bazéje ,EudraVigilance“ ir gamybos bei didmeninio
platinimo duomeny bazéje, kompetentingai institucijai pasalinus visa konfidencialig verslo informacija:, iSskyrus
atvejus, kai reikia atskleisti duomenis dél svarbaus vieSojo intereso, laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1049/2001 (*°) taip pat turéty biiti suteikta visapusiSka galimybé susipaZinti su
duomenimis apie rizikg aplinkai. Reglamentu (EB) Nr. 1049/2001 visapusiskai jgyvendinama visuomenés teisé¢
susipaZinti su atitinkamais dokumentais ir nustatomi bendrieji galimybés susipazinti su dokumentais principai ir
ribos. Todél Agentiira turéty uZtikrinti kuo geresnes galimybes susipaZinti su tais dokumentais ir tuo pat metu
atidZiai stebéti, kad uZtikrinant teis¢ gauti informacija, neblity paZeidziami galiojantys duomeny apsaugos
reikalavimai. I$imties tvarka pagal Reglamenta (EB) Nr. 1049/2001 turéty bati saugomi tam tikri visuomenés ir
asmeniniai interesai, pvz., asmens duomenys ir konfidenciali verslo informacija; [85 pakeit.]

(141)  siekdama uztikrinti tam tikry prievoliy, susijusiy su Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimais, kurie suteikiami
pagal §i reglamentg, vykdyma, Komisija turéty galéti skirti finansines nuobaudas. Vertinant atsakomybe uZz ty
prievoliy nesilaikymg ir skiriant tokias nuobaudas, svarbu, kad biity nustatytos priemonés, kuriomis bty
atsizvelgiama | tai, kad rinkodaros leidimo turétojai gali biiti didesnio dkio subjekto dalis. Nesant tokiy
priemoniy, kyla aiski ir pripazjstama rizika, kad atitinkamiems subjektams gali pavykti i§vengti atsakomybés uz
ty prievoliy nevykdyma, o tai galéty turéti poveikj galimybei paskirti veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias
nuobaudas. Skirtos nuobaudos turéty biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios, atsizvelgiant i aplinkybes
konkreciu atveju. Siekiant uZztikrinti teisinj tikruma vykdant pazeidimo nagrinéjimo procediirg, biitina nustatyti
didziausias nuobaudy sumas. Sios didZiausios sumos turéty biiti susietos ne su konkretaus vaisto apyvarta, o su
atitinkamu Gkio subjektu;

(142)  siekiant papildyti arba i§ dalies pakeisti tam tikras neesmines $io reglamento nuostatas, pagal Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (SESV) 290 straipsnj Komisijai turéty bati deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais baty
nustatytos aplinkybés, kuriomis gali bati reikalaujama atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus; vaisty,
kuriy rinkodaros leidimus galima suteikti nustacius konkrecias prievoles, kategorijos ir tokio rinkodaros leidimo
suteikimo ir jo galiojimo pratgsimo procediiros ir reikalavimai; salygy keitimo iSimtys ir kategorijos, j kurias
reikéty suskirstyti salygy pakeitimus, taip pat paraisky dél rinkodaros leidimy sglygy keitimo nagrinéjimo
procediiros ir bendradarbiavimo su treciosiomis valstybémis ir tarptautinémis organizacijomis, nagrinéjant
paraiskas dél tokiy rinkodaros leidimy salygy pakeitimy, salygos ir procediiros; paraisky dél rinkodaros leidimy
perdavimo nagrinéjimo procediiros; vienkartiniy arba periodiniy baudy uz Siame reglamente numatyty prievoliy
nevykdyma skyrimo procedira ir taisyklés ir jy surinkimo salygos ir bidai. Komisijai turéty bati suteikti
jgaliojimai priimti papildomus teisés aktus, kuriais baity nustatytos aplinkybés, kuriomis gali bati reikalaujama

(%) 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).
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atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamuosius darbus Komisija
tinkamai konsultuotysi, be kita ko, su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m.
balandzio 13 d. Europos Parlamento, Europos Sgjungos Tarybos ir Europos Komisijos tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teisékdros (*') nustatytais principais. Visy pirma, siekiant uZtikrinti vienodas galimybes
dalyvauti atlickant 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;

Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, siekiant uZtikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo
salygas, susijusias su Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimais. Jgyvendinimo jgaliojimais, susijusiais su
centralizuotai suteikiamy rinkodaros leidimy suteikimu ir ty rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymu, jy
panaikinimu arba atSaukimu, taip pat su kupony suteikimu, apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
sukarimu ir pakeitimu bei sprendimais dél vaisty reglamentavimo statuso, turéty biti naudojamasi laikantis
Reglamento (ES) Nr. 182/2011;

Siuo metu Reglamento (ES) Nr. 536/2014 91 straipsnyje, be kita ko, nustatyta, kad jis taikomas nedarant poveikio
direktyvoms 2001/18/EB ir 2009/41/EB;

i$ patirties matyti, kad atliekant tiriamuyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, klinikinius tyrimus
taikoma procedira, kuria siekiama uZtikrinti, kad baty laikomasi direktyvy 2001/18/EB ir 2009/41/EB
reikalavimy, susijusiy su rizikos aplinkai vertinimu ir valstybés narés kompetentingos institucijos sutikimu, yra
sudétinga ir gali pareikalauti daug laiko;

ta procediira yra dar sudétingesné, kai daugiacentriai klinikiniai tyrimai atliekami keliose valstybése narése, nes
klinikiniy tyrimy uZsakovai tuo paciu metu turi pateikti kelis prasymus dél rinkodaros leidimo suteikimo kelioms
skirtingy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Be to, valstybés narés labai skiriasi viena nuo kitos
nacionaliniais reikalavimais ir procediiromis, susijusiais su rizikos aplinkai vertinimu (RAV) ir kompetentingy
institucijy raSytiniu sutikimu pagal GMO teisés aktus, nes kai kuriose valstybése narése taikoma
Direktyva 2001/18/EB, kitose — Direktyva 2009/41/EB ir esama valstybiy nariy, kuriose taikoma arba
Direktyva 2009/41/EB, arba Direktyva 2001/18/EB, atsizvelgiant i konkrecias klinikinio tyrimo aplinkybes. Todél
nejmanoma a priori nustatyti, kokia nacionaliné procedira turi bati taikoma;

todél labai sunku atlikti daugiacentrius tiriamuyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, klinikinius
tyrimus keliose valstybése narése;

vienas i§ Reglamento (ES) Nr. 536/2014 tiksly yra uZtikrinti, kad susijusios valstybés narés atlikty vieng
koordinuotg ir suderintg klinikiniy tyrimy paraiskos vertinimag, ir viena valstybé (ataskaita rengianti valstybé naré)
vadovauty vertinimo koordinavimui;

todél tikslinga numatyti centralizuota3 RAV vertinimg, kurj atliekant dalyvauty nacionaliniy kompetentingy
institucijy ekspertai ir ad hoc rizikos aplinkai vertinimo darbo grupé; [86 pakeit.]

pagal Direktyvos 2001/18/EB 5 straipsnj leidimy dél GMO apgalvoto iSleidimo | aplinka suteikimo ir jos
6-11 straipsniuose nurodytos susijusios taisyklés netaikomos Zmonéms skirtoms vaistinéms medziagoms ir
junginiams, jei jy iSleidimas j aplinkg leidZiamas Sajungos teisés aktais, kurie atitinka tame straipsnyje nurodytus
kriterijus;

reikalavimas Sgjungoje turéti tirlamyjy vaisty gamybos ir importo leidimg pagal Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 61 straipsnio 2 dalies a punkta turéty biiti i§pléstas tiriamiesiems vaistams, kuriy sudétyje yra arba
kurie sudaryti i§ GMO, nurodyty Direktyvoje 2009/41/EB;

() OLL123,2016512,p. 1.
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(152)  todel, siekiant uZztikrinti veiksminga Reglamento (ES) Nr. 536/2014 veikimg, tikslinga nustatyti specialia leidimy
suteikimo procediirg, kuri biity taikoma Direktyvos 2001/18/EB 5 straipsnio reikalavimus atitinkanc¢iy Zmonéms
skirty vaistiniy medziagy ir junginiy, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, atsizvelgiant | konkrecias
vaistiniy medZiagy ir junginiy savybes, apgalvoto isleidimo atveju;

(153) i8samios taisyklés, susijusios su finansinémis nuobaudomis uZ tam tikry Siame reglamente nustatyty prievoliy
nevykdyma, nustatytos Komisijos reglamente (EB) Nr. 658/2007 (*3). Tos taisyklés turéty biti toliau taikomos, bet
tikslinga jas konsoliduoti, perkeliant jy svarbiausius elementus ir ty prievoliy sarasg j §j reglamentg, tuo pat metu
islaikant jgaliojimy delegavima, kuris suteikia Komisijai galimybe papildyti §j reglamenta, nustatant tokiy
finansiniy nuobaudy skyrimo procediras. Tikslinga, siekiant teisinio tikrumo, patikslinti, kad Komisijos
reglamentas (EB) Nr. 2141/96 () lieka galioti ir taikomas tol, kol bus panaikintas. Dél tos pacios prieZasties
turéty biti patikslinta, kad reglamentai (EB) Nr. 2049/2005 (*%), (EB) Nr. 507/2006 (**), (EB) Nr. 658/2007 ir (EB)
Nr. 1234/2008 (*) lieka galioti ir taikomi tol, kol bus panaikinti;

(154)  sis reglamentas grindziamas dvigubu teisiniu pagrindu, SESV 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.
Juo siekiama sukurti Zmonéms skirty vaisty vidaus rinkg, kurios pagrindas — aukstas sveikatos apsaugos lygis.
Kartu $iame reglamente nustatyti auksti vaisty kokybés ir saugumo standartai, kad baty gali spresti bendras su iy
produkty saugumu susijusias problemas. Abiejy tiksly sickiama tuo paciu metu. Tie du tikslai yra neatskiriamai
susije ir néra antriniai vienas kito atzvilgiu. Dél SESV 114 straipsnio pazymétina, kad Siuo reglamentu jsteigiama
Europos vaisty agentiira ir jtvirtinama konkreti nuostata dél vaisty rinkodaros leidimo suteikimo pagal
centralizuotg procediirg, taip uZtikrinant vidaus rinkos veikimg ir laisvg vaisty judéjima. Kalbant apie SESV
168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta pazymétina, kad $iuo reglamentu nustatomi auksti vaisty kokybés ir saugumo
standartai;

(155)  Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripaZinty visy pirma Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartija, biitent Zmogaus orumo, asmens nelie¢iamybés, vaiko teisiy, teisés j privaty ir Seimos
gyvenimg, asmens duomeny apsaugos ir meny ir mokslo laisvés. Be to, Siuo reglamentu siekiama uZtikrinti
aukstq aplinkos apsaugos lygj pagal SESV 192 straipsnio 1 dalj; [87 pakeit.]

(156)  sio reglamento tikslas — uZtikrinti, kad vaistai, kuriy rinkodaros leidimai yra suteikiami Sajungoje, jskaitant
vaikams ir retosiomis ligomis sergantiems pacientams skirtus vaistus, biity aukstos kokybés. Kadangi $io tikslo
valstybés nares negali deramai pasiekti, o dél jo masto to tikslo baity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali priimti priemones. Pagal
tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principa $iuo reglamentu nevir$ijama to, kas batina nurodytam tikslui
pasiekti,

(* 2007 m. birzelio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy uz tam tikry jsipareigojimy, susijusiy su
leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pazeidima (OL L 155,
2007 6 15, p. 10).

(**) 1996 m. lapkricio 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dél pareiskimy dél leidimo prekiauti vaistais, iSduodamo pagal Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 2309/93, perdavimo kitam asmeniui nagrinéjimo (OL L 286, 1996 11 8, p. 6).

(*) 2005 m. gruodzio 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005, nustatantis, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 726/2004, taisykles dél mikrojmoniy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy Europos vaisty agentiirai mokamy mokesciy ir dél i§ Sios
agentiiros gaunamos administracinés pagalbos (OL L 329, 2005 12 16, p. 4).

(**) 2006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 507/2006 dél salyginiy leidimy prekiauti Zmonéms skirtais vaistais, kuriems
taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004 (OL L 92, 2006 3 30, p. 6).

(*) 2008 m. lapkric¢io 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

I SKYRIUS

OBJEKTAS, TAIKYMO SRITIS IR APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomos Sgjungos Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo, jy priezitiros ir
farmakologinio budrumo Sajungos lygmeniu procediros, taip pat nustatomos Sajungos ir valstybiy nariy lygmens
taisyklés ir procediiros, susijusios su stygiaus ir kritinio stygiaus stebésena ir valdymu, taip pat vaisty tiekimo saugumu,
ir nustatomos Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 isteigtos Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentira), kuri vykdo su
zmonéms skirtais vaistais susijusias uZduotis, nustatytas $iame reglamente, Reglamente (ES) 2019/6 ir kituose
atitinkamuose Sgjungos teisés aktuose, valdymo nuostatos. [88 pakeit.]

Sis reglamentas neturi poveikio valstybiy nariy institucijy jgaliojimams, susijusiems su vaisty kainodara arba jy jtraukimu j
nacionaling sveikatos sistema arba socialinés apsaugos sistemg, remiantis sveikatos, ekonominémis ir socialinémis
salygomis. Valstybés narés gali rinktis i§ rinkodaros leidime nurodyty duomeny tas terapines indikacijas ir pakuotés
dydzius, kuriuos padengs jy socialinés apsaugos jstaigos.

2 straipsnis
Apibréztys
Siame reglamente taikomos [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB (*')] 4 straipsnyje nustatytos savoky apibréztys.

Kity vartojamy terminy apibréztys:
1) veterinarinis vaistas — vaistas, apibréztas Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 1 punkte;

2) prie retyjy vaisty priskirtas vaistas — kuriamas vaistas, kuris 64 straipsnio 4 dalyje nurodytu sprendimu priskirtas
prie retyjy vaisty;

3) retasis vaistas — vaistas, dél kurio suteiktas 69 straipsnyje nurodytas retojo vaisto rinkodaros leidimas;

4) retojo vaisto réméjas — Sajungoje jsisteiges juridinis arba fizinis asmuo, kuris pateiké paraiskg dél vaisto priskyrimo
prie retyjy vaisty arba kurio paraiskoje nurodytas vaistas priskirtas prie retyjy vaisty 64 straipsnio 4 dalyje
nurodytu sprendimu;

5) panasus vaistas — vaistas, kurio sudétyje yra panasios veikliosios medziagos ar medziagy kaip retajame vaiste, kurio
rinkodaros leidimas jau yra suteiktas ir kuris yra skirtas vartoti esant tai paciai terapinei indikacijai;

6) panasi veiklioji medziaga — identiska ir pagal t3 patj mechanizma veikianti veiklioji medZiaga arba veiklioji
medziaga, pasiZyminti tais paciais pagrindiniais (bet nebitinai visais) molekulinés struktiiros poZymiais.
Pazangiosios terapijos vaisty, kai pagrindiniy molekulinés struktiiros poZymiy negalima visapusiskai apibrézti,
dviejy veikliyjy medziagy panaSumas turi biiti vertinamas remiantis biologine ir funkcine charakteristikomis;

7) akivaizdi nauda — klinikiniu pozitriu svarbus retojo vaisto pranagumas arba svarbus teigiamas poveikis pacienty

sveikatos prieZitirai, jei toks pranaSumas ar teigiamas poveikis naudingas didelet atitinkamai daliai tikslinés
populiacijos; [89 pakeit.]

(*’) [Persvarstytos Direktyvos 2001/83/EB pavadinimas, data (OL L XX, XXXX XX XX, p. X).]
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8) kliniskai pranasesnis — kai vienu ar daugiau i3 toliau nurodyty biidy jrodyta, kad tam tikru gydymo ar diagnostikos
aspektu vaistas yra gerokai pranasesnis uZ retajj vaista:

a) jrodoma, kad jis veiksmingesnis uZ retgjj vaistg, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas, didelei atitinkamai
daliai tikslinés populiacijos; [90 pakeit.]

b) irodoma, kad jis saugesnis uz vaistg, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, didelei atitinkamai daliai tikslinés
populiacijos; [91 pakeit.]

¢) iSimtiniais atvejais, kai nejrodomas nei didesnis saugumas, nei didesnis veiksmingumas, jrodoma, kad tas
vaistas kitais atZvilgiais turi didelj teigiamg poveikj diagnostikai ar pacienty sveikatos prieZitirai;

9) pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas — rinkodaros leidimas suteiktas dél Zmonéms skirto vaisto, kuris néra
saugomas papildomos apsaugos liudijimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo (*) [Leidiniy biuro prajoma pakeisti nuorodg nauju teisés
aktu, kai jis bus priimtas] ar patento, kuris suteikia teis¢ gauti papildomos apsaugos liudijima, apimantis tik tas
terapines indikacijas, pagal kurias vaistas tinkamas vartoti vaiky populiacijoje ar jos pogrupiuose, jskaitant
atitinkama to vaisto stipruma, farmacing forma ar vartojimo biida;

10)  apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — reglamentavimo sistema, kurig taikant, laikantis konkretaus plano,

inovacinius arba pritaikytus reguliavimo sprendimus, kuriais sukuriamos palankesnés sglygos kurti naujoviskus
vaistus, kurie veikiausiai pateks i $io reglamento taikymo sritj, bet kuriems néra nustatyty galiojanciy pritaikyty
taisykliy dél kiirimo ir rinkodaros leidimy suteikimo, ir suteikti jy rinkodaros leidimus; [92 pakeit.]

11)  ypatingos svarbos vaistas — vaistas, dél kurio nepakankamo tiekimo pacientams padaroma didel¢ Zala arba kyla
didelés Zalos rizika ir kuris nustatomas taikant 130 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytus metodus;

12)  stygius — situacija, kai vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas ir kuris pateiktas valstybés narés rinkai, pasitila
neatitinka to vaisto paklausos toje valstybéje naréje, neatsizZvelgiant j prieZastj; [93 pakeit.]

13)  kritinis stygius valstybéje naréje — vaisto stygius, kai tos valstybés narés rinkoje néra tinkamos alternatyvos ir to
vaisto stygiaus klausimo nejmanoma i$spresti;

14)  kritinis stygius — kritinis stygius valstybéje naréje, dél kurio batina imtis koordinuoty veiksmy Sajungos lygmeniu,
kad tas stygiaus klausimas biity i§sprestas pagal § reglamentg;

14a) paklausa — sveikatos prieZiiiros specialisty ar pacienty prasSymas gauti vaistg reaguojant j klinikinj poreikj;
paklausa patenkinama tada, kai vaistas jsigyjamas tinkamu laiku ir pakankamu kiekiu, kad biity uZtikrintas
geriausios pacienty prieZiiiros testinumas; [94 pakeit.]

14b) pasiiila — bendras konkretaus vaisto atsargy kiekis, kurj rinkai tiekia rinkodaros leidimo turétojas arba
gamintojas. [95 pakeit.]

3 straipsnis

Vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami centralizuotai

1. Ipriede nurodyta vaista galima pateikti Sgjungos rinkai tik tuo atveju, jei Sgjunga suteiké to vaisto rinkodaros leidima
pagal §j reglamentg (toliau — centralizuotai suteikiamas (suteiktas) rinkodaros leidimas).

(**) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo (OLL 152, 2009 6 16, p. 1).
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2. Bet kurio I priede nenurodyto vaisto rinkodaros leidimas gali biiti suteikiamas centralizuotai pagal §j reglamenta,
jeigu tas vaistas atitinka bent vieng i§ iy reikalavimy:

a) pareiskéjas jrodo, kad vaistas yra svarbi terapiné, moksliné ar techniné naujové arba kad rinkodaros leidimo suteikimas
pagal §j reglamenta atitinka pacienty sveikatos interesus Sgjungos mastu, jskaitant susijusius su atsparumu
antimikrobinéms medZziagoms ir vaistais, skirtais vartoti susiklos¢ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

b) taiyra tik vaikams skirtas vaistas.

3. Homeopatiniy vaisty rinkodaros leidimai nesuteikiami pagal §j reglamenta.

4. Komisija suteikia ir prizitiri centralizuotai suteikiamus Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimus pagal I skyriaus
nuostatas.

5. Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i§ dalies pakei¢iamas I

priedas, kad jis bity pritaikytas atsizvelgiant { mokslo ir technikos pazanga.

4 straipsnis

Valstybiy nariy suteikiami vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai, generiniy atitikmeny rinkodaros
leidimai

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali suteikti referencinio vaisto, kurio rinkodaros leidima suteiké Sajunga,
generinio atitikmens rinkodaros leidimg pagal [perzitirétg Direktyva 2001/83/EB] $iomis salygomis:
a) paraiSka gauti rinkodaros leidima pateikiama pagal [perzifirétos Direktyvos 2001/83/EB] 9 straipsni;

b) wvaisto charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis visais atitinkamais aspektais atitinka vaisto, kurio rinkodaros
leidima suteiké Sajunga, vaisto charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj.

b punkto pirma pastraipa netaikoma toms vaisto charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio dalims, kuriose nurodytos
indikacijos, dozavimas, farmacinés formos, vartojimo metodai ar biidai arba bet koks kitas biadas, kuriuo gali biiti
vartojamas vaistas, kuriems vis dar buvo taikomas patentas arba vaisty papildomos apsaugos liudijimas tuo metu, kai buvo
prekiaujama generiniu vaistu, ir jei pareiskéjas, siekiantis gauti generinio vaisto rinkodaros leidimg, prasé nejtraukti Sios
informacijos { jo rinkodaros leidima.

11 skyrius

BENDROSIOS NUOSTATOS IR PARAISKY TEIKIMO TAISYKLES

1 skirsnis

Paraiska gauti centralizuotai suteikiamg rinkodaros leidima

5 straipsnis

Paraisky gauti rinkodaros leidimg pateikimas

1. Vaisty, kuriems taikomas $is reglamentas, rinkodaros leidimo turétojas yra isisteiges Sajungoje. Rinkodaros leidimo
turétojas yra atsakingas uz ty vaisty pateikima rinkai, ir tai turi padaryti arba rinkodaros leidimo turétojas, arba vienas ar
du tuo tikslu paskirti asmenys.

2. Pareigkéjas susitaria su Agentiira dél paraiskos gauti rinkodaros leidima pateikimo datos.

3. Paraiska gauti rinkodaros leidimg pareiskéjas elektroninémis priemonémis ir Agentiiros nustatyta forma pateikia
Agentiirai.

4. Pareiskéjas yra atsakingas uZ informacijos ir dokumenty, pateikty kartu su paraiska, tiksluma.
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5. Per 20 dieny nuo paraiskos gavimo Agentiira patikrina, ar pateikta visa pagal 6 straipsnj reikalaujama informacija ir
dokumentai, ar paraiska neturi pagal $io straipsnio 7 dalj parengtose gairése apibréZty esminiy trikumy, dél kuriy gali
bati nejmanoma jvertinti vaisto, ir nusprendzia, ar paraiska yra galiojanti. [96 pakeit.]

6.  Jei Agentiira mano, kad paraiska gauti rinkodaros leidima yra nei$sami arba joje yra esminiy trikumy, dél kuriy gali
bati nejmanoma jvertinti vaisto, ji apie tai informuoja pareiskéja ir nustato trikstamos informacijos ir dokumenty
pateikimo terming. Agentiira gali vieng kartg pratesti tg terming.

Gavusi pareiskéjo atsakymus | praSymg pateikti trikstama informacijg ir dokumentus, Agentiira nuspres, ar paraiska gali
biti laikoma galiojancia. Jei Agentiira atsisako validuoti paraiska, ji apie tai pranesa pareiskéjui ir nurodo tokio atsisakymo
prieZastis.

Jeigu pareiskéjas nepateikia trikstamos informacijos ir dokumenty per nustatytg terming, laikoma, kad paraiska atsiimta.

7. Agentira, konsultuodamasi su Europos Komisija ir valstybémis narémis, parengia esminiy trikumy, dél kuriy gali
bati nejmanoma jvertinti vaisto, nustatymo mokslines gaires.

6 straipsnis

Paraiska gauti centralizuotai suteikiamg rinkodaros leidima

1. Kiekvienoje paraiSkoje gauti centralizuotai suteikiamg rinkodaros leidimg visy pirma pateikiami visi [perZitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] II skyriuje nurodyti duomenys ir dokumentai. Jei paraiska teikiama pagal [perZitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 2 dalj 10 ir 12 straipsnius, tai apima neapdoroty duomeny pateikima
elektroninémis priemonémis pagal tos direktyvos II prieda.

Kartu su kitais dokumentais pateikiama deklaracija, patvirtinanti, kad klinikiniai tyrimai, atlikti uz Sajungos riby, atitinka
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 etikos reikalavimus. Pateikiant $iuos duomenis ir dokumentus atsizvelgiama i prasomo
leidimo unikaly Sajungos pobidj ir, prieingai, nei iSimtiniais atvejais, susijusiais su prekiniy Zenkly teisés taikymu pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/1001 (**), nurodomas vienas vaisto pavadinimas. Reikalavimas
naudoti vieng pavadinima nereiSkia, kad negalima:

a) naudoti papildomy Zymenuy, jei tai biitina siekiant nurodyti skirtingas atitinkamo vaisto pateikimo formas, ir

b) naudoti [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 62 straipsnyje nurodyty vaisto charakteristiky santraukos nustatyty
versijy tais atvejais, kai informacijos apie vaistq elementams vis dar taikoma patenty teisé arba papildomi vaisty
apsaugos liudijimai. [97 pakeit.]

2. Dél vaisty, kurie Sajungoje veikiausiai lems i$skirting teraping pazanga gyvybei pavojingos, sunkios sekinancios ar
sunkios létinés ligos diagnostikos, prevencijos ar gydymo srityje, arba kurie, kaip tikimasi, bus labai svarbiis visuomenés
sveikatos apsaugos poZiiiriu, arba bus skirti sveikatos sutrikimams gydyti nesant kity patvirtinty alternatyvy, Agentiira
gali, atsizvelgdama | Zmonéms skirty vaisty komiteto rekomendacija dél duomeny, susijusiy su vaisto kiirimu, parengtumo,
pasitlyti pareiskéjui atlikti pakoping iSsamiy kiekvieno 1 dalyje nurodyty duomeny ir dokumenty modulio duomeny
rinkiniy perzitirg. [98 pakeit.]

Agentiira gali bet kuriame etape sustabdyti arba atsaukti pakoping perziiirg, jeigu Zmonéms skirty vaisty komitetas mano,
kad pateikti duomenys nepakankamai gerai parengti, arba jei manoma, kad vaistas nebeatitinka i$skirtinés terapinés
pazangos kriterijy. Agentira apie tai informuoja pareiskéja.

3. Uz paraiska gauti rinkodaros leidimg imamas mokestis, kuris mokamas Agentiirai uZ tos paraiskos nagrinéjima.

(*) 2017 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/1001 dél Europos Sajungos prekiy Zenklo (OL L 154,
2017 6 16, p. 1).
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4. Atitinkamais atvejais kartu su kitais paraiskos dokumentais galima pateikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatg arba paraiskg i3duoti veikliosios medziagos pagrindinés bylos ar bet kokios kitos kokybés pagrindinés bylos
sertifikatg arba paraiska, nurodyta [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 25 straipsnyje.

5. Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, jrodo, kad atliekant visus tyrimus su gyviinais, kurie buvo atlickami
siekiant pagristi paraiSka, vadovaujantis Direktyva 2010/63/ES buvo laikomasi mokslo tikslais naudojamy gyviny
naudojimo pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principy.

Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros letdimas leidimg, neatlicka bandymy su gyvinais, jei yra moksliskai tinkamy
nenaudojant gyviiny atlickamy bandymy metody. Agentiira savo metinéje ataskaitoje atkreipia démesj j pagrindines
pastabas ir geriausig patirtj, susijusig su pareiskéjy pateikty bandymy su gyviinais pakeitimu, maZinimu ir
tobulinimu. [99 pakeit.]

6.  Agentiira uztikrina, kad Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné biity parengta per 180 dieny nuo tinkamos
paraiskos gavimo. Rengdamas nuomong dél Zmonéms skirto vaisto, kurio sudétyje yra arba kuris sudarytas i§ GMO,
komitetas atsizvelgia i rizikos aplinkai vertinimo, atlikto pagal 8 straipsnj, vertinima.

Remdamasis tinkamai pagristu prasymu, Zmonéms skirty vaisty komitetas gali reikalauti pailginti dokumenty rinkinyje,
susijusiame su paraiska gauti rinkodaros leidima, pateikty moksliniy duomeny analizei skirtg laika.

7. Kai teikiama paraiSka gauti rinkodaros leidimg dél Zmonéms skirto vaisto, kuris yra labai svarbus visuomenés
sveikatos poZifiriu, visy pirma dél to, kad tai yra terapiné naujové, pareiskéjas gali prasyti taikyti paspartintg vertinimo
procediirg. Ta pati nuostata taikoma 60 straipsnyje nurodytiems vaistams. Sis praymas tinkamai pagrindziamas.

Jei Zmonéms skirty vaisty komitetas sutinka patenkinti prasyma, terminas, nustatytas 6 straipsnio 6 dalies pirmoje
pastraipoje, sutrumpinamas iki 150 dieny.

7 straipsnis

Vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

1. Nedarant poveikio [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 22 straipsniui, kartu su paraiSka gauti Zmonéms skirto
vaisto, kurio sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB
2 straipsnio 2 dalyje, rinkodaros leidima pateikiamas rizikos aplinkai vertinimas, kuriame nustatomas ir jvertinamas
galimas nepageidaujamas genetiskai modifikuoty organizmy poveikis Zmoniy bei gyviiny sveikatai ir aplinkai.
[100 pakeit.]

2. 1 dalyje nurodyty vaisty rizikos aplinkai vertinimas atliekamas pagal [perZzitrétos Direktyvos 2001/83/EB]
8 straipsnyje nurodytus elementus ir Il priede nustatytus specialivosius reikalavimus, remiantis Direktyvos 2001/18/EB
II priede nustatytais principais ir atsiZvelgiant | vaisty ypatumus.

3. Direktyvos 2001/18/EB 13-24 straipsniai netaikomi Zmonéms skirtiems vaistams, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy.

4. [Perzitirétos Direktyvos 2001/18/EB] 6-11 straipsniai ir Direktyvos 2009/41/EB 4-13 straipsniai netaikomi
operacijoms, susijusioms su vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, tiekimu ir
klinikiniu naudojimu, jskaitant pakavima ir Zenklinima, platinimg, saugojima, vezimg, ruosimga vartoti, davima (suleidima),
sunaikinimg ar $alinima, i$skyrus jy gamyba, bet kuriuo i§ iy atvejy:

a) kai valstybé naré tokiems vaistams netaiko [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] nuostaty pagal tos direktyvos
3 straipsnio 1 dalj;
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b) kai valstybé naré¢ laikinai leidZia vartoti ir platinti tokius vaistus pagal [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB]
3 straipsnio 2 dalj arba

¢) kai valstybé naré tiekia tokius vaistus pagal 26 straipsnio 1 dalj.

5. 4 dalyje nurodytais atvejais valstybés narés jgyvendina tinkamas priemones, kad kuo labiau sumazinty numatoma
neigiama poveikj aplinkai, kurj gali lemti apgalvotas ar nety¢inis vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai
modifikuoty organizmy, i§leidimas  aplinkg.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos uztikrina, kad biity parengta informacija, susijusi su 4 dalyje nurodyty vaisty
vartojimu, ir, esant bitinybei, ypa¢ jvykus Direktyvos 2009/41/EB 14 ir 15 straipsniuose nurodytam nelaimingam
atsitikimui, ji baity pateikta Direktyva 2009/41/EB jsteigtoms kompetentingoms institucijoms.

8 straipsnis

Vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i$ genetiskai modifikuoty organizmuy, rizikos aplinkai vertinimo turinys

7 straipsnio 2 dalyje nurodyta rizikos aplinkai vertinima sudaro $ie elementai:
a) genetiskai modifikuoto organizmo ir padaryty modifikacijy apragymas, taip pat gatavo vaisto apibidinimas;

b) nustatyti pavojai aplinkai, gyviinams ir Zmoniy sveikatai per visq vaisto gyvavimo ciklg, jskaitant jo gamybg, ir jy
apibadinimas; Sio punkto taikymo tikslu ,pavojai Zmoniy sveikatai“ apima Zmoniy sveikatai, bet ne gydomam
pacientui, kylancig rizikq, nes gydomam pacientui kylanti rizika sudaro vaisto naudos ir rizikos vertinimo dalj;
[101 pakeit.]

¢) poveikio apibiidinimas, jvertinant nustatyty pavojy pasireiskimo tikétinuma arba tikimybe;

d) rizikos apibiidinimas, atsizvelgiant i kiekvieno galimo pavojaus dydj ir to nepageidaujamo poveikio pasireiskimo
tikétinuma arba tikimybe;

e) siilomos rizikos mazinimo ir $velninimo strategijos, kurias taikant biity sumaZinta nustatyta rizika, jskaitant
konkrecias izoliavimo priemones salyciui su vaistu apriboti. [102 pakeit.]

9 straipsnis

Vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimo procediira

1. PareiSkéjas pateikia 7 straipsnio 1 dalyje nurodyta rizikos aplinkai vertinima Agentdrai.

Zmonéms skirty vaisty komitetas jvertina rizikos aplinkai vertinima ir prireikus konsultuojasi su 150 straipsnyje
nurodyta ad hoc rizikos aplinkai vertinimo darbo grupe. [103 pakeit.]

2. Jei tai pirmasis naujos grupés vaistas arba kai vertinant pateikta rizikos aplinkai vertinimg iskyla naujas klausimas,
Zmonéms skirty vaisty komitetas arba praneséjas surengia biitinas konsultacijas su jstaigomis, kurias valstybés narés
jsteigé pagal Direktyva 2001/18/EB. Jie taip pat galikensultuetis konsultuojasi su atitinkamomis Sgjungos jstaigomis.
I$samig informacija apie konsultavimosi procediira Agentiira paskelbia ne véliau kaip [Leidiniy biurui: 12 ménesiy po $io
reglamento jsigaliojimo dienos]. [104 pakeit.]
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10 straipsnis

Komiteto atliekamas paraiskos gauti rinkodaros leidima vertinimas

1. Rengdamas savo nuomong, Zmonéms skirty vaisty komitetas patikrina, ar pagal 6 straipsnj pateikti duomenys ir
dokumentai atitinka [perziarétos Direktyvos 2001/83/EB] reikalavimus ir ar tenkinamos $iame reglamente nustatytos
rinkodaros leidimo suteikimo salygos. Rengdamas savo nuomong¢ Zmonéms skirty vaisty komitetas gali pateikti iuos
praSymus:

a) gali prasyti, kad oficialioji vaisty kontrolés laboratorija arba valstybés narés tuo tikslu paskirta laboratorija istirty
zmonéms skirtg vaistg, jo pradines medziagas ir, jei bitina, tarpinius produktus ar kitas sudedamasias dalis, siekdamas
uztikrinti, kad gamintojo naudoti ir paraiskos dokumentuose nurodyti kontrolés metodai yra tinkami;

b) gali prasyti, kad pareiskéjas per konkrety terming papildyty kartu su paraiska pateiktus duomenis. Tokio prasymo
atveju 6 straipsnio 6 dalies pirmoje pastraipoje nustatyto termino skaiCiavimas sustabdomas, kol bus pateikta
prasoma papildoma informacija. Taip pat $io termino skai¢iavimas sustabdomas tiek laiko, kiek suteikta pareiskéjui
zodiniams ar ragytiniams paaiskinimams parengti.

2. Jei per 90 dieny nuo paraiskos gauti rinkodaros leidimg validacijos ir atlikdamas vertinimg Zmonéms skirty vaisty
komitetas nusprendzia, kad pateikti duomenys nepakankamos kokybés arba nepakankamai gerai parengti, kad buty
galima uzbaigti vertinima, tas vertinimas gali biiti nutrauktas. Zmonéms skirty vaisty komitetas rastu apibendrina
trikumus. Tuo remdamasi, Agentiira apie tai informuoja pareiskéjg ir nustato pagristg terming trikumams pasalinti.
Paraiskos nagrinéjimas sustabdomas, kol pareiskéjas pasalina trikumus. Jei pareiskéjas nepasalina ty trokumy per
Agentiiros nustatyta terming, paraiska automatiskai laikoma atsiimta. [105 pakeit.]

11 straipsnis

Gamintojo sertifikavimas

1. Gavusi Zmonéms skirty vaisty komiteto rastiska prasymag, valstybé naré persiuncia informacija, patvirtinancia, kad
vaisto gamintojas arba importuotojas i§ treCiosios valstybés gali gaminti atitinkamg vaistg ar atlikti biitinus kontrolinius
tyrimus arba vykdyti abiejy rusiy veiklg pagal duomenis ir dokumentus, kuriuos pareiskéjas pateiké pagal 6 straipsni.

2. Jei Zmonéms skirty vaisty komitetas mano, kad tai biitina vertinimui uzbaigti, jis gali pareikalauti, kad pareiskéjas
sutikty, kad atitinkamo vaisto gamybos vietoje buty atliktas specialus patikrinimas.

Patikrinimg per 6 straipsnio 6 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta terming atlieka valstybés narés inspektoriai, turintys
atitinkamg kvalifikacija. Tuos inspektorius gali lydéti Komiteto paskirtas praneséjas ar ekspertas arba vienas ar daugiau

Agentiros inspektoriy. Sie patikrinimai gali bati atliekami, apie juos i§ anksto nepranesus.

Treciosiose valstybése esanciy gamybos viety patikrinima gali atlikti Agentiira, gavusi valstybiy nariy praSymg ir remdamasi
52 straipsnyje nustatyta procedira.

12 straipsnis

Komiteto nuomoné

1.  Agentiira nepagristai nedelsdama pranesa pareiskéjui, jei pagal Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone:
a) paraiSka neatitinka Siame reglamente nustatyty rinkodaros leidimo suteikimo kriterijy;

b) paraiska atitinka Siame reglamente nustatytus kriterijus, taciau turi bati padaryti Agentfiros reikalaujami vaisto
charakteristiky santraukos pakeitimai;
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¢) paraiska atitinka $iame reglamente nustatytus kriterijus, taciau turi bati padaryti Agentiros reikalaujami vaisto
zenklinimo arba pakuotés lapelio pakeitimai, siekiant uZtikrinti atitiktj [perzifirétos Direktyvos 2001/83/EB] VI
skyriaus nuostatoms;

d) jei taikytina, paraiska atitinka 18 ir 19 straipsniuose nustatytus kriterijus, taciau turi bati jvykdytos juose nustatytos
konkrecios salygos.

2. Per 12 dieny nuo 1 dalyje nurodytos nuomonés gavimo pareiskéjas gali pateikdamas rastiskg pranesima paprasyti
Agentiros pakartotinai i$nagrinéti priimtg nuomong. Tuo atveju pareiskéjas per 60 dieny nuo nuomonés gavimo pateikia
Agentirai i§samius argumentus, kuriais pagristas tas praymas.

Pakartotinio nagrinéjimo procediiros metu gali bati aptariami tik tie nuomonés punktai, kuriuos i§ pradziy nurodé
pareiskéjas, ir gali bati remiamasi tik tais moksliniais duomenimis, kuriuos Zmonéms skirty vaisty komitetas turéjo
priimdamas pirming nuomoneg.

Per 60 dieny nuo argumenty, kuriais pagristas pragymas, gavimo Zmonéms skirty vaisty komitetas pakartotinai i$nagrinéja
savo nuomong. Padarytos isvados priezastys pridedamos prie galutinés nuomonés.

3. Per 12 dieny nuo Zmonéms skirty vaisty komiteto galutinés nuomonés priémimo Agentiira nusiuncia j3 Komisijai,
valstybéms naréms ir pareiskéjui kartu su ataskaita, kurioje paaiskinamas Zmonéms skirty vaisty komiteto atliktas vaisto
vertinimas ir nurodomos padaryty i$vady prieZastys.

4. Jei priimama palanki nuomoné, kurioje rekomenduojama suteikti atitinkamg rinkodaros leidimg, prie nuomonés
pridedami sie dokumentai:

a)  [perziurétos Direktyvos 2001/83/EB] 62 straipsnyje nurodyta vaisto charakteristiky santrauka, atitinkanti vaisto
vertinimg;

b) rekomendacija dél periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumo;

¢) iSsami informacija apie sglygas ar apribojimus, kurie turi bati nustatyti atitinkamo vaisto tiekimo ar vartojimo
atzvilgiu, jskaitant salygas, kuriomis $is vaistas gali baiti prieinamas pacientams, atsizvelgiant i kriterijus, nustatytus
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] XII skyriuje;

d) iSsami informacija apie rekomenduojamas sglygas arba apribojimus, susijusius su saugiu ir veiksmingu vaisto
vartojimu;

¢) iSsami informacija apie rekomenduojamas priemones vaisto saugiam vartojimui uZtikrinti, kurios turi bati jtrauktos |
rizikos valdymo sistema;

f)  atitinkamais atvejais — isami informacija apie rekomenduojama nustatyti prievole atlikti poregistracinius saugumo
tyrimus arba laikytis prievoliy registruoti jtariamas nepageidaujamas reakcijas arba pranesti apie jas, kurios yra
grieztesnés uz nurodytas VIII skyriuje;

g) atitinkamais atvejais — iSsami informacija apie rekomenduojama nustatyti prievole atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus, kai nustatoma susiripinimg kelian¢iy klausimy dél kai kuriy vaisto veiksmingumo aspekty,
kuriuos galima i$spresti tik pradéjus prekiauti vaistu. Tokia prievolé atlikti tokius tyrimus grindZiama deleguotaisiais
teisés aktais, priimtais pagal 21 straipsnj, atsizZvelgiant j mokslines rekomendacijas, nurodytas [perZitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 123 straipsnyje, ir konsultavimosi procesu pagal Sio reglamento 162 straipsnj;
[106 pakeit.]

h) atitinkamais atvejais — i§sami informacija apie rekomenduojamg nustatyti prievole atlikti kitus poregistracinius
tyrimus, jskaitant poregistracinius gydymo optimizavimo tyrimus, siekiant uZztikrinti saugesnj ir veiksmingesnj
vaisto vartojima; [107 pakeit.]

i)  atitinkamais atvejais ir kai tai svarbu naudos ir rizikos balanso poziiiriu, jei esama—dideliy neaiskumy dél vaisty
pakaitinés vertinamosios baigties santykio su numatomais sveikatos rezultatais prieZastys paaiskinamos Agentiirai
pateiktu iSsamiu pagrindimu, ypatingg démesj skiriant naujoms veikliosioms medZiagoms ir terapinéms
indikacijoms, — informacija apie poregistracing prievole pagristi kliniking nauda; [108 pakeit.]

j)  atitinkamais atvejais — i§sami informacija apie rekomenduojama nustatyti prievole atlikti papildomus poregistracinius
rizikos aplinkai vertinimo tyrimus, rinkti stebésenos duomenis arba informacijg apie vartojimg, jei pradéjus prekiauti
vaistu reikia i§samiau i8tirti susirtipinimg keliancius klausimus, susijusius su rizika aplinkai ar visuomenés sveikatai,
iskaitant atsparumg antimikrobinéms medZziagoms;
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ja) kai tikslinga, visos pagristos prieZastys, kuriomis remiantis suteikiamas rinkodaros leidimas pagal Sio reglamento
18, 19 ir 30 straipsnius; [109 pakeit.]

k)  Zenklinimo ir pakuotés lapelio tekstas, pateiktas pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] VI skyriaus nuostatas;

)  vertinimo ataskaita, susijusi su atitinkamo vaisto farmakologiniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatais ir rizikos
valdymo bei farmakologinio budrumo sistemomis;

m) atitinkamai atvejais — informacija apie prievole atlikti su konkre¢iu vaistu susijusius validacijos tyrimus, siekiant
bandymais su gyvinais pagristus kontrolés metodus pakeisti kontrolés metodais, pagristais bandymais, kuriems
nenaudojami gyviinai;

ma) prieZiiiros ir prieigos planas pagal [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 17 straipsnio 1 dalies a punktg ir
specialieji informacijos reikalavimai pagal tos direktyvos 69 straipsnj dél visy antimikrobiniy medZiagy, taip pat
visos kitos rinkodaros leidimo turétojui nustatytos prievolés; [110 pakeit.]

mb) jei taikoma, argumentai dél to, ar vaistas atitinka [persvarstytos Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnyje
nustatytus kriterijus dél vaisty, kuriais tenkinamas nepatenkintas medicininis poreikis. [111 pakeit.]

5. Priimdamas savo nuomong, Zmonéms skirty vaisty komitetas j ja jtraukia vaisty skyrimo arba vartojimo kriterijus
pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 50 straipsnio 1 dalj.

2 skirsnis

Sprendimai dél rinkodaros leidimo suteikimo

13 straipsnis

Komisijos sprendimas dél rinkodaros leidimo suteikimo

1. Gavusi Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomong, Komisija per 12 dieny pateikia 173 straipsnio 1 dalyje
nurodytam Zmonéms skirty vaisty nuolatiniam komitetui sprendimo dél paraiskos projekta.

Tinkamai pagristais atvejais Komisija gali graZinti nuomone toliau svarstyti Agentarai.

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidima, prie jo pridedami 12 straipsnio 4 dalyje nurodyti
dokumentai arba pateikiama nuoroda j juos.

Jeigu sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidimg, nustatant 12 straipsnio 4 dalies ¢ punktuose nurodytas
salygas, prireikus jame nustatomi ty salygy jvykdymo terminai.

Jei sprendimo projektas skiriasi nuo Agentiiros nuomonés, Komisija prideda i§samy paaiskinima, kodél jie nesutampa, ir tg
informacijq paskelbia viesai. [112 pakeit.]

Komisija nusiuncia sprendimo projekta ir prie jo pridedamus penktoje pastraipoje nurodytus argumentus valstybéms
naréms ir pareiskéjui. [113 pakeit.]

2. Galutinj sprendima Komisija priima jgyvendinimo aktais per 12 dieny nuo Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto nuomonés gavimo. Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

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 procediros pradedamos i§ naujo.

4. Agentira iSplatina 12 straipsnio 4 dalies a—e punktuose nurodytus dokumentus ir, kai tinkama,
12 straipsnio 4 punkte f-mb punktuose nurodytus dokumentus, nurodydama visus terminus, nustatytus pagal 1 dalies
pirmg pastraipg. [114 pakeit.]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 37/149



LT OL C, 2025 3 13

14 straipsnis

Paraiskos gauti rinkodaros leidima atsiémimas

Jei pareiskéjas atsiima Agentfirai pateikta paraiskg gauti rinkodaros leidimg iki nuomonés dél paraiskos pateikimo,
pareiskéjas pateikia Agentiirai tokio veiksmo prieZastis. Agentiira vieSai paskelbia $ia informacija ir, pasalinusi visa
konfidencialia verslo informacijg, paskelbia vertinimo ataskaita, jei ji parengta.

15 straipsnis

Atsisakymas suteikti centralizuotai suteikiama rinkodaros leidima

1. Rinkodaros leidimg atsisakoma suteikti, jei patikrinus duomenis ir dokumentus, pateiktus pagal 6 straipsni,
nusprendziama, kad:

a) vaisto naudos ir rizikos balansas néra teigiamas;

b) pareiskéjas netinkamai arba nepakankamai jrodé vaisto kokybe, sauguma ir veiksmingumg;

¢) jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta,

d) rizikos aplinkai vertinimas yra nei§samus arba nepakankamai pagristas pareiskéjo arba pareiskéjas—nepakankamat
atsizvelgé— pareiSkéjo pasiiilytos rizikos maZinimo priemonés pagal [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB]
22 straipsnio 3 dalj nepadéjo pakankamai sumaZinti rizikos aplinkai vertinime nustatytg-rizikg nustatytos rizikos;
[115 pakeit.]

e) pagal 6 straipsnio 1-4 dalis pareiskéjo pateikti duomenys arba dokumentai yra netinkami;

f) pareiskéjo pasidilytas Zenklinimas ir pakuotés lapelis neatitinka [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] VI skyriaus
nuostaty.

2. Atsisakius suteikti Sajungos rinkodaros leidima, atitinkamg vaista draudZiama pateikti rinkai visoje Sgjungoje.

bl

Viesai paskelbiama informacija apie visus atsisakymus ir jy prieZastis.

16 straipsnis

Rinkodaros leidimai

1. Nedarant poveikio [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 1 straipsnio 8 ir 9 dalims, pagal §j reglamentg suteiktas
rinkodaros leidimas galioja visoje Sajungoje. Juo suteikiamos tos pacios teisés ir nustatomos tos pacios prievolés
kiekvienoje valstybéje naréje, kaip ir tos valstybés narés pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnj suteiktu
rinkodaros leidimu.

Komisija uztikrina, kad Zmonéms skirti vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas, biity jtraukti j Sgjungos vaisty registrg ir
kad jiems biity suteiktas numeris, kuris nurodomas ant jy pakuotés.

2. Pranesimas apie rinkodaros leidima paskelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, jame nurodant rinkodaros
leidimo suteikimo data ir registracijos Sgjungos vaisty registre numeri, bet kurj vaisto veikliosios medZziagos tarptautinj
nepatentuotg pavadinimg (INN), jo farmacing formg ir bet kurj anatominés terapinés cheminés klasifikacijos (ATC) koda.

3. Agentiira nedelsdama paskelbia Zmonéms skirto vaisto vertinimo ataskaitg ir priezastis, dél kuriy priimta palanki
nuomoné dél rinkodaros leidimo suteikimo, pasalinusi visg konfidencialig verslo informacijg ir pranesusi atitinkamoms
pacienty organizacijoms. Agentiira uZtikrina, kad Europos vieSo vertinimo protokolo santraukos biity jskaitomos,
aiskios ir suprantamos. [116 pakeit.]
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] Europos vie$a vertinimo protokolg (EPAR) jtraukiama:

— visuomenei suprantama kalba parengta vertinimo ataskaitos santrauka. Santraukoje visy pirma pateikiamas skirsnis su
informacija apie vaisto vartojimo salygas;

— i$samus rizikos aplinkai vertinimas, kurj Agentiirai pateiké pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, rizikos
aplinkai vertinimo tyrimy ir jy rezultaty, kuriuos pateiké rinkodaros leidimo turétojas, santrauka ir Agentiros atliktas
rizikos aplinkai vertinimo vertinimas bei [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 22 straipsnio 5 dalyje nurodyta
informacija; [117 pakeit.]

— antimikrobiniy medZiagy atveju — visa [persvarstytos Direktyvos 2001/83/EB] 17 straipsnyje ir I priede nurodyta
informacija, taip pat visos kitos rinkodaros leidimo turétojui nustatytos prievolés. [118 pakeit.]

4. Suteikus rinkodaros leidima rinkodaros leidimo turétojas prane$a Agentirai apie Zmonéms skirto vaisto faktinio
pateikimo valstybiy nariy rinkai datas, atsizvelgdamas j jvairias vaisto pateikimo formas, dél kuriy suteiktas leidimas.

Rinkodaros leidimo turétojas pranesa Agentiirai ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai apie:
a) savo ketinima visam laikui nutraukti prekybg vaistu toje valstybéje naréje pagal 116 straipsnio 1 dalies a punktg arba
b) savo ketinimg laikinai sustabdyti prekyba vaistu toje valstybéje naréje pagal 116 straipsnio 1 dalies ¢ punktg arba

c) galimg arba faktinj stygiy toje valstybéje naréje pagal 116 straipsnio 1 dalies d punkta ir priezastis, dél kuriy imtasi
tokiy a ir b punktuose numatyty veiksmy pagal 24 straipsni, taip pat visas kitas su vaisto kokybe, saugumu ir
veiksmingumu bei aplinka susijusias prieZastis, dél kuriy imtasi prevenciniy veiksmy.

Agentiirai paprasius, ypa¢ vykdant farmakologinio budrumo veiklg, rinkodaros leidimo turétojas Agentiirai pateikia visus
duomenis, susijusius su vaisto pardavimo Sajungoje apimtimi, suskirstytus pagal valstybe nare, ir visus savo turimus
duomenis, susijusius su Sgjungoje ir jos valstybése narése i§rasomy vaisty kiekiu.

17 straipsnis

Rinkodaros leidimy galiojimas ir galiojimas pratesimas

1. Nedarant poveikio 2 daliai, vaisto rinkodaros leidimas galioja neribotg laika.

2. Nukrypdama nuo 1 dalies, Komisija, suteikdama rinkodaros leidima, remdamasi Agentiiros moksline nuomone dél
vaisto saugumo, gali nuspresti apriboti rinkodaros leidimo galiojimg iki penkeriy mety.

Jeigu rinkodaros leidimo galiojimas apribotas iki penkeriy mety, rinkodaros leidimo turétojas, likus ne maziau kaip
devyniems ménesiams iki rinkodaros leidimo galiojimo pabaigos, pateikia Agentiirai paraiska dél rinkodaros leidimo
galiojimo pratesimo.

Jei paraiska dél rinkodaros leidimo galiojimo pratgsimo pateikiama pagal antrg pastraipg, rinkodaros leidimas galioja tol,
kol Komisija priima sprendimg pagal 13 straipsnj.

Rinkodaros leidimo galiojimas gali buti pratesiamas Agentiirai atlikus pakartotinj vaisto naudos ir rizikos balanso
vertinimg. Pratesus rinkodaros leidimo galiojima, jis galioja neribota laika.
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18 straipsnis

Simtinémis aplinkybémis suteikiamas rinkodaros leidimas

1.  ISimtinémis aplinkybémis, kai pareiskéjas, pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnj teikdamas paraiska
gauti vaisto rinkodaros leidimg arba paraiskg dél naujos terapinés indikacijos jtraukimo j galiojantj rinkodaros leidima pagal
§j reglamentg, negali pateikti i$samiy duomeny apie vaisto veiksmingumg ir sauguma ir, jei nepateikta, apie vaisto keliamg
rizikg aplinkai jprastomis vartojimo salygomis, Komisija, nukrypdama nuo 6 straipsnio, gali suteikti rinkodaros leidima
pagal 13 straipsnij, nustatydama konkrecias salygas, jei laikomasi $iy reikalavimy: [119 pakeit.]

a) pateiktu paraiskos dokumenty rinkiniu pareiskéjas jrod¢, kad esama objektyviy ir patikrinamy priezasciy, dél kuriy
nejmanoma pateikti iSsamiy duomeny apie vaisto veiksmingumg ir saugumg jprastomis vartojimo sglygomis,
remiantis viena i§ [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] II priede nurodyty argumentuy;

b) i$skyrus a punkte nurodytus duomenis, paraiskos dokumenty rinkinys yra i§samus ir atitinka visus $io reglamento
reikalavimus;

¢) jKomisijos sprendima jtrauktos konkrecios salygos, kuriomis siekiama, visy pirma, uZztikrinti vaisto sauguma, taip pat
uztikrinti, kad rinkodaros leidimo turétojas pranesty 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 pagal 1 dalj suteikto rinkodaros
leidimo galiojimo priklauso nuo Agentiiros atlickamo pakartotinio 1 dalyje nurodyty salygy vertinimo praéjus dvejiems
metams nuo naujos terapinés indikacijos patvirtinimo arba rinkodaros leidimo suteikimo dienos, kuris véliau atliekamas
rizika grindZiamu daznumu, kurj nustato Agentiira ir kurj Komisija nurodo rinkodaros leidime.

Sis pakartotinis vertinimas atlickamas remiantis rinkodaros leidimo turétojo paraiska palikti galioti patvirtinta nauja
teraping indikacijg arba pratesti i§imtinémis aplinkybémis suteikto rinkodaros leidimo galiojima.

Jei Sio straipsnio 1 dalies c punkte nurodytos konkrecios sqlygos nejvykdomos per Agentiiros nustatytq laikotarpj arba
rinkodaros leidimo turétojas nepateikia tinkamai pagristy prieZasciy, kodél sqlygy nesilaikoma, Komisija
igyvendinimo aktais gali sustabdyti, atSaukti arba pakeisti rinkodaros leidimg. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. [120 pakeit.]

19 straipsnis

Salyginis rinkodaros leidimas

1. Tinkamai pagristais atvejais, sickdama patenkinti nepatenkinta medicininj pacienty poreikj, kaip nurodyta
[perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnio 1 dalies a punkte, Komisija gali suteikti vaisto, kuriuo veikiausiai bus
patenkintas nepatenkintas medicininis poreikis pagal [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnio 1 dalies b punkta,
salyginj rinkodaros leidimg arba jtraukti j pagal §j reglamenta suteiktg galiojantj rinkodaros leidimg naujg salyging teraping
indikacijg, iki rinkodaros leidimo turétojui pateikiant i§samius klinikinius duomenis, jeigu neatidéliotino to vaisto pateikimo
rinkai nauda nusveria rizika, susijusia su tuo, kad vis dar reikia pateikti papildomus duomenis.

Susiklos¢ius ekstremaliajai situacijai, pirmoje pastraipoje nurodytas salyginis rinkodaros leidimas gali biti suteikiamas arba
nauja salyginé terapiné indikacija gali bati patvirtinama ir jei nepateikti i§samis ikiklinikiniy ar farmakologiniy tyrimy
duomenys.

2. 1 dalyje nurodytas salyginis rinkodaros leidimas gali biti suteikiamas arba nauja salyginé terapiné indikacija gali biiti
patvirtinama tik tuo atveju, jeigu vaisto naudos ir rizikos balansas yra teigiamas ir tikétina, kad pareiskéjas galés pateikti
i§samius duomenis.
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3. Suteikiant sglyginj rinkodaros leidima arba patvirtinant nauja salyging teraping indikacija pagal §j straipsni,
nustatomos konkrecios prievolés. Tos konkrecios prievolés, visy pirma susijusios su 4 dalyje nurodytais pradétais arba
naujais tyrimais, ir, atitinkamais atvejais, jy {vykdymo terminas, nurodomi rinkodaros leidimo galiojimo salygose. Pirmus
trejus metus po rinkodaros leidimo suteikimo Agentiira perZiiiri tas konkrecias prievoles kasmet, véliau — kas dvejus
metus. [121 pakeit.]

4. Taikant 3 dalyje nurodytas konkrecias prievoles, reikalaujama, kad pagal § straipsnj suteikto sglyginio rinkodaros
leidimo turétojas uzbaigty pradétus tyrimus arba atlikty naujus tyrimus pagal 20 straipsnj, kad bity galima patvirtinti,
jog vaisto naudos ir rizikos balansas yra teigiamas. [122 pakeit.]

5. Vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje aiskiai nurodoma, kad to vaisto sglyginis rinkodaros leidimas
suteiktas nustacius konkrecias prievoles, kaip nurodyta 3 dalyje.

6.  Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, pagal §j straipsnj suteiktas pirminis salyginis rinkodaros leidimas galioja
vienus metus, pirmuosius trejus metus po rinkodaros leidimo suteikimo pratgsiant jo galiojimg kasmet, o véliau — kas
dvejus metus.

7. Ivykdzius 3 dalyje nurodytas konkrecias prievoles, susijusias su pagal § straipsnj suteiktu salyginiu rinkodaros
leidimu, Komisija, rinkodaros leidimo turétojui pateikus paraiska, gavusi palankia Agentiiros nuomone, gali suteikti
rinkodaros leidimg pagal 13 straipsnj.

7a. Jei 3 dalyje nurodytos konkrecios prievolés nejvykdomos per Agentiiros nustatytg laikotarpj arba rinkodaros
leidimo turétojas nepateikia tinkamai pagristy prieZasciy, kodél prievolés nevykdomos, Komisija jgyvendinimo aktais
gali sustabdyti, atSaukti arba pakeisti rinkodaros leidimg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros. [123 pakeit.]

8. Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, papildant $j reglamenta,
nustatoma:

a) vaisty kategorijos, kurioms taikoma 1 dalis;
b) salyginio rinkodaros leidimo suteikimo, jo galiojimo pratgsimo i, naujos salyginés terapinés indikacijos jtraukimo j

galiojantj rinkodaros leidimg ir sglyginio rinkodaros leidimo atsaukimo, galiojimo sustabdymo arba panaikinimo
procediiros ir reikalavimai. [124 pakeit.]

8a. Agentiira 138 straipsnio 1 dalies antros pastraipos n punkte nurodytoje duomeny bazéje skelbia sqlyginiy
rinkodaros leidimy sqrasq ir pateikia informacijq apie:

a) konkredias prievoles, kurias turi jvykdyti rinkodaros leidimo turétojas;
b) konkreciy prievoliy jvykdymo tvarkarascius;

c) bet kokj rinkodaros leidimo turétojo vélavimg, susijusj su konkreliy prievoliy jvykdymu, ir tokio vélavimo
prieZastis;

d) bet kokius veiksmus dél sqlyginio rinkodaros leidimo, kuriy imtasi pagal 56 straipsnj. [125 pakeit.]

20 straipsnis

Poregistraciniai tyrimai, kurie turi bati atlikti laikantis nustatytos prievolés

1. Suteikusi rinkodaros leidima, Agentiira gali nuspresti, kad rinkodaros leidimo turétojui batina:

a) atlikti poregistracinj saugumo tyrimg, jeigu yra susiriipinima kelian¢iy klausimy dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas, keliamos rizikos. Jei tokiy paciy klausimy kyla dél keliy vaisty, Agentiira, pasikonsultavusi su
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu, skatina atitinkamus rinkodaros leidimo turétojus atlikti jungtinj
poregistracinj saugumo tyrima;
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b) atlikti poregistracinj veiksmingumo tyrima, jei atsizvelgiant i Zinias apie liga arba j kliniking metodika matyti, kad
ankstesnius veiksmingumo vertinimus gali reikéti i§ esmés perzitréti. Prievolé atlikti poregistracinj veiksmingumo
tyrima grindziama deleguotaisiais aktais, priimamais pagal 21 straipsnj, atsizvelgiant | mokslines gaires, nurodytas
[perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 123 straipsnyje;

) atlikti poregistracinj rizikos aplinkai vertinimo tyrima, siekiant i§samiau itirti rizikg aplinkai ar visuomenés sveikatai,
kylancig dél vaisto i8leidimo i aplinka, jei kilty naujy susirtipinimg kelian¢iy klausimy dél vaisto, kurio rinkodaros

leidimas suteiktas, ar kity vaisty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos;

ca) atlikti poregistracinj gydymo optimizavimo tyrimgq tais atvejais, kai anksciau nebuvo nustatytas optimalus vaisto,
kuriam suteiktas rinkodaros leidimas, naudojimas. [126 pakeit.]

Jei §i prievolé taikoma keliems vaistams, Agentiira skatina atitinkamus rinkodaros leidimo turétojus atlikti bendrg
poregistracinj rizikos aplinkai vertinimo tyrima.

Jei Agentiira mano, kad bitina atlikti kurj nors i a— pirmos pastraipos a—ca punktuose nurodyty poregistraciniy tyrimy, ji
apie tai rastu informuoja rinkodaros leidimo turétojg, pateikdama argumentus, kuriais pagristas jos vertinimas, taip pat
nurodydama to tyrimo tikslus ir jo pateikimo bei atlikimo terminus. [127 pakeit.]

2. Agentira suteikia rinkodaros leidimo turétojui galimybe rastu pateikti pastabas dél Agentiiros rasto per termina, kurj
ji nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to papraso per 30 dieny nuo rasto gavimo.

3. Atsizvelgdama j radytines pastabas, Agentiira perzitiri savo nuomong.

4. Jei Agentiros nuomonéje patvirtinama, kad reikia atlikti kurj nors i§ 1 dalies a—e pirmos pastraipos a—ca punktuose
nurodyty poregistraciniy tyrimy, Komisija jgyvendinimo aktais, priimamais pagal 13 straipsnj, pakeicia rinkodaros leidimo
salygas, kad ta prievolé biity jtraukta kaip rinkodaros leidimo galiojimo salyga, nebent Komisija graZinty nuomone toliau
svarstyti Agentirai. NustaCius 1 dalies a ir b punktuose numatytas prievoles, rinkodaros leidimo turétojas atitinkamai
atnaujina rizikos valdymo sistemg. [128 pakeit.]

21 straipsnis

Poregistraciniai Veiksmingumo tyrimai

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, papildant §j reglaments,
nustatomi atvejai, kai gali bati reikalaujama atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus pagal 12 straipsnio 4 dalies
g punktg ir 20 straipsnio 1 dalies b punkta.

22 straipsnis

Rizikos valdymo sistema

Rinkodaros leidimo turétojas j savo rizikos valdymo sistemg jtraukia visas rinkodaros leidimo galiojimo sglygas,
pateikdamas 12 straipsnio 4 dalies d—g punktuose arba 20 straipsnyje arba 18 straipsnio 1 dalyje ir 19 straipsnyje
nurodyta informacija.

23 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo atsakomybé

Rinkodaros leidimo suteikimas nedaro poveikio gamintojo arba rinkodaros leidimo turétojo civilinei ar baudziamajai
atsakomybei pagal taikytinus valstybiy nariy nacionalinés teisés aktus.
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24 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo sprendimas nutraukti prekyba, pasalinti vaistg i§ rinkos arba prasyti atSaukti rinkodaros
leidimg

1. Be pranesimo, pateikiamo pagal 116 straipsnj, rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas pranesa
Agentiirai apie bet kokj veiksmg, kurio émeési sickdamas sustabdyti prekybg vaistu, pasalinti vaistg i§ rinkos, prasyti
atSaukti rinkodaros leidimg ar neprasyti pratesti rinkodaros leidimo galiojimo, ir i§samiai nurodo tokio veiksmo prieZastis.

[129 pakeit.]

Rinkodaros leidimo turétojas nurodo, ar toks veiksmas grindziamas $iais argumentais:
a) tas vaistas yra zalingas;

b) jis neveiksmingas gydomojo poveikio atzvilgiu;

¢) jo naudos ir rizikos balansas nepalankus;

d) jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta;

e) neatlikta vaisto arba jo sudedamyjy daliy kontrolé bei kontrolé tarpiniame vaisto gamybos proceso etape arba
nesilaikyta kai kuriy kity reikalavimy ar prievoliy, susijusiy su rinkodaros leidimo suteikimu; arba

f) rinkodaros leidimo turétojas nustaté ir nepakankamai atsizvelgeé i didelj pavojy aplinkai arba visuomenés sveikatai dél
poveikio aplinkai;

fa) komercinémis prieZastimis. [130 pakeit.]

Kai pirmoje pastraipoje nurodytu veiksmu siekiama paSalinti vaistg i§ rinkos, rinkodaros leidimo turétojas pateikia
informacijg apie tokio pasalinimo poveikj tuo vaistu jau gydomiems pacientams.

Prane$imas apie vaisto pasalinima i§ rinkos visam laikui, apie laiking rinkodaros leidimo galiojimo sustabdyma, apie
rinkodaros leidimo atSaukimg visam laikui arba apie laiking vaisto tiekimo sutrikimg pateikiamas pagal
116 straipsnio 1 dalj.

2. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia pranesima pagal 1 dalj, jeigu atitinkamo veiksmo imamasi treciojoje valstybéje
ir jei toks veiksmas grindziamas kuria nors i§ [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 195 straipsnyje arba
196 straipsnio 1 dalyje nurodyty argumenty.

3. 1 ir 2 dalyse nurodytais atvejais Agentiira nedelsdama siuncia informacija valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

3a. 1 dalies antros pastraipos f punkte nurodytais atvejais Agentiira nedelsdama informuoja Komisijg. Komisija savo
ruoZtu informuoja atitinkamas nacionalines ir Sgjungos institucijas. Atitinkamais atvejais nacionalinés institucijos
perduoda informacijg geriamojo vandens ir nuoteky operatoriams. [131 pakeit.]

4. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas ketina prasyti visam laikui atSaukti ypatingos svarbos vaisto rinkodaros leidima,
rinkodaros leidimo turétojas, prie§ pateikdamas 1 dalyje nurodyta pranesima, pasitlo pagristomis salygomis perduoti
rinkodaros leidimg treciajai Saliai, kuri pareiské ketinanti pateikti tg ypatingos svarbos vaista rinkai arba naudoti vaisto
dokumenty rinkinyje esancius dokumentus, susijusius su farmakologiniais, ikiklinikiniais ir klinikiniais tyrimais, sickdama
pateikti paraiska pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 14 straipsni.

4a.  Agentiira gali nuspresti pagristais atvejais 4 dalyje nustatytas prievoles taikyti ir konkreciam ne ypatingos
svarbos vaistui, atsizvelgdama j kiekvieng konkrety atvejj. [132 pakeit.]

.......

4b. Rinkodaros leidimo turétojas, kurio rinkodaros leidimas buvo perduotas treciajai Saliai, apie perdavimg kuo
greidiau pranesa Agentiirai. Informacija apie perdavimg skelbiama viesai. [133 pakeit.]
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25 straipsnis

Kartotiniai rinkodaros leidimai
1. Pareiskéjui gali bati suteikiamas tik vienas konkretaus vaisto rinkodaros leidimas.

Nukrypdama nuo pirmos pastraipos, Komisija leidzia tam paciam pareiskéjui pateikti Agentiirai daugiau nei viena paraiska
dél to vaisto bet kuriuo i§ $iy atvejy:

a) jei viena i vaisto indikacijy ar farmaciniy formy yra saugoma patento arba papildomos apsaugos liudijimo vienoje ar
keliose valstybése narése;

b) dél priezas¢iy, susijusiy su bendra prekyba su kita jmone, nepriklausancia tai paciai grupei, kuriai priklauso vaisto, dél
kurio prasoma suteikti kartotinj rinkodaros leidimg, rinkodaros leidimo turétojas.

Pasibaigus atitinkamo a punkte nurodyto patento arba papildomos apsaugos liudijimo galiojimui, rinkodaros leidimo
turétojas nepagristai nedelsdamas praso atSaukti pirminj arba kartotinj rinkodaros leidima. [134 pakeit.]

2. Kalbant apie zmonéms skirtus vaistus, [perZitrétos Direktyvos] 2001/83/EB 187 straipsnio 3 dalis taikoma tiems
vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal §j reglamenta.

3. Nedarant poveikio dokumenty, nurodyty 12 straipsnio 4 dalies a—k punktuose, turinio unikaliam Sgjungos
pobidziui, Siuo reglamentu nedraudziama naudoti dviejy ar daugiau atitinkamo Zmonéms skirto vaisto prekés dizainy, dél
kuriy suteiktas vienas rinkodaros leidimas.

26 straipsnis

Vilties vaistai

1. Nukrypdamos nuo [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnio, valstybés narés gali kaip vilties vaistus
pacientams tiekti Zmonéms skirtus vaistus, priskiriamus 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms. Tai gali bati
pagal naujas terapines indikacijas vartojamas vaistas, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas.

2. Siame straipsnyje ,vilties vaistas* reiskia vaist, priskiriama 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms, kuris
atjautos tikslais tiekiamas tam tikrat tikram pacientui arba grupei pacienty, kurie serga létine sekinancia ar sunkia
sekinancia liga arba kuriy liga laikoma gyvybei pavojinga, atsparia gydymui arba sukeliancia psichologing jtampg, arba
palaikomosios slaugos pacientams, kuriy tinkamam gydymui nepakanka vaisto, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas.
D¢l atitinkamo vaisto turi bati jau pateikta paraiska gauti rinkodaros leidimg pagal 6 straipsnj arba ji turéty bati netrukus
pateikiama arba jau turi bati pradéti klinikiniai tyrimai pagal ta pacig indikacijg. [135 pakeit.]

3. Taikydama 1 dalj, valstybé naré apie tai pranesa Agentiirai, kuri pranesimg skelbia vieSai. [136 pakeit.]

4. Kai valstybé naré numato pacientams tiekti atitinkamg vaistg kaip vilties vaista, Zmonéms skirty vaisty komitetas,
pasikonsultaves su gamintoju arba pareiskéju, gali priimti nuomones dél jo vartojimo salygy, platinimo sglygy ir pacienty,
kuriems jis skirtas. Prireikus $ios nuomonés atnaujinamos.

Rengdamas nuomone Zmonéms skirty vaisty komitetas gali paprasyti, kad rinkodaros leidimo turétojai ir vaisto kiiréjai
pateikty informacija ir duomenis, ir pradéti su jais preliminarias diskusijas. Komitetas taip pat gali naudotis sveikatos
duomenimis, gautais ne klinikiniy tyrimy metu, jskaitant tikruosius duomenis, jeigu jy yra, atsizvelgdamas i jy
patikimumg. [137 pakeit.]

Agentiira taip pat gali palaikyti rysius su treciyjy valstybiy vaisty agentiromis, kad galéty papildomai keistis informacija ir
duomenimis.

Rengdamas nuomong Zmonéms skirty vaisty komitetas gali konsultuotis su atitinkama valstybe nare ir prasyti, kad ji
pateikty visg turimg informacija ar duomenis, susijusius su atitinkamu vaistu.
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5. Valstybés narés atsiZvelgia | visas pateiktas nuomones ir prane$a Agentirai apie remiantis atitinkama nuomone
priimtg sprendima dél vaisty tiekimo pacientams savo 3alies teritorijoje. Valstybés narés uztikrina, kad tiems vaistams bty
taikomi farmakologinio budrumo reikalavimai. Mutatis mutandis taikomos 106 straipsnio 1 ir 2 dalys, susijusios su
atitinkamai jtariamy nepageidaujamy reakcijy registravimu ir prane$imu apie jas bei periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly pateikimu.

6.  Agentiira sudaro nuolat atnaujinama nuomoniy, priimty pagal 4 dalj, sarasg ir skelbia ji 138 straipsnio 1 dalies
antros pastraipos n punkte nurodytoje duomeny bazéje savo svetainéje. [138 pakeit.]

7. Nuomonés, nurodytos 4 dalyje, nedaro poveikio gamintojo arba pareiskéjo civilinei arba baudziamajai atsakomybei
uz rinkodaros leidima.

8. Jei pagal 1 ir 5 dalis parengiama vilties vaisty vartojimo programa, pareiskéjas uZztikrina, kad joje dalyvaujantys
pacientai galéty gauti naujg vaista ir laikotarpiu nuo rinkodaros leidimo suteikimo iki vaisto pateikimo rinkai.

9.  Siuo straipsniu nedaromas poveikis Reglamentui (ES) Nr. 536/2014 ir [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 3
straipsniui.

10.  Agentiira gali-priimti priima i$samias gaires, kuriomis nustatoma 3 ir 5 dalyse nurodyty pranedimy ir keitimosi
duomenimis pagal §j straipsnj forma ir turinys. [139 pakeit.]

27 straipsnis

Pragymas pateikti nuomone¢ moksliniais klausimais

Agentiiros vykdomojo direktoriaus arba Komisijos prasymu Zmonéms skirty vaisty komitetas parengia nuomone bet
kuriuo moksliniu klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty vaisty vertinimu. Tas komitetas deramai atsizvelgia j bet kurj
valstybiy nariy pragyma pateikti nuomoneg.

Agentiira paskelbia $ig nuomone, pasalinusi visg konfidencialig verslo informacijg.

28 straipsnis

Reguliavimo sprendimai dél rinkodaros leidimy

Leidimas pateikti vaista, kuriam taikomas $is reglamentas, rinkai suteikiamas, jj atsisakoma suteikti, jo salygos kei¢iamos,
galiojimas sustabdomas, jis atSaukiamas arba panaikinamas tik taikant Siame reglamente nustatytas procedaras ir tik jame
nustatytu pagrindu.

29 straipsnis
Teisinés apsaugos laikotarpiai

Nedarant poveikio pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugos teisei, Zmonéms skirtiems vaistams, kuriy rinkodaros
leidimas suteiktas pagal §i reglaments, taikomi [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] VII skyriuje nustatyti teisinés
apsaugos laikotarpiai.

Teisinés apsaugos taikymo laikotarpius Komisija skelbia ir, kai tinkama, atnaujina Sgjungos vaisty registre.
[140 pakeit.]
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3 skirsnis

Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas

30 straipsnis

Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas

Susiklos¢ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Komisija gali suteikti laiking skubia tvarka suteikiamg
rinkodaros leidimg dél vaisty, kurie skirti sunkiai ar gyvybei pavojingai ligai arba sveikatos sutrikimui, tiesiogiai susijusiai
(-iam) su ta ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, gydyti, diagnozuoti ar uzkirsti kelig, dar nepateikus i§samiy
kokybeés, ikiklinikiniy, klinikiniy ir poveikio aplinkai tyrimy duomeny bei informacijos.

Jeigu tai yra vaistai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, kaip apibrézta
Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 2 dalyje, tos direktyvos 13-24 straipsniai netaikomi.

Paraiska gauti laiking skubos tvarka suteikiamg rinkodaros leidima pateikiama pagal 5 ir 6 straipsnius.

31 straipsnis

Laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo suteikimo kriterijai

Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas gali bati suteiktas tik paskelbus ekstremaliajg visuomenés sveikatos
situacija Sgjungos lygmeniu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2022/2371 (*) 23 straipsnj ir jei
laikomasi $iy reikalavimy:

a) néra kito tinkamo gydymo, prevencijos ar diagnostikos metodo, kuris bty jteisintas arba kurio prieinamumas
Sajungoje buty pakankamas, arba, jeigu toks metodas jau yra, vaisto laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros
leidimas padés jveikti susiklos¢iusig ekstremaliajg visuomenés sveikatos situacija;

b) remdamasi turimais moksliniais jrodymais, Agentiira pateikia nuomong, kurioje daroma i§vada, kad is vaistas galéty
bati veiksmingas gydant liga ar sveikatos sutrikima, tiesiogiai susijusius su ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacija, juos diagnozuojant arba siekiant jiems uzkirsti kelig, o Zinoma ir galima vaisto nauda nusveria Zinomg ir
galima vaisto keliamg rizikg, atsizvelgiant i ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos keliama grésme.

32 straipsnis

Moksliné nuomoné

1.  Agentiira uztikrina, kad Zmonéms skirty vaisty komiteto moksliné nuomoné biity pateikta nepagristai nedelsiant,
atsizvelgiant | 38 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodytos Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés rekomendacija.
Rengdama savo nuomong, Agentiira gali atsizvelgti ne tik j pareiskéjo dokumenty rinkinyje pateiktus jrodymus, bet ir i
visus tiesiogiai susijusius duomenis apie atitinkama vaista. [141 pakeit.]

2. Agentiira nepagrijstai nedelsdama perzitri visus naujus jrodymus, kuriuos pateikia vaisto kiiréjas, valstybés narés ar
Komisija, ar bet kokius kitus gautus papildomus jrodymus, atsiZvelgdama j vaisto kiiréjo pateiktus jrodymus, ypac
jrodymus, kurie gali turéti jtakos atitinkamo vaisto naudos ir rizikos balansui. [142 pakeit.]

Agentiira prireikus atnaujina savo moksling nuomone.

3. Agentiira nepagristai nedelsdama perduoda Komisijai moksling nuomoneg ir atnaujintas jos versijas, taip pat visas
rekomendacijas dél laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo. Agentiira vieSai skelbia moksling nuomong ir
informacijq apie paraiskq dél laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo naudojimo. [143 pakeit.]

(*) 2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobidzio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26).
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33 straipsnis

Komisijos sprendimas dél laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo

1. Remdamasi Agentiros moksline nuomone arba atnaujintomis jos versijomis, nurodytomis 32 straipsnio 1 ir 2
dalyse, Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus, nepagristai nedelsdama priima sprendimg dél vaisto laikino skubos
tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo, kuriam taikomos pagal 2, 3 ir 4 dalis nustatytos konkrecios sglygos. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

2. Remdamasi 1 dalyje nurodyta Agentiiros moksline nuomone Komisija nustato konkrecias salygas, susijusias su
laikinu skubos tvarka suteikiamu rinkodaros leidimu, visy pirma gamybos, vartojimo, tiekimo ir saugumo stebésenos, taip
pat atitikties susijusios gerosios gamybos ir farmakologinio budrumo praktikos reikalavimams sglygas. Jei batina,
pasikonsultavus su pareiskéju arba rinkodaros leidimo turétoju, salygose gali bati nurodytos su laikinu skubos tvarka
suteikiamu rinkodaros leidimu susijusios vaisto serijos. [144 pakeit.]

3. Pagal nustatytas konkrecias salygas gali bati reikalaujama uzbaigti pradétus tyrimus arba atlikti naujus tyrimus,
siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg vaisto vartojimg arba kuo labiau sumazinti jo poveikj aplinkai. Nustatomas iy
tyrimy pateikimo terminas.

4. Tos konkrecios sglygos ir, atitinkamais atvejais, jy jvykdymo terminas nurodomi rinkodaros leidimo galiojimo
salygose, ir Agentiira jas kasmet perzidiri.

34 straipsnis

Laikinojo skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo galiojimas

Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas nustoja galioti, kai Komisija atSaukia paskelbtg ekstremaligja
visuomeneés sveikatos situacija pagal Reglamento (ES) 20222371 23 straipsnio 2 ir 4 dalis.

35 straipsnis

Laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo salygy keitimas, galiojimo sustabdymas arba panaikinimas

Komisija gali bet kuriuo metu igyvendinimo aktais sustabdyti laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo
galiojimg, jj panaikinti arba pakeisti jo salygas bet kuriuo i3 $iy atvejy:

a) kai nebetenkinami 31 straipsnyje nustatyti kriterijai;
b) tai padaryti tikslinga, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg;

¢) laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo turétojas nejvykdé laikiname skubos tvarka suteikiamame
rinkodaros leidime nustatyty salygy ir prievoliy;

d) laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo turétojas nejvykdé konkreciy salygy, nustatyty pagal 33 straipsni.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

306 straipsnis

Rinkodaros leidimo arba salyginio rinkodaros leidimo suteikimas po laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo
suteikimo

Pagal 33 straipsnj suteikto rinkodaros leidimo turétojas gali pagal 5 ir 6 straipsnius pateikti paraiska gauti leidima pagal 13,
16 arba 19 straipsnius, remiantis kartu su Agentiira i$ anksto sutartais terminais. [145 pakeit.]
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Teisinés duomeny apsaugos tikslais laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas ir visi paskesni rinkodaros
leidimai, kaip nurodyta 1 pastraipoje, laikomi to paties bendrojo rinkodaros leidimo dalimi.

37 straipsnis

Pereinamasis laikotarpis

Kai vaisto laikino rinkodaros leidimo galiojimas sustabdomas arba jis panaikinamas dél su vaisto saugumu nesusijusiy
priezas¢iy arba jeigu tas laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas nustoja galioti, valstybés narés gali
iSimtinémis aplinkybémis leisti pereinamuoju laikotarpiu tiekti vaistg pacientams, kurie jau gydomi tuo vaistu. Tokiais
atvejais valstybé naré informuoja Agentiirg apie pereinamojo laikotarpio taikymg. Tuo laikotarpiu toliau taikomos
gamybos, naudojimo, tiekimo ir saugos stebésenos sqlygos ir reikalavimas laikytis susijusios geros gamybos bei
farmakologinio budrumo praktikos. [146 pakeit.]

38 straipsnis

RySys su Reglamento (ES) 2022/123 18 straipsniu

1. Vaistams, dél kuriy Agentara gali svarstyti galimybe suteikti laiking skubos tvarka suteikiamg rinkodaros leidima,
taikomos Reglamento (ES) 2022/123 (*') 18 straipsnio 1 ir 2 dalys.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé pateikia rekomendacija dél laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo
Zmonéms skirty vaisty komitetui, kad $is pateikty nuomone pagal 32 straipsnj. Siuo tikslu pagal Reglamento
(ES) 2022/123 15 straipsnj jsteigta Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé atitinkamais atvejais gali vykdyti to reglamento
18 straipsnio 2 dalyje nurodyta veiklg iki paskelbiant ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija.

2. Jei pateiktas Reglamento (ES) 2022123 18 straipsnio 3 dalyje nurodytas praSymas dél rekomendacijos ir pateikiama
paraiska gauti atitinkamo  vaisto laiking skubos tvarka suteikiamg rinkodaros leidimg, Reglamento
(ES) 2022123 18 straipsnio 3 dalyje numatyta rekomendacijos pateikimo procediira sustabdoma ir pirmenybé teikiama
laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo suteikimo procediirai. Svarstant paraiska gauti laiking skubos tvarka
suteikiama rinkodaros leidimg atsizvelgiama j visus turimus duomenis.

39 straipsnis

Pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 3 straipsnio 2 dalj suteikty leidimy atSaukimas

Kai Komisija pagal 33 straipsnj suteikia laiking skubos tvarkg suteikiama rinkodaros leidima, valstybés narés atSaukia visus
pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 3 straipsnio 2 dalj suteiktus leidimus vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra tos
pacios veikliosios medziagos, pagal tas indikacijas, kurioms taikomas laikinas rinkodaros leidimas.

39a straipsnis

Etapais mokamos iSmokos skyrimo sistema

1. Antimikrobiné medZiaga laikoma prioritetine antimikrobine medZiaga, jei ikiklinikiniai ir klinikiniai duomenys
patvirtina didelg kliniking naudg, susijusig su atsparumu antimikrobinéms medZiagoms, ir ta antimikrobiné medZiaga
turi bent vieng i $iy savybiy:

a) taiyra naujos grupés antimikrobiné medZiaga;

b) jos veikimo mechanizmas labai skiriasi nuo bet kurios antimikrobinés medZiagos, kurios rinkodaros leidimas
suteiktas Sgjungoje, veikimo mechanizmo;

(*) 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).
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c) jos sudétyje yra veikliosios medZiagos, kurios néra né viename vaiste, kurio rinkodaros leidimas anksciau buvo
suteiktas Sgjungoje, ir ji veikia daugeliui vaisty atspary organizmg ir yra skirta sunkiai arba gyvybei pavojingai
infekcijai gydyti.

Atlikdama pirmoje pastraipoje nurodyty kriterijy mokslinj vertinimg ir antibiotiky atveju Agentiira atsiZvelgia j PSO
prioritetiniy patogeny sqrasq, skirtg naujy antibiotiky MTP, arba j Sgjungos lygmeniu sudarytq lygiavertj sqrasg.

2. Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, skiria etapais mokamas iSmokas ir parama galimoms
prioritetinéms antimikrobinéms medZiagoms, kuriomis Salinami Sio straipsnio 1 dalyje nurodyti prioritetiniai
patogenai. Komisija etapais mokamas iSmokas finansuoja derindama isteklius, be kita ko, pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/695 (*) 12 straipsnio 2 dalies b punkto i papunktj ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2021/522 (¥).

Komisija pagal 175 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais Sis reglamentas papildomas nustatant etapais
mokamy iSmoky, jskaitant iSmokas uZ i§ anksto nustatyty plétros etapy uzbaigimg, skyrimo kriterijus ir kriterijus,
atsizvelgiant j to etapo plétros islaidas ir numatomas kito plétros etapo islaidas.

Etapais mokamy iSmoky skyrimas priklauso nuo teisiniy jsipareigojimy iSmokas naudoti:
a) siekiant toliau kurti prioriteting antimikrobing medZiagg;
b) siekiant pateikti paraiskg dél rinkodaros leidimo pagal $j reglamentg;

c) siekiant jgyvendinti prieZiiiros ir prieigos planus, kaip nurodyta [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB]
17 straipsnio 1 dalies a punkte, ir

d) prireikus siekiant teikti paraiskg dél 39b straipsnyje nurodyto bendro pirkimo susitarimo.

3. Prioritetinés antimikrobinés medZiagos atveju taip pat turi biiti atliekamas bendras klinikinis vertinimas pagal
Reglamento (ES) 2021/2282 7 straipsnio 2 dalies a punktg.

4. Kiiréjas, gaunantis etapais mokamas iSmokas pagal $j straipsnj, neturi teisés naudotis perleidZiamyjy duomeny
iSimtinumo kupony sistema pagal 40 straipsnj. [147 pakeit.]

39b straipsnis

Bendry antimikrobiniy medZiagy vieSyjy pirkimy abonementinis modelis

1.  Komisija ir bet kuri i§ valstybiy nariy, siekdamos i§ anksto jsigyti antimikrobiniy medZiagy, gali dalyvauti
bendry vieSyjy pirkimy procediroje, vykdomoje pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046 (*) 165 straipsnio 2 dalj, kaip susitarianciosios Salys.

2. Pries 1 dalyje nurodytg bendry vieSyjy pirkimy procediirg Salys sudaro bendry vieSyjy pirkimy susitarimg,
kuriame nustatoma praktiné tvarka, reglamentuojanti abonementinio modelio sistemgq ir kitas procediiras, jskaitant
abonementinés sutarties trukme ir lygiagretaus pirkimo galimybe.

(*) 2021 m. balandZio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo sukuriama bendroji moksliniy tyrimy
ir inovacijy programa ,Europos horizontas“, nustatomos su ja susijusios dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami
reglamentai (ES) Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013 (OL L 170,2021 5 12, p. 1).

() 2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio
Sgjungos veiksmy sveikatos srityje programa (programa ,.ES — sveikatos labui“) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014
(OLL 107,2021 3 26, p. 1).

(*) 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél Sgjungos bendrajam biudZetui
taikomy finansiniy taisykliy, kurivo i§ dalies keiCiami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES)
Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir
Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OL L 193, 2018 7 30, p. 1).
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3. BendryvieSyjy pirkimy susitarimas sudaromas daugiamecio abonemento forma ir jame nustatomos Sios sqlygos:
a) finansavimo atsiejimas arba dalinis atsiejimas nuo antimikrobiniy medZiagy pardavimo apimties;
b) jsipareigojimas uZtikrinti nuolatinj ir pakankamg tiekimg is anksto sutartais kiekiais;

c) jsipareigojimas jgyvendinti prieZiiiros ir prieigos planus, kaip nurodyta [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB]
17 straipsnio 1 dalies a punkte;

d) jsipareigojimas atlikti rizikos aplinkai vertinimg, nurodytq [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 22 straipsnyje;

e) visuotinio prieigos plano siekiant apriipinti trecigsias valstybes, kurioms ypac reikia antimikrobiniy medZiagy, be
kita ko, pasitelkiant vystymosi partnerius arba savanoriskai iSduodant licencijas, pateikimas.

4. Dalyvauti bendry vieSyjy pirkimy procediiroje gali visos valstybés narés ir tretiosios valstybés, jskaitant Europos
laisvosios prekybos asociacijos valstybes ir Sgjungos Salis kandidates, taip pat Andoros Kunigaikstyste, Monako
Kunigaik$tyste, San Marino Respublikg ir Vatikano Miesto Valstybg, nukrypstant nuo Reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046 165 straipsnio 2 dalies.

5. Komisija Europos Parlamentq informuoja apie antimikrobiniy medZiagy bendry vieSyjy pirkimy procediiras ir,
gavusi praSymg, suteikia galimybe susipaZinti su vykdant tas procediiras sudarytomis sutartimis su sglyga, kad
uZtikrinama tinkama verslo paslapciy, komerciniy santykiy ir Sgjungos interesy apsauga. Komisija Europos
Parlamentui perduoda su slapto pobiidZio dokumentais susijusig informacijq pagal Reglamento (EB)
Nr. 1049/2001 9 straipsnio 7 dalj. [148 pakeit.]

III SKYRIUS

PASKATOS KURTI PRIORITETINES ANTIMIKROBINES MEDZIAGAS

40 straipsnis

Teisés pasinaudoti perleidziamu duomeny i§imtinumo kuponu suteikimas

1. Pareiskéjo dél rinkodaros leidimo prasymu, pateiktu tefkiant-paraiskg—gauts prieS suteikiant rinkodaros leidima,
Komisija gali, remdamasi Agenttiros atliktu moksliniu vertinimu ir $io straipsnio 4 dalyje nurodytomis salygomis,
jgyvendinimo aktais suteikti perleidziama duomeny i§imtinumo kupong 339a straipsnio 1 dalyje nurodytai vadinamajai
prioritetinei antimikrobinei medziagai. [149 pakeit.]

2. 1 dalyje nurodytu kuponu jo turétojui suteikiama teisé j papildomg ne daugiau kaip 12 ménesiy trukmés vieno
vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, duomeny apsauga. [150 pakeit.]

2a. Komisija pagal 175 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais Sis reglamentas papildomas nustatant
patogeny atitiktj Sio straipsnio 2 dalyje nurodyty apsaugos laikotarpiy reikalavimams, vadovaujantis PSO
prioritetiniy patogeny sgrasu arba lygiaverdiu Sgjungos lygmeniu nustatytu sgrasu, suteikiant 12 ménesiy trukmés
duomeny apsaugq vaistui, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, priskiriamam ypatingos svarbos kategorijai, 9 ménesiy
duomeny apsaugq vaistams, priskiriamiems didelés svarbos kategorijai ir 6 ménesiy duomeny apsaugg vaistams,
priskiriamiems vidutinés svarbos kategorijai. [151 pakeit.]

5 paket.]

sarass: [152
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4. Kad Komisija suteikty kupong, pareiskéjas:

a) jrodo pajégumg tiekti prioritetines antimikrobines medziagas pakankamais kiekiais numatomiems Sajungos rinkos
poreikiams patenkinti ir uZtikrina $j tiekimg, kaip apibréZta su Institucija sudarytoje sutartyje; [153 pakeit.]

b) pateikia informacija apie visg tiesioging finansing parama ir netiesioging finansing paramg pagal [perZiiirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 57 straipsnj, gauta moksliniams tyrimams, susijusiems su prioritetiniy antimikrobiniy
medziagy kirimus; [154 pakeit.]

ba) pateikia prieZiiiros ir prieigos planus, kaip nurodyta [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 17 straipsnio 1 dalies
a punkte; [155 pakeit.]

bb) pateikia visuotinj prieigos plang siekiant apriipinti trecigsias valstybes, kurioms ypal reikia antimikrobiniy
medZiagy, be kita ko, pasitelkiant vystymosi partnerius arba savanoriskg licencijavimg. [156 pakeit.]

Per 30 dieny nuo rinkodaros leidimo suteikimo rinkodaros leidimo turétojas b punkte nurodyta informacija viesai paskelbia
specialiame tinklalapyje ir laiku pateikia Agentiirai elektroning nuoroda i ta tinklalapj;

4a.  Prioritetiné antimikrobiné medZiaga jtraukiama j antimikrobiniy medZiagy, kurias reikia palikti tam tikroms
Zmoniy infekcijoms gydyti, sqrasq ir jtraukiama j Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2022/1255 (¥) nustatytg
Sgjungos sqrasq. [157 pakeit.]

41 straipsnis

Kupono perdavimas ir naudojimas

1. Kuponas gali biti naudojamas to paties arba kito rinkodaros leidimo turétojo prioritetinio antimikrobinio vaisto ar
kito vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal §j reglamenta, duomeny apsaugai pratesti 6, 9 arba 12 ménesiy
laikotarpiui. [158 pakeit.]

Kuponas naudojamas tik vieng kartg ir tik dél vieno vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai, ir tik tuo
atveju, jei dar nepasibaige pirmi ketveri to vaisto teisinés duomeny apsaugos laikotarpio metai. Kuponas nenaudojamas
vaistui, kuriam jau buvo taikomas [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 81 straipsnyje nustatytas ilgiausias teisinés
duomeny apsaugos laikotarpis. [159 pakeit.]

Kuponas gali biti naudojamas tik tuo atveju, jei neatSauktas prioritetinés antimikrobinés medziagos, kurios atzvilgiu i§
pradziy buvo suteikta ta teisé, rinkodaros leidimas.

2. Kad galéty naudoti kupong, jo savininkas pateikia paraiska dél atitinkamo rinkodaros leidimo salygy keitimo pagal
47 straipsnj, kad bty pratestas duomeny apsaugos laikotarpis.

3. Kuponas gali biiti vieng kartg perduodamas kitam rinkodaros leidimo turétojui ir toliau nebeperduodamas.
[160 pakeit.]

3a. Piniginé verté, sumokéta uZ kupono perdavimg, skiriama Institucijai, kuri kasmet dalimis perveda sumg
rinkodaros leidimo turétojui, kad biity uZtikrinti prioritetinés antimikrobinés medZiagos gamybos pajégumai ir
tiekimas. Komisija pagal 175 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais, papildant $j reglamentq, nustatoma
metiniy mokéjimo daliy sqlygy ir veikimo sistema. [161 pakeit.]

4. Rinkodaros leidimo turétojas, kuriam perduodamas kuponas, per 30 dieny pranesa Agentiirai apie kupono
perdavima, nurodydamas $iy dviejy Saliy sandorio verte. Agentiira viesai paskelbia $ia informacija.

() 2022 m. liepos 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/1255, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentq (ES) 2019/6 nustatomos tam tikroms Zmoniy infekcijoms gydyti skirtos antimikrobinés medZiagos arba
antimikrobiniy medZiagy grupés (OL L 191, 2022 7 20, p. 58).
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42 straipsnis
Kupono galiojimas

1. Kuponas nustoja galioti $iais atvejais:

a) kai Komisija priima sprendimg pagal 47 straipsnj pratesti vaisto, dél kurio suteiktas kuponas, duomeny apsaugos
laikotarpj;

b) jei kuponu nepasinaudojama Sketverius metus nuo je—suteikime dienos, kai pardavéjas jvykdé 41 straipsnyje
nustatytas sqlygas. [162 pakeit.]

2. Komisija gali panaikinti kupong prie$—e—perdavina, kaip nurodyta 41 straipsnio 3 dalyje, jei nepatenkinamas
praSymas tiekti, jsigyti ar nusipirkti prioriteting antimikrobing medziagg Sajungoje. Kad pirkéjas biity apsaugotas nuo
galimo kupono panaikinimo po perdavimo Zalos, pardavéjas ir pirkéjas sudaro sutartinés atsakomybés susitarimus.
[163 pakeit.]

3. Nedarant poveikio patento teiséms arba papildomos apsaugos liudijimams (*%), jei prioritetiné antimikrobiné
medZiaga paSalinama i§ Sajungos rinkos nepasibaigus [perzifirétos Direktyvos 2001/83/EB] 80 ir 81 straipsniuose
nustatytiems rinkos ir duomeny apsaugos laikotarpiams, tais laikotarpiais nedraudziama validuoti vaisto, suteikti jo
rinkodaros leidimg arba pateikti jj rinkai, kaip referencinj vaista naudojant prioriteting antimikrobing medziaga, pagal
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] II skyriaus 2 skirsnj.

43 straipsnis

III skyriaus taikymo trukmé

Sis skyrius taikomas tki nedelsiant nuo... [$io reglamento jsigaliojimo
dienos] ir 15 mety laikotarpiu arba iki dienos, iki kurios Komisija pagal §j skyriy suteikia i3 viso 10 kupony, atsizvelgiant i
tai, kuri data yra ankstesné. [164 pakeit.]

Ne véliau kaip... [penkeri metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai
pateikia vertinimo ataskaitq, apimandiq paZangos antimikrobiniy medZiagy moksliniy tyrimy ir plétros srityje ir Siame
skyriuje nurodyty paskaty bei atlygiy veiksmingumo mokslinj vertinimg. [165 pakeit.]

IV SKYRIUS

PO RINKODAROS LEIDIMO SUTEIKIMO TAIKOMOS PRIEMONES

44 straipsnis

Skubiis apribojimai dél saugumo ar veiksmingumo

1. Jeigu kilus rizikai visuomenés sveikatai rinkodaros leidimo turétojas savo iniciatyva skubiai nustato skubius
apribojimus dél saugumo ar veiksmingumo, rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas apie tai informuoja Agentiirg.

Jei Agentiira nepareiskia priestaravimy per 24 valandas nuo $ios informacijos gavimo, skubiis apribojimai dél saugumo ar
veiksmingumo laikomi laikinai priimtais.

Rinkodaros leidimo turétojas pateikia atitinkama paraiska dél salygy keitimo per 15 dieny nuo to apribojimo taikymo
pradzios pagal 47 straipsni.

2. Kilus rizikai visuomenés sveikatai, Komisija gali pakeisti rinkodaros leidimo salygas, kad rinkodaros leidimo turétojui
biity nustatyti skubis apribojimai dél saugumo ar veiksmingumo.

Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimga i§ dalies pakeisti rinkodaros leidima.

(*) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 (OLL 152, 2009 6 16, p. 1).
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Kai Komisijos sprendimu pagal §j straipsnj nustatomi apribojimai, susij¢ su saugiu ir veiksmingu vaisto vartojimu, ji taip pat
gali priimti valstybéms naréms skirtg sprendima pagal 57 straipsnj.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas nesutinka su Komisijos sprendimu, jis gali per 15 dieny nuo Komisijos sprendimo
gavimo dienos pateikti Agentiirai raSytines pastabas dél salygy keitimo. Agentiira, remdamasi raSytine pastaba, pateikia
nuomoneg, ar reikia i§ dalies pakeisti sglygy keitima.

Jei reikia iS dalies pakeisti salygy keitima, Komisija priima galutinj sprendima laikydamasi 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Jeigu pagal $io reglamento 55 straipsnj arba pagal [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 95 ar 114 straipsnj pradedama
kreipimosi procediira dél tos pacios saugumo ar veiksmingumo problemos, kurig apima is salygy keitimas, tos kreipimosi
procediiros metu atsizvelgiama j visas rinkodaros leidimo turétojo rastu pateiktas pastabas.

45 straipsnis

Rinkodaros leidimo atnaujinimas, susijgs su mokslo ir technologijy pazanga

1. Suteikus rinkodaros leidimg pagal Sio reglamento nuostatas, rinkodaros leidimo turétojas, kiek tai susije su
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] I priedo 6 ir 10 punktuose numatytais gamybos ir kontrolés metodais, atsizvelgia i
mokslo ir technikos pazangg ir padaro visus pakeitimus, kurie gali bti reikalingi, kad tas vaistas baty gaminamas ir
tikrinamas taikant visuotinai pripaZintus mokslinius metodus. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiska dél
atitinkamy rinkodaros leidimo salygy pakeitimy patvirtinimo pagal $io reglamento 47 straipsni.

2. Rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas Agentiirai, Komisijai ir valstybéms naréms pateikia visg nauja
informacija, dél kurios gali reikéti i§ dalies pakeisti duomenis ar dokumentus, nurodytus I priede, [perZitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 11, 28, 41 ar 62 straipsnyje, tos direktyvos II priede arba Sio reglamento 12 straipsnio 4 dalyje.

Rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas pranesa Agentiirai ir Komisijai apie visus draudimus ar apribojimus,
kuriuos kurios nors valstybés, kurioje vaistas pateiktas rinkai, kompetentinga institucija nustaté rinkodaros leidimo
turétojui arba subjektui, sutartiniais rySiais susijusiam su rinkodaros leidimo turétoju, taip pat pateikia visa nauja
informacijg, kuri gali turéti jtakos atitinkamo vaisto naudos ir rizikos vertinimui. Ta informacija apima teigiamus ir
neigiamus klinikiniy ar kity tyrimy, atlikty pagal visas indikacijas ir visose populiacijose, rezultatus, nepaisant to, ar jie
jtraukti i rinkodaros leidimg, ar ne, taip pat duomenis apie vaisto vartojima, kai toks vartojimas neatitinka rinkodaros
leidimo salygy.

3. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad vaisto informaciniai dokumentai ir rinkodaros leidimo salygos, iskaitant
vaisto charakteristiky santraukg, Zenklinimg ir pakuotés lapelj, biity nuolat atnaujinami, atsizvelgiant i dabartines mokslo
Zinias, jskaitant vertinimo i§vadas ir rekomendacijas, paskelbtas viesai Europos vaisty interneto svetainéje, sukurtoje pagal
104 straipsni.

4. Agentiira 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 skubtat laikydamasis nustatyto
termino atsako j visus tokius prasymus. Rinkodaros leidimo turétojas taip pat iSsamiai ir per nustatyta terming atsako |
visus tokius kompetentingos institucijos praSymus, susijusius su priemoniy, kuriy jis buvo jpareigotas imtis, jskaitant
rizikos mazinimo priemones, jgyvendinimu. [166 pakeit.]

Agentiira gali bet kuriuo metu papradyti 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.

Rinkodaros leidimo turétojas taip pat i$samiai ir per nustatyta terming atsako j visus kompetentingos institucijos prasymus,
susijusius su priemoniy, kurios anks¢iau buvo nustatytos atsizvelgiant j rizika aplinkai ar visuomenés sveikatai, jskaitant
atsparumg antimikrobinéms medziagoms, jgyvendinimu.
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46 straipsnis

Rizikos valdymo plany atnaujinimas

1. Kai referencinio vaisto rinkodaros leidimas atSaukiamas, bet paliekamas galioti [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB]
9 ir 11 straipsniuose nurodyto vaisto rinkodaros leidimas, [perziarétos Direktyvos 2001/83/EB] 9 ir 11 straipsniuose
nurodyto vaisto rinkodaros leidimo turétojas Agentiirai pateikia rizikos valdymo plana ir jo santraukg.

Rizikos valdymo planas ir jo santrauka pateikiami Agentirai per 60 dieny nuo referencinio vaisto rinkodaros leidimo
atSaukimo, pateikiant paraiska dél salygy keitimo pagal 47 straipsni.

2. Agentira gali jpareigoti [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 9, 10, 11 ir 12 straipsniuose nurodyto vaisto
rinkodaros leidimo turétoja pateikti rizikos valdymo plang ir jo santrauka, kai:

a) nustatomos papildomos su referenciniu vaistu susijusios 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 prievolg, ji deramai pagrindziama rastu, apie tai praneSama rinkodaros leidimo turétojui
ir nustatomas terminas rizikos valdymo planui ir santraukai pateikti, pateikiant paraiska dél salygy keitimo pagal
47 straipsnij.

47 straipsnis

Rinkodaros leidimo salygy keitimas

1.  Rinkodaros leidimo turétojas paraiska dél centralizuotai suteikiamo rinkodaros leidimo salygy keitimo pateikia
elektroninémis priemonémis Agentiiros nustatyta forma, iskyrus tuos atvejus, kai salygy keitimas yra rinkodaros leidimo
turétojo atlickamas duomeny bazéje saugomos informacijos atnaujinimas. Elektroniniu formatu pateikiama pagrindiné
seka, susijusi su bendruoju techniniu dokumentu (BTD). [167 pakeit.]

2. Rinkodaros leidimo salygy 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, ir
pakeitimy, kurie neturi tam jokio poveikio arba tas poveikis labai menkas, iki administraciniy poky<iy.

3. Paraisky dél sglygy keitimo nagrinéjimo procediiros yra proporcingos susijusiai rizikai ir poveikiui. Tos procediiros
yra jvairios - nuo procediiry, kurias galima jgyvendinti tik gavus iSsamiu moksliniu vertinimu pagrista patvirtinima, iki
procediiry, kurias galima jgyvendinti nedelsiant ir apie kurias rinkodaros leidimo turétojas gali véliau pranesti Agentiirai.
Tokios procediros taip pat gali apimti rinkodaros leidimo turétojo atlickama duomeny bazéje saugomos savo informacijos
atnaujinima.

4. Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, papildant $j reglamentg,
nustatoma:
a) 2 dalyje nurodytos kategorijos, j kurias skirstomi rinkodaros leidimo salygy pakeitimai;

b) paraisky dél rinkodaros leidimo salygy keitimo nagrinéjimo procediros, 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 sglygos;

d) rinkodaros leidimo salygy keitimo procediiry iSimtys, kurios gali bati taikomos tais atvejais, kai I priede nurodyta
rinkodaros leidime pateikiamg informacijg galima atnaujinti tiesiogiai;
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¢) bendradarbiavimo su trediyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis arba tarptautinémis organizacijomis
nagrinéjant paraiskas dél rinkodaros leidimo salygy keitimo salygos ir procediiros.

48 straipsnis

Moksliné nuomoné dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, paskirties keitimo tikslais ne pelno subjekty pateikty

duomeny
1. Ekonominés veiklos nevykdantis subjektas (toliau — ne pelno subjektas) Agentirai arba valstybés narés
kompetentmgau institucijai gali pate1kt1 esminiy nekhnlkmlq ar klinikiniy jrodymy dél naujos terapinés indikacijos;kuri

. [168 pakeit.]

Agentiira, valstybés narés ar Komisijos prasymu arba savo iniciatyva ir remdamasi visais turimais jrodymais, jskaitant bet
kokius papildomus jrodymus, kuriuos gali pateikti atitinkamy vaisty rinkodaros leidimo turétojai, gali atlikti mokslinj

vaisto;kurio su nauja terapiné terapine indikacija sustjusi-st—nepatenkintu—medieininit—poreikits vartojimo naudos ir

rizikos vertinimg. [169 pakeit.]

Agentiiros nuomoné paskelbiama viesai ir informuojamos valstybiy nariy kompetentingos institucijos bei rinkodaros
leidimo turétojas. [170 pakeit.]

2. Tais atvejais, kai nuomoné yra palanki, atitinkamy vaisty rinkodaros leidimo turétojai pateikia paraiskg dél salygy
keitimo, kad atnaujinty vaisto informacinius dokumentus, juos papildydamas nauja terapine indikacija.

.37 o o
stratpsa [171 pakelt]
49 straipsnis
Rinkodaros leidimo perdavimas
1.  Rinkodaros leidimas gali bati perduodamas naujam rinkodaros leidimo turétojui. Toks perdavimas nelaikomas

rinkodaros leidimo salygy keitimu. Perdavima jgyvendinimo aktais i§ anksto patvirtina Komisija, po to, kai paraiska dél
perdavimo pateikiama Agentirai.

2. Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, papildant §j reglaments,
nustatomos Agentiirai pateikiamy paraisky dél rinkodaros leidimy perdavimo nagrinéjimo procediros.

50 straipsnis
Prieziiiros institucija

1. Jei vaistai gaminami Sajungoje, gamybos prieZiiiros institucijos yra valstybés narés arba valstybiy nariy, suteikusios
(-iy) [perziarétos Direktyvos 2001/83/EB] 142 straipsnio 1 dalyje nurodyta atitinkamo vaisto gamybos leidimg,
kompetentingos institucijos.

2. Jei vaistai importuojami i§ tre¢iyjy valstybiy, importo priezitiros institucijos yra valstybés narés ar valstybiy nariy,
importuotojui suteikusios (-iy) leidima, nurodyta [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 142 straipsnio 3 dalyje,
kompetentingos institucijos, nebent Sgjunga ir eksportuojanti valstybé yra sudariusios atitinkamus susitarimus, kuriais
siekiama uztikrinti, kad tie patikrinimai bity atliekami eksportuojancioje valstybéje ir kad gamintojo taikomi gerosios
gamybos praktikos standartai baity bent lygiaverciai Sajungoje nustatytiems standartams.

Valstybé naré gali prasyti kitos valstybés narés arba Agentiiros pagalbos.

3. Farmakologinio budrumo priezifiros institucija yra valstybés narés, kurioje saugoma farmakologinio budrumo
sistemos pagrindiné byla, kompetentinga institucija.
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51 straipsnis
Priezitiros institucijy pareigos

1. Gamybos ir importo priezifiros institucijos atsakingos uz Sgjungos vardu atliekamg patikrinima, kuriuos siekiama
jsitikinti, kad vaisto rinkodaros leidimo turétojas arba Sajungoje isisteiges gamintojas ar importuotojas atitinka su gamyba
ir importu susijusius reikalavimus, nustatytus [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] XI ir XV skyriuose.

Atlikdami pirmoje pastraipoje nurodytg patikrinima, prieZifiros institucijy atstovai gali prasyti, kad juos lydéty Zmonéms
skirty vaisty komiteto paskirtas prane$éjas ar ekspertas arba Agenttiros inspektorius.

Farmakologinio budrumo prieZitiros institucijos atsakingos uz Sajungos vardu atlieckama patikrinimg, kuriuo siekiama
jsitikinti, kad vaisto rinkodaros leidimo turétojas atitinka farmakologinio budrumo reikalavimus, nustatytus [perZitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] IX ir XV skyriuose.

Farmakologinio budrumo prieZitiros institucijos, esant bitinybei, gali atlikti prieSregistracinius patikrinimus, siekiant
patikrinti, ar pareiskéjo kartu su paraiska pateiktuose dokumentuose tiksliai aprasyta ir tinkamai igyvendinta
farmakologinio budrumo sistema.

2. Tuo atveju, kai pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 202 straipsnj Komisijai praneSama apie svarbius valstybiy
nariy nuomonés skirtumus dél to, ar Zmonéms skirto vaisto rinkodaros leidimo turétojas arba Sajungoje isisteiges
gamintojas ar importuotojas atitinka 1 dalyje nurodytus reikalavimus, Komisija gali, pasikonsultavusi su atitinkamomis
valstybémis narémis, prasyti priezitiros institucijos inspektoriaus atlikti nauja rinkodaros leidimo turétojo, gamintojo ar
importuotojo patikrinimg.

Atitinkamg inspektoriy lydi du valstybiy nariy, kurios néra ginco Salys, inspektoriai arba du Zmonéms skirty vaisty
komiteto paskirti ekspertai.

3. Atsizvelgdama | visus susitarimus, kuriuos Sgjunga galéjo sudaryti su treciosiomis valstybémis pagal 50 straipsni,
Komisija, pagristu valstybés narés ar Zmonéms skirty vaisty komiteto prasymu arba savo iniciatyva, gali pareikalauti, kad
treciojoje valstybéje jsisteiges gamintojas sutikty, kad bity atliktas jo patikrinimas.

Patikrinima atlieka valstybiy nariy inspektoriai, turintys atitinkamg kvalifikacija. Jie gali prasyti, kad juos lydéty Zmonéms
skirty vaisty komiteto paskirtas pranes$éjas ar ekspertas arba Agentiiros inspektorius. Komisijai, valstybéms naréms ir
Agentiirai suteikiama galimybeé elektroninémis priemonémis susipazinti su inspektoriy ataskaita.

52 straipsnis
Agentiiros tikrinimo pajégumai

1. Kai prasoma atlikti patikrinimg, jtraukta i [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 188 straipsnio 1 dalies a punkte
nurodyta priezitiros sistema, kaip nurodyta 11 straipsnio 2 dalyje, tre¢iojoje valstybéje esancios gamybos vietos prieZitiros
institucija gali prasyti Agentiiros dalyvauti atliekant patikrinimg arba jj atlikti.

2. Gavusi pagal 1 dalj pateikta prasyma, Agentiira gali nuspresti:

a) suteikti pagalbg dalyvaujant bendrame patikrinime kartu su veiklos vietos priezitiros institucija siekiant jvertinti, ar
laikomasi gerosios gamybinés praktikos (GGP), taip pat bet kurios kitos praktikos, susijusios su aplinkos ir
darbuotojy sauga, principy. Tokiu atveju prieZitiros institucija vadovauja patikrinimui ir tolesniems veiksmams.

Uzbaigusi patikrinima, priezitiros institucija i§duoda atitinkamg gerestes-gamybos-praktikes{GGPGGP sertifikatg ir
ikelia sertifikatg j Sgjungos duomeny baze arba [172 pakeit.]

b) priezidros institucijos vardu atlikti patikrinimg ir imtis tolesniy veiksmy. Uzbaigusi patikrinima, Agentara i§duoda
atitinkama GGP sertifikatg ir jkelia jj { [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 188 straipsnio 15 dalyje nurodyta
Sajungos duomeny bazg.
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Jei Agentiira nusprendzia atlikti patikrinima, ji gali paprasyti kity valstybiy nariy dalyvauti tame patikrinime. Tokiems
praSymams taikomos [perzifirétos Direktyvos 2001/83/EB] 189 straipsnio nuostatos dél bendry patikrinimy. Jei Agentiira
atlieka patikrinimg bendro patikrinimo forma, jam vadovauja Agentira.

Agentiiros inspektorius taip pat gali paprasyti, kad jj lydéty Zmonéms skirty vaisty komiteto paskirtas praneséjas arba
ekspertas.

Jeigu, atsizvelgiant | Agentiiros i§duotg neatitikties GGP reikalavimams sertifikatg, reikia atlikti tolesnj patikrinima, uz jo
atlikima atsakinga veiklos vietos prieZidiros institucija; 2 dalyje nustatyta procedira taikoma, jei Sios veiklos vietos
prieZitiros institucija papraso Agentiiros dalyvauti tolesniame patikrinime arba perimti tg patikrinima.

3. Priimdama sprendima pagal 2 dalj Agentiira atsiZvelgia j Il priede nustatytus kriterijus.

4. Adliekant 2 dalyje nurodytus patikrinimus, taikomos [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 188 straipsnio 6 ir 8-17
dalys.

Agentiros inspektoriai turi tuos pacius jgaliojimus, kurie pagal $ias nuostatas suteikiami kompetentingos institucijos
oficialiesiems atstovams.

5. Valstybés narés praymu, Agentiros inspektoriai gali teikti parama tokiai valstybei narei, kai ji atlicka Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 78 straipsnyje nurodytus patikrinimus. Agentiira sprendZia, ar pati atliks tokj patikrinimg, remdamasi
III priede nustatytais kriterijais.

6. Agentiira uztikrina, kad:
a) bty skiriami tinkami istekliai, kad baity galima atlikti tikrinimo uzduotis pagal 2 ir 5 dalis;

b) Agentiiros inspektoriai turéty ekspertiniy ir techniniy Ziniy ir formalia kvalifikacijg, lygiaverte nacionaliniy inspektoriy
kvalifikacijai, kaip nurodyta Komisijos paskelbtame Sgjungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry rinkinyje;

c¢) jikaip inspekcija dalyvauty bendrojoje audito programoje ir periodiskai biity atlickamas jos auditas.

53 straipsnis
Tarptautiniai patikrinimai

1. Agentiira, konsultuodamasi su Komisija, koordinuoja struktiirizuotg valstybiy nariy ir, jei reikia, Europos Tarybos
Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktorato, Pasaulio sveikatos organizacijos ir patikimy tarptautiniy
institucijy bendradarbiavimg treciosiose valstybése atliekamy patikrinimy srityje, vykdydama tarptautines patikrinimy
programas.

2. Bendradarbiaudama su Agentiira, Komisija gali—priimti priima iSsamias gaires, kuriomis bty nustatyti toms
tarptautinéms patikrinimy programoms taikytini principai. I gaires jtraukiamos taisyklés dél inspektoriy nesaliskumo,
nepriklausomumo ir interesy konflikty. [173 pakeit.]

54 straipsnis
Bendroji audito programa
1. 142 straipsnio k punkte nurodyta tikrinimo darbo grupé uztikrina, kad:
a) bty parengta ir plétojama bendroji audito programa (JBP) ir bity prizitirimas jos jgyvendinimas;

b) baty vykdoma visy priemoniy, kuriy valstybé naré imasi pagal 4 dalj ir kurios yra susijusios tik su ta dalimi, stebésena;
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¢) uztikrina bendradarbiavimg su atitinkamomis tarptautinémis ir Sgjungos lygmens jstaigomis, kad bty paprasciau
vykdyti atitinkamg veiklg jgyvendinant bendraja audito programa.

Pirmos pastraipos jgyvendinimo tikslais tikrinimo darbo grupé gali jsteigti veiklos pogrupi.

2. 1 dalies a punkto jgyvendinimo tikslais kiekviena valstybé naré:
a) skiria kvalifikuotus auditorius;

b) sutinka, kad nuolat ir, atitinkamais atvejais, pagal bendrajg audito programa biity atliekamas kompetentingy institucijy,
atsakingy uZ vaisty ir veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos jgyvendinimg ir
susijusig priezitiros ir vykdymo uZtikrinimo veikla, auditas.

3. Bendroji audito programa laikoma neatsiejama Komisijos direktyvos (ES) 2017/1572 () 3 straipsnio 3 dalyje
nurodytos inspekcijy kokybés sistemos dalimi ir ja uZtikrinama, kad Sajungos nacionaliniy kompetentingy institucijy
tinkle bty iSlaikomi tinkami ir lygiaverciai kokybés standartai.

4. Pagal bendrgja audito programg auditoriai po kiekvieno audito parengia audito ataskaita. Audito ataskaitoje
prireikus pateikiamos atitinkamos rekomendacijos dél priemoniy, kuriy atitinkama valstybé naré galéty imtis, sickdama
uztikrinti, kad jos atitinkama kokybés sistema ir vykdymo uZtikrinimo veikla atitikty Sgjungos kokybés standartus.

Valstybés narés prasymu, Komisija arba Agentiira gali padéti tai valstybei narei jgyvendinti atitinkamas priemones pagal
pirma pastraipg.

5. 4 dalies jgyvendinimo tikslais Agentiira:
a) uztikrina vykdant bendrajg audito programa rengiamy audito ataskaity kokybe ir nuosekluma;

b) nustato vykdant bendraja audito programa teikiamy rekomendacijy teikimo kriterijus.

6.  Agentiira atnaujina  Sgjungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediry rinkinj, nurodyta
Direktyvos 20171572 3 straipsnio 1 dalyje, kad j ji baty jtrauktos bendrosios audito programos veikimui, struktirai ir
uzduotims taikytinos taisyklés.

7. Sajunga finansuoja veiklg, kuria remiama jgyvendinant bendraja audito programa vykdoma veikla.

55 straipsnis

Kreipimosi procediira

1. Jei priezidros institucijos ar bet kurios kitos valstybés narés kompetentingos institucijos laikosi nuomonés, kad
Sajungos teritorijoje jsisteiges gamintojas ar importuotojas nebevykdo [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] XI skyriuje
nustatyty prievoliy, jos nepagristai nedelsdamos apie tai pranesa Agentiirai ir Komisijai, i§samiai idéstydamos priezastis ir
nurodydamos siilomy veiksmy eiga.

Taip pat, jeigu valstybé naré arba Komisija laikosi nuomonés, kad atitinkamam vaistui turi bati taikoma viena i§ [perzitirétos
Direktyvos 2001/83/EB] IX, XIV ir XV skyriuose numatyty priemoniy arba jei Zmonéms skirty vaisty komitetas tuo
klausimu pateiké savo nuomone, jos nepagristai nedelsdamos informuoja viena kit ir Zmonéms skirty vaisty komiteta,
issamiai i§déstydamos prieZastis ir nurodydamos sitlomy veiksmy eiga.

2. Kiekvienu i§ 1 dalyje nurodyty atvejy Komisija praso Agentiiros pateikti savo nuomone per termina, kurj ji nustato
atsizvelgdama j to klausimo skubuma tam, kad galéty iSnagrinéti pateiktas priezastis. Jei jmanoma, Zmonéms skirto vaisto
rinkodaros leidimo turétojas pakvieciamas zZodZiu arba rastu pateikti paaiskinimus.

(*) 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos direktyva (ES) 20171572, kuria dél Zmonéms skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir
gairiy papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 238, 2017 9 16, p. 44).
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3. Bet kuriame Siame straipsnyje nustatytos procediiros etape Komisija, tinkamai pasikonsultavusi su Agentiira, gali
jgyvendinimo aktais nustatyti atitinkamas laikinasias priemones. Tos laikinosios priemonés pradedamos taikyti nedelsiant.

Nepagristai nedelsdama, Komisija jgyvendinimo aktais priima galutinj sprendimg dél priemoniy, kuriy reikia imtis
atitinkamo vaisto atzvilgiu. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Komisija taip pat gali pagal 57 straipsnj priimti valstybéms naréms skirtg sprendima.

4. Jei siekiant apsaugoti visuomenés sveikata ar aplinkg bitina imtis neatidélioting veiksmy, valstybé naré, savo
iniciatyva arba Komisijai praSymu, gali savo teritorijoje laikinai sustabdyti Zmonéms skirtg vaisto vartojima, kurio
rinkodaros leidimas suteiktas pagal §j reglamenta.

Jei valstybé naré tai daro savo iniciatyva, ji pranesa Komisijai ir Agentairai apie savo veiksmy priezastis ne véliau kaip kitg
darbo dieng po laikino sustabdymo. Agentiira nedelsdama apie tai pranesa kitoms valstybéms naréms. Komisija
nedelsdama pradeda 2 ir 3 dalyse numatyta procediira.

5. 4 dalyje nurodytais atvejais valstybé naré uztikrina, kad sveikatos priezifiros specialistams bty greitai pranesta apie
jos veiksmus ir jy priezastis. Tuo tikslu galima naudotis profesiniy asociacijy jkurtais tinklais. Valstybés narés pranesa
Komisijai ir Agentiirai apie veiksmus, kuriy imtasi iuo tikslu.

6. 4 dalyje nurodytos laikinojo sustabdymo priemonés gali bati taikomos tol, kol Komisija priims galutinj sprendima

pagal 3 dalj.

7. Pateikus prasyma, Agentira pranesa atitinkamam asmeniui apie galutinj sprendimg ir nedelsdama vieai paskelbia ta
sprendimg, kai jis priimamas.

8. Jeigu procediira pradedama jvertinus su farmakologiniu budrumu susijusius duomenis, Agentiiros nuomoneg pagal 2
dalj priima Zmonéms skirty vaisty komitetas, remdamasis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacija, ir taikoma [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 115 straipsnio 2 dalis.

9.  Nukrypstant nuo 1-7 daliy, kai [perziirétos Direktyvos 2001/83/EB] 95 straipsnyje arba 114,
115 116 straipsniuose numatyta procedira susijusi su tam tikra vaisty grupe arba terapine klase, j tos direktyvos
95 straipsnyje arba 114, 115 ir 116 straipsniuose numatytg procediira jtraukiami tik tie vaistai, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti pagal §j reglamentg ir kurie yra i§ tos vaisty grupés arba priskiriami atitinkamai terapinei klasei.

56 straipsnis

Veiksmai, susije su salyginiu rinkodaros leidimu

Jeigu Agentiira prieina prie i§vados, kad pagal 19 straipsnj suteikto rinkodaros leidimo, kuris apima 19 straipsnyje nurodyta
patvirtintg nauja teraping indikacija, turétojas nejvykdé rinkodaros leidime nustatyty prievoliy, Agentiira apie tai
informuoja Komisija.

Komisija pagal 13 straipsnyje nustatyta procediirg priima sprendimg pakeisti rinkodaros leidimo salygas, sustabdyti jo
galiojimg arba panaikinti jj.

Jei rinkodaros leidimo turétojas nevykdo pagal 20 straipsnj nustatyty poregistraciniy tyrimy prievoliy, Komisija
13 straipsnyje nustatyta tvarka gali priimti sprendimg pakeisti to rinkodaros leidimo sqlygas, sustabdyti jo galiojimg
arba jj panaikinti. [174 pakeit.]
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57 straipsnis

Sajungos rinkodaros leidimo galiojimo sglygos ar apribojimai, kuriuos turi jgyvendinti valstybés narés

Kai Zmonéms skirty vaisty komitetas savo nuomonéje nurodo rekomenduojamas salygas arba apribojimus, numatytas
12 straipsnio 4 dalies d—g punktuose, Komisija gali pagal 13 straipsnj priimti valstybéms naréms skirta sprendima dél ty
salygy ar apribojimy jgyvendinimo.

V SKYRIUS

PRIESREGISTRACINE PARAMA REGULIAVIMO KLAUSIMAIS

58 straipsnis

Mokslinés konsultacijos

1. Imonés arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjektai gali prasyti Agentiros suteikti mokslines konsultacijas, kaip
nurodyta 138 straipsnio 1 dalies antros pastraipos p punkte.

Tokiy konsultacijy taip pat galima prasyti dél [perziarétos Direktyvos 2001/83/EB] 83 ir 84 straipsniuose nurodyty vaisty.

2. Rengdama 1 dalyje nurodytas mokslines konsultacijas ir imoniy arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjekty, kurie
praso suteikti mokslines konsultacijas, prasymu, Agentiira gali konsultuotis su klinikiniy tyrimy ar medicinos priemoniy
srities Ziniy turinCiais valstybiy nariy ekspertais arba su eksperty komisijomis, paskirtomis pagal Reglamento
(ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj.

3. Rengdama S$io straipsnio 1 dalyje nurodytas mokslines konsultacijas ir—tinkamai-pagristais-atvejais Agentira gali

konsultuotis su institucijomis, jsteigtomis pagal kitus Sgjungos teisés aktus, kiek tai susij¢ su atltmkamq moksliniy
konsultacijy teikimu, arba—ei-tatkyting; kitomis Sajungoje isteigtomis vieSosiomis jstaigomis, visy pirma isvardytomis
162 straipsnyje, arba kitomis jstaigomis, jei taikytina, arba tinkamai pagristais atvejais treciosiose valstybése
isteigtomis vieSosiomis jstaigomis. [175 pakeit.]

4. Kai priimamas atitinkamas sprendimas dél vaisto rinkodaros leidimo suteikimo, Agentiira | Europos vie$g vertinimo
protokolg jtraukia pagrmdmlus mokslmlq konsultacuq klausimus ir iSsamy veiksmy, kuriy buvo imtasi pries pateikiant
paraiskq dél vaisto, sqrasq, aptmant; ir susijusiy eksperty pavardes, pasalinusi visg konfidencialig verslo informacija. Sis
protokolas skelbiamas viesai. [176 pakeit.]

4a. Agentiira kiek jmanoma uZtikrina, kad biity atskirti asmenys, atsakingi uZ moksliniy konsultacijy teikimg
konkreciam vaisto kiiréjui, ir asmenys, véliau atsakingi uZ paraiskos gauti to paties vaisto rinkodaros leidimg vertinimg.

Agentiira uZtikrina, kad bent vienas iS dviejy paraiskos gauti rinkodaros leidimg praneséjy nebiity dalyvaves jokioje su
vaistu susijusioje veikloje, vykdytoje pries pateikiant paraiskq. Bet kokiy iSimdiy prieZastys dokumentuojamos ir
skelbiamos Europos vieSame vertinimo protokole ir jraSomos | posédZiy protokoly santraukq pagal
147 straipsnio 2 dalj. [177 pakeit.]

59 straipsnis

Lygiagre¢ios mokslinés konsultacijos

1. Sajungoje jsisteige imonés arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjektai gali prasyti, kad 58 straipsnio 1 dalyje
nurodytos mokslinés konsultacijos biity teikiamos tuo pat metu, kaip ir valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo
koordinavimo grupés teikiamos bendros mokslinés konsultacijos, pagal Reglamento (ES) 2021/2282 16 straipsnio 5 dali.

2. Je tai vaistai, kuriuose yra medicinos priemoné, jmonés arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjektai gali prasyti,
kad 58 straipsnio 1 dalyje nurodytos mokslinés konsultacijos biity teikiamos tuo pat metu, kaip ir Reglamento
(ES) 2017/745 61 straipsnio 2 dalyje nurodyty eksperty komisijy teikiamos konsultacijos.
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3. 2 dalies atveju, vykdant 58 straipsnio 1 dalyje nurodytas mokslines konsultacijas, atitinkamos institucijos ar jstaigos
keiiasi informacija ir, kai taikytina, suderinamas ty konsultacijy laikas, kartu islaikant skirtj tarp atitinkamy jy
kompetencijos sri¢iy.

60 straipsnis

Sustiprinta parama moksliniais ir reguliavimo klausimais kuriant prioritetinius vaistus (PRIME)

1. Agentira gali taikyti sustiprintos paramos moksliniais ir reguliavimo klausimais, jskaitant, kai taikytina,
konsultacijas su kitomis jstaigomis, kaip nurodyta 58 ir 59 straipsniuose, ir paspartinto vertinimo mechanizmus tam
tikriems vaistams, kurie, remiantis vaisto kiir¢jo pateiktais preliminariais jrodymais, atitinka $tas—sglygas bent vieng is Siy
sqlygy: [178 pakeit.]

a) tikétina, kad atitinkamais vaistais bus patenkintas nepatenkintas medicininis poreikis, kaip nurodyta [perZitirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnio 1 dalyje;

b) tai yra retieji vaistai ir tikétina, kad jais bus patenkintas didelis nepatenkintas medicininis poreikis, kaip nurodyta
70 straipsnio 1 dalyje;

¢) manoma, kad jie bus labai svarbiis visuomenés sveikatos apsaugos poZidiriu, visy pirma dél to, kad tai yra terapiné
naujove, atsizvelgiant i ankstyva kiirimo etapa, arba tai yra antimikrobinés medziagos, turin¢ios bent vieng i§ 40
straipsnio 3 dalyje nurodyty savybiy, arba numatytos PSO prioritetiniy patogeny sqrase, skirtame naujy
antibiotiky MTP, ypacl tos, kurios priskirtos 1 prioritetui (ypatingos svarbos) arba 2 prioritetui (didelés svarbos),
arba pirmenybés tvarka atsiZvelgiant j bet kokj lygiavertj Sgjungos lygmeniu priimtq prioritetiniy patogeny
sqrasg. [179 pakeit.]

2. Agentiira, Komisijos prasymu ir pasikonsultavusi su EMA Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, gali teikti sustiprintg
paramg moksliniais ir reguliavimo klausimais vaisto, skirto uzkirsti kelig ligai, kurig lemia didelés tarpvalstybinio pobadzio
grésmés sveikatai, tai ligai diagnozuoti ar gydyti, kiiréjams, jei manoma, kad galimybé gauti tokiy vaisty yra bitina siekiant
uztikrinti auksta Sajungos parengties ir reagavimo j grésmes sveikatai lygj.

3. Agentira gali nutraukti sustiprint3 parama, jei nustatoma, kad atitinkamu vaistu nustatytas nepatenkintas
medicininis poreikis nebus patenkintas tiek, kiek tikétasi.

4. Vaisto atitiktis [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnyje nustatytiems kriterijjams vertinama remiantis
atitinkamais kriterijais, neatsiZvelgiant i tai, ar pagal §j straipsnj jo karéjams buvo teikiama prioritetiniy vaisty karéjams
skirta parama, ar ne.

4a. Jei prioritetiniam vaistui Agentiira teikia didesng moksling ir reguliavimo paramg, j Europos vieso vertinimo
protokolg jtraukiamas specialus skirsnis apie Agentiiros veiklg pries pateikiant paraiskq, taip pat informacija apie
pagrindines teikiamy moksliniy konsultacijy ir reguliavimo paramos sritis, taip pat apie prasytojo tolesnius veiksmus,
iskaitant atitinkamg informacijg ir duomenis, i kuriy matyti, kad jvykdytos programos PRIME taikymo sqlygos.

[180 pakeit.]
61 straipsnis
Moksliné rekomendacija dél reguliavimo statuso
1. Dél kuriamy vaisty, kurie gali bati priskirti prie I priede nurodyty kategorijy vaisty, kuriy rinkodaros leidimg turi

suteikti Sgjunga, kiréjas arba valstybiy nariy kompetentinga institucija gali Agentiirai pateikti tinkamai pagrista prasyma
dél mokslinés rekomendacijos, kad galéty, remdamiesi moksliniais jrodymais, nustatyti, ar atitinkamas produktas gali biiti
vadinamas vaistu, be kita ko, pazangiosios terapijos vaistu, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1394/20071(*) 2 straipsnyje. Agentiira, rengdama savo rekomendacijg, gali kliautis atitinkama darbo grupiy ir
eksperty grupiy patirtimi. [181 pakeit.]

Agentiira pateikia savo rekomendacija per 60 dieny nuo tokio prasymo gavimo dienos, o jei biitina surengti konsultacijas
pagal 2 dalj, sis terminas pratesiamas dar 30 dieny.

(**) 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. 121).
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2. Rengdama 1 dalyje nurodyta rekomendacija, Agentiira prireikus ir jei kyla abejoniy dél kuriamo vaisto reguliavimo
statuso, konsultuojasi su atitinkamais patariamaisiais organais ar reguliavimo institucijomis, jsteigtais pagal kitus susijusiy
sticiy Sgjungos teises aktus. Vaisty, pagaminty i§ medZiagy, gauty i§ Zmogaus, atveju Agentiira kensultuojast pirmiausia
remiasi Reglamente (ES) 2024/1938 nurodytu kompendiumu ir prireikus rengta bendrus posedzms su 1§ Zmogaus
gauty medziagy (ZGM) koordinavimo taryba, jsteigta tuo reglamentu (ES}-Nr.

finalf:

Patariamosios jstaigos ar reguliavimo institucijos, su kuriomis konsultuojamasi, | konsultacijy metu pateiktus klausimus
atsako per 30 dieny nuo prasymo gavimo dienos. [182 pakeit.]

Agentiira skelbia pagal 1 dalj patetktyrrekemendacijysantratkas pateiktas rekomendacijas, pasalinusi visg konfidencialig
verslo informacija. [183 pakeit.]

Skaidrumo sumetimais atitinkamos Agentiiros ir susijusiy patariamyjy jstaigy nuomonés bei iSvados dél produkto
reguliavimo statuso, jvykus konsultacijoms arba, kai taikytina, bendriems posédZiams, skelbiamos viesai. [184 pakeit.]

62 straipsnis

Sprendimas dél reguliavimo statuso

1. Tinkamai pagristo nesutikimo su Agentiiros moksline rekomendacija atveju pagal 61 straipsnio 2 dalj valstybé naré
gali pradyti Komisijos nuspresti, ar atitinkamas produktas yra 61 straipsnio 1 dalyje nurodytas produktas. [185 pakeit.]

Komisija gali savo iniciatyva inicijuoti pirmoje pastraipoje nurodytg procediira.

2. Komisija gali paprasyti Agentiiros ir kity susijusiy patariamyjy ar reguliavimo jstaigy, dalyvaujanciy teikiant
moksling rekomendacijg, pateikti paaiskinimus arba grazinti rekomendacija toliau svarstyti Agentiirai, jei valstybés narés
pagristame praSyme iSkelta naujy mokslinio ar techninio pobudzio klausimy, arba gali tai padaryti savo iniciatyva.
[186 pakeit.]

3. 1 dalyje nurodytas Komisijos sprendimas priimamas jgyvendinimo aktais, laikantis 173 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagringjimo procediiros, atsiZvelgiant j Agentiiros ir kity patariamyjy jstaigy moksling rekomendacija.
[187 pakeit.]

VI SKYRIUS

RETIEJI VAISTAI

63 straipsnis

Priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijai
1. Vaistas, skirtas gyvybei pavojingos ar létinés sekinancios ligos diagnostikai, prevencijai ar gydymui, priskiriamas prie
retyjy vaisty, jei retojo vaisto réméjas gali jrodyti, kad jvykdyti Sie reikalavimai:

a) paraiSkos dél priskyrimo prie retyjy vaisty pateikimo metu atitinkama liga Sajungoje serga ne daugiau kaip penki
asmenys i§ 10 000;

b) Sgjungoje néra jteisinto tinkamo tos ligos diagnostikos, prevencijos arba gydymo metodo arba, jei toks metodas yra, tas
vaistas bty akivaizdziai naudingas ta liga sergantiems asmenims.

[188 pakeit.] '
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3. Komisija, laikydamasi 173 straipsnio 2 dalyje nustatytos procediiros, ijgyvendinimo aktais priima $iam straipsniui
igyvendinti batinas nuostatas, kad i§samiau apibrézty 1 dalyje nurodytus reikalavimus.

64 straipsnis
Priskyrimas prie retyjy vaisty

1. Retojo vaisto réméjas Agentiirai pateikia paraiska dél vaisto priskyrimo prie retyjy vaisty bet kuriame vaisto kirimo
etape, pries pateikiant 5 ir 6 straipsniuose nurodyta paraiska gauti rinkodaros leidima.

2. Kartu su retojo vaisto réméjo paraiska pateikiami sie duomenys ir dokumentai:
a) retojo vaisto réméjo vardas, pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;
b) wvaisto veikliosios medziagos;

c) sitloma liga, kuriai skirtas atitinkamas vaistas, arba sitiloma terapiné indikacija;

d) pagrindimas, kad 63 straipsnio 1 dalyje arba—a :
ipst f; nustatyti kriterijai yra jvykdyti, ir vaisto kur1m0 etapo aprasymas lskaxtant numatomq terapm«;
indikacija. [189 pakelt ]

Retojo vaisto réméjas yra atsakingas uz $iy duomeny ir dokumenty tikslumg.

3. Agentira, konsultuodamasi su valstybémis narémis, Komisija ir suinteresuotomis Salimis, parengia iSsamias gaires
dél reikiamos paraisky dél vaisto priskyrimo prie retyjy vaisty ir dél retojo vaisto statuso perdavimo pagal 65 straipsnj
pateikimo procediros ir paraisky formos bei turinio.

4. Agentiira per 90 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo priima sprendimag dél vaisto pr1skyr1mo arba at31sakymo
priskirti j ji prie retyjy vaisty, remdama51 krlterljals nustatytais 63 straipsnio 1 dalyje

. Paraigka laikoma tinkama, jei kartu su ja pateikiami visi 2 dalyje nurodyti
duomenys ir dokumentai. [190 pakeit.]

Siekdama nustatyti, ar tenkinami priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijai, Agentiira gali konsultuotis su Zmonéms skirty
vaisty komitetu arba viena i§ jo darbo grupiy, nurodyty 150 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje. Tokiy konsultacijy
rezultatai pridedami prie sprendimo kaip Agentiiros moksliniy iSvady, kuriomis grindziamas tas sprendimas, dalis.

Apie sprendima kartu su Sioje dalyje nurodytais priedais praneSama pareiskéjui.

5. Agentiros sprendimai dél vaisto priskyrimo arba atsisakymo priskirti jj prie retyjy vaisty skelbiami viesai, pasalinus
visg konfidencialig verslo informacija.

65 straipsnis

Retojo vaisto statuso perdavimas

1. Esamo retojo vaisto rémeéjo vaistui suteiktas retojo vaisto statusas gali bati perduotas naujam retojo vaisto réméjui.
Retojo vaisto statuso perdavimg i§ anksto turi patvirtinti Agentiira, po to, kai praSymas dél perdavimo pateikiamas
Agentirai.

2. Kartu esamo retojo vaisto réméjo paraiska pateikiami Sie duomenys ir dokumentai:

a) esamo ir naujo retojo vaisto réméjy vardas, pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;

b) 64 straipsnio 4 dalyje nurodytas sprendimas dél vaisto priskyrimo prie retyjy vaisty;

¢) 67 straipsnio 3 dalies e punkte nurodytas priskyrimo prie retyjy vaisty nuorodos numeris:;

ca) retojo vaisto statuso perdavimo prieZastys. [191 pakeit.]
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3. Agentiira priima sprendima dél vaisto priskyrimo arba atsisakymo priskirti jj prie retyjy vaisty per 30 dieny nuo
tinkamos esamo retojo vaisto réméjo paraiskos gavimo dienos. ParaiSka laikoma tinkama, jei kartu su ja pateikiami visi 2
dalyje nurodyti duomenys ir dokumentai. Agenttiros sprendimas skiriamas dabartiniam ir naujam retojo vaisto réméjams.

66 straipsnis

Retojo vaisto statuso galiojimo trukmé

1. Retojo vaisto statusas galioja septynerius metus. Siuo laikotarpiu retojo vaisto réméjas turi teise naudotis
68 straipsnyje nurodytomis paskatomis.

2. Nukrypdama nuo 1 dalies, remdamasi pagristu retojo vaisto réméjo praSymu, Agentiira gali pratesti retojo vaisto
statuso galiojima, jei retojo vaisto réméjas gali pateikti jrodymy, kad Siuo metu atlickami atitinkami tyrimai, kuriais
pagrindziamas prie retyjy vaisty priskirto vaisto vartojimas esant atitinkamoms ligoms, ir jie teikia vil¢iy, kad ateityje bus
pateikta paraiska gauti to vaisto rinkodaros leidima. Toks pratgsimas yra ribotos trukmés, atsizvelgiant j numatoma likusj
laikg, kurio prireiks paraiskai gauti rinkodaros leidima pateikti.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, jei retojo vaisto statusas galioja tuo metu, kai pagal 5 straipsnj pateikiama paraiska gauti
retojo vaisto rinkodaros leidima, retojo vaisto statusas galioja tol, kol Komisija priima sprendima pagal 13 straipsnio 2 dalj.

4. Retojo vaisto statusas nustoja galioti, kai retojo vaisto réméjas gauna atitinkamo vaisto rinkodaros leidima pagal
13 straipsnio 2 dalj.

5. Retojo vaisto réméjo praSymu, retojo vaisto statusas gali bati atSauktas bet kuriuo metu. Retojo vaisto réméjas gali
pateikti motyvuotq prasymo atSaukti retojo vaisto statusq pagrindimg, kuris paskelbiamas viesai. [192 pakeit.]

67 straipsnis

Prie retyjy vaisty priskirty vaisty registras

1. [ prie retyjy vaisty priskirty vaisty registrg jtraukiami visi prie retyjy vaisty priskirti vaistai. Registra sukuria ir tvarko
Agentiira, ir jis yra vieSai prieinamas.

2. Kai retojo vaisto statusas nustoja galioti arba atSaukiamas pagal 66 straipsnj, Agentiira jrao atitinkamg informacija |
prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra.

3. [ prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra jvedama bent $i informacija apie prie retyjy vaisty priskirtg vaista:

a) informacija apie veikligja medziaga;

b) retojo vaisto réméjo vardas, pavardé arba pavadinimas ir adresas;

) liga, kuriai skirtas atitinkamas vaistas, arba sitiloma terapiné indikacija;

d) priskyrimo prie retyjy vaisty data;

e) priskyrimo prie retyjy vaisty nuorodos numeris;

f)  sprendimas dél vaisto priskyrimo prie retyjy vaistys;

fa) kai taikytina, visi prasymai, pateikti pagal 66 straipsnio 2 dalj, ir visi Siuo klausimu priimti sprendimai.

[193 pakeit.]

4. Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti 3 dalyje
nurodyta informacija, kuri turi biti jtraukta j prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra, siekiant uZztikrinti, kad to registro
naudotojai baty tinkamai informuojami.
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68 straipsnis

Su protokolu susijusi pagalba ir parama retyjy vaisty moksliniy tyrimy klausimais

1. Retojo vaisto réméjas, prie§ pateikdamas paraiska gauti rinkodaros leidimg, gali-prasyti praso Agentiros suteikti
konsultacija Siais klausimais: [194 pakeit.]

a)  dél jvairiy bandymy ir tyrimy, batiny vaisto kokybei, saugumui i, veiksmingumui ir poveikiui aplinkai jrodyti, kaip
nurodyta 138 straipsnio 1 dalies antros pastraipos p punkte, atlikimo; [195 pakeit.]

b) dél akivaizdZios naudos, susijusios su prie retyjy vaisty priskirto vaisto indikacija, jrodymo;

¢) dél vaisto panasumo j kitus vaistus, kuriems nustatytas rinkos iSimtinumo laikotarpis pagal ta pacia indikacija, arba jo
klinikinio pranasumo pries juos jrodymo.

2. Pagal $io reglamento nuostatas prie retyjy vaisty priskirtiems vaistams gali biti tatkomos Sajungos ir valstybiy nariy
teikiamos paskatos skirtos remtt retyjy vaisty mrokshnius—tyrintus—karima—ir—prieinanumag moksliniams tyrimams,
kiirimui ir prieinamumui remti ir visy pirma padéti maZosioms ir vidutinéms jmonéms ir ekonominés veiklos
nevykdantiems subjektams vykdyti mokslinius tyrimus, numatytus pamatinése moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
bendrosiose programose. [196 pakeit.]

69 straipsnis

Retojo vaisto rinkodaros leidimas

1. Paraiskos gauti retojo vaisto rinkodaros leidima teikiamos pagal 5 ir 6 straipsnius, o susijes rinkodaros leidimas
suteikiamas pagal 13 straipsnio 2 dalj.

2. Be to, pareiskéjas jrodo, kad vaistas priskirtas prie retq;q Va1stq ir kad terapme 1nd1kac1)a pagal kurlq s1ek1ama gaut1
rinkodaros leidima, atitinka 63 straipsnio 1 dalyje atbs : 8 . .

63-straipsaio2-dalf; nustatytus kriterijus. [197 pakeit.]

Atitinkamais atvejais pareiSkéjas pateikia atitinkamus duomenis, kuriais jrodoma, kad vaistu tenkinamas didelis
nepatenkintas medicininis poreikis, kaip nurodyta 70 straipsnio 1 dalyje.

3. Zmonems sklrtq Valstq komitetas lvertma ar vaistas atitinka 63 straipsnio 1 dalyje arba—atitinkamuose
eles : : ai dali; nustatytus reikalavimus. 2 dalies antroje pastraipoje
nurodytu atveju tas komitetas taip pat 1vert1r1a ar vaistu tenkmamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis, kaip
nurodyta 70 straipsnio 1 dalyje. [198 pakeit.]

Tokiam vertinimui nustatomi tokie patys terminai, kaip ir paciai parai$kai gauti rinkodaros leidimg, o i$samios tokio
vertinimo i§vados jtraukiamos j Zmonéms skirty vaisty komiteto moksling nuomone pagal 12 straipsnio 1 dalj.

Vertinimas ir jo i§vados jtraukiamos j 12 straipsnio 1 dalyje nurodyty nuomong ir, atitinkamais atvejais, |
12 straipsnio 3 dalyje nurodyta nuomone.

4. Retojo vaisto rinkodaros leidimas aplma tlk tas terapmes 1nd1kac1)as kurlos sutelklant reto;o vaisto rmkodaros
leidima atitinka 63 straipsnio 1 dalyje arba : : 8 :
nustatytus reikalavimus. [199 pakeit.]

5. Jei pateikus paraiska gauti retojo vaisto rinkodaros leidima ir pries Zmonéms skirty vaisty komitetui pateikiant savo
nuomoneg, retojo vaisto statusas atSaukiamas pagal 66 straipsnio 5 dalj, paraiska gauti retojo vaisto rinkodaros leidima
laikoma paraiska gauti rinkodaros leidimg pagal 6 straipsni.

6.  Pareiskéjas gali pateikti paralskq dél atsklro r1nkodaros le1d1m0 sutelklmo pagal k1tas 1nd1kac1jas kurlos neatitinka
63 straipsnio 1 dalyje arba—s 2 e e g8 8 ali; nustatyty
reikalavimy. [200 pakeit.]
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70 straipsnis

Retieji vaistai, kuriais tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis

1. Retasis vaistas laikomas vaistu, kuriuo tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis, jeigu jis atitinka $iuos
reikalavimus:
a) S:yungo;e néra vaisto, kur10 rlnkodaros leldlmas butq sutelktas pagal toklos hgos 1nd1kac1)e}, arba kai—ﬂepaﬂaﬂt—w—kaé

e [201 pakelt]

b) jei vaistas, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal tokios ligos indikacijg, yra ne tik akivaizdZiai naudingas, bet
ir lems iSskirting teraping paZanggq, ir vartojant retgjj vaistg, reikSmingai sumazéja sergamumas atitinkama liga arba
su ja siejamas mirtingumas atitinkamoje pacienty populiacijoje. [202 pakeit.]

2. Vaistas, dél kurio pateikiama paraiska pagal [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 13 straipsnj, nelaikomas vaistu,
kuriuo tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis.

3. Priémusi mokslines gaires dél Sio straipsnio taikymo, Agentiira konsultuojasi su Komisija ir, 162 straipsnyje
nurodytomis institucijomis ar jstaigomis ir kitais atitinkamais subjektais. [203 pakeit.]

71 straipsnis

Rinkos iSimtinumas

1. Kai suteikiamas retojo vaisto rinkodaros leidimas, nedarydamos poveikio intelektinés nuosavybés teisei, Sajunga ir
valstybés narés nesuteikia panaSaus vaisto rinkodaros leidimo ir nepratgsia panaSaus vaisto esamo rinkodaros leidimo
galiojimo pagal tg pacia teraping indikacija visg 2 dalyje nurodyta rinkos i§imtinumo laikotarpi.

2. Rinkos i§imtinumo laikotarpio trukmé yra tokia:
a) retyjy vaisty, i$skyrus nurodytus b ir ¢ punktuose, — devyneri metai;

b) retyjy vaisty, kuriais tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis, kaip nurodyta 70 straipsnyje, — desimt
vienuolika mety; [204 pakeit.]

¢) retyjy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal [perziGirétos Direktyvos 2001/83/EB] 13 straipsnj, — penkert
ketveri metai. [205 pakeit.]

3. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas turi daugiau nei vieng retojo vaisto su ta pacia veikligja medziaga rinkodaros
leidimg, ty rinkodaros leidimy atZvilgiu nenustatomi atskiri rinkos i§imtinumo laikotarpiai. Rinkos i$imtinumo laikotarpio
trukmé skai¢iuojama nuo tos dienos, kai Sajungoje suteikiamas pirmas retojo vaisto rinkodaros leidimas.

4. Nukrypstant nuo 1 dalies ir nedarant poveikio intelektinés nuosavybés teisei, panasaus vaisto rinkodaros leidimas
pagal tg pacig teraping indikacija gali biti suteikiamas, jeigu:

a) originalaus retojo vaisto rinkodaros leidimo turétojas davé sutikimg antrajam pareiskéjui arba
b) originalaus retojo vaisto rinkodaros leidimo turétojas negali tiekti pakankamo to vaisto kiekio arba

¢) antrasis pareiskéjas gali paraiskoje jrodyti, kad antrasis vaistas, nors ir panasus j retajj vaistg, kurio rinkodaros leidimas
jau suteiktas, yra saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip kliniskai pranasesnis.

5. [ referencinj vaista panasaus vaisto rinkos 1s1mt1numas neuzkerta keho pate1kt1 Vahduot1 ir jvertinti paraiskg gauti
rinkodaros leidimg ir suteikti referencinio vaisto > generinio atitikmens arba j jj
panasaus biologinio vaisto rinkodaros leidima. [206 pakeit.]
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6.  Retojo vaisto rinkos iSimtinumas neuzkerta kelio pateikti, validuoti ir, jvertinti paraiska gauti panaSaus vaisto,
jskaitant generinius ir panasius biologinius vaistus, rinkodaros leidima arba jj suteikti, kai lieka maZiau nei dveji metai
pradinio rinkos iSimtinumo laikotarpio. [207 pakeit.]

7. Kai Agentiira priima 1 ir 4 daliy taikymo mokslines gaires, ji konsultuojasi su Komisija.

72 straipsnis

Rinkos i§imtinumo laikotarpio pailginimas

[8 aeit.] '

2. 71 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodyty retyjy vaisty rinkos i§imtinumo laikotarpis pailginamas dar 12
ménesiy, jei likus ne maziau kaip dvejiems metams iki iSimtinumo laikotarpio pabaigos retojo vaisto rinkodaros leidimo
turétojas gauna rinkodaros leidima pagal vieng arba kelias naujas terapines indikacijas, susijusias su kita retgja liga.

Toks pailginimas gali bati taikomas du kartus, jei naujos terapinés indikacijos kaskart yra susijusios su skirtingomis
retosiomis ligomis.

3. Retiesiems vaistams, kuriems taikomas 2 dalyje nurodytas rinkos iSimtinumo laikotarpio pailginimas, netaikomas
[perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 81 straipsnio 2 dalies d punkte nurodytas papildomas duomeny apsaugos laikotarpis.

4. 71 straipsnio 3 dalis taip pat taikoma 1 ir 2 dalyse nurodytam rinkos iSimtinumo laikotarpio pratesimui.

73 straipsnis

Sajungos finansinis jnasas, susijes su retaisiais vaistais

[Naujojo mokesciy reglamento] (*) 8 straipsnyje nurodytoje darbo tvarkos susitarimuose numatomas visy ar kai kuriy
taikytiny mokes¢iy ir rinkliavy, mokétiny Europos vaisty agentiirai, sumazinimas, kaip nustatyta [naujajame mokesciy
reglamente]. Toks mokes¢iy ir rinkliavy sumazinimas padengiamas i§ Sgjungos jnaso, numatyto $io reglamento
154 straipsnio 3 dalies a punkte.

73a straipsnis

Bendri vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai, viesieji pirkimai

1. Valstybiy nariy prasymu Komisija sudaro palankesnes sqlygas bendriems vaisty, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti centralizuotai, vieSiesiems pirkimams Sgjungos lygmeniu valstybiy nariy vardu.

2. Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, papildant $j
reglamentq, iSsamiau apibréZiamos vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai, bendry viesyjy pirkimy
sqlygos bei procediiros. [209 pakeit.]

(**) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas [XXX] dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokes¢iy ir rinkliavy, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017745 ir panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 [OL L X, XXXX XX XX, p. X].
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73b straipsnis

Sgjungos retyjy ligy sistema

Ne véliau kaip... [24 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos] Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis
narémis, pacienty organizacijomis ir kitais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, pateikia pasiilymg dél j
poreikius orientuotos ir tikslais grindZiamos Sgjungos retyjy ligy sistemos, siekiant geriau apibréZti ir koordinuoti
Sgjungos politikos priemones ir programas bei remti valstybes nares rengiant nacionalines strategijas, kad biity geriau
patenkinti netenkinami retosiomis ligomis serganciy Zmoniy ir jy slaugytojy poreikiai. [210 pakeit.]

VII SKYRIUS

PEDIATRINIAI VAISTAI

74 straipsnis

Pediatriniy tyrimy planas

1. Pediatriniy tyrimy plane nurodomi terminai ir visos siilomos priemonés vaisto kokybei, saugumui ir
veiksmingumui visuose galimai susijusiuose vaiky populiacijos pogrupiuose jvertinti. Be to, jame nurodomos visos
priemonés vaisto farmacinei formai, stiprumui, vartojimo badui ir galimam vartojimo jtaisui pritaikyti, kad skirtingy vaiky
populiacijos pogrupiy pacientams vaistas biity priimtinesnis, lengviau vartojamas, saugesnis ir veiksmingesnis.

2. Nukrypdamas nuo 1 dalies, toliau nurodytais atvejais pareiskéjas gali pateikti tik antroje pastraipoje nurodyta
pirminj pediatriniy tyrimy plang:

a) atitinkamos veikliosios medziagos néra dar né viename vaiste, kurio rinkodaros leidimas suteiktas ES, ir ji skirta naujai
pediatrinei ligai gydyti;

b) Agentiirai priémus deramai pagrista pareiskéjo prasyma pagal 3 dalj. [211 pakeit.]

Pirminiame pediatriniy tyrimy plane pateikiama tik i§sami informacija apie sitilomas priemones vaisto kokybei, saugumui
ir veiksmingumui visuose galimai susijusiuvose vaiky populiacijos pogrupiuose ivertinti, kurios Zinomos
76 straipsnio 1 dalyje nurodyto praymo dél susitarimo pateikimo metu, ir jy jgyvendinimo terminai.

Siame pirminiame pediatriniy tyrimy plane taip pat nurodomi tiksliis terminai, kada turi biiti pateiktos atnaujintos
pediatriniy tyrimy plano versijos ir kada tikimasi Agentiirai pateikti galutinj pediatriniy tyrimy plang, kuriame pateikti visi
1 dalyje nurodyti duomenys.

3. Kai dél moksliskai pagristy priezas¢iy nejmanoma parengti iSsamaus pediatriniy tyrimy plano iki
76 straipsnio 1 dalyje nurodyto termino, pareiskéjas gali Agentiirai pateikti deramai pagrista praSyma taikyti 2 dalyje
nurodyta procediira. Agentiira turi per 20 dieny patenkinti arba atmesti prasyma ir privalo nedelsdama apie tai informuoti
pareiskéja bei nurodyti priezastis, dél kuriy prasymas atmestas. [212 pakeit.]

4. Remiantis patirtimi, jgyta taikant §j straipsnij, arba mokslinémis Ziniomis, Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, sickiant i§ dalies pakeisti priezastis, dél kuriy gali bati suteikta galimybé
pasinaudoti 2 dalyje nurodyta pritaikyta procedira.

75 straipsnis

Atleidimai nuo prievolés

1. Vadovaudamasi 78 straipsnyje nustatyta procediira, Agentiira gali nuspresti, kad tam tikry vaisty ar vaisty grupiy
atveju nereikia pateikti [perZiarétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalies a punkte nurodytos informacijos, jei
esama jrodymy, i§ kuriy matyti, kad:

a) konkretus vaistas ar vaisty grupé gali biiti neveiksmingas (-a) ar nesaugus (-i) visai vaiky populiacijai ar jos daliai;
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b) liga ar sveikatos sutrikimu, kuriai (-iam) skirtas konkretus vaistas ar vaisty grupé, sergama tik suaugusiyjy
populiacijose, i§skyrus tuos atvejus, kai vaistas yra nukreiptas j molekulinj taikinj—kuris arba dél jo veikimo
mechanizmo, remiantis turimais moksliniais duomenimis, sukelia kitokia vaiky liga ar kitokj sveikatos sutrikimg toje
pacioje terapinéje srityje, o ne tg, kuriai konkretus vaistas ar vaisty grupé yra skirtas (-a) suaugusiyjy populiacijoje;

[213 pakeit.]

¢) palyginti su esamomis vaikams skirtomis gydymo priemonémis, konkretaus vaisto terapiné nauda veikiausiai nebus
didele.

2. 1 dalyje numatytas atleidimas nuo prievolés pateikti informacija gali bati taikomas vieno ar keliy nurodyty vaiky

populiacijos pogrupiy arba vienos ar keliy nurodyty terapiniy indikacijy atzvilgiu arba atitinkamo pogrupio (-iy) ir
indikacijos (-y) derinio atZvilgiu.

3

jga tHOtto

atleidimasnto-prievolés: [214 paeit.]

3a.  Agentiira, pasikonsultavusi su Komisija ir atitinkamomis suinteresuotosiomis Salimis, parengia Sio straipsnio
taikymo gaires. [215 pakeit.]

76 straipsnis

Pediatriniy tyrimy plano arba prievolés netaikymo validacija

1. Pediatriniy tyrimy planas arba prasymas netaikyti prievolés pateikti informacija pateikiamas Agentiirai kartu su
praSymu dél susitarimo, i$skyrus tinkamai pagristus atvejus, prie§ pradedant klinikinius saugumo ir veiksmingumo
tyrimus, siekiant uZtikrinti, kad sprendima dél atitinkamo vaisto vartojimo vaiky populiacijoje biity galima pateikti
suteikiant rinkodaros leidima arba nagrinéjant kitg atitinkama paraiska.

2. Per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodyto pragymo gavimo Agentiira patikrina praymo tinkamumag ir pranesa pareiskéjui
apie rezultatus.

3. Prireikus Agentiira gali paprasyti pareiskéjo pateikti papildomus duomenis ir dokumentus, ir tokiu atveju 30 dieny
termino skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta prasoma papildoma informacija.

4. Pasikonsultavusi su Komisija ir suinteresuotomis $alimis, Agentiira parengia ir paskelbia $io straipsnio praktinio
taikymo gaires.

77 straipsnis

Susitarimas dél pediatriniy tyrimy plano

1. Validavus pasidlyta 74 straipsnio 1 dalyje nurodyty pediatriniy tyrimg plang, kuris yra tinkamas pagal
76 straipsnio 2 dalies nuostatas, Agentiira per 90 dieny priima sprendima, ar pasitlytais tyrimais bus surinkti batini
duomenys, kuriais remiantis nustatomos sglygos, kuriomis vaistas gali bati vartojamas vaiky populiacijoje arba jos
pogrupiuose, ir ar numatoma terapine nauda, atitinkamais atvejais lyginant vaista su esamomis gydymo priemonémis,
galima pagristi tyrimus, kuriuos siiloma atlikti, ar ne. Priimdama sprendimg, Agentiira apsvarsto, ar siillomos priemonés
vaisto farmacinei formai, stiprumui, vartojimo bidui ir galimam vartojimo jtaisui pritaikyti, kad atitinkamg vaistg biity
galima vartoti skirtinguose vaiky populiacijos pogrupiuose, yra tinkamos, ar ne.

2. Validavus pasifilytg pirminj pediatriniy tyrima plang, parengta pagal 74 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje
nurodyta pritaikyta procediira, kuris yra tinkamas pagal 76 straipsnio 2 dalies nuostatas, Agentiira per 70 dieny priima
sprendimg, ar igyvendinant pediatriniy tyrimy plang bus surinkti biitini duomenys, kuriais remiantis nustatomos salygos,
kuriomis vaistas gali bhti vartojamas vaiky populiacijoje arba jos pogrupiuose, ir ar numatoma terapine nauda,
atitinkamais atvejais lyginant vaista su esamomis gydymo priemonémis, galima pagristi tyrimus, kuriuos numatoma
atlikti, ar ne.

3. Gavusi atnaujintg 74 straipsnio 2 dalies trecioje pastraipoje nurodyto pediatriniy tyrimy plano versija, Agentiira per
30 dieny jj perzidiri.
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Pasibaigus pirmoje pastraipoje nustatytam terminui, Agentiirai nepateikus prasymo pagal 5 dalj, atnaujinta pediatriniy
tyrimy plano versija laikoma sutartu pediatriniy tyrimy planu.

4. Gavusi 74 straipsnio 2 dalies trecioje pastraipoje nurodyta galutinj pediatriniy tyrimy plang, Agentiira per 60 dieny
priima sprendimg dél pediatriniy tyrimy plano, atsizvelgdama i visas ilgainiui atliktas atnaujintas perZitras ir pirminj
sprendimg pagal 2 ir 3 dalis.

5. Per 1, 2, 3 arba 4 dalyje nurodytus terminus Agentiira gali paprasyti pareiskéjo pateikti pasitlymus dél plano
pakeitimy arba paprasyti papildomos informacijos, ir tokiu atveju 1, 2, 3 ir 4 dalyse nurodyti terminai pratgsiami ne
daugiau kaip tokiam pat dieny skaiciui. Siy terminy skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta prasoma papildoma

informacija.
6. Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatyta procediirg.
78 straipsnis
Atleidimo nuo prievolés procediira
1. PareiSkéjas gali, remdamasis 75 straipsnio 1 dalyje iSdéstytais argumentais, pateikti Agentiirai paraiska dél atleidimo

nuo prievolés, susijusios su konkreciu vaistu.

2. Gavusi tinkama paraiskg pagal 76 straipsnio 2 dalies nuostatas, Agentiira per 90 dieny priima sprendimg, ar atleisti
nuo prievolés, susijusios su konkreciu vaistu.

Prireikus Agentiira gali paprasyti, kad pareiskéjas papildyty pateiktus duomenis ir dokumentus. Jei Agentiira pasinaudoja
Sia galimybe, 90 dieny termino skai¢iavimas sustabdomas tol, kol pateikiama visa praoma papildoma informacija.

3. Atitinkamais atvejais Agentiira, remdamasi 75 straipsnio 1 dalyje iSdéstytais argumentais, gali savo iniciatyva priimti
sprendimus atleisti nuo prievolés, susijusios su vaisty grupe ar konkreciu vaistu, kaip nurodyta 75 straipsnio 2 dalyje.

4. Agentiira gali bet kuriuo metu nuspresti perzitiréti jau priimta sprendimg atleisti nuo prievolés.

5. Jei atleidimas nuo prievolés, susijusios su konkre¢iu vaistu ar vaisty grupe, panaikinamas, [perZiGirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalyje nustatytas reikalavimas netaikomas 36 ménesius nuo to atleidimo nuo
prievolés i§braukimo i§ atleidimy nuo prievolés saraso.

6.  Agentiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatyta procediira.

7. Pasikonsultavusi su Komisija ir suinteresuotomis Salimis, Agentira parengia ir paskelbia $io straipsnio praktinio
taikymo gaires.

79 straipsnis

Atleidimy nuo prievolés sgrasas
Agentiira sudaro visy atleidimy nuo prievolés sarasa. Sis sarasas nuolat atnaujinamas, ir visuomenei suteikiama galimybé su
juo susipaZinti.
80 straipsnis
Atleidimai nuo prievolés priémus neigiama sprendima dél pediatriniy tyrimy plano

Jeigu, apsvarsciusi pediatriniy tyrimy plang, Agentiira padaro i$vada, kad atitinkamam vaistui tatkomas 75 straipsnio 1 dalies
a, b arba c punktas, ji priima neigiama sprendimg pagal 77 straipsnio 1, 2 arba 4 dalj.

Tokiais atvejais Agentiira priima sprendima atleisti nuo prievolés pagal 78 straipsnio 3 dalj. Siuos du sprendimus tuo pat
metu priima Agentiira.

Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatyta procediirg.
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81 straipsnis
Atidéjimai

1. Teikdamas prasymg dél pediatriniy tyrimy plano pagal 76 straipsnio 1 dalj arba atliekant pediatriniy tyrimy plano
vertinimg, parei$kéjas taip pat gali paprasyti atidéti kai kuriy arba visy tame plane nustatyty priemoniy igyvendinimo
pradzios ar pabaigos terminus. Toks atidéjimas grindZiamas moksliniais, techniniais ar su visuomenés sveikata susijusiais
argumentais.

Bet kuriuo atveju prasymas dél atidéjimo patenkinamas, jei prie§ pradedant tyrimus su vaiky populiacija batina atlikti
tyrimus su suaugusiaisiais arba tyrimai su vaiky populiacija uzZtruks ilgiau nei su suaugusiaisiais.

2. Agentira priima sprendima dél 1 dalyje nurodyto pragymo ir apie tai informuoja pareiskéja. Agentira priima tokj
sprendimg tuo pat metu, kai priimamas teigiamas sprendimas pagal 77 straipsnio 1 arba 2 dalj.

Palankiame sprendime dél atidéjimo nurodomi atitinkamy priemoniy jgyvendinimo pradzios ir pabaigos terminai.

3. Agentiiros sprendime nurodoma atidéjimo trukmé ir ji grindZiama mokslinémis bei techninémis prieZastimis arba
su visuomenés sveikata susijusiomis aplinkybémis ir negali buti ilgesné nei penkeri metai. [216 pakeit.]

4. Remiantis patirtimi, jgyta taikant §i straipsnj, Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti prieZastis, dél kuriy gali biti taikomas 1 dalyje nurodytas atidéjimas.

82 straipsnis
Atidéjimo laikotarpio pailginimas

1. Tinkamai pagristais atvejais prasyma dél atidéjimo laikotarpio pailginimo galima pateikti likus ne maziau kaip 6
ménesiams iki atidéjimo laikotarpio pabaigos. Nukrypti leidZiancios nuostatos taikymo laikotarpio pailginimas negali
virSyti pagal 81 straipsnio 3 dalj nustatyto atidéjimo laikotarpio trukmés.

Agentiira sprendimga dél atidéjimo laikotarpio pailginimo priima per 60 dieny.

2. Prireikus Agentiira gali paprasyti pareiskéjo pateikti papildomus duomenis ir dokumentus, ir tokiu atveju 60 dieny
termino skaic¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta prajoma papildoma informacija.

3. Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatyta procediirg.

83 straipsnis

Atleidimai nuo prievolés susikloscius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai

1. [Perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalies e punkte nurodytas Agentiiros sprendimas taikomas tik
tiems vaistams, kurie skirti sunkiai ar gyvybei pavojingai ligai arba sveikatos sutrikimui, tiesiogiai susijusiai (-iam) su
ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, gydyti, diagnozuoti ar uzkirsti kelig.

2. 1 dalyje nurodytame sprendime nurodomos priezastys, dél kuriy taikoma tokia nukrypti leidZianti nuostata, ir jos
taikymo laikotarpis.

3. Ne veliau kaip 2 dalyje nurodyto nukrypti leidziancios nuostatos taikymo laikotarpio pabaigos dieng pareiskéjas
Agentirai pateikia pediatriniy tyrimy plang arba paraiska dél atleidimo nuo prievolés su prasymu dél susitarimo pagal
76 straipsnio 1 dalies nuostatas.
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84 straipsnis

Pediatriniy tyrimy plano pakeitimas

1. Jei priémus sprendima, kuriuo susitariama dél pediatriniy tyrimy plano, pareiskéjui kyla sunkumy, dél kuriy to
plano nebejmanoma igyvendinti arba jis yra nebetinkamas, pareiskéjas gali pasidilyti tam tikrus pakeitimus arba prasyti
Agentiiros atidéjimo pagal 81 straipsnj ar atleidimo nuo prievolés pagal 75 straipsnj. Agentiira per 90 dieny priima
sprendimg laikydamasi 87 straipsnyje nustatytos procediros. Prireikus Agentiira gali paprasyti, kad pareiskéjas papildyty
pateiktus duomenis ir dokumentus. Jei Agentiira pasinaudoja ia galimybe, $io termino skai¢iavimas sustabdomas tol, kol
pateikiama visa praoma papildoma informacija.

la. Sio straipsnio 1 dalyje numatyta procediira taip pat taikoma, jei pareiskéjas atnaujina pirminio pediatriniy
tyrimy plano, pateikto pagal 74 straipsnio 2 dalj, elementus. [217 pakeit.]

2. Jei priémus sprendima, kuriuo susitariama dél pediatriniy tyrimy plano, nurodyto 77 straipsnio 1, 2 ir 4 dalyse, arba
remdamasi atnaujintu pediatriniy tyrimy planu, gautu pagal 77 straipsnio 3 dali, Agentira, atsizvelgdama i turimg nauja
moksling informacija, laikosi nuomonés, kad sutartas planas arba tam tikri jo elementai nebetinkami, ji, remdamasi
iSsamiais moksliniais jrodymais, praSo pareiskéjo pasidlyti atitinkamus pediatriniy tyrimo plano pakeitimus.
[218 pakeit.]

Pragomus pakeitimus pareiskéjas pateikia per 60 dieny.

Agentira per 30 dieny perzifiri $iuos pakeitimus ir priima sprendima dél jy atmetimo arba priémimo.

2a. Per 77, 78, 80, 81, 82 ir 84 straipsniuose numatytus sprendimo priémimo terminus Agentiira perduoda
pareiskéjui savo mokslines isvadas. [219 pakeit.]

2b.  Jei pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimg, arba rinkodaros leidimo turétojai nesutinka su mokslinémis
iSvadomis, jie gali atsakyti per 20 dieny nuo ty isvady gavimo dienos, pateikdami iSsamius pakartotinio nagrinéjimo
argumentus ir jrodymus.

Agentiira jvertina prasymg dél pakartotinio nagrinéjimo ir gali prasyti, kad pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros
leidimg, arba rinkodaros leidimo turétojas Siame procese pateikty daugiau informacijos.

Per 30 dieny nuo prasymo dél pakartotinio nagrinéjimo gavimo dienos Agentiira patvirtina savo mokslines iSvadas
arba, jei mano, kad tai pagrista, pradeda pakartotinio nagrinéjimo procediirg. [220 pakeit.]

3. Per 2 dalies tre¢ioje pastraipoje nurodyta terming Agentiira gali paprasyti pareiskéjo papildomai pakeisti pateiktus
pakeitimus arba pateikti papildoma informacijg, ir tokiais atvejais 2 dalies trecioje pastraipoje nurodyti terminai pratgsiami
dar 30 dieny. Sio termino skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta prasoma papildoma informacija arba papildomi
pakeitimai.

4. Agentiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatytg procedira.

85 straipsnis

I§samios nuostatos dél paraisky, susijusiy su pediatriniy tyrimy planais, atleidimais nuo prievolés ir atidéjimais

1. Agentiira, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Komisija ir suinteresuotosiomis $alimis, parengia isamias
nuostatas, susijusias su paraisky dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano ar jo pakeitimo ir prasymy dél atleidimo nuo
prievolés ar atidéjimo forma ir turiniu, kuriy turi bati laikomasi tam, kad paraiskos ir praymai baty laikomi tinkamais, ir
iSsamias nuostatas, susijusias su [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 48 straipsnyje, 49 straipsnio 2 dalyje, 86 straipsnyje
ir 90 straipsnio 2 dalyje nurodyty atitikties patikrinimo atlikimu.
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2. I$samios nuostatos, susijusios su 1 dalyje paminétais paraisky dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano forma ir
turiniu:

a) apima informacija, kuri turéty bati jtraukta i paraiskg dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano ar jo pakeitimo arba |
prasymus dél atleidimo nuo prievolés 75 straipsnio 1 dalyje nurodytais atvejais;

b) pritaikomos atsizvelgiant j Siuos ypatumus:
i) 74 straipsnio 2 dalyje nurodytos su pediatriniy tyrimy planais susijusios pritaikytos procediiros ypatumus;
i) wvaisty, kuriuos numatoma kurti kaip tik vaikams vartoti skirtus vaistus, ypatumus;

iii) vaisty, paraiSkas dél kuriy numatoma pateikti pagal 92 straipsnyje nurodyta procediirg, ypatumus.

86 straipsnis
Pediatriniy tyrimy plano laikymasis

Kai paraiska pateikiama pagal $iame reglamente nustatytas procediiras, Zmonéms skirty vaisty komitetas patikrina, ar
paraiska gauti rinkodaros leidimg arba dél salygy keitimo atitinka [perZiarétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalyje
nustatytus reikalavimus.

87 straipsnis
Sprendimo dél pediatriniy tyrimy plany, atleidimo nuo prievolés arba atidéjimo priémimo procediira

1. Agenttros priimami 77, 78, 80, 81, 82 ir 84 straipsniuose nurodyti sprendimai pagrindZiami mokslinémis
isvadomis, kurios pridedamos prie atitinkamo sprendimo.

2. Jei Agentiira mano, kad tai biitina, rengdama minétas mokslines i$vadas, ji gali konsultuotis su Zmonéms skirty
vaisty komitetu arba atitinkamomis darbo grupémis. Tokiy konsultacijy rezultatai pridedami prie atitinkamo sprendimo.

3. Agentiiros sprendimai skelbiami viesai, pasalinus visg konfidencialig verslo informacija.

88 straipsnis

Pediatriniy tyrimy plano jgyvendinimo nutraukimas

Jeigu pediatriniy tyrimy plano, dél kurio susitarta pagal 77 straipsnio 1, 2 ir 4 daliy nuostatas, jgyvendinimas
nutraukiamas, pareiskéjas praneSa Agentirai apie savo ketinima nutraukti pediatriniy tyrimy plano jgyvendinima ir
nurodo tokio nutraukimo prieZastis ne véliau kaip likus SeSiems ménesiams iki jgyvendinimo nutraukimo arba kuo
greiciau. [221 pakeit.]

Agentiira paskelbia tg informacija.

89 straipsnis

Mokslinés konsultacijos dél kuriamy pediatriniy vaisty

Bet kuris juridinis ar fizinis asmuo, kuriantis pediatrinj vaistg arba vaista, skirta naudoti gydymui in utero, prie§ pateikdamas
pediatriniy tyrimy plang ar jo jgyvendinimo metu gali prasyti Agentiiros suteikti patarimg dél jvairiy bandymy ir tyrimy,
kurie yra biitini vaiky populiacijai skirty vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui jrodyti pagal 138 straipsnio 1 dalies
za punkta, plano bei atlikimo.

Siame straipsnyje numatytas konsultacijas Agentiira teikia nemokamai.
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90 straipsnis

Jgyvendinant pediatriniy tyrimy plang gauti duomenys

1. Kairinkodaros leidimas suteikiamas arba leidZiama keisti rinkodaros leidimo sglygas pagal §j reglamenta:

a) vaisto charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje pateikiami visy klinikiniy tyrimy, atlikty laikantis
[perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalies a punkte nurodyto sutarto pediatriniy tyrimy plano,
rezultatai arba

b) atitinkamo vaisto charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje pateikiama informacija apie atleidimg nuo
prievolés, dél kurio susitarta, nurodytg [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalies b ir ¢ punktuose.

2. Jei paraiska atitinka visas jgyvendintame sutartame pediatriniy tyrimy plane numatytas priemones ir vaisto
charakteristiky santraukoje pateiktoje informacijoje atsizvelgta j tyrimy, atlikty laikantis to sutarto pediatriniy tyrimy
plano, rezultatus, Komisija j rinkodaros leidima jtraukia formuluote, kad paraiska atitinka jgyvendinta sutarta pediatriniy

tyrimy plana.
91 straipsnis
Rinkodaros leidimy salygy keitimas remiantis pediatriniais tyrimais
1. Bet kurio klinikinio tyrimo, kurj atliekant vaiky populiacijoje vartojamas vaistas, kurio rinkodaros leidimas jau

suteiktas, ir kurio uzsakovas yra rinkodaros leidimo turétojas, neatsizvelgiant i tai, ar tas tyrimas atlickamas laikantis
sutarto pediatriniy tyrimy plano, ar ne, duomenys pateikiami Agentirai arba valstybéms naréms, kurios anksciau suteiké
atitinkamo vaisto rinkodaros leidima, per Sesis ménesius nuo atitinkamo tyrimo uzbaigimo.

2. 1 dalis taikoma neatsizvelgiant j tai, ar rinkodaros leidimo turétojas ketina pateikti paraiska gauti rinkodaros leidima
pagal pediatring indikacijg, ar ne.

3. Kai vaisty rinkodaros leidimai suteikiami pagal Sio reglamento nuostatas, Komisija gali atnaujinti vaisto
charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj ir gali atitinkamai pakeisti rinkodaros leidimo salygas, be kita ko, kiek tai
susije su informacija apie dozavimo tikslumg. [222 pakeit.]

92 straipsnis

Pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas

1. Paraiska gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidimg pateikiama pagal 5 ir 6 straipsniy nuostatas ir kartu su ja
pateikiami duomenys ir dokumentai, kurie yra butini siekiant jrodyti vaisto kokybe, sauguma ir veiksmingumg vaiky
populiacijoje, jskaitant bet kokius konkrecius duomenis, biitinus atitinkamai vaisto formuluotei, farmacinei formai,
stiprumui, vartojimo bidui ir galimam vartojimo jtaisui pagristi, laikantis sutarto pediatriniy tyrimy plano. Kartu su
paraiska pateikiamas Agentiiros sprendimas, kuriuo susitariama dél atitinkamo pediatriniy tyrimy plano.

2. Jei vaisto rinkodaros leidimas yra arba buvo suteiktas valstybéje naréje arba Sgjungoje, atitinkamais atvejais, pagal
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 29 straipsnj arba 9 straipsnj paraiskoje gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima
gali bati daroma nuoroda | duomenis, esancius to vaisto dokumenty rinkinyje.

3. Vaisto, dél kurio suteiktas pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas, pavadinimas gali likti toks pat kaip vaisto, kurio
sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir dél kurio tam paciam rinkodaros leidimo turétojui suteiktas rinkodaros
leidimas pagal suaugusiyjy gydymo indikacija.

4. Pateikiant paraiska gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima, nepanaikinama teisé pateikti paraiska gauti
rinkodaros leidimg pagal kitas terapines indikacijas.
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93 straipsnis

Atlygiai uz vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal pediatriniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo procedira

Jeigu suteikiamas 92 straipsnyje nurodytas pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas ir i jj yra ijtraukti visy tyrimy, atlikty
laikantis sutarto pediatriniy tyrimy plano, rezultatai, tam vaistui nustatomi nepriklausomi duomeny ir rinkos apsaugos
laikotarpiai, nurodyti [perziarétos Direktyvos 2001/83/EB] 80 ir 81 straipsniuose.

94 straipsnis
Pediatriniai klinikiniai tyrimai
1. ] Reglamento (ES) Nr. 536/2014 81 straipsniu sukurta ES duomeny baze jtraukiami treCiosiose valstybése atlikti
klinikiniai tyrimai, kurie yra:
a) jtraukti i sutartg pediatriniy tyrimy plang;

b) pateikti pagal 91 straipsnio nuostatas.

2. Jei 1 dalyje nurodyti klinikiniai tyrimai atliekami treciosiose valstybése, prie§ pradedant tyrima, klinikinio tyrimo
uzsakovas, 77 straipsnyje nurodyto Agentiros sprendimo dél pediatriniy tyrimo plano adresatas arba, atitinkamais
atvejais, rinkodaros leidimo turétojas | ES duomeny bazg jkelia informacija apie toliau nurodytus elementus:

a) klinikinio tyrimo protokols;

b) vartojamus tiriamuosius vaistus;

) tiriamas terapines indikacijas;

d) i$samig informacijg apie tyrimo populiacija.

Nepriklausomai nuo klinikinio tyrimo rezultaty, per 6 ménesius nuo tyrimo pabaigos klinikinio tyrimo uZzsakovas,

Agentiiros sprendimo dél pediatriniy tyrimy plano adresatas arba, atitinkamais atvejais, rinkodaros leidimo turétojas i ES
duomeny bazg ikelia to tyrimo rezultaty santraukg.

Jei dél pagristy moksliniy priezas¢iy tyrimo rezultaty santraukos nejmanoma pateikti per 6 ménesius, ji pateikiama ES
duomeny bazei ne véliau kaip per dvylika ménesiy nuo tyrimo pabaigos. Vélavimo prieZastis taip pat reikia pateikti ES
duomeny bazei.

3. Pasikonsultavusi su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis $alimis, Agentiira parengia gaires dél 2
dalyje nurodytos informacijos pobidzio.

4. Remdamasi patirtimi, igyta taikant §j straipsnj, Komisija, laikydamasi 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros, gali priimti jgyvendinimo aktus, siekdama i§ dalies pakeisti 2 dalyje nurodytus iSsamius duomenis apie
treciosiose valstybése atliktus klinikinius tyrimus, kurie turi bati pateikti ES duomeny bazei.

95 straipsnis

Europos tinklas

1. Agentiira sukuria Europos pacienty atstovy, mokslininky, vaisty kiiréjy, tyréjy ir centry, turin¢iy praktinés patirties
su vaiky populiacija atliekamy tyrimy srityje, tinkla.
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2. Sio Europos tinklo tikslai, inter alia, yra aptarti prioritetus vaikams skirty vaisty klinikiniy tyrimy srityje, visy pirma
nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, taip pat koordinuoti tyrimus, susijusius su pediatriniais vaistais, Europos lygiu
iSplétoti reikiama moksling ir administracing kompetencijg ir i§vengti nereikalingo tyrimy bei bandymy vaiky populiacijoje
dubliavimo.

96 straipsnis

Paskatos vykdyti vaikams skirty vaisty mokslinius tyrimus

Pediatriniams vaistams gali baiti taikomos paskatos, kurias teikia Sgjunga ir valstybés narés, sickdamos remti pediatriniy
vaisty mokslinius tyrimus, kiirimg ir prieinamuma.

97 straipsnis
Mokesciai ir Sgjungos jnasas finansuojant su pediatriniais vaistais susijusig veikla

1. Kai paraiSka gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidimg pateikiama pagal 92 straipsnyje nustatyta procedira,
sumazinto mokes¢io uz parai§kos nagrinéjimg ir rinkodaros leidimo tvarkyma dydis nustatomas pagal [perZitréto
mokesciy reglamento (*)] 6 straipsnj.

2. Agentiira neima mokescio uZ $iuos vertinimus:

a) paraisky dél atleidimo nuo prievolés vertinimag;

b) paraisky dél atidéjimo vertinima;

¢) praSymy dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano vertinima;

d) atitikties sutartam pediatriniy tyrimy planui vertinima.

3. I§ 154 straipsnyje numatyto Sgjungos jnaso padengiamos Agentiiros veiklos islaidos, jskaitant pediatriniy tyrimy
plany jvertinima, mokslines konsultacijas, $iame skyriuje numatytas nemokamas paslaugas, ir remiama
94 ir 95 straipsniuose numatyta Agentiros veikla.

98 straipsnis

Metinés ataskaitos

Bent kartg per metus Agentiira viesai skelbia:

a) bendroviy ir vaisty, kuriems buvo skirti $iame reglamente numatyti atlygiai ir paskatos, sarasg;
b) informacija apie bendroves, kurios nejvykdé kurios nors i§ $iame reglamente nustatyty prievoliy;
¢) pediatriniy tyrimy plany, dél kuriy susitarta pagal 74 straipsni, skaiciy

d) atleidimy nuo prievolés, dél kuriy susitarta, skai¢iy, kartu pateikdama jy prieZas¢iy santrauka;

e) atidéjimy, dél kuriy susitarta, sarasa;

f) igyvendinty pediatriniy tyrimy plany skaiciy;

g) informacija apie ilgesniam nei penkeriy mety laikotarpiui pailgintus atidéjimus ir i§samias prieZastis, kaip nurodyta
82 straipsnyje;

h) informacija apie suteiktas mokslines konsultacijas dél vaikams skirty vaisty kiirimo.

(*°) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas [XXX] dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokes¢iy ir rinkliavy, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017745 ir panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 [OL L X, XXXX XX XX, p. X].
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VIII SKYRIUS

FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

99 straipsnis

Farmakologinis budrumas

1. [Perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 99 straipsnyje ir 100 straipsnio 1 dalyje nustatytos rinkodaros leidimo turétojy
prievolés taikomos Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy, suteikty pagal §j reglamentg, turétojams.

2. Agentira gali nustatyti centralizuotai suteikiamo rinkodaros leidimo turétojui prievole turéti rizikos valdymo
sistemg, kaip nurodyta [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 99 straipsnio 4 dalies ¢ punkte, jei esama susirtipinimg
kelian¢iy klausimy dél pavojy, turin¢iy jtaka vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, naudos ir rizikos balansui. Todél
Agentiira taip pat jpareigoja rinkodaros leidimo turétojg pateikti rizikos valdymo plana, kuris turi bati jtrauktas j rizikos
valdymo sistema, kurig rinkodaros leidimo turétojas planuoja jdiegti atitinkamo vaisto atZvilgiu.

2 dalyje nurodyta prievolé deramai pagrindziama, apie jos nustatymga prane$ama rastu ir kartu nurodomas rizikos valdymo
plano pateikimo terminas.

3. Agentiira suteikia rinkodaros leidimo turétojui galimybe rastu pateikti pastabas dél prievolés nustatymo per termina,
kurj ji nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to papraso per 30 dieny nuo rasytinio pranesimo apie prievole gavimo.

Remdamasi rinkodaros leidimo turétojo pateiktomis rasytinémis pastabomis Agentiira perZitiri savo nuomong.

4. Kai Agentiira patvirtina t3 prievole savo nuomonéje ir jei Komisija negraZina tos nuomonés toliau svarstyti
Agentiirai, Komisija pagal 13 straipsnyje nustatytg procediirg atitinkamai pakeicia rinkodaros leidimo salygas, sickdama:

a) jtraukti ta prievolg, kaip rinkodaros leidimo galiojimo salyga, ir atitinkamai atnaujinti rizikos valdymo sistema;

b) itraukti priemones, kuriy reikia imtis pagal rizikos valdymo sistema, kaip 12 straipsnio 4 dalies e punkte nurodytas
rinkodaros leidimo galiojimo salygas.

100 straipsnis

Saugumo praneSimai

Rinkodaros leidimo turétojy prievolés, nustatytos [perZzifirétos Direktyvos 2001/83/EB] 104 straipsnio 1 dalyje, ir valstybiy
nariy, Agentiros ir Komisijos prievolés, nustatytos to straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse, taikomos $io reglamento
138 straipsnio 1 dalies f punkte nurodytiems saugumo pranesimams, susijusiems su Zmonéms skirtais vaistais, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal §j reglamenta.

101 straipsnis

Duomeny bazé ,EudraVigilance®

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir tvarko duomeny baze ir duomeny
apdorojimo tinklg (toliau — duomeny bazé ,Eudravigilance), kad galéty i vieng visuma sujungti farmakologinio budrumo
informacijg, susijusia su vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, ir kad kompetentingos institucijos galéty
vienu metu naudotis ir keistis ta informacija.

Pagristais atvejais | duomeny bazg¢ ,Eudravigilance” gali bati jtraukiama farmakologinio budrumo informacija, susijusi su
vaistais, kurie vartojami kaip 26 straipsnyje nurodyti vilties vaistai arba pagal ankstyvosios prieigos programas.
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Duomeny bazéje ,Eudravigilance” saugoma informacija apie jtariamas nepageidaujamas zmogaus organizmo reakcijas j
vaistus, vartojamus pagal rinkodaros leidimo salygas arba jy nesilaikant, jskaitant su gydymu vaistais susijusias klaidas,
taip pat informacija apie reakcijas, pasireiskiancias poregistraciniy vaisto tyrimy metu arba susijusias su profesine
ekspozicija. [223 pakeit.]

2. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, parengia duomeny bazés ,Eudravigilance*
funkcines specifikacijas ir nustato jy jgyvendinimo terminus.

Agentiira parengia meting duomeny bazés ,Eudravigilance* ataskaitg ir nusiuncia ja Europos Parlamentui, Tarybai ir
Komisijai.

Kai atlickami kokie nors esminiai duomeny bazés ,Eudravigilance” ir funkciniy specifikacijy pakeitimai, atsizvelgiama j
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijas.

Visa duomeny bazéje ,Eudravigilance” saugoma informacija yra prieinama valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
ir Agentirai bei Komisijai. Ji taip pat prieinama rinkodaros leidimo turétojams tiek, kiek tai batina laikantis su
farmakologiniu budrumu susijusiy prievoliy.

Agentira uZtikrina, kad sveikatos prieZifiros specialistams ir visuomenei bty suteikta atitinkamo lygio prieiga prie
duomeny bazés ,Eudravigilance” ir kad biity apsaugoti asmens duomenys, vadovaujantis Sgjungos duomeny apsaugos ir
privatumo teisés aktais. Agentiira, siekdama sveikatos priezitiros specialistams ir visuomenei uZztikrinti atitinkamo lygio
prieiga prie duomeny bazés ,Eudravigilance®, bendradarbiauja su visais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant moksliniy
tyrimy institucijas, sveikatos priezitiros specialistus ir pacienty bei vartotojy organizacijas. [224 pakeit.]

Agreguoti ir nuasmeninti duomeny bazés ,Eudravigilance“ duomenys yra vieSai prieinami kartu su paaiskinimais, kaip
interpretuoti tuos duomenis. [225 pakeit.]

3. Agentiira, bendradarbiaudama arba su rinkodaros leidimo turétoju, arba su valstybe nare, duomeny bazei
,Eudravigilance” pateikusia pranesimg apie atskirg jtariama nepageidaujama reakcija, yra atsakinga uz veiklos procediras,
kuriomis uztikrinamas duomeny bazéje ,Eudravigilance” kaupiamos informacijos kokybé ir vientisumas.

3a.  Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai taip pat viesai skelbiami 138 straipsnio 1 dalies antros pastraipos n
punkte nurodytoje interneto svetainéje. [226 pakeit.]

4. Gauti pranesimai apie atskiras jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir tolesné informacija, kuriuos duomeny bazei
,Eudravigilance® pateikia rinkodaros leidimo turétojai, elektroninémis priemonémis perduodami valstybés narés, kurioje ta
reakcija nustatyta, kompetentingai institucijai.

102 straipsnis

Pranesimo apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas formos

Agentira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia standartines struktiirizuotas internetines formas, kurias
sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai turi naudoti pateikdami pranesimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 106 straipsnyje nurodytas nuostatas.

103 straipsnis

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly saugykla

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir Komisija, sukuria ir tvarko periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly saugykla (toliau — protokoly saugykla) ir atitinkamas vertinimo ataskaitas, susijusias su
vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sgjungoje, tam, kad jos biity visapusiSkai ir nuolat prieinamos Komisijai,
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui, Zmonéms skirty
vaisty komitetui ir koordinavimo grupei, nurodytai [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 37 straipsnyje (toliau —
koordinavimo grupé).
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Agentira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir pasikonsultavusi su
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu, parengia protokoly saugyklos funkcines specifikacijas.

Kai atlieckami kokie nors esminiai protokoly saugyklos ir funkciniy specifikacijy pakeitimai, visada atsizZvelgiama j
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijas.

104 straipsnis

Europos vaisty interneto svetainé ir rizikos aplinkai vertinimo tyrimy registras

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir tvarko Europos vaisty interneto
svetaing, skirtg informacijai apie vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti arba turi bati suteikti Sajungoje, skleisti.
Specialiai tam skirta interneto svetainé sukuriama vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
(ES) 2016/2102 (*'). Tame portale Agentiira viesai skelbia $ig informacija: [227 pakeit.]

a) 142 straipsnio d ir e punktuose nurodyty komitety nariy ir koordinavimo grupés nariy vardus ir pavardes, kartu
nurodydama jy profesing kvalifikacija ir pateikdama 147 straipsnio 2 dalyje nurodytas deklaracijas;

b) kiekvieno 142 straipsnio d ir e punktuose nurodyty komitety ir koordinavimo grupés posédzio, kuriame buvo
svarstomi farmakologinio budrumo veiklos klausimai, darbotvarkes ir protokolus;

) vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal §j reglamenta, rizikos valdymo planus ir pridedamas rizikos valdymo
plany santraukas; [228 pakeit.]

d) Sajungoje esanciy veiklos viety, kuriose saugomos visy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje,
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos, sgrasg ir kontakting informacija uzklausoms farmakologinio
budrumo klausimais;

e) informacijag apie tai, kaip valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas | vaistus, ir pacienty bei sveikatos prieZitiros specialisty pranesimy apie jas standartines struktiirizuotas
internetines formas, nurodytas 102 straipsnyje, iskaitant nuorodas i nacionalines interneto svetaines;

f) pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 108 straipsnj nustatytas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly
pateikimo Sajungos orientacines datas ir daZnumg;

g) poregistraciniy saugumo tyrimy, nurodyty [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 108 ir 120 straipsniuose, protokolus
ir vieSus rezultaty reziumé;

h) informacija apie pradedamg procediira, numatyty Sio reglamento 41 straipsnio 2 dalyje ir [perZitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 41-straipsnio2-dalyjedir 114, 115 ir 116 straipsniuose, atitinkamas veikligsias medziagas ar
vaistus ir nagrinégjama klausima, su ta procediira susijusius vieSus svarstymus ir informacija apie tai, kaip pateikti
informacija ir dalyvauti vieSuose svarstymuose; [229 pakeit.]

i) pagal §i reglamentg ir [perzitiréta Direktyva 2001/83/EB] Agentiiros ir jos komitety priimty vertinimy, prievoliy
athktt tyrtmus po rmkodaros letdtmo sutetktmo rekomendacuq, nuomonug, patv1rt1n1mlg, ir sprendimy ivadas;
, , a—kad-Siain g-kita ais-viesai-pe : a; [230 pakeit.]

j)  koordinavimo grupés, valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir Komisijos vertinimy, rekomendacijy, nuomoniy,
patvirtinimy, su sglyginiais rinkodaros leidimais susijusiy prievoliy ir sprendimy, priimty pagal io reglamento 16,
106, 107 ir 108 straipsniuose ir [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] IX skyriaus 3 ir 7 skirsniuose nustatytas
procediiras, i$vadas. [231 pakeit.]

| ¢ punkte nuredytas—santrattkas nurodytus rizikos valdymo planus jtraukiamas visy papildomy rizikos mazinimo
priemoniy apradymas ir platinimo arba jgyvendinimo planai. [232 pakeit.]

2. Agentira, plétodama §ig svetaing ir perZiirédama jos veikima, konsultuojasi su atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, jskaitant pacienty ir vartotojy grupes, sveikatos priezidiros specialistus, pelno nesiekiancius subjektus ir
pramonés atstovus. [233 pakeit.]

(') 2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/2102 dél vieSojo sektoriaus institucijy interneto
svetainiy ir mobiliyjy programy prieinamumo (OL L 327,2016 12 2, p. 1).
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3. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir tvarko rizikos aplinkai vertinimo
tyrimy, atlikty siekiant padéti atlikti vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, rizikos aplinkai vertinima,
registra;isskyrus-atvejus; kat-tokta-informacija-Sajtngoje-vicSai-skelbiamakitomispriemonemis. [234pakeit.]

Tokiame registre saugoma informacija yra vieSai ir lengvai prieinama Agentiiros interneto svetainéje ir apima bent jau
[perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] II priedo 1.6 skirsnyje nurodytq informacijq, iiskyrus atvejus, kai apribojimai yra
batini konfidencialiai verslo informacijai apsaugoti. Kurdama tokj registra, Agentiira gali-praSyt, jei dar negavo, praso
rinkodaros leidimo turétojy ir kompetentingy institucijy iki [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data — 24 ménesiai nuo $io
reglamento taikymo pradzios dienos] pateikti jau atlikto vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sgjungoje, tyrimo
rezultatus. [235 pakeit.]

105 straipsnis

Medicininés literatiiros stebésena

1. Agentiira stebi pasirinkta medicining literatira dél pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j vaistus,
kuriy sudétyje yra tam tikry veikliyjy medziagy. Agentiira skelbia stebimy veikliyjy medziagy s3rasa ir medicining
literatiirg, kurig seka Sios stebésenos tikslais.

2. Agentiira jveda j duomeny bazg ,Eudravigilance” atitinkama informacijg i§ pasirinktos medicininés literatiros.

3. Agentiira, konsultuodamasi su Komisija, valstybémis narémis ir suinterestotostomis—Salimis jy atitinkamomis
institucijomis, taip pat su kitais atitinkamais subjektais, jskaitant akademinés bendruomenés ekspertus, parengia
issamius nurodymus, kaip vykdyti medicininés literatiiros stebéseng ir jvesti atitinkamg informacija | duomeny bazg
,Eudravigilance®. [236 pakeit.]

106 straipsnis

Vaisty saugumo stebésena

1. [Perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 105 ir 106 straipsniuose nustatytos rinkodaros leidimo turétojy ir valstybiy
nariy prievolés taikomos jtariamy nepageidaujamy reakcijy | Zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
pagal §j reglamenta, registravimui ir pranesimui apie jas.

2. [Perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 107 straipsnyje nustatytos rinkodaros leidimo turétojy prievolés ir tos
direktyvos 107 ir 108 straipsniuose numatytos procediros taikomos periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly
pateikimui, Sgjungos orientaciniy daty nustatymui ir Zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal §j
reglamentg, periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumo pakeitimams.

Periodiskai ~atnaujinamy saugumo protokoly pateikimui taikytinos nuostatos, jtvirtintos tos direktyvos
108 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje, tatkomos rinkodaros leidimy, kurie suteikti iki 2012 m. liepos 2 d. ir kuriuose
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daZnumas ir datos néra nustatytos kaip rinkodaros leidimo
galiojimo salyga iki tol, kol kitas $iy protokoly pateikimo daznumas ar kitos datos nebus nustatyti rinkodaros leidime arba
nustatyti pagal tos direktyvos 108 straipsni, turétojams.

3. Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg atlicka prane$éjas, kurj skiria Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas. Prane$éjas glaudziai bendradarbiauja su praneséju, kurj skiria Zmonéms skirty vaisty
komitetas, arba atitinkamy vaisty referencine valstybe nare.

Praneséjas parengia vertinimo ataskaita per 60 dieny nuo periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo gavimo dienos ir
nusiuncia ja Agentiirai ir Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariams. Agentiira nusiuncia ataskaita
rinkodaros leidimo turétojui.
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Per 30 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo dienos rinkodaros leidimo turétojas ir Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto nariai gali pateikti pastabas Agentiirai ir prane$éjui.

Praneséjas, gaves trecioje pastraipoje nurodytas pastabas, per 15 dieny atnaujina vertinimo ataskaita, atsizvelgdamas i visas
pateiktas pastabas, ir perduoda ja 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$siskiriancios pozicijos ir argumentai, kuriais jos pagristos. Agentiira jkelia
patvirtintg vertinimo ataskaita ir rekomendacija i protokoly saugykla, sukurta pagal 103 straipsnj, ir persiuncia jas
rinkodaros leidimo turétojui.

4. Jeigu pateikiama vertinimo ataskaita, kurioje rekomenduojama imtis veiksmy dél rinkodaros leidimo, Zmonéms
skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto ataskaitos gavimo
apsvarsto ataskaitg ir priima nuomone dél atitinkamo rinkodaros leidimo palikimo galioti, jo salygy keitimo, jo galiojimo
sustabdymo arba panaikinimo ir, be kita ko, nustato nuomonés jgyvendinimo tvarkarastj. Kai $i Zmonéms skirty vaisty
komiteto nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, Zmonéms skirty
vaisty komitetas kartu su savo nuomone pateikia i§samy moksliniy priezasciy, dél kuriy jos issiskyré, paaiskinimg kartu su
ta rekomendacija.

Jeigu nuomonéje nurodyta, kad biitina imtis reguliavimo veiksmy, susijusiy su rinkodaros leidimu, Komisija jgyvendinimo
aktais priima sprendimg pakeisti rinkodaros leidimo salygas, sustabdyti jo galiojimg arba panaikinti jj pagal 13 straipsni.
Jeigu Komisija priima tokj sprendima, ji taip pat gali priimti valstybéms naréms skirta sprendimg pagal 57 straipsni.

5. Jeigu atlickamas vienas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly, susijusiy su daugiau nei vienu rinkodaros
leidimu, suteiktu pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 110 straipsnio 1 dalj, i§ kuriy bent vienas rinkodaros
leidimas suteiktas pagal $j reglamenta, vertinimas, taikoma tos direktyvos 107 ir 109 straipsniuose nustatyta procedira.

6. 3, 4 ir 5 dalyse nurodytos galutinés rekomendacijos, nuomonés ir sprendimai skelbiami vie$ai 104 straipsnyje
nurodytoje Europos vaisty interneto svetainéje.

107 straipsnis

Su farmakologiniu budrumu susijusi Agentiros veikla

1. Dél zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal §j reglamentg, Agentiira, bendradarbiaudama su
valstybémis narémis, imasi $iy priemoniy:

a) stebi rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo priemoniy ir salygy, nurodyty 12 straipsnio 4 dalies d—g
punktuose arba 20 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, 18 straipsnio 1 dalyje ir 19 straipsnyje, jgyvendinimo
rezultatus;

b) vertina rizikos valdymo sistemos atnaujinimus;

¢) stebi duomeny bazés ,Eudravigilance* duomenis, sickdama 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 analiz¢ ir nustato naujy pavojy ar pakitusiy
pavojy arba pasikeitusio naudos ir rizikos balanso signaly prioriteting eile. Jeigu jis mano, kad gali reikéti imtis tolesniy
veiksmy, ty signaly vertinimas atlickamas ir dél tolesniy su rinkodaros leidimu susijusiy veiksmy tariamasi per laikotarpi,
kurio trukmé nustatoma atsizvelgiant i problemos masta ir rimtumg. Atitinkamais atvejais ty signaly vertinimas gali bati
jtrauktas | nebaigta periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo vertinimg arba nebaigta procedira pagal [perZitirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 95 ir 114 straipsnius arba io reglamento 55 straipsni.

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.
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108 straipsnis

Neintervenciniai poregistraciniai saugumo tyrimai

1. Zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal $j reglamentg, neintervenciniams poregistraciniams
saugumo tyrimams, kuriuos jpareigota atlikti pagal 13 ir 20 straipsnius, taikoma [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB]
117 straipsnio 3-7 dalyse, 118, 119, 120 straipsniuose ir 121 straipsnio 1 dalyje numatyta procedira.

2. Jeigu pagal 1 dalyje nurodyta procedirg Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas pateikia
rekomendacijas keisti rinkodaros leidimo salygas, sustabdyti jo galiojima ar jj panaikinti, Zmonéms skirty vaisty komitetas
priima nuomong, atsizvelgdamas j ta rekomendacijg, o Komisija priima sprendima pagal 13 straipsnj.

Kai Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto

rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas kartu su savo nuomone pateikia i§samy moksliniy priezas¢iy, dél kuriy
jos i8siskyré, paaiskinima kartu su ta rekomendacija.

109 straipsnis

Keitimasis informacija su kitomis organizacijomis

1. Agentiira bendradarbiauja su Pasaulio sveikatos organizacija farmakologinio budrumo klausimais ir imasi reikiamy
veiksmy, kad galéty skubiai pateikti jai tinkama ir pakankamg informacija apie priemones, kuriy imtasi Sgjungoje, kurios
gali turéti jtakos visuomenés sveikatos apsaugai treciosiose valstybése.

Agentira skubiai perduoda Pasaulio sveikatos organizacijai visus prane$imus apie Sgjungoje nustatytas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas.

2. Agentira ir Eurepes Sgjungos narkotiky ir-narkemantjos-stebésenos-centras agentiira keiciasi gaunama informacija

apie piktnaudziavima vaistais, jskaitant su neteisétais narkotikais susijusig informacijg. [237 pakeit.]

110 straipsnis

Tarptautinis bendradarbiavimas

Komisijos prasymu Agentiira bendradarbiauja su valstybémis narémis tarptautiniu mastu derinant ir standartizuojant
farmakologinio budrumo technines priemones.

111 straipsnis

Bendradarbiavimas su valstybémis narémis

Agentiira ir valstybés narés bendradarbiauja, siekdamos nuolat plétoti farmakologinio budrumo sistemas, be kita ko, tas
sistemas, kuriose registruojami nepageidaujami reiskiniai, jskaitant gydymo vaistais klaidas, gydymo vaistais
saugumo procesus ir standartus, galincias uztikrinti aukstus visuomenés sveikatos apsaugos standartus visy vaisty
atzvilgiu, neatsizvelgiant i rinkodaros leidimo suteikimo bidus, jskaitant bendradarbiavimu grindziamy metody taikymg,
siekiant uztikrinti maksimaly Sajungoje esan¢iy istekliy naudojima. [238 pakeit.]

112 straipsnis

Farmakologinio budrumo uzduo¢iy jgyvendinimo ataskaitos

Agentira nuolat atlieka nepriklausoma savo farmakologinio budrumo uzduociy jgyvendinimo audita ir kas dvejus metus
pateikia rezultatus valdanciajai tarybai. Véliau $ie rezultatai paskelbiami.
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IX SKYRIUS

APRIBOTA BANDOMOJI REGLAMENTAVIMO APLINKA

113 straipsnis

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka

1.  Komisija kiekvienu konkreciu atveju gali sukurti apribota bandomajg reglamentavimo aplinkg pagal konkrety
apribotos bandomosios aplinkos plang, remdamasi Agenttros rekomendacija ir laikydamasi 4-7 dalyse nustatytos
procediiros, jei tenkinamos visos $ios salygos: [239 pakeit.]

a) neimanoma sukurti Vaisto ar Vaistq kategorijos kurie atitiktq Vaistams taikytinus reikalavimus, dél moksliniy ir

b) a punkte nurodytos charakteristikos arba metodai turi aisky teigiamg poveikj vaisto ar atitinkamos kategorijos vaisty
kokybei, saugumui ar veiksmingumui arba labai padeda uZtikrinti pacientams galimybe gauti gydyma.

2. Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje nustatoma 1 dalyje nurodyto vaisto kiirimo, atitinkamais
atvejais, klinikiniy tyrimy ir pateikimo rinkai $iame skyriuje nustatytomis sglygomis reglamentavimo sistema, jskaitant
mokslinius reikalavimus. Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje 114 straipsnyje nustatytomis salygomis gali
bati leidZiama taikyti tikslines nuo Sio reglamento, [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] arba Reglamento (EB)
Nr. 1394/2007 nukrypti leidZiancias nuostatas.

v

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka taikoma tiesiogiai priZirint atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, siekiant uZtikrinti atitiktj Sio reglamento ir, atitinkamais atvejais, kity su bandomagja aplinka susijusiy
Sajungos ir valstybiy nariy teisés akty reikalavimams. Apie bet kokj 6 dalyje nurodytame sprendime nustatyty salygy
pazeidimg ir nustatytus bet kokius pavojus sveikatai ir aplinkai nustatyma nedelsiant prane§ama Komisijai ir Agentiirai.

3. Agentiira stebi naujy vaisty sritj ir gali praSyti, kad rinkodaros leidimy turétojai, vaisty kiiréjai, nepriklausomi
ekspertai ir tyréjai, taip pat sveikatos priezifiros specialisty ir pacienty atstovai pateikty informacijg ir duomenis, ir gali
pradéti su jais preliminarias diskusijas, prireikus remdamasi 162 straipsnyje numatytu konsultacijy mechanizmu.
[240 pakeit.]

4. Jei Agentiira mano, kad tikslinga sukurti apribota bandomaja vaisty, kurie veikiausiai pateks j Sio reglamento
taikymo sritj, bet kuriems néra nustatyty galiojanciy pritaikyty taisykliy dél kiirimo ir rinkodaros leidimy suteikimo,
reglamentavimo aplinka, ji pateikia rekomendacija Komisijai. Toje rekomendacijoje Agentiira nurodo reikalavimus
atitinkancius vaistus ar vaisty kategorijas ir jtraukia j ja 1 dalyje nurodytg apribotos bandomosios aplinkos plang.
[241 pakeit.]

Agentira nerekomenduoja kurti apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos vaistui, kurio tyrimy programa jau
gerokai pasistiméjusi j priekj.

5. Agentiira yra atsakinga uZ apribotos bandomosios aplinkos plano sukiirimg, remiantis reikalavimus atitinkanciy
vaisty kiréjy pateiktais duomenimis ir atitinkamy konsultacijy, jskaitant, kai aktualu, konsultacijas su pacientais,
akademine bendruomene, sveikatos technologijy vertinimo jstaigomis, sveikatos prieZiiiros specialistais, réméjais ar
vaisty kiiréjais, rezultatais. Tame plane pateikiami klinikiniai, moksliniai ir reguliavimo duomenys apribotos bandomosios
aplinkos sukdrimui pagristi, jskaitant nustatytus $io reglamento, [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] ir Reglamento (EB)
Nr. 13942007 reikalavimus, kuriy nejmanoma jvykdyti, ir, atitinkamais atvejais, pasitilyma dél alternatyviy arba poveikj
$velninanciy priemoniy. Plane taip pat nurodoma siiiloma apribotos bandomosios aplinkos taikymo trukmé. Prireikus
Agentiira taip pat siiilo priemones, kuriomis sumazinamas bet koks galimas rinkos salygy iSkraipymas dél apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos sukiirimo. [242 pakeit.]

6.  Komisija igyvendinime—aktais pagal 175 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais papildomas Sis
reglamentas, priimdama sprendimg dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos sukiirimo, atsizvelgdama

Agenturos rekomendacuz; ir aprlbotos bandomosms aplmkos plang pagal 4 dalj. Fiejgyvendinimo-aktai-priimami-laikantis
3 e s: [243 pakeit.]
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7. Sprendimai, kuriais pagal 5 dalj sukuriama apribota bandomoji reglamentavimo aplinka, galioja ribotg laikg ir juose
nustatomos i§samios jos jgyvendinimo salygos. Siuose sprendimuose:

a) pateikiamas siilomas apribotos bandomosios aplinkos planas;
b) nurodoma apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo trukmé ir terminas;

c) apribotos bandomosios aplinkos plane nurodomi 3io reglamento ir [persvarstytos Direktyvos 2001/83/EB]
reikalavimai, kuriy nejmanoma jvykdyti, ir numatomos atitinkamos priemonés galimam pavojui sveikatai ir aplinkai
sumazinti.

8. Komisija gali bet kuriuo metu jgyvendinimo aktais sustabdyti arba atSaukti apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos taikyma bet kuriuo i3 $iy atvejy:
a) nebesilaikoma 6 ir 7 dalyse nustatyty reikalavimy ir salygy;

b) tai padaryti yra tikslinga, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg ar aplinkg. [244 pakeit.]
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

Agentiirai gavus informacijos, kad gali susiklostyti viena i§ pirmoje pastraipoje nurodyty situacijy, ji apie tai informuoja
Komisijg.

9.  Jeigu, priémus sprendimg sukurti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka pagal 6 dalj, nustatomas pavojus
sveikatai, bet tg pavojy galima visiskai sumazinti priémus paplldomas squgas Kom1s1Ja gah pa51konsultavus1 su Agentura
1gyvend1n1m0 aktals is dahes pakelstl savo sprendlmq 0 : : 0

¢- Tie ;gyvend1n1mo akta1 pr11mam1 lalkanus 173 stralpsmo 2 dalyje
nurodytos nagrme]lmo proceduros Komtsqat pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais, papildant $j reglamentg, prailginama apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo trukme,
remiantis tinkamai pagrjstais Agentiiros argumentais ir jrodymais. [245 pakeit.]

10.  Siuo straipsniu neatmetama galimybé rengti ribotos trukmés bandomuosius projektus, skirtus skirtingiems taikytiny
teisés akty jgyvendinimo bidams isbandyti.

114 straipsnis

Taikant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka sukurti vaistai

1. Leisdamos pateikti paraiska dél vaisty, kuriems taikoma apribota bandomoji reglamentavimo aplinka, klinikinio
tyrimo, valstybés narés atsizvelgia j 113 straipsnio 1 dalyje nurodytg apribotos bandomosios aplinkos plang.

2. Vaistas, sukurtas taikant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, gali bati pateikiamas rinkai tik tada, kai pagal
§i reglamenty suteikiamas jo rinkodaros leidimas. Pradiné tokio rinkodaros leidimo galiojimo trukmé negali virsyti
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo trukmés. Rinkodaros leidimo turétojo prasymu ir Agentiirai
pateikus pagristg rekomendacijg leidimo galiojimo trukmé gali bati pailginta. [246 pakeit.]

3. Tinkamai pagristais atvejais | vaisto, sukurto taikant apribotag bandomaja reglamentavimo aplinka, rinkodaros
leidima gali bati jtrauktos nuostatos, leidZian¢ios nukrypti nuo $iame reglamente ir [perzitarétoje Direktyvoje 2001/83/EB]
nustatyty reikalavimy. Bet kuri nuo reikalavimy nukrypti leidZianti nuostata apribotos bandomosios reglamentavimo
aplinkos kontekste taikoma uZtikrinant tinkamg pacienty saugos lygj ir visuomenés sveikatos bei etikos principy
apsaugq. D¢l $iy nukrypti leidZian¢iy nuostaty reikalavimai gali bati pritaikyti, sugrieztinti, jie gali bati netaikomi arba gali
bati atidétas jy taikymas. Kiekviena nukrypti leidZianti nuostata taikoma tik tiek, kiek tai tinkama ir grieztai biitina siekiant
atitinkamy tiksly, taip pat tinkamai pagrindziama ir nurodoma rinkodaros leidimo galiojimo salygose. [247 pakeit.]

4. Vaisty, sukurty taikant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal 2 dalj
ir, atitinkamais atvejais, 3 dalj, vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje nurodoma, kad vaistas sukurtas
taikant apribotg bandomaja reglamentavimo aplinka

5. Nedarant poveikio [perzifirétos Direktyvos 2001/83/EB] 195 straipsniui, Komisija sustabdo pagal 2 dalj suteikto
rinkodaros leidimo galiojima, jei apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymas sustabdomas arba
atSaukiamas pagal 113 straipsnio 7 dalj.

6.  Komisija nedelsdama pakeicia rinkodaros leidimo salygas, kad biity atsizvelgta j rizikos maZinimo priemones, kuriy
imtasi pagal 115 straipsni.
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115 straipsnis

Bendrosios nuostatos dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos

1. Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka nedaro poveikio su prieZitira ir taisomaisiais veiksmais susijusiems
kompetentingy institucijy jgaliojimams. Nustacius rizikg visuomenés sveikatai ar iSkilus susirfipinimg kelian¢iy saugumo
klausimy, susijusiy su vaistais, kuriems taikoma apribota bandomoji aplinka, kompetentingos institucijos nedelsdamos
imasi atitinkamy laikinyjy priemoniy, kad sustabdyty arba apriboty ty vaisty vartojima, ir informuoja Komisija pagal
113 straipsnio 2 dali.

Jeigu nejmanoma taikyti tokiy poveikio mazinimo priemoniy arba jos neveiksmingos, kiirimo ir bandymy procesas
nedelsiant sustabdomas, kol pavyks veiksmingai sumazinti ta poveiki. Jei nejmanoma pateikti veiksmingo poveikio
maZinimo plano, Agentiira nepagristai nedelsdama nutraukia apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
taikymg. [248 pakeit.]

2. Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai, visy pirma atitinkamo vaisto rinkodaros leidimo
turétojas, pagal taikytinus Sajungos ir valstybiy nariy teisés aktus dél atsakomybés ir toliau yra atsakingi uz bet kokig Zala,
padarytg treCiosioms Salims dél bandymy taikant apribota bandomaja aplinka. Jie nepagristai nedelsdami pranesa
Agentirai apie bet kokig informacija, dél kurios gali prireikti i§ dalies pakeisti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka
arba kuri yra susijusi su vaisty, sukurty taikant apribota bandomagja reglamentavimo aplinka, kokybe, saugumu ar
veiksmingumu.

3. Apriboty bandomuyjy reglamentavimo aplinky veikimo tvarka ir salygos, jskaitant tinkamumo kriterijus ir paraisky
teikimo, atrankos, dalyvavimo apribotoje bandomojoje aplinkoje ir pasitraukimo i3 jos procediirg, taip pat dalyviy teisés ir
prievolés nustatomi jgyvendinimo aktuose. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

4. Agentiira, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija, teikia Komisijai metines ataskaitas, kuriose informuoja
apie apribotos bandomosios reguliavimo aplinkos jgyvendinimo rezultatus ir, be kita ko, pateikia sukurty apriboty
bandomyjy reglamentavimo aplinky skaiciy, informacijq apie vaisty, kurie atitinka apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos taikymui keliamus reikalavimus, tendencijas, gerosios praktikos pavyzdziy, informuoja apie
iskilusius sunkumus, apraso igyta patirti, pasidalija svarstymais apie galimus biisimus reguliavimo sistemos
pakeitimus, taip pat pateikia rekomendacijy dél jos struktiiros ir, atitinkamais atvejais, dél $io reglamento ir kity Sajungos
teisés akty, kuriy laikymasis priziGrimas atitinkamoje apribotoje bandomojoje aplinkoje, taikymo. Komisija vieSai
paskelbia Sias ataskaitas ir lengvai suprantamas santraukas. [249 pakeit.]

5. Komisija perzitiri ataskaitas ir prireikus pateikia pasitlymus dél teisékiiros procedira priimamy akty, siekdama
atnaujinti reglamentavimo sistema, nurodytg 113 straipsnio 2 dalyje arba deleguotuosiuose aktuose, pagal [perZitrétos
Direktyvos 2001/83EB] 28 straipsni.

X SKYRIUS

VAISTY PRIEINAMUMAS IR TIEKIMO SAUGUMAS

1 skirsnis

Stygiaus ir kritinio stygiaus stebésena ir valdymas

116 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojy pranesimai

1. Vaisto rinkodaros leidimo turétojas, turintis centralizuotai suteiktg arba nacionalinj rinkodaros leidima, (toliau —
rinkodaros leidimo turétojas) pranesa valstybés narés, kurioje vaistas pateiktas rinkai, kompetentingai institucijai, taip pat
Agentiirai (Siame skyriuje Sios institucijos vadinamos atitinkama kompetentinga institucija) apie $iuos su vaistu, kurio
rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai, susijusius jvykius ir paaiskina jy prieZastis: [250 pakeit.]

a) apie savo sprendima visam laikui nutraukti prekyba vaistu toje valstybéje naréje — likus ne maziau kaip dvylikai
ménesiy iki rinkodaros leidimo turétojui paskutinj karta pateikiant $io vaisto partija atitinkamos valstybés narés rinkai;

b) apie savo prasyma visam laikui atSaukti vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas toje valstybéje naréje, rinkodaros
leidima — likus ne maziau kaip dvylikai ménesiy iki rinkodaros leidimo turétojui paskutinj kartg pateikiant $io vaisto
partija atitinkamos valstybés narés rinkai;
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¢) apie savo sprendima laikinai sustabdyti prekyba vaistu toje valstybéje naréje — kuo skubiau ir likus ne maziau kaip
Sesiems ménesiams iki rinkodaros leidimo turétojui laikinai sustabdant to vaisto tiekimg atitinkamos valstybés narés
rinkai; [251 pakeit.]

d) apie numatomg laiking vaisto tiekimo atitinkamoje Valstybéje naréje sutrikima, kurj tikimasi pasalinti ne anksciau kaip
per dvi savaites, remiantis rinkodaros leidimo turétojo ir nacionalinés kompetentmgos institucijos paklausos
prognoze, jei ji turima, kuo skubiau ir likus ne maZiau kaip SeSiems ménesiams ne-ankséatkaip-per-Sesismeénesius

— iki tokio laikino tiekimo sutrikimo pradZios arba, jeigu tinkamai pagrjsta, kad tai nejmanoma ir e i
pagrista to negalima numatyti, kai tik suzinoma apie toki laiking sutrikima, kad valstybé naré galéty stebéti bet kokj
galimg ar faktinj stygiy pagal 118 straipsnio 1 dalj. [252 pakeit.]

2. Teikdamas prane$img pagal 1 dalies a, b ir ¢ punktus, rinkodaros leidimo turétojas pateikia IV priedo I dalyje
nurodytg informacija.

Teikdamas pranesimg pagal 1 dalies d punkty, rinkodaros leidimo turétojas pateikia IV priedo III dalyje nurodyta
informacija.

Prireikus rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas pranesa kompetentingai institucijai apie visus atitinkamus pagal $ig dalj
pateiktos informacijos poky¢ius.

3. Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i3 dalies pakeisti IV prieda,
kiek tai susij¢ su informacija, kuria reikia pateikti laikino tiekimo sutrikimo atveju, informacija, kuria reikia pateikti vaisto
pardavimo sustabdymo ar nutraukimo atveju ar vaisto rinkodaros leidimo atSaukimo atveju, arba kiek tai susije su
117 straipsnyje nurodyto stygiaus prevencijos plano turiniu.

117 straipsnis

Stygiaus prevencijos planas

1. Ne véliau kaip... [18 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta
116 straipsnio 1 dalyje, parengia ir nuolat atnaujina rinkai pateikto vaisto stygiaus prevencijos plana. Rengdamas stygiaus
prevencijos plang, rinkodaros leidimo turétojas jame pateikia IV priedo V dalyje iddéstyta batiniausig informacija ir
atsizvelgia | Agentiiros pagal 2 dalj parengtas gaires. Stygiaus prevencijos planas pateikiamas Agentiiros arba valstybés
narés, kurioje vaistas buvo pateiktas rinkai, kompetentingos institucijos prasymu. [253 pakeit.]

2. Agentiira, bendradarbiaudama su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe ir pasikonsultavusi su
Rysiy su sveikatos prieZiiiros specialisty organizacijomis darbo grupe ir RySiy su pacienty ir vartotojy organizacijomis
darbo grupe, parengia gaires rinkodaros leidimo turétojams, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, dél stygiaus
prevencijos plano rengimo. [254 pakeit.]

3. Atitinkamais atvejais rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, atnaujina stygiaus
prevencijos plang, i ji jtraukdamas papildoma informacija, remdamasis Vykdomosios iniciatyvinés grupés vaisty stygiui ir
saugumui stebéti (dar vadinama Vaisty stygiaus iniciatyvine grupe (VSIG), kuri isteigta Reglamento
(ES) 2022/123 3 straipsnio 1 dalimi pagal 123 straipsnio 4 dalj ir 132 straipsnio 1 dalj) rekomendacijomis.

118 straipsnis

Valstybés narés kompetentingos institucijos arba Agenttiros vykdoma stygiaus stebésena

1. Remdamasi 120 straipsnio 1 dalyje ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytomis ataskaitomis, 119 straipsnyje,
120 straipsnio 2 dalyje ir 121 straipsnyje nurodyta informacija ir pagal 116 straipsnio 1 dalies a-d punktus pateiktu
pranesimu, 116 straipsnio 1 dalyje nurodyta atitinkama kompetentinga institucija, naudodamasi savo nacionalinémis IT
stebéjimo sistemomis ar duomeny bazémis, vykdo nuolating bet kokio galimo ar faktinio ty vaisty stygiaus stebéseng ir
nepagristai nedelsdama perduoda informacijg Agentiirai. [255 pakeit.]

Agentiira vykdo ta stebésena bendradarbiaudama su atitinkama valstybés narés kompetentinga institucija, kai suteikiami ty
vaisty rinkodaros leidimai pagal §j reglamenta.
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la. Remdamasi pagal 121 straipsnio 2 dalies f punktq pateikta informacija, Agentiira stebi ir vertina visus
veiksmus, kuriy valstybé planuoja imtis arba kuriy ji émési, kad sumaZinty vaisty stygiy nacionaliniu lygmeniu,
atsizvelgdama j jy poveikj vaisty prieinamumui ir tiekimui Europos lygmeniu. [256 pakeit.]

2. Taikydama 1 dalj, atitinkama kompetentinga institucija, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, gali prasyti
rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, pateikti papildomos informacijos. Visy pirma ji gali
prasyti rinkodaros leidimo turétojo pateikti stygiaus maZzinimo plang pagal 119 straipsnio 2 dalj, rinkodaros leidimo
galiojimo sustabdymo, panaikinimo arba atSaukimo poveikio rizikos vertinimg pagal 119 straipsnio 3 dalj arba
117 straipsnyje nurodytg stygiaus prevencijos plang. Atitinkama kompetentinga institucija gali-rustatyti nustato prasomos
informacijos pateikimo terming. [257 pakeit.]

119 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo prievolés

1. Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje:

a) nepagristai nedelsdamas pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréZtai atitinkamai kompetentingai institucijai informacija,
kurios praSoma pagal 118 straipsnio 2 dalj arba 124 straipsnio 2 dalies b punkta, naudodamas stebésenos ir
pranesimo priemones, metodus ir kriterijus, nustatytus pagal 122 straipsnio 4 dalies b punktg, iki tos kompetentingos
institucijos nustatyto termino;

b) jei biitina, atnaujina pagal a punktg pateikta informacija;
¢) paaiskina, kodél nepateikta kokia nors prasytos informacijos dalis;

d) jei biitina, pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréztai atitinkamai kompetentingai institucijai prasyma pratesti tos
kompetentingos institucijos pagal a punktg nustatytg termina, ir

¢) nurodo, ar pagal a punktg pateiktoje informacijoje yra konfidencialios verslo informacijos, nurodo atitinkamas tos
informacijos dalis, kuriose yra konfidencialios verslo informacijos elementy, ir paaikina, kodél ta informacija laikoma
konfidencialia verslo informacija.

2. Rengdamas 118 straipsnio 2 dalyje nurodyta stygiaus mazinimo plana, rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta
116 straipsnio 1 dalyje, jame pateikia IV priedo IV dalyje idéstyta batiniausig informacijg ir atsizvelgia j Agentiiros pagal
122 straipsnio 4 dalies ¢ punktg parengtas gaires.

3. Rengdamas 118 straipsnio 2 dalyje nurodytg rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymo, panaikinimo arba
atSaukimo poveikio rizikos vertinima, rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, jame pateikia
IV priedo II dalyje iSdéstyta biitiniausia informacija ir atsizvelgia | Agentiiros pagal 122 straipsnio 4 dalies ¢ punkta
parengtas gaires.

4. Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibréZta 116 straipsnio 1 dalyje, yra atsakingas uz teisingos, neklaidinancios ir
i§samios informacijos, kurios praso atitinkama kompetentinga institucija, pateikima.

5. Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, bendradarbiauja su ta kompetentinga institucija
ir savo iniciatyva tai institucijai atskleidZia visg aktualig informacija ir ja atnaujina, kai tik gauna naujos informacijos.

120 straipsnis
Kity subjekty prievolés

1. Didmeniniai platintojai ir kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, kurie jgalioti arba turi teis¢ visuomenei tiekti vaistus,
kuriuos leista pateikti valstybés narés rinkai pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnj, gali-pranesti pranesa
tos valstybés narés kompetentingai institucijai apie tam tikro atitinkamoje valstybéje naréje parduodamo vaisto stygiy. Be
to, didmeniniai platintojai kompetentingai institucijai reguliariai teikia informacijq apie turimas jy tiekiamy vaisty
atsargas. [258 pakeit.]
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la.  Kai rinkodaros leidimo turétojas pranesa apie laiking vaisto tiekimo sutrikimg, didmeniniai platintojai, taip pat
kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, kurie jgalioti ar turi teisg tiekti vaistus, pateikus prasymg, Agentiirai, valstybés
narés kompetentingai institucijai ir atitinkamam rinkodaros leidimo turétojui laiku pateikia informacijq apie laikino
vaisto tiekimo sutrikimo valstybéje naréje prieZastis. [259 pakeit.]

2. 118 straipsnio 1 dalies tikslais, atitinkamos kompetentingos institucijos, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje,
pra$ymu, subjektai, jskaitant kitus rinkodaros leidimo turétojus, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, taip pat vaisty ar
veikliyjy medZiagy importuotojai ir gamintojai ir atitinkami jy tiekéjai, didmeniniai platintojai, suinteresuotiesiems
subjektams atstovaujancios asociacijos arba kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, igalioti arba turintys teis¢ tiekti vaistus
visuomenei, prireikus laiku pateikia visg praSoma informacija.

121 straipsnis

Valstybés narés kompetentingos institucijos vaidmuo

1. Valstybés narés kompetentinga institucija:

-a) renka ir vertina informacijq apie galimgq ir faktinj stygiy, kurig pateikia rinkodaros leidimy turétojai, vaisty ar
veikliyjy medZiagy importuotojai, gamintojai ir tiekéjai, didmeniniai platintojai, sveikatos prieZiiiros specialistai,
pacientai ir vartotojai, taip pat kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, kurie jgalioti arba turi teis¢ visuomenei tiekti
vaistus; [260 pakeit.]

a) jvertina kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, pagal 119 straipsnio 1 dalies
e punktg pateikto prasymo uztikrinti konfidencialumg pagristumg ir saugo informacijg, kurig ta kompetentinga
institucija laiko konfidencialia verslo informacija, nuo nepagristo atskleidimo;

b) vieSai prieinamoje ir vartotojams patogioje naudoti interneto svetainéje skelbia informacija ir reguliariai pateikia
atnaujintus duomenis apie faktinj vaisty stygiy tais atvejais, kai ta kompetentinga institucija jvertina stygiy, taip pat
uztikrina, kad tokia informacija, jskaitant informacijq apie esamas alternatyvas, biity aktyviai perduodama
sveikatos prieZiiiros specialisty ir pacienty atstovams. Kompetentingos institucijos kuo skubiau informuoja
Agentiirg apie visas priemones, kurias planuojama taikyti arba kuriy buvo imtasi nacionaliniu lygmeniu siekiant
sumaZinti §j stygiy arba numatomg stygiy; [261 pakeit.]

ba) sukuria sistemgq, sudarancig sqlygas pacientams pranesti apie vaisty stygiy, ir praso vaistiniy, tiekianciy vaistus
ligoninéms, ir ligoniniy vaistiniy elektroninémis priemonémis perduoti duomenis apie turimas atitinkamo vaisto

atsargas siekiant iSvengti gresiancio ar faktinio vaisto tiekimo stygiaus arba ji sumaZinti; [262 pakeit.]

¢) nepagristai nedelsdama pranesa Agentirai per Reglamento (ES) 2022/123 3 straipsnio 6 dalyje nurodyta darbo grupe,
sudaryta i§ bendry kontaktiniy punkty atstovy, apie vaisto stygiy, kuris, jos vertinimu, yra kritinis toje valstybéje
naréje;

ca) teikia rekomendacijas sveikatos prieZiiiros specialistams dél alternatyviy vaisty, kuriuos naudoti gydymui esant
stygiui; [263 pakeit.]

cb) apsvarsto galimybe taikyti atitinkamas reguliavimo priemones, kad sumaZinty stygiy. [264 pakeit.]

2. Gavusi 1 dalies ¢ punkte nurodytg informacija ir sickdama palengvinti 118 straipsnio 1 dalyje nurodytg stebéseng,
valstybés narés kompetentinga institucija per 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe:

a) iki Agentiiros nustatyto termino pateikia Agentiirai 122 straipsnio 1 dalyje arba 124 straipsnio 2 dalies a punkte
nurodyta informacija, naudodama stebésenos ir pranesimo priemones, metodus ir kriterijus, nustatytus pagal
122 straipsnio 4 dalies b punktg;

b) jei batina, atnaujina Agenttirai pagal a punktg pateiktg informacijg;

¢) paaiskina, kodél Agentirai nepateikta kokia nors a punkte nurodytos informacijos dalis;
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d) jei batina, pateikia Agentiirai prayma pratesti a punkte nurodytg Agentiiros nustatyta terming;
e) nurodo, jei rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, pranesé, kad esama konfidencialios
verslo informacijos, ir pateikia rinkodaros leidimo turétojo paaiskinimg, kodél ta informacija laikoma konfidencialia

verslo informacija, pagal 119 straipsnio 1 dalies e punkta;

f) nepagristai nedelsdama informuoja Agentiirg apie visus veiksmus, kuriy ta valstybé naré numato imtis arba émési,
kad sumazinty vaisto stygiy nacionaliniu lygmeniu. [265 pakeit.]

2a. ISplétus ESMP veiklos apimtj, kaip nurodyta 122 straipsnio 6 dalyje, ir siekiant 118 straipsnio 1 dalyje bei
121 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyty tiksly valstybiy nariy kompetentingos institucijos sukuria nacionalines IT
sistemas, kurios yra sqveikios su ESMP ir kuriomis galima automatizuotai keistis informacija su ESMP, nedubliuojant
pranesimy. [266 pakeit.]

3. Jei valstybés narés kompetentinga institucija, be informacijos, kuri turi bati pateikta pagal §j straipsnj, turi daugiau
informacijos, ji nedelsdama pateikia tokig informacija Agentiirai per 1 dalies ¢ punkte nurodytg darbo grupe.

4. Jtraukus vaistg | 123 straipsnio 1 dalyje nurodyta trikstamy ypatingos svarbos vaisty sgrasa, valstybés narés
kompetentinga institucija per 1 dalies ¢ punkte nurodytg darbo grupe Agentiirai pateikia visg pagal 124 straipsnio 2 dalies
a punkta praSomg informacija.

5. Gavusi VSIG rekomendacijas, pateiktas pagal 123 straipsnio 4 dalj, valstybés narés kompetentinga institucija per 1
dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe:

a) praneSa Agentlirai apie visa informacijg, gautg i§ atitinkamo vaisto rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta
116 straipsnio 1 dalyje, arba i$ kity subjekty pagal 120 straipsnio 1a ir 2 dalis2-dalj; [267 pakeit.]

b) laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émési pagal 126 straipsnio 1 dalies a punkta, ir pagal jas derina savo veiksmus;
¢) atsizvelgia  VSIG rekomendacijas, nurodytas 123 straipsnio 4 dalyje;
d) nepagristai nedelsdama informuoja Agentiirg apie visus veiksmus, kuriy ta valstybé naré numato imtis arba émeési

pagal b ir ¢ punktus, ir pranesa apie visus kitus veiksmus, kuriy imtasi siekiant sumazinti kritinj stygiy valstybéje
naréje arba i$spresti kritinio stygiaus klausima, taip pat apie ty veiksmy rezultatus. [268 pakeit.]

6.  Valstybés narés gali paprasyti VSIG pateikti papildomas rekomendacijas, nurodytas 123 straipsnio 4 dalyje. Jei
valstybés narés nacionaliniu lygmeniu imasi alternatyviy veiksmy, neatitinkanciy VSIG rekomendacijy, jos laiku
informuoja VSIG apie tokiy veiksmy prieZastis. [269 pakeit.]

121a straipsnis

Nacionalinés interneto svetainés, kuriose skelbiama apie vaisty stygiy

121 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytoje interneto svetainéje pateikiama bent $i informacija:
a) vaisto prekybinis pavadinimas ir tarptautinis nepatentuotas pavadinimas, sgveikumo tikslais;
b) wvaisto, kurio stinga, terapiné indikacija;

c) stygiaus prieZastys ir priemonés, kuriy imtasi siekiant pasalinti stygiaus problemg;

d) stygiaus pradZios ir numatomos pabaigos datos;

e) kita sveikatos prieZiiiros specialistams ir pacientams svarbi informacija, jskaitant informacijq apie esamas
alternatyvias gydymo priemones. [270 pakeit.]
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122 straipsnis

Su stygiumi susijusios Agentiiros funkcijos

1. 118 straipsnio 1 dalies ir 1a daliy tikslais Agentiira gali prasyti valstybés narés kompetentingos institucijos pateikti
papildomg informacija per 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytg darbo grupe. Agentiira gali nustatyti praSomos
informacijos pateikimo terming. [271 pakeit.]

la. 118 straipsnio 1a dalies tikslais ir remdamasi pagal 121 straipsnio 1 dalies cb punktq ir 121 straipsnio 2 dalj
pateikta informacija, Agentiira jvertina veiksmus, kuriy valstybé naré planuoja imtis arba émési siekiant sumaZinti
stygiy nacionaliniu lygmeniu, atsiZvelgdama j bet kokj galimg ar faktinj neigiamg Siy veiksmy poveikj tiekimo
prieinamumui ir saugumui kitoje valstybéje naréje ir Sgjungos lygmeniu. Agentiira laiku informuoja atitinkamg
valstybe nare ir VSIG, taip pat valstybes nares, kurioms gali biiti daromas arba yra faktiskai daromas poveikis, apie
savo vertinimg per Reglamento (ES) 2022/123 3 straipsnio 6 dalyje nurodytg darbo grupe, sudarytg i bendry
kontaktiniy punkty atstovy. Agentiira taip pat informuoja Komisijg apie savo vertinimg. [272 pakeit.]

2. Remdamasi 118 straipsnio 1 dalimi, Agentiira, bendradarbiaudama su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta
darbo grupe, nustato vaistus, kuriy stygiaus klausimo nejmanoma i8spresti nekoordinuojant veiksmy ES lygmeniu.

2a.  Siekdama nustatyti vaistus, kuriy stygiaus klausimo nejmanoma isspresti nekoordinuojant veiksmy Sgjungos
lygmeniu pagal 2 dalj, Agentiira gali konsultuotis su rinkodaros leidimy turétojais ir kitais atitinkamais suinteresuo-
taisiais subjektais. [273 pakeit.]

3. Agentiira informuoja VSIG apie vaisty stygiy, nustatytg pagal 2 dalj.

4. Vykdydama 118 straipsnio 1 dalyje, 123 ir 124 straipsniuose nurodytas uzduotis, Agentira, konsultuodamasi su
121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe, taip pat konsultuodamasi su Rysiy su pacienty ir vartotojy
organizacijomis darbo grupe, RySiy su sveikatos prieZiiiros specialisty organizacijomis darbo grupe ir kitais
atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais: [274 pakeit.]

a) nustato kriterijus, pagal kuriuos tvirtinamas ir perZitrimas 123 straipsnio 1 dalyje nurodytas triikstamy ypatingos
svarbos vaisty sgrasas;

b) nustato 119 straipsnio 1 dalies a punkte ir 121 straipsnio 2 dalies a punkte numatytos stebésenos ir pranesimo
priemones, jskaitant Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma ( ESMP), sukurta Reglamentu (ES) 2022/123, kai jo
veiklos apimtis bus i$plésta pagal 6 dalj, taip pat stebésenos ir pranesimo metodus bei kriterijus;

c) parengia gaires, kad rinkodaros leidimo turétojai, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, galéty atlikti rinkodaros
leidimo galiojimo sustabdymo, panaikinimo arba at§aukimo poveikio rizikos vertinimg ir parengti stygiaus mazinimo
plana, kaip nurodyta 118 straipsnio 2 dalyje;

d) nustato 123 straipsnio 4 dalyje nurodyty rekomendacijy teikimo metodus;

) vieSai paskelbia a—d punktuose nurodytg informacija specialiame 104 straipsnyje nurodytos savo interneto svetainés
tinklalapyje.

5. Kritinio stygiaus laikotarpiu ir tol, kol VSIG nuspres, kad $is klausimas i$sprestas, Agentiira nuolat informuoja
Komisija ir VSIG apie 124 straipsnyje nurodytos stebésenos rezultatus ir visy pirma pranesa apie visus jvykius, galincius
sukelti didelio masto nelaime¢, kaip apibréZta Reglamento (ES) 2022/123 2 straipsnyje. Jei pagal Reglamentg
(ES) 2022/2371 paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija arba pagal Reglamentg (ES) 2022/123 jvykis
pripazistamas didelio masto nelaime, taikomas tas reglamentas.

6.  Sio reglamento igyvendinimo tikslais Agentiira iSplecia ESMP veiklos apimt. Agentiira priretkus uztikrina ESMP; ir
valstybiy nariy IT sistemy, taip pat prireikus ir kity atitinkamy IT sistemy bei duomeny baziy duomeny sgveikuma,
nedubliuojant pranesimy. [275 pakeit.]
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123 straipsnis

VSIG vaidmuo ir triikstamy ypatingos svarbos vaisty sarasas

1. Remdamasi 118 straipsnio 1 dalyje nurodytos stebésenos rezultatais ir pasikonsultavusi su Agentiira
ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe, VSIG patvirtina triikstamy ypatingos svarbos vaisty, kuriuos
leidziama pateikti valstybés narés rinkai pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnj ir dél kuriy batina imtis
koordinuoty veiksmy Sajungos lygmeniu, sgrasa (toliau — tritkstamy ypatingos svarbos vaisty sarasas).

2. VSIG esant bitinybei perzitiri kritinio stygiaus statusg ir atnaujina sarasa, kai mano, kad atitinkamg vaistg reikia
jtraukti | sarasa arba kad kritinio stygiaus klausimas i§sprestas, remiantis pagal 122 straipsnio 5 dalj pateikta informacija.
VSIG gali rekomenduoti stebéti Zmonéms skirty vaisty pasiiilos ir paklausos Sgjungoje prognozes ir vykdyti turimy
atsargy stebéseng visoje tiekimo grandinéje. [276 pakeit.]

3. Beto, VSIG i3 dalies pakeicia savo darbo tvarkos taisykles ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos darbo grupés
darbo tvarkos taisykles, atsizvelgdama j Siame reglamente nustatytas funkcijas.

4. VSIG atitinkamiems rinkodaros leidimy turétojams, valstybéms naréms, Komisijai, sveikatos priezitiros specialisty
atstovams ar kitiems subjektams gali-patetkti nepagristai nedelsdama pateikia rekomendacijas dél priemoniy, kuriomis
galima sumazinti kritinj stygiy arba i8spresti kritinio stygiaus klausima, taikant 122 straipsnio 4 dalies d punkte nurodytus
metodus. [277 pakeit.]

4a.  Valstybés nareés, priklausancios VSIG, gali nuspresti taikyti savanorisko solidarumo vaisty srityje mechanizmg,
siekdamos:

a) pranesti kitoms valstybéms naréms ir Komisijai apie kritinj vaisto stygiy nacionaliniu lygmeniu;

b) padedant Agentiirai nustatyti vaisto prieinamumg kitose valstybése narése;

¢) padedant Agentiirai organizuoti susitikimus su apie stygiy praneSanciomis valstybémis narémis, perduodanciuoju
subjektu ir kitais atitinkamais subjektais, kad aptarty veiklos reikalavimus;

d) prasyti taikyti Sgjungos civilinés saugos mechanizmg, kad biity koordinuojamas savanoriskas vaisty perdavimas ir
teikiama logistiné parama. [278 pakeit.]

124 straipsnis

Kritinio stygiaus valdymas

1. TItraukus vaistg j trokstamy ypatingos svarbos vaisty sarasa pagal 123 straipsnio 1 ir 2 dalis, remdamasi pagal
118 straipsnio 1 dalj vykdomos nuolatinés stebésenos rezultatais, Agentira, koordinuodama veiksmus su valstybés narés
kompetentinga institucija, nuolat stebi kritinj to vaisto stygiy.

2. Taikant 1 dalj, kai Agentira dar neturi tos informacijos, Agentiira gali prasyti atitinkamos informacijos apie ta kritinj
stygiy is:
a) atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos per 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe;

b) rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje;

¢) 120 straipsnio 2 dalyje nurodyty kity subjekty.

Sios dalies tikslais Agentiira gali-nustatyti nustato prasomos informacijos pateikimo terming. [279 pakeit.]

3. 104 straipsnyje nurodytoje savo interneto svetainéje Agentiira sukuria vieSai prieinamga ir vartotojams patogy
naudoti tinklalapj, kuriame pateikiama informacija apie bendrg faktinj kritinj vaisty stygiy tais—atvejais;kat ir apie jo
prieZastis. Ivertinusi stygiy, Agentiira jvertina—stygiy—r pateikia rekomendacijy sveikatos priezitros specialistams ir
pacientams. Tinklalapyje pateikiamas ne tik kiekvieno vaisto stygiaus paveikty valstybiy nariy sgrasas, bet
ir 121a straipsnyje nurodyta informacija. Siame tinklalapyje taip pat pateikiamos nuorodos i valstybés narés
kompetentingy institucijy pagal 121 straipsnio 1 dalies b punkta paskelbtus vaisty, kuriy faktinis stygius patvirtintas,
saraSus, nuoroda j ESMP ir pateikiama tiek, kiek jmanoma, informacijos i$ kity atitinkamy Agentiiros nustatyty
Saltiniy ir duomeny baziy, taip pat nuorodos j alternatyvius gydymo biidus ar vaistus ir atitinkama informacija.
[280 pakeit.]
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125 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo prievolés kritinio stygiaus atveju

1. Itraukus vaistg i trikstamy ypatingos svarbos vaisty sara$a pagal 123 straipsnio 1 ir 2 dalis arba pateikus
rekomendacijas pagal 123 straipsnio 4 dalj, rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje,
atsizvelgdamas i tas rekomendacijas:

a) pateikia visg papildomg informacijg, kurios Agentiira gali paprasyti, jskaitant reguliariai teikiamg informacijq apie
turimas vaisty atsargas; [281 pakeit.]

b) Agentirai pateikia papildoma aktualig informacija;

o

) atsizvelgia j 123 straipsnio 4 dalyje nurodytas rekomendacijas;

ol

) laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émési pagal 126 straipsnio 1 dalies a punkta, arba veiksmy, kuriy valstybé naré
émési pagal 121 straipsnio 5 dalies d punktg;

) informuoja Agentiirg apie visas priemones, kuriy imtasi pagal c¢ ir d punktus, ir pranesa apie tokiy priemoniy
jgyvendinimo rezultatus;

o

f)  nepagristai nedelsdamas informuoja Agentiirg apie kritinio stygiaus pabaigos datg. [282 pakeit.]

126 straipsnis

Komisijos vaidmuo

1. Komisija, jei mano, kad tai tikslinga ir batina:

) atsizvelgia j VSIG rekomendacijas ir jgyvendina atitinkamas priemones;

O

b) informuoja VSIG apie tas priemones, kuriy émési Komisija.
2. Komisija gali prasyti VSIG pateikti 123 straipsnio 4 dalyje nurodytas rekomendacijas.

2a. Komisija imasi atitinkamy veiksmy, kad iSspresty visus susiriipinimg keliancius klausimus, nustatytus atlikus
122 straipsnio 1a dalyje nurodytq Agentiiros vertinimg. [283 pakeit.]

2 skirsnis

Tiekimo saugumas

127 straipsnis

Valstybés narés kompetentingos institucijos atliekamas ypatingos svarbos vaisty nustatymas ir tiekimo valdymas

1. Valstybés narés kompetentinga institucija, pasikonsultavusi su sveikatos prieZiiiros specialistais ir pacienty
organizacijomis, nustato ypatingos svarbos vaistus toje valstybéje naréje, taikydama 130 straipsnio 1 dalies a punkte
nustatytus metodus. [284 pakeit.]

2. Valstybés narés kompetentinga institucija per 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe pranesa
Agentirai apie ypatingos svarbos vaistus toje valstybéje naréje, nustatytus pagal 1 dalj, taip pat pateikia informacija, gauta
i§ rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje.

3. Siekdama nustatyti 1 dalyje nurodytus ypatingos svarbos vaistus, valstybés narés kompetentinga institucija gali
prasyti rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, pateikti atitinkamg informacijg, iskaitant
117 straipsnyje nurodytg stygiaus prevencijos plana.

4. Siekdama nustatyti 1 dalyje nurodytus ypatingos svarbos vaistus, valstybés narés kompetentinga institucija gali
prasyti atitinkamos informacijos i§ kity subjekty, jskaitant kitus rinkodaros leidimy turétojus, vaisty ar veikliyjy medziagy
importuotojus ir gamintojus ir atitinkamus jy tiekéjus, didmeninius platintojus, suinteresuotiesiems subjektams
atstovaujancias asociacijas arba kitus fizinius ar juridinius asmenis, kurie jgalioti ar turi teis¢ tiekti vaistus visuomenei.
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5. Valstybés narés kompetentinga institucija jvertina kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo pagal 128 straipsnio 1 dalies
e punkta pateikto praSymo uZtikrinti konfidencialumg pagristuma ir saugo visg konfidencialia verslo informacija nuo
nepagristo atskleidimo.

6.  Siekiant patvirtinti Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sgrasg pagal 131 straipsnj, kiekviena valstybé naré per
atitinkama valstybés narés kompetentingg institucija:

a) iki Agentiiros nustatyto termino pateikia Agentiirai 130 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacijg, naudodama
stebésenos ir pranesimo priemones, metodus ir kriterijus, nustatytus pagal 130 straipsnio 1 dalies ¢ punkta;

b) pateikia Agentiirai visg aktualig informacija, jskaitant informacija apie priemones, kuriy valstybé naré émeési, kad
padidinty to vaisto tiekimo saugumg;

c) jei biitina, atnaujina pagal a ir b punktus Agentiirai pateikta informacija;
d) paaiskina, kodél nepateikta kokia nors prasytos informacijos dalis;
e) nurodo, kad esama konfidencialios verslo informacijos, kuria rinkodaros leidimo turétojas pateiké kaip konfidencialig

verslo informacija pagal 128 straipsnio 1 dalies e punkta, ir pateikia rinkodaros leidimo turétojo paaiskinima, kodél ta
informacija laikoma konfidencialia verslo informacija.

Jei batina, valstybés narés kompetentinga institucija gali praSyti pratesti Agentfiros nustatytg terming, per kurj turi bati
jvykdytas pragymas pateikti informacijg pagal pirmos pastraipos a punkta.

7. Ttraukus vaista | Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa pagal 131 straipsnj arba pateikus rekomendacijas pagal
132 straipsnio 1 dalj, valstybés narés:

a) pateikia visg papildoma informacija, kurios Agentiira gali paprasyti;

b) Agentirai pateikia papildoma aktualig informacija;

) laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émési pagal 134 straipsnio 1 dalies a punkta, ir pagal jas derina savo veiksmus;
d) atsizvelgia | VSIG rekomendacijas, nurodytas 132 straipsnio 1 dalyje;

¢) informuoja Agentiirg apie visus veiksmus, kuriy ta valstybé naré numato imtis arba émési pagal ¢ ir d punktus, taip pat
apie ty veiksmy jgyvendinimo rezultatus.

8. Valstybés narés, kurios imasi alternatyviy veiksmy 7 dalies ¢ ir d punkty atzvilgiu, laiku informuoja Agentiirg apie
tokiy veiksmy priezastis.

128 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo prievolés, susijusios su ypatingos svarbos vaistais

1. 127 straipsnio 1 ir 3 daliy ir 131 straipsnio 1 dalies tikslais rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta
116 straipsnio 1 dalyje:

a) nepagristai nedelsdamas pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréZtai atitinkamai kompetentingai institucijai informacija,
kurios praSoma pagal 127 straipsnio 3 dali, 130 straipsnio 2 dalies b punkta ir 130 straipsnio 4 dalies b punktg,
naudodamas stebésenos ir prane$imo priemones, metodus ir kriterijus, nustatytus pagal 130 straipsnio 1 dalies
¢ punktg, iki tos atitinkamos kompetentingos institucijos nustatyto termino;

b) jei biitina atnaujina pagal a punkta pateikta informacija;
¢) paaiskina, kodél nepateikta kokia nors prasytos informacijos dalis;

d) jei batina, pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréZztai atitinkamai kompetentingai institucijai praSymga pratesti tos
kompetentingos institucijos pagal a punkta nustatytg terming, ir

e) nurodo, ar pagal a punkta pateiktoje informacijoje yra konfidencialios verslo informacijos, nurodo atitinkamas tos
informacijos dalis, kuriose yra konfidencialios verslo informacijos elementy, ir paaiskina, kodél ta informacija laikoma
konfidencialia verslo informacija.
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2. Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, yra atsakingas uz teisingos, neklaidinancios ir
issamios informacijos, kurios praSo atitinkama kompetentinga institucija, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje,
pateikima, taip pat privalo bendradarbiauti ir savo iniciatyva nepagristai nedelsdamas atskleisti visg aktualig informacijg tai
kompetentingai institucijai ir ja atnaujinti, kai tik gauna ta informacija. [285 pakeit. Tekstas lietuviy kalba nekeic¢iamas]

129 straipsnis
Kity subjekty prievolés

127 straipsnio 4 dalies, 130 straipsnio 2 dalies ¢ punkto ir 130 straipsnio 4 dalies ¢ punkto tikslais, atitinkamos
kompetentingos institucijos, kaip apibréZta 116 straipsnio 1 dalyje, praSymu, subjektai, jskaitant kitus rinkodaros leidimo
turétojus, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, taip pat vaisty ar veikliyjy medziagy importuotojai ir gamintojai ir
atitinkami jy tiekéjai, didmeniniai platintojai, suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancios asociacijos arba kiti fiziniai
ar juridiniai asmenys, jgalioti arba turintys teise tiekti vaistus visuomenei, prireikus latke pateikia visa praserg informacijg
iki Agentiiros nustatyto termino ir, kai reikia, informacija atnaujina. [286 pakeit.]

130 straipsnis

Agentiiros vaidmuo

1. Agentiira, bendradarbiaudama su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe:

a) parengia bendrus ypatingos svarbos vaisty nustatymo metodus, jskaitant ty vaisty tiekimo grandinés silpnyjy grandziy
ir tinkamy alternatyvy prieinamumo vertinimo metodus, priretkus konsultuodamasi su RySiy su pacienty ir
vartotojy organizacijomis darbo grupe ir Rysiy su sveikatos prieZiiiros specialisty organizacijomis darbo grupe,
taip pat kitais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais; [287 pakeit.]

b) nustato 131 straipsnyje nurodyto Sajungos ypatingos svarbos vaisty sara$o sudarymo ir perZidros procediras ir
kriterijus;

¢) nustato 127 straipsnio 6 dalies a punkte ir 128 straipsnio 1 dalies a punkte numatytos stebésenos ir pranesimo
priemones, metodus ir kriterijus;

d) nustato 132 straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodyty VSIG rekomendacijy teikimo ir perzitiros metodus.

Agentiira viesai skelbia b, ¢ ir d punktuose nurodytg informacijg specialiame savo interneto svetainés tinklalapyje.

2. Valstybéms naréms ir rinkodaros leidimo turétojams pateikus ataskaitas ir informacija pagal 127 straipsnio 2 ir
6 dalis ir 128 straipsnio 1 dalj, Agentiira gali prasyti aktualios informacijos is:

a) atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos;

b) vaisto rinkodaros leidimo turétojo — jskaitant 117 straipsnyje ntredyts ir 119 straipsnio 2 dalyje nurodytus stygiaus
prevencijos plang ir stygiaus maZinimo planus; [288 pakeit.]

c) kity subjekty, iskaitant kitus rinkodaros leidimy turétojus, vaisty ar veikliyjy medZiagy importuotojus ir gamintojus ir

atitinkamus jy tiekéjus, didmeninius platintojus, suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancias asociacijas arba kitus
fizinius ar juridinius asmenis, kurie jgalioti ar turi teis¢ tiekti vaistus visuomene.

Agentiira, konsultuodamasi su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe, pateikia VSIG 127 straipsnio 2 ir 6
dalyse ir 128 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija.

3. 127 straipsnio 6 dalies e punkto ir 128 straipsnio 1 dalies e punkto tikslais Agentiira jvertina kiekvieno prasymo
uztikrinti konfidencialumg pagristuma ir saugo konfidencialig verslo informacija nuo nepagristo atskleidimo.

4. Pagal 131 straipsnj patvirtinus Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, Agentiira gali prasyti papildomos
informacijos is:

a) atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos;

b) rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje;
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c) kity subjekty, jskaitant kitus rinkodaros leidimy turétojus, vaisty ar veikliyjy medziagy importuotojus ir gamintojus ir
atitinkamus jy tiekéjus, didmeninius platintojus, suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancias asociacijas arba kitus
fizinius ar juridinius asmenis, kurie jgalioti ar turi teis¢ tiekti vaistus visuomenei.

5. Pagal 131 straipsnj patvirtinus Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, Agentiira pranesaVSIG-apie jvertina visg
aktualig informacijg, gautg i§ rinkodaros leidimo turétojo pagal 133 straipsnj ir i§ valstybés narés kompetentingos
institucijos pagal 127 straipsnio 7 ir 8 dalis, ir apie tq informacijgq pranesa VSIG. [289 pakeit.]

6.  Agentiira 104 straipsnyje nurodytoje interneto svetainéje vieai skelbia 132 straipsnio 1 dalyje nurodytas VSIG
rekomendacijas.

6a.  Gavusi valstybés narés prasymg taikyti 132 straipsnio 1a dalyje nurodytq savanorisko solidarumo vaisty srityje
mechanizmg, Agentiira teikia pagalbg VSIG ir gali:

a) patvirtinti, kad yra jvykdytos sqlygos, leidZiancios pradéti taikyti savanorisko solidarumo vaisty srityje
mechanizmg;

b) pranesti VSIG nariams, kad pradedamas taikyti savanorisko solidarumo vaisty srityje mechanizmas;
c¢) paprasyti VSIG nariy per nustatytq terming pateikti atitinkamg informacijg;
d) padéti prasymgq pateikusiai Saliai susisiekti su galinliomis jqg paremti valstybémis narémis;

e) organizuoti susitikimus su prasymus pateikusiomis valstybémis narémis, perduodanciuoju subjektu ir kitais
atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais;

f)  prasyti taikyti Sgjungos civilinés saugos mechanizmg, kad biity koordinuojamas savanoriskas vaisty perdavimas ir
teikiama logistiné parama. [290 pakeit.]

131 straipsnis

Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasas

1. Gavusi 130 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje ir 130 straipsnio 5 dalyje nurodyta informacija, VSIG
konsultuojasi su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe, Rysiy su pacienty ir vartotojy organizacijomis
darbo grupe, Rysiy su sveikatos prieZiiiros specialisty organizacijomis darbo grupe ir sektoriaus atstovy nuolatine
grupe. Remdamasi $iomis konsultacijomis, VSIG pasitilo Sgjungos ypatingos svarbos vaisty, kuriuos leidZiama pateikti
valstybés narés rinkai pagal [perZiGirétos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnj ir dél kuriy bitina imtis koordinuoty
veiksmy Sgjungos lygmeniu, sarasg (toliau — Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasas). [291 pakeit.]

2. Esant bitinybei, VSIG galisitlyti siiilo Komisijai atnaujinti Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa. [292 pakeit.]

3. Komisija, atsizvelgdama j VSIG pasitlyma, jgyvendinimo aktais patvirtina ir nuolat atnaujina Sgjungos ypatingos
svarbos vaisty sgra$a ir pranesa Agentiirai ir VSIG apie sara$o patvirtinimg ir visus jo atnaujinimus. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

4. Pagal 3 dalj patvirtinus Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, Agentiira nedelsdama paskelbia §j sarasa ir visus jo
atnaujinimus Reglamento 104 straipsnyje nurodytoje savo interneto svetainéje.

132 straipsnis

VSIG vaidmuo

1. Pagal 131 straipsnio 3 dalj patvirtinus Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasg, pasikonsultavusi su Agentiira
ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe, VSIG gali, taikydama 130 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytus
metodus, rinkodaros leidimy turétojams, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, valstybéms naréms, Komisijai ar kitiems
subjektams pateikti rekomendacijas dél tinkamy tiekimo saugumo uZtikrinimo priemoniy. Viena i§ tokiy priemoniy gali
biiti rekomendacijos dél gamybos pajégumy, gamybos pajégumy reorganizavimo, tickéjy ivairinimo ir atsargy valdymo,
minimaliy papildomy atsargy nustatymo ir prireikus turimy atsargy perskirstymo tarp valstybiy nariy taikant
savanorisko solidarumo vaisty srityje mechanizmg, kad biity patenkinti neatidéliotini poreikiai, taip pat dél
kainodaros ir jsigijimo mechanizmy bei priemoniy ir, kai tikslinga, dél reglamentavimo lankstumo priemoniy taikymo
nesumaZinant saugumo ir veiksmingumo standarty. [293 pakeit.]
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la. VSIG koordinuoja savanorisko solidarumo mechanizmo veiklg, kad valstybés narés galéty prasyti pagalbos
apsiriipinant vaisto atsargomis kritinio stygiaus atveju. Pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Agentiira ir
Komisija, VSIG nustato procediiras ir kriterijus, kuriais remiantis pradedamas taikyti savanorisko solidarumo
mechanizmas. [294 pakeit.]

1b.  Atnaujinus Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sqrasq, VSIG jvertina j $j sqrasg jtraukty vaisty stygiaus
prevencijos plang. [295 pakeit.]

2. VSIG i§ dalies pakeicia savo darbo tvarkos taisykles ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos darbo grupés darbo
tvarkos taisykles, atsizvelgdama j $iame skirsnyje nustatytas uzduotis.

3. Gavusi pagal 130 straipsnio 5 dalj pateikta ataskaita, VSIG perziari savo rekomendacijas, taikydama
130 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytus metodus.

4. VSIG gali prasyti Agentiiros paprasyti valstybiy nariy arba vaisto rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta
116 straipsnio 1 dalyje, kurio vaistas jtrauktas | Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, arba kity atitinkamy subjekty,
nurodyty 129 straipsnyje, pateikti papildoma informacija.

133 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo prievolés VSIG pateikus rekomendacijas

[traukus vaista | Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasa pagal 131 straipsnio 3 dalj arba pateikus rekomendacijas pagal
132 straipsnio 1 dalj,  ta sgrag jtraukto vaisto rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, arba
rinkodaros leidimo turétojas, kuriam taikomos tos rekomendacijos:

a) pateikia visg papildoma informacijg, kurios Agentiira gali paprasyti;

b) Agentirai pateikia papildoma aktualig informacija;

) atsizvelgia i 132 straipsnio 1 dalyje nurodytas rekomendacijas;

d) laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émési pagal 134 straipsnio 1 dalies a punktg, arba priemoniy, kuriy valstybé
naré émési pagal 127 straipsnio 7 dalies e punktg;

e) informuoja Agentiirg apie visas priemones, kuriy imtasi, ir pranesa apie tokiy priemoniy jgyvendinimo rezultatus.

134 straipsnis

Komisijos vaidmuo

1.  Komisija;jei-mane;kad-tai-tikslinga-ir-batina;-gali: [296 pakeit.]

-a) imasi visy biitiny veiksmy nevirsydama jai suteikty jgaliojimy, kad sumaZinty kritinj vaisty stygiy; [297 pakeit.]
a) atsizvelgia j VSIG rekomendacijas ir jgyvendinti atitinkamas priemones;

b) informuoja VSIG apie tas priemones, kuriy émési Komisija.

¢) praso VSIG pateikti informacija ar nuomong arba 132 straipsnio 1 dalyje nurodytas tolesnes rekomendacijas;

ca) parengia gaires siekiant uZtikrinti, kad nacionalinés atsargy kaupimo iniciatyvos biity proporcingos poreikiams ir
nesukelty nepageidaujamy pasekmiy, pavyzdZiui, tiekimo sutrikimy kitose valstybése narése; [298 pakeit.]

cb) pagal Direktyvq 2014/24/ES parengia gaires, kuriomis siekiama remti vieSyjy pirkimy praktikg farmacijos srityje,
visy pirma ekonomiskai naudingiausio pasiiilymo kriterijy jgyvendinimg, kad biity nustatyti taisomieji veiksmai
dél konkursy, kuriuose atsiZvelgiama tik j kaing ir kuriuos laimi vienas dalyvis. [299 pakeit.]

la. Komisija bendradarbiauja su ECDC rengdama patikimas prognozes dél galimy grésmiy ir galimo stygiaus.
[300 pakeit.]
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2. Komisijaratsizvelgdana Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai, atstzvelgumt i 1 dalyje nurodytq
informacijg ar nuomong arba VSIG rekomendacuas gali—nusprestt priimti §

deleguotuosius aktus, kuriais papildomas $is reglamentas, siekiant padidinti tickimo sauguma, kartu paliekant
valstybéms naréms teise priimti arba pallktl galioti teisés aktus, kuriais uZtikrinamas aukstesnis apsaugos nuo vaisty
stygiaus lygis, laikantis jsipareigojimy, prisiimty pagal savanorisko solidarumo vaisty srityje mechanizmg.
Deleguotaisiais aktais—lgyvendinime—akts rinkodaros leidimo turétojams, didmeniniams platintojams ar kitiems
atitinkamiems subjektams gali baiti nustatyti reikalavimai, susije su veikliosios vaistinés medziagos ar gatavy vaisty
atsargomis nenumatytiems atvejams, arba gali biiti nustatytos kitos atitinkamos priemonés, kurios bitinos tiekimo
saugumui didinti. [301 pakeit.]

< ’: o
pfeeeéufes— [302 pakelt ]

XI SKYRIUS

EUROPOS VAISTY AGENTURA

1 skirsnis

Agentiros uzduotys

135 straipsnis
[sisteigimas
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 jsteigta Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) toliau veikia pagal §j reglamenta.

Agentiira yra atsakinga uZ valstybiy nariy Agentiiros Zinion perduoty moksliniy iStekliy, numatyty Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty vertinimui, priezitirai ir farmakologiniam budrumui, koordinavima.

136 straipsnis

Teisinis statusas
1. Agentiira turi juridinio asmens statusg.
2. Kiekvienoje i§ valstybiy nariy Agentira turi didZiausios apimties teisnumg ir veiksnumag, pagal jy teisés aktus
suteikiamg juridiniams asmenims. Visy pirma, ji gali jsigyti kilnojamajj ir nekilnojamajj turtg arba disponuoti juo ir biti

Salimi teismo procese.

3. Agentiirai atstovauja jos vykdomasis direktorius.

137 straipsnis

Buveiné

Agentiiros biistiné yra Amsterdame (Nyderlandai).

138 straipsnis

Agentiros tikslai ir uzdaviniai

1. Agentiira pateikia valstybéms naréms ir Sgjungos institucijoms kuo geriau parengtg moksling nuomoneg bet kuriuo
klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés, saugumo i, veiksmingumo ir rizikos aplinkai
vertinimu, kuris jai pateikiamas pagal Sajungos teisés aktus dél Zzmonéms skirty arba veterinariniy vaisty. [303 pakeit.]
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Agentiira, visy pirma veikdama per savo komitetus ir darbo grupes, atlieka sias uzduotis: [304 pakeit.]

a)  koordinuoja Zmonéms skirty vaisty, kuriems taikomos Sajungos rinkodaros leidimy suteikimo procediros, kokybés,
saugumo i, veiksmingumo ir rizikos aplinkai mokslinj vertinimg; [305 pakeit.]

aa) pasikonsultavusi su atitinkamomis nacionalinémis valdZios institucijomis ir nacionalinémis jstaigomis,
atsakingomis uZ kainodarg ir kompensavimg, kaip numatyta pagal $io reglamento 162 straipsnj, ir Valstybiy
nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupe, jsteigta Reglamento (ES) 2021/2282 3 straipsniu,
nustato rinkodaros leidimo turétojams skirtus darniuosius moksliniy tyrimy rengimo standartus; [306 pakeit.]

b) koordinuoja veterinariniy vaisty, kuriems taikomos Sgjungos rinkodaros leidimy suteikimo procediiros pagal
Reglamenta (ES) 2019/6, kokybés, saugumo ir veiksmingumo mokslinj vertinima, teikia konsultacijas dél
metodologiniy aspekty, susijusiy su tokiy vaisty tyrimais, ir atitinkamy klinikiniy tyrimy rezultaty naudojimo
reguliavimo tikslais, taip pat koordinuoja i kity Reglamente (ES) 2019/6 ir Reglamente (EB) Nr. 470/2009
nustatyty uzduociy vykdymg; [307 pakeit.]

¢) pateikus prasyma perduoda ir vieSai skelbia parengtas Zmonéms skirty vaisty vertinimo ataskaitas, vaisto
charakteristiky santraukas, periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus, etiketes ir, pakuotés lapelius ir, kai
taikytina, atsparumo antimikrobinéms medZiagoms (AAM) sgmoninimo korteles; [308 pakeit.]

d) koordinuoja Zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, stebéseng ir teikia konsultacijas dél
priemoniy, buting ty vaisty saugiam ir veiksmingam vartojimui uZtikrinti, visy pirma koordinuodama
farmakologinio budrumo sistemy ir su juo susijusiy prievoliy vertinimg ir jgyvendinimg ir vykdydama tokio
igyvendinimo stebéseng;

e)  uztikrina, kad j vieng visumg bity sujungta ir platinama informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas j
zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sgjungoje, per duomeny bazes, kurios nuolat prieinamos
visoms valstybéms naréms;

f)  padeda valstybéms naréms, operatyviai teikdama informacijg su Zmonéms skirtais vaistais susijusiais farmakologinio
budrumo klausimais sveikatos priezitiros specialistams ir koordinuodama valstybiy nariy kompetentingy institucijy
saugumo pranesimus;

g) platina atitinkamg informacija su Zmonéms skirtais vaistais susijusiais susiriipinimg kelianciais farmakologinio
budrumo klausimais pla¢iajai visuomenei, visy pirma sukurdama ir tvarkydama Europos vaisty interneto svetaing;

h)  koordinuoja tikrinimus, kuriy tikslas — patikrinti, ar laikomasi atitikties Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
gerosios gamybos praktikos, gerosios laboratorinés praktikos, gerosios klinikinés praktikos ir gerosios
farmakologinio budrumo praktikos principy, taip pat tikrinimus, kuriais siekiama patikrinti, ar laikomasi su
zmonéms skirtais vaistais susijusiy farmakologinio budrumo prievoliy;

i)  uztikrina 54 straipsnyje nurodytos bendrosios audito programos sekretoriato paslaugas;

j)  pateikus prasyma teikia techning ir moksling parama, sickdama gerinti Sgjungos, jos valstybiy nariy, tarptautiniy
organizacijy ir treciyjy valstybiy bendradarbiavima moksliniais ir techniniais klausimais, susijusiais su Zmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty vertinimu ir stebésena, visy pirma Tarptautinéje taryboje dél Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty registracijai tatkomy techniniy reikalavimy suderinimo ir Tarptautinéje taryboje dél veterinariniy
vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo;

k)  koordinuoja, kaip nurodyta 53 straipsnyje, struktiirizuotg valstybiy nariy, Europos Tarybos Europos vaisty ir
sveikatos priezitiros kokybés direktorato, Pasaulio sveikatos organizacijos ir patikimy tarptautiniy institucijy
bendradarbiavimg treciosiose valstybése atliekamy patikrinimy srityje, vykdydama tarptautines patikrinimy
programas;

)  kartu su valstybémis narémis atlieka patikrinimus, kuriy tikslas — patikrinti, ar laikomasi gerosios gamybos praktikos
(GGP) principy, ir i§duoti GGP sertifikatg, ir ar laikomasi gerosios klinikinés praktikos principy, 50 straipsnio 2 dalyje
nurodytos priezifiros institucijos prasymu, kai reikia papildomy pajégumy, siekiant apsaugoti Sgjungos interesus, be
kita ko, reaguojant i ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas;
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m) registruoja pagal Sajungos rinkodaros leidimy suteikimo procediiras suteikty Zmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimy statusg;

n) sukuria vartotojams patogig naudoti ir placiajai visuomenei prieinamg Zzmonéms skirty vaisty duomeny bazg ir
uztikrina, kad ji bty nuolat atnaujinama ir administruojama nepriklausomai nuo farmacijos bendroviy; §i duomeny
bazé skirta palengvinti informacijos, kurig jau leista pateikti pakuotés lapelivese lapelyje, ir kity dokumenty, kuriuos
Agentiira laiko svarbiais, paieska; tam tikra jos dalis turi bati skirta Zmonéms skirtiems vaistams, kuriais leidziama
gydyti vaikus; placiajai visuomenei pateikiama informacija i§déstoma tinkamai ir suprantamai; [309 pakeit.]

o) padeda Sgjungai ir jos valstybéms naréms teikti informacija apie Agentiiros jvertintus Zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus sveikatos prieZitiros specialistams ir placiajai visuomenesi;

p) jmonéms arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjektams teikia mokslines konsultacijas dél jvairiy bandymy ir
tyrimy, bitiny Zmonéms skirty vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui jrodyti, atlikimo;

q) teikdama i§samesnes konsultacijas moksliniais ir reguliavimo klausimais, remia vaisty, kurie yra labai svarbis
visuomeneés sveikatos pozifiriu, jskaitant atsparumg antimikrobinéms medziagoms, visy pirma dél to, kad tai yra
terapiné naujove, (t. y. prioritetiniy vaisty) kiirimg;

r)  tikrina, ar laikomasi salygy, nustatyty Sajungos teisés aktuose dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty ir rinkodaros
leidimuose, tuo atveju, kai lygiagreciai platinami Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti pagal §j reglamentg arba, kai taikytina, Reglamentg (ES) 2019/6;

s)  Komisijos pra§ymu parengia bet kurig kit moksling nuomone, susijusig su Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
arba pradiniy medzZiagy, naudojamy Zmonéms skirty vaisty gamybai, vertinimu;

t)  siekdama apsaugoti visuomenés sveikatg, renka moksling informacija apie patogenus, kurie galéty biti panaudoti
biologiniame kare, taip pat apie esamas vakcinas ir kitus Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus, kuriais galima
uzkirsti kelig tokiy patogeny poveikiui arba gydyti jo sukeltus padarinius;

u)  koordinuoja Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty, pateikty rinkai, kokybés priezitirg, pateikdama prasyma dél jy
atitikties patvirtintoms specifikacijoms tyrimo Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés direktoratui, kuris
koordinuoja savo veiksmus su oficialigja vaisty kontrolés laboratorija arba tuo tikslu valstybés narés paskirta
laboratorija. Agentiira ir Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratas rastu sudaro sutartj dél paslaugy
teikimo Agentiirai pagal $ig pastraipa;

v)  kasmet persiuncia biudzeto valdymo institucijai apibendrintg informacija apie procediras, susijusias su Zmonéms
skirtais ir veterinariniais vaistais;

w)  priima sprendimus, nurodytus [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalyje;

x) prisideda prie bendro ataskaity teikimo kartu su Europos maisto saugos tarnyba ir Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centru dél antimikrobiniy medziagy naudojimo Zmoniy medicinoje ir veterinarijoje, taip pat dél atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms Sgjungoje, remiantis i§ valstybiy nariy gauta informacija, atsizvelgiant | Reglamento
(ES) 2019/6 57 straipsnyje nurodytus ataskaity teikimo reikalavimus ir periodiskumg. Tokios bendros ataskaitos
teikiamos ne reciau kaip kas trejus metus;

y)  priima sprendima dél vaisto priskyrimo ar atsisakymo priskirti jj prie retyjy vaisty arba dél retojo vaisto statuso
perdavimo;

z)  priima sprendimus dél pediatriniy tyrimy plany, atleidimy nuo prievolés ir atidéjimy, susijusiy su vaistais;

za) teikia paramg reguliavimo klausimais ir mokslines konsultacijas, susijusias su retyjy ir pediatriniy vaisty karimu;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 99/149



LT OL C, 2025 3 13

zb) koordinuoja Zmonéms skirty vaisty kokybés pagrindiniy byly vertinimg ir i§duoda jy sertifikatus, taip pat, esant
batinybei, koordinuoja gamintojy, teikian¢iy paraiska gauti arba turinciy kokybés pagrindinés bylos sertifikata,
patikrinimus;

zc) nustato konsultacijy su institucijomis ar jstaigomis, veikian¢iomis jvairiuose Zmonéms skirty vaisty gyvavimo ciklo
etapuose, mechanizma, skirtg keistis informacija ir sutelkti Zinias bendro pobiidzio moksliniais ar techniniais
klausimais, susijusiais su Agentiiros uzduotimis, visy pirma su ZGM koordinavimo taryba, Medicinos priemoniy
koordinavimo grupe, Valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupe ir nacionalinémis uz
kainodarg ir kompensavimg atsakingomis institucijomis; [310 pakeit.]

zd) kuria nuoseklaus mokslinio vertinimo metodus jos kompetencijai priskiriamose srityse;

ze) bendradarbiauja su ES decentralizuotomis agentiiromis ir kitomis pagal Sajungos teis¢ isteigtomis mokslo
institucijomis ir jstaigomis, visy pirma su Europos cheminiy medziagy agentiira, Europos maisto saugos tarnyba,
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru ir Europos aplinkos agentiira, su atitinkamy medZiagy moksliniu
vertinimu, keitimusi duomenimis ir informacija ir nuosekliy moksliniy metody karimu, jskaitant bandymy su
gyviinais pakeitimg, mazinimg ar metody tobulinima, ir, kai jmanoma, teikiant pirmenybe tokioms pakeitimo
strategijoms kaip in vitro ir in silico metodams nenaudojant gyviiny, atsizvelgiant i vaisty vertinimo ypatumus,
susijusiais klausimais; [311 pakeit.]

zf)  koordinuoja j 123 straipsnio 1 dalyje nurodytg sgrasa jtraukty vaisty kritinio stygiaus stebéseng ir valdyma;

zg) koordinuoja ypatingos svarbos vaisty nustatyma ir 131 straipsnyje nurodyto Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraso
tvarkyma;

zh) padeda 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytai darbo grupei ir VSIG vykdyti savo uzduotis, susijusias su kritiniu
vaisty stygiumi ir ypatingos svarbos vaistais;

zi) teikia paramg reguliavimo klausimais ir mokslines konsultacijas dél nauju pozidriu grindziamy metody, kuriais
pakeic¢iamas gyviiny naudojimas bandymams, kiirimo, patvirtinimo ir jtraukimo j reguliavimo sistemg ir sudaro tam
palankesnes salygas;

zj) sudaro palankesnes salygas pareiskéjams ir rinkodaros leidimo turétojams bendrai atlikti ikiklinikinius tyrimus, kad
bty i§vengta nereikalingo bandymy, kuriems naudojami gyvi gyviinai, dubliavimo;

zk) sudaro palankesnes sglygas dalytis duomenimis apie ikiklinikiniy tyrimy su gyvais gyviinais rezultatus;

zl)  konsultuodamasi su Komisija ir valstybémis narémis, rengia mokslines gaires, kad biity paprasciau taikyti Siame
reglamente ir [perzitrétoje Direktyvoje 2001/83/EB] nustatytas apibréztis, taip pat mokslines gaires dél Zmonéms
skirty vaisty rizikos aplinkai vertinimos;

zla) kai teikiamos mokslinés gairés — Agentiira uZtikrina, kad tokios gairés biity nuolat atnaujinamos ir grindZiamos
naujausiais mokslo pasiekimais. [312 pakeit.]

2. I 1 dalies n punkte numatyta duomeny baz¢ jtraukiami visi Zmonéms skirti vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
Sajungoje, kartu su vaisto charakteristiky santraukomis, Europos vieSaisiais vertinimo protokolais, periodiskai
atnaujinamais saugumo protokolais, kai taikytina — dokumentais, susijusiais su mokslinémis konsultacijomis, rizikos
aplinkai vertinimo ataskaitomis, pakuotés lapeliu i, Zenklinimo informacija, sgmoninimo kortelémis antimikrobiniy
medZiagy atveju, su vaistu susijusiais po rinkodaros leidimo suteikimo taikomais jsipareigojimais, vaisty stygiaus
prevencijos ir, kai aktualu, stygiaus maZinimo planais, taip pat informacija, kuriose valstybése narése vaistas yra
pateiktas rinkai, ir kitais dokumentais, kuriuos Agentiira laiko svarbiais. Atitinkamais atvejais | duomeny baze
jtraukiamos elektroninés nuorodos j specialius tinklalapius, kuriuose rinkodaros leidimo turétojai pateikia informacija
pagal [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 40 straipsnio 4 dalies b punktg ir 57 straipsnj. [313 pakeit.]

Duomeny bazéje Agentiira sudaro ir tvarko visy Zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje,
sarasg. Tuo tikslu:

a) Agentira viesai paskelbia informacijos apie Zmonéms skirtus vaistus pateikimo elektroninémis priemonémis forma;
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b) rinkodaros leidimy turétojai, naudodami a punkte nurodyta forma, elektroninémis priemonémis pateikia Agentiirai
informacija apie visus Zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, ir informuoja Agentiirg
apie visus Sgjungoje suteiktus naujus rinkodaros leidimus arba rinkodaros leidimus, kuriy salygos pakeistos.

ba) rinkodaros leidimo turétojai elektroninémis priemonémis pateikia Agentiirai informacijg apie tai, kuriose
valstybése narése Zmonéms skirti vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sgjungoje, buvo pateikti rinkai.
[314 pakeit.]

Fam—tikrais—atvejais Kai taikyting, | duomeny baze¢ taip pat jtraukiamos nuorodos i atlickamus arba jau uzbaigtus
klinikinius  tyrimus, kurie jtraukti j klinikiniy tyrimy duomeny baz¢, numatyta Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 81 straipsnyje. [315 pakeit.]

139 straipsnis

Moksliniy nuomoniy suderinamumas su kity Sajungos istaigy nuomonémis

1. Agentira imasi biitiny ir tinkamy priemoniy, kad galéty stebéti ir ankstyvame etape nustatyti klausimus, kuriais jos
mokslinés nuomonés ir kity Sajungos jstaigy ir agentiiry, kurios atlicka panasias uzduotis, susijusias su bendro intereso
klausimais, pateikiamos mokslinés nuomonés gali issiskirti.

2. Nustaciusi klausimy, dél kuriy jy mokslinés nuomonés gali iSsiskirti, Agentiira susisiekia su atitinka jstaiga ar
agentiira, siekdama uZtikrinti, kad biity pasidalinta visa atitinkama moksline ar technine informacija ir nustatyti moksliniai
ir techniniai klausimai, kurie gali biiti gin¢ytini.

3. Jei nustatoma esminiy nuomonés tam tikrais moksliniais ar techniniais klausimais skirtumy ir atitinkama jstaiga yra
Sajungos agentlira arba mokslinis komitetas, Agentiira ir atitinkama jstaiga bendradarbiauja, kad i§spresty nesutarimus, ir
nepagristai nedelsdamos apie tai informuoja Komisijg.

4. Komisija gali paprasyti Agentiiros atlikti vertinimg, konkreciai susijusi su atitinkamos medZiagos naudojimu
vaistuose. Agentiira vieSai paskelbia savo vertinima, aiskiai iSdéstydama priezastis, kuriomis pagristos jos konkrecios
mokslinés i§vados.

5. Siekdama uztikrinti moksliniy nuomoniy suderinamumg ir i§vengti bandymy dubliavimo, Agentiira susitaria su
kitomis jstaigomis ar agentiiromis, jsteigtomis pagal Sajungos teis¢, dél bendradarbiavimo moksliniy vertinimy ir metody
klausimais. Agentira taip pat susitaria dél keitimosi duomenimis ir informacija apie atitinkamas medziagas su Komisija,
valstybiy nariy institucijomis ir kitomis Sgjungos agentiiromis, visy pirma rizikos aplinkai vertinimy, ikiklinikiniy tyrimy
ir didZiausios leidziamosios liekany koncentracijos nustatymo tikslais.

Siais susitarimais siekiama uztikrinti, kad atitinkamais duomenimis ir informacija biity galima keistis elektroninémis
priemonémis, be to, jais apsaugoma konfidenciali verslo informacija, kuria kei¢iamasi, ir nedaromas poveikis nuostatoms
dél teisinés apsaugos.

140 straipsnis

Mokslinés nuomonés bendradarbiaujant tarptautiniu lygmeniu

1. Agentiira gali pateikti moksling nuomoneg, visy pirma bendradarbiaudama su Pasaulio sveikatos organizacija, tam
tikry Zmonéms skirty vaisty, kurie skirti ne Sgjungos $aliy rinkoms, vertinimo tikslais. Tuo tikslu Agentiirai pateikiama
paraiska pagal 6 straipsnio nuostatas. Tokia paraiska gali bati teikiama ir vertinama kartu su paraiska gauti rinkodaros
leidimg ES arba paraiskomis dél paskesniy ES rinkodaros leidimo salygy pakeitimy. Agentiira, pasikonsultavusi su Pasaulio
sveikatos organizacija ir prireikus su kitomis atitinkamomis organizacijomis, gali parengti moksling nuomong pagal 6,
10 ir 12 straipsnius. 13 straipsnio nuostatos netaikomos.

2. Agentira nustato konkrecias 1 dalies jgyvendinimo ir moksliniy konsultacijy teikimo procedarines taisykles.
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141 straipsnis

Tarptautinis bendradarbiavimas reglamentavimo srityje

1. Tiek, kiek biitina Siame reglamente idéstytiems tikslams pasiekti ir nedarydama poveikio atitinkamai valstybiy nariy
ir Sajungos institucijy kompetencijai, Agentiira gali bendradarbiauti su treciyjy valstybiy kompetentingomis valdZios
institucijomis ir (arba) tarptautinémis organizacijomis.

Todél Agentiira gali, gavusi Komisijos patvirtinima, sudaryti darbinius susitarimus su tomis treciyjy valstybiy valdZios
institucijomis ir tarptautinémis organizacijomis dél:

a) keitimosi informacija, jskaitant neskelbting informacijg, atitinkamais atvejais, kartu su Komisija;
b) dalijimosi moksliniais iStekliais ir ekspertinémis Ziniomis, siekiant palengvinti bendradarbiavima, kartu i$saugant
vertinimo nepriklausomuma, visapusiskai laikantis $io reglamento ir [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] nuostaty ir

salygomis, kurias, pritarus Komisijai, i§ anksto nustato valdancioji taryba;

¢) dalyvavimo su tam tikrais aspektais susijusioje Agentiiros veikloje sutarus su Komisija valdanciosios tarybos i§ anksto
nustatytomis salygomis.

Tais susitarimais nesukuriama teisiniy prievoliy Sajungai ir jos valstybéms naréms.

2. Agentira uztikrina, kad iSorés bendruomené nevertinty jos kaip atstovaujancios Sgjungos pozicijai arba ji nebity
vertinama kaip jpareigojanti Sajunga bendradarbiauti tarptautiniu mastu.

3. Komisija gali, susitarusi su valdancigja taryba ir atitinkamu komitetu, pakviesti tarptautiniy organizacijy,
suinteresuoty Zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams taikytiny techniniy reikalavimy suderinimo klausimais,
atstovus stebétojo teisémis dalyvauti Agentiiros veikloje. Dalyvavimo salygas i anksto nustato Komisija.

2 skirsnis

Struktiira ir veikimas

142 straipsnis

Administravimo ir valdymo struktira

Agentiirg sudaro:

a) valdancioji taryba, kuri atlicka 143, 144 ir 154 straipsniuose i§déstytas funkcijas;

b) vykdomasis direktorius, kuris vykdo 145 straipsnyje nustatytas pareigas;

¢) vykdomojo direktoriaus pavaduotojas, kuris vykdo 145 straipsnio 7 dalyje nustatytas pareigas;

d) Zmonéms skirty vaisty komitetas;

¢) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas;

f)  Veterinariniy vaisty komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (ES) 2019/6 139 straipsnio 1 dalj;

g) Augaliniy vaisty darbo grupé, isteigta pagal [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 141 straipsnj;
h)  Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé, isteigta pagal Reglamento (ES) 2022123 15 straipsni;

i)  VSIG, isteigta pagal Reglamento (ES) 2022/123 3 straipsni;

j)  Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé, jsteigta pagal Reglamento (ES) 2022/123 21 straipsnj;

k) tikrinimo darbo grupé;
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) sekretoriatas, kuris teikia techning, moksling ir administracing parama visoms Agentiiros jstaigoms ir uZtikrina
tinkamg jy veiklos koordinavima, taip pat teikia techning ir administracing paramg [perzitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 37 straipsnyje nurodytai koordinavimo grupei ir uZtikrina tinkama jos ir komitety veiklos
koordinavimg. Sekretoriatas taip pat uZtikrina visy skaidrumo jsipareigojimy vykdymg ir atlicka darbus, kuriuos
Agentiira turi atlikti taikant sprendimy dél pediatriniy tyrimy plany, atleidimy nuo prievolés, atidéjimy ar priskyrimo
prie retyjy vaisty vertinimo ir rengimo procediiras. [316 pakeit.]

143 straipsnis
Valdancioji taryba

1. Valdancigja taryba sudaro po vieng atstovg i kiekvienos valstybés narés, du Komisijos atstovai ir du Europos
Parlamento atstovai, ir visiems jiems suteikiama balso teisé.

Be to, Taryba, pasikonsultavusi su Europos Parlamentu, i§ Komisijos sudaryto sarao, kuriame yra daugiau pavardziy, nei
yra uzimtiny posty, skiria du pacienty organizacijy atstovus, vieng gydytojy organizacijy atstovq, vieng farmacininky
organizacijy atstova ir viena veterinarijos gydytojy asociacijos atstova, ir visiems jiems suteikiama balso teisé. Komisijos
sudarytas sgraSas perduodamas Europos Parlamentui kartu su atitinkamais kvalifikacija patvirtinanciais dokumentais.
Europos Parlamentas, nedelsdamas ir ne véliau kaip per tris ménesius nuo pranesimo gavimo, gali pateikti savo nuomoneg
svarstyti Tarybai, kuri véliau paskiria tuos atstovus j valdancigja tarybg. [317 pakeit.]

Valdanciosios tarybos nariai skiriami taip, kad bty uztikrinama kuo aukstesné specialisty kvalifikacija, plati atitinkamos
srities ekspertiniy Ziniy apimtis ir kuo platesné geografiné apréptis Europos Sajungoje.

2. Valdybos nariai ir pakaitiniai nariai skiriami atsizvelgiant j jy Zinias, pripazintg patirtj ir jsipareigojima Zmonéms
skirty ar veterinariniy vaisty sriciai, taip pat atsiZvelgiant j atitinkama vadovavimo ir administravimo patirtj ir
kompetencija biudZeto srityje [kuriy prireiks siekiant $io reglamento tiksly].

Siekdamos uZtikrinti valdanciosios tarybos darbo testinuma, visos valdanciojoje taryboje atstovaujamos 3alys stengiasi, kad
ju atstovai keistysi kuo reciau. Visos Salys siekia, kad valdanciojoje taryboje biity uZtikrintas subalansuotas lyciy
pustausvyra atstovavimas. [318 pakeit.]

3. Kiekviena valstybé naré ir Komisija skiria savo narius valdanciojoje taryboje, taip pat pakaitinj narj, kuris pakeis
atitinkama narj $iam nesant ir balsuos jo vardu.

4. Nariai ir pakaitiniai nariai skiriami ketveriy mety kadencijai. Ta kadencija gali biiti pratesta vieng kartg is eilés.
[319 pakeit.]

4a. Pacienty organizacijy atstovams, kurie yra moksliniy komitety nariai arba pakaitiniai nariai, gali biiti
kompensuojamos islaidos, patirtos vykdant jy, kaip atstovy, pareigas, finansuojant i§ Agentiiros biudZeto pagal
Agentiirai taikomas finansines taisykles. [320 pakeit.]

5. I§savo nariy valdancioji taryba issirenka pirmininka ir pirmininko pavaduotoja.
Pirmininkas ir pirmininko pavaduotojas renkami dviejy trecdaliy balso teis¢ turinciy valdybos nariy balsy dauguma.
Jei pirmininkas negali eiti savo pareigy, ji automatikai pakei¢ia pirmininko pavaduotojas.

Pirmininkas ir pirmininko pavaduotojas skiriami ketveriy mety kadencijai. Kiekvienas i§ jy gali biti paskirtas dar vienai
kadencijai. Vis délto, jei kadencijos metu jie netenka valdanciosios tarybos nario statuso, ta pacig diena automatiskai
baigiasi ir jy kadencija.

6.  Nedarydama poveikio 5 daliai ir 144 straipsnio e ir g punktams, valdancioji taryba sprendimus priima absoliucia
balso teis¢ turin¢iy nariy balsy dauguma.
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7. Valdancioji taryba tvirtina savo darbo tvarkos taisykles.
8. Valdancioji taryba gali pakviesti moksliniy komitety pirmininkus dalyvauti savo posédziuose be teisés balsuoti.
9.  Valdancioji taryba gali pakviesti asmenis, kuriy nuomoné gali bati svarbi, dalyvauti posédziuose stebétojo teisémis.

10.  Valdancioji taryba patvirtina Agenttiros programos meting darbo programg ir persiuncia ja Europos Parlamentui,
Tarybai, Komisijai ir valstybéms naréms.

11.  Valdancioji taryba priima meting Agentiiros veiklos ataskaitg ir ne véliau kaip birzelio 15 d. persiuncia ja Europos
Parlamentui, Tarybai, Komisijai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui, Audito Rimams ir valstybéms naréms.

144 straipsnis

Valdanciosios tarybos uZdaviniai

Valdanc¢ioji taryba:
a) rengia bendrasias Agentiiros veiklos gaires;

b) priima nuomong dél Zmonéms skirty vaisty komiteto (148 straipsnis) ir Veterinariniy vaisty komiteto (Reglamento
(ES) 2019/6 139 straipsnis) darbo tvarkos taisykliy;

) tvirtina moksliniy paslaugy, susijusiy su Zmonéms skirtais vaistais, teikimo procedaras (152 straipsnis);

d) vadovaudamasi 145 straipsniu, skiria vykdomajj direktoriy ir atitinkamais atvejais pratesia jo kadencija arba atleidzia jj
i$ pareigy;

¢) kasmet dviejy trecdaliy balso teis¢ turinciy nariy balsy dauguma priima Agentiros bendrojo programavimo
dokumento projektg pries jj pateikiant Komisijai, kad $i pateikty savo nuomong, ir Agentiiros bendrajj programavimo
dokumentg pagal 154 straipsni;

f) vertina ir priima konsoliduotgja meting Agentiiros veiklos ataskaitg ir ne véliau kaip kiekvieny mety liepos 1 d.
nusiundia ja Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito Rimams. Konsoliduotoji metiné veiklos ataskaita
paskelbiama viesai;

g) pagal 154 straipsnj dviejy trecdaliy balso teis¢ turin¢iy nariy balsy dauguma tvirtina Agentiiros metinj biudZeta;

h) priima Agentirai taikytinas finansines taisykles pagal 155 straipsni;

i)  Agenttiros darbuotojy atzvilgiu naudojasi jgaliojimais, kurie paskyrimy tarnybai ir tarnybai, jgaliotai sudaryti darbo
sutartis, suteikti (toliau — paskyrimy tarnybos jgaliojimai) Europos ekonominés bendrijos Tarybos Reglamentu
Nr. 31 ir Europos atominés energijos bendrijos Tarybos Reglamentu Nr. 11 (toliau — Tarnybos nuostatai ir kity

tarnautojy jdarbinimo salygos) (*);

j)  vadovaudamasi Tarnybos nuostaty 110 straipsniu, priima jgyvendinimo taisykles, kad baty vykdomos Tarnybos
nuostatos ir kity tarnautojy jdarbinimo salygos;

k) plétoja rysius su suinteresuotaisiais subjektais ir nustato taikytinas salygas, kaip nurodyta 163 straipsnyje;

l) atsizvelgdama j jgyvendintiny priemoniy sanaudy ir naudos santyki, priima suk¢iavimo rizikai proporcingg kovos su
suk¢iavimu strategija;

m) uztikrina, kad bty imtasi tinkamy tolesniy veiksmy atsizvelgiant j vidaus ar iSorés audito ataskaity ir vertinimy, taip
pat Europos kovos su suké¢iavimu tarnybos (OLAF) ir Europos prokuratiiros atlikty tyrimy iSvadas ir rekomendacijas;

(*) Europos ekonominés bendrijos Tarybos ir Europos atominés energijos bendrijos Tarybos reglamentas Nr. 31 (EEB), 11 (EAEB), kuriuo
nustatomi Europos ekonominés bendrijos ir Europos atominés energijos bendrijos pareigiiny tarnybos nuostatai ir kity tarnautojy
jdarbinimo salygos (OL 45, 1962 6 14, p. 1385).
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n) priima taisykles, kuriomis uZtikrinamas informacijos, susijusios su Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy
suteikimu arba priezitira, prieinamumas visuomenei, kaip nurodyta 166 straipsnyje;

0) priima veiksmingumo didinimo ir sinergijos strategija;
p) priima bendradarbiavimo su treciosiomis valstybémis arba tarptautinémis organizacijomis strategija;

q) priima organizacijos valdymo ir vidaus kontrolés sistemy strategija.

Pagal Tarnybos nuostaty 110 straipsnj valdancioji taryba, remdamasi Tarnybos nuostaty 2 straipsnio 1 dalimi ir Kity
tarnautojy jdarbinimo sglygy 6 straipsniu, priima sprendima, kuriuo vykdomajam direktoriui deleguojami atitinkami
paskyrimy tarnybos jgaliojimai ir apibréZiamos salygos, kuriomis tas igaliojimy delegavimas gali bati sustabdytas.
Vykdomajam direktoriui leidZiama perdeleguoti tuos jgaliojimus.

Jei to reikia dél susiklosc¢iusiy iSimtiniy aplinkybiy, valdancioji taryba gali priimti sprendimg laikinai sustabdyti paskyrimy

tarnybos jgaliojimy delegavima vykdomajam direktoriui ir asmenims, kuriems jis tuos jgaliojimus perdelegavo, ir gali pati
jais naudotis arba juos perduoti vienam i§ savo nariy arba kitam darbuotojui, i$skyrus vykdomajj direktoriy.

145 straipsnis

Vykdomasis direktorius

1. Vykdomasis direktorius pagal Kity tarnautojy jdarbinimo salygy 2 straipsnio a punktg jdarbinamas kaip Agentiiros
laikinasis darbuotojas.

2. Vykdomajj direktoriy skiria valdancioji taryba i§ Komisijos pasitilyty kandidaty sgraSo po atviros ir skaidrios
atrankos procediiros.

Sudarant sutartj su vykdomuoju direktoriumi, Agentiirai atstovauja valdanciosios tarybos pirmininkas.

Prie§ paskyrimg valdanciosios tarybos siilomas kandidatas nedelsiant pakvie¢iamas padaryti pareiskima Europos
Parlamente ir atsakyti | visus jo nariy klausimus.

3. Vykdomojo direktoriaus kadencijos trukmé — penkeri metai. Iki to laikotarpio pabaigos Komisija atlicka vertinima,
kuriame atsizvelgiama j vykdomojo direktoriaus veiklos rezultaty vertinimg ir Agentiiros biisimas uzduotis bei i§5akius.

4. Remdamasi Komisijos pasitlymu, kuriame atsiZvelgiama | 3 dalyje nurodyta vertinima, valdancioji taryba gali
vykdomojo direktoriaus kadencijg vieng kartg pratesti ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.

Vykdomasis direktorius, kurio kadencija buvo pratesta, baigiantis tam visam laikotarpiui, negali dalyvauti kitoje atrankos i
tas pacias pareigas procediiroje.

5. Vykdomasis direktorius gali biti atleistas i§ pareigy tik valdanciosios tarybos sprendimu, priimtu remiantis
Komisijos pasitilymu.

6.  Valdancioji taryba sprendimus dél vykdomojo direktoriaus skyrimo, jo kadencijos pratgsimo ar jo atleidimo i§
pareigy priima dviejy trecdaliy balso teis¢ turin¢iy savo nariy balsy dauguma.

7. Vykdomajam direktoriui padés vykdomojo direktoriaus pavaduotojas. Jei vykdomojo direktoriaus néra ar jis serga,
jo vietg uzima vykdomojo direktoriaus pavaduotojas.

8. Vykdomasis direktorius vadovauja Agentirai. Vykdomasis direktorius atskaitingas valdanciajai tarybai.
Nedarydamas poveikio Komisijos ir valdanciosios tarybos jgaliojimams, vykdomasis direktorius vykdydamas savo pareigas
islieka nepriklausomas ir nesiekia gauti ir nesilaiko jokios vyriausybés arba kitos jstaigos nurodymy.

9. Europos Parlamento prasymu vykdomasis direktorius teikia jam savo pareigy vykdymo ataskaitas. Taryba gali
paprasyti vykdomojo direktoriaus pateikti savo pareigy vykdymo ataskaitg.
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10.  Vykdomasis direktorius yra Agentiiros teisinis atstovas. Vykdantysis direktorius atsakingas uz:

a) Agentiiros kasdieninés veiklos administravimg;

b) valdantiosios tarybos priimty sprendimy jgyvendinima;

c) Agentlros iStekliy, butiny 142 straipsnyje nurodyty komitety veiklai vykdyti, valdymga, iskaitant galimybés gauti
atitinkama moksling ir techning paramg tiems komitetams ir galimybés gauti atitinkamg techning paramg
koordinavimo grupei uztikrinimg;

d) uztikrinimg, kad Agentiirai tvirtinant savo nuomones biity laikomasi Sgjungos teisés aktuose nustatyty terminy;

e) tinkamg 142 straipsnyje nurodyty komitety tarpusavio veiklos koordinavimg ir, esant batinybei, tinkama ty komitety
ir koordinavimo grupés ar kity Agentiiros darbo grupiy veiklos koordinavima;

f)  Agentiiros pajamy ir iSlaidy finansinés ataskaitos projekto rengima ir jos biudzeto vykdyma;

g) bendrojo programavimo dokumento projekto rengima ir jo pateikimg valdanciajai tarybai pasikonsultavus su
Komisija;

h) bendrojo programavimo dokumento igyvendinimg ir jo jgyvendinimo ataskaitos teikimg valdanciajai tarybai;

i)  Agentiros konsoliduotosios metinés veiklos ataskaitos rengimg ir jos pateikimg valdanciajai tarybai jvertinti ir priimti;

j)  visus su darbuotojais susijusius reikalus;

k) sekretoriato paslaugy teikimg valdanciajai tarybai;

)  Sgjungos finansiniy interesy apsaugg, taikant suk&iavimo, korupcijos ir kitos neteisétos veiklos prevencijos priemones,
atliekant veiksmingus patikrinimus, taip pat, jeigu nustatoma pazeidimy, susigraZinant netinkamai i§mokétas sumas ir
prireikus taikant veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias administracines ir finansines nuobaudas, nedarant poveikio
OLAF ir Europos prokuratiiros kompetencijai;

m) remiantis pagrindiniais veiklos rezultaty rodikliais, dél kuriy susitarta valdanciojoje taryboje, ir atsiZvelgiant j terminus,

biudZeto vykdymg ir kokybe parengty ataskaity dél IT infrastrukttiros, kuria Agentiira kiiré jgyvendindama teisés
aktus, teikima.

11.  Kiekvienais metais vykdomasis direktorius pateikia valdanciajai tarybai tvirtinti ataskaitos apie Agentiros veikla
ankstesniais metais projektg ir kity mety darbo programos projekta, atskirdamas Agentiiros veikly, susijusia su Zmonéms
skirtais vaistais, su augaliniais vaistais ir su veterinariniais vaistais.

| ataskaitos apie Agentiiros veiklg ankstesniais metais projekta jtraukiama informacija apie Agentiros jvertinty paraisky
skaiciy, laikg, skirtg Siam vertinimui atlikti, ir Zmonéms skirtus bei veterinarinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimai buvo
suteikti ar atSaukti arba kuriy rinkodaros leidima atsisakyta suteikti.

146 straipsnis

Moksliniai komitetai — bendrosios nuostatos

1. Moksliniai komitetai yra atsakingi uz Agentiiros moksliniy nuomoniy ar rekomendacijy pateikima, kiekvienas pagal
savo kompetencijos sritj, ir prireikus gali rengti vieSus svarstymus.

2. Moksliniy komitety nariai skelbiami vieSai. Skelbiant apie kiekvieno nario paskyrimg, nurodoma jo profesiné
kvalifikacija.
3. Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teis¢ dalyvauti visuose 142 straipsnyje

nurodyty moksliniy komitety, taip pat darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy posédziuose ir visuose kituose
Agentiiros arba jos moksliniy komitety susauktuose posédziuose.
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4. Moksliniy komitety nariai ir uz vaisty vertinimga atsakingi ekspertai, kuriuos skiria valstybés narés, remiasi moksliniu
vertinimu ir naudojasi nacionaliniy kompetentingy institucijy, atsakingy uZ rinkodaros leidimy suteikimg, turimais
iStekliais, taip pat valstybiy nariy pasidilytais arba Agentdros atrinktais iSorés ekspertais. Kiekviena kompetentinga
nacionaliné institucija stebi atlieckamo vertinimo mokslinj lygmenj ir nepriklausomuma ir sudaro palankesnes salygas
paskirtiesiems komitety nariams ir ekspertams atlikti savo darbg. Valstybés narés neduoda tiems nariams ir ekspertams
nurodymy, nesuderinamy su jy individualiomis uzduotimis arba su Agentiiros uzduotimis ir pareigomis.

5. Moksliniy komitety narjus gali lydéti tam tikros mokslo ar technikos srities ekspertai.

6.  Rengdami savo nuomones ar rekomendacija moksliniai komitetai deda visas pastangas, kad pasiekty mokslinj
konsensusg. Jei tokio konsensuso pasiekti nejmanoma, nuomong sudaro nariy daugumos pozicija ir jvairios nuomonés,
kartu su argumentais, kuriais jos pagristos.

7. Zmonéms skirty vaisty komitetas gali, jei mano, kad tai tinkama, kreiptis patarimo svarbiais bendro pobiidzio
moksliniais ar etikos klausimais.

8. Komitetai ir visos pagal ta straipsnj isteigtos darbo grupés ir mokslinés patariamosios grupés bendrais klausimais
konsultavimosi tikslais uzmezga rysius su suinteresuotosiomis $alimis, susijusiomis su Zmonéms skirty vaisty vartojimu,
visy pirma pacienty ir vartotojy organizacijomis, jskaitant pediatrijos sektoriaus atstovus, ir sveikatos prieZiGiros
specialisty asociacijomis. Tuo tikslu Agentiira jsteigia pacienty ir vartotojy organizacijy bei sveikatos priezitiros specialisty
asociacijy darbo grupes. Jos uZtikrina tinkama sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ir vartotojy atstovavimg, apimant
labai jvairiy sriciy ekspertines Zinias ir skirtingas ligy sritis, iskaitant retasias, pediatrines ir geriatrines ligas ir paZangiosios
terapijos vaistus, ir uztikrinant placig geografing apimtj. [321 pakeit.]

Moksliniy komitety paskirti praneséjai gali konsultavimosi tikslais uzmegzti rysius su pacienty organizacijy ir sveikatos
priezitiros specialisty asociacijy, susijusiy su atitinkama Zmonéms skirto vaisto terapine indikacija, atstovais.

9. Veterinariniy vaisty komitetas vykdo veiklg pagal Reglamenta (ES) 2019/6 ir 1, 2 ir 3 dalis.

147 straipsnis

Nepriklausomumas ir interesy kenfliktas konfliktai [322 pakeit.]

1. Valdanciosios tarybos nariai, komitety nariai, praneséjai ir ekspertai neturi finansiniy ar kitokiy interesy farmacijos
pramongje, galin¢iy daryti poveikj jy neSaliskumui. Jie jsipareigoja veikti paisydami vieSojo intereso ir nepriklausomai
kasmet pateikia savo finansiniy interesy deklaracijas. Informacija apie visus netiesioginius interesus, kurie galéty bati susije
su $ia pramone, jtraukiami | Agentiiros tvarkomg registra, su kuriame esancia informacija paprasius galima susipaZinti
Agentiiros biuruose.

Sio straipsnio jgyvendinimas numatomas Agentiiros elgesio kodekse;—ypaé—atkreipiant—démesi——dovany—pricmims.
[323 pakeit.]

2. Valdantiosios tarybos nariai, komitety nariai, prane$éjai ir ekspertai, dalyvaujantys Agentiiros posédziuose arba
darbo grupése, kiekvieno posédzio metu deklaruoja bet kokius konkrecius interesus, kurie galéty bati laikomi daranciais
poveikj jy nepriklausomumui ar nesaliskumui, atsizvelgiant | darbotvarkés klausimus. Visuomenei suteikiama galimybé
susipazinti su Siomis deklaracijomis. Jei Agentiira nusprendZia, kad deklaruotas atstovo interesas reiskia interesy
konfliktg, tas atstovas nedalyvauja diskusijose ar priimant sprendimus ir negauna informacijos, susijusios su tuo
darbotvarkés klausimu. Tokios atstovy deklaracijos ir Komisijos sprendimas jtraukiami j posédZio protokolo santraukq.
[324 pakeit.]

2a.  Baiges tarnybg vykdomasis direktorius ir toliau turi vykdyti pareigq elgtis sqZiningai ir apdairiai, kiek tai susije su
sutikimu eiti tam tikras pareigas ar gauti iSmokas, ir jei per dvejus metus nuo tarnybos pabaigos jis ketina uZsiimti
apmokama ar nemokama profesine veikla apie tai pranesa valdandiajai tarybai siekdamas gauti patvirtinimg. Valdandioji
taryba i§ esmés uZdraudZia jam dvylikos ménesiy laikotarpiu po iséjimo iS tarnybos dalyvauti su Sgjungos institucijy,
istaigy, organy ir agentiiry personalu susijusioje lobistinéje arba protegavimo veikloje ginant savo verslo, klienty arba
darbdaviy interesus, kai sprendZiami klausimai, uZ kuriuos jis buvo atsakingas trejus paskutiniuosius savo tarnybos
metus. [325 pakeit.]
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2b.  Pacientai, klinikiniai ekspertai ir kiti atitinkami ekspertai deklaruoja visus finansinius ir kitus interesus,
susijusius su bendru darbu, kurj vykdant jie turi dalyvauti. Tokios deklaracijos ir visi veiksmai, kuriy dél jy buvo
imtasi, jtraukiami j posédZio protokolo santraukg ir atitinkamo bendro darbo rezultaty dokumentus. [326 pakeit.]

2c.  Agentiira savo svetainéje skelbia darbo tvarkos taisykles, darbotvarkes, protokolus ir valdanciosios tarybos,
komitety, darbo grupiy ir patariamyjy komitety nariy sqrasus. [327 pakeit.]

148 straipsnis

Zmonéms skirty vaisty komiteto veikla

1. Zmonéms skirty vaisty komitetas yra atsakingas uz Agentiiros nuomonés parengima bet kokiu klausimu, susijusiu
su byly, pateikty pagal centralizuota procediir, priimtinumu, leidimo pateikti Zmonéms skirta vaistg rinkai suteikimu, jo
salygy keitimu, galiojimo sustabdymu ar jo panaikinimu pagal Sio skyriaus ir farmakologinio budrumo nuostatas.
Vykdydamas farmakologinio budrumo uzduotis, jskaitant Siame reglamente numatytg rizikos valdymo sistemy
patvirtinima ir jy veiksmingumo stebésena, Zmonéms skirty vaisty komitetas remiasi 142 straipsnio e punkte nurodyto
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto atliktu moksliniu vertinimu ir rekomendacijomis.

2. Be uzduoties teikti objektyvias mokslines nuomones Sajungai ir valstybéms naréms tais klausimais, dél kuriy j juos
kreipiamasi, Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai taip pat uZztikrina, kad Agentiiros uzduotys ir kompetentingy
nacionaliniy institucijy, jskaitant patariamuosius organus, susijusius su rinkodaros leidimy suteikimu, veikla baty tinkamai
koordinuojamos.

3. Zmonéms skirty vaisty komiteta sudaro:
a) po vieng narj ir pakaitinj narj i kiekvienos valstybés narés, kurie skiriami pagal 6 dalj;

b) keturi nariai ir vienas pakaitinis narys, kuriuos, atsizvelgdama j vieSo kvietimo pareiksti susidoméjimg rezultatus ir
pasikonsultavusi su Europos Parlamentu, skiria Komisija tam, kad baty atstovaujama sveikatos priezitros
specialistams;

¢) keturi nariai ir keturi pakaitiniai nariai, kuriuos, atsizvelgdama i vieSo kvietimo pareiksti susidoméjimag rezultatus ir
pasikonsultavusi su Europos Parlamentu, skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama pacienty organizacijoms.

4. | Zmonéms skirty vaisty komiteta galima jtraukti ne daugiau kaip penkis papildomus narius, atrinktus pagal
konkrecig jy mokslinés kompetencijos sritj. Tie nariai skiriami trejy mety laikotarpiui, kurj galima pratesti, ir jie neturi
pakaitiniy nariy.

Siekdamas jtraukti tokius narius, Zmonéms skirty vaisty komitetas jvertina kiekvieno papildomo nario ar nariy moksling
kompetencija konkrecioje srityje. [traukti nariai pasirenkami i§ valstybiy nariy arba Agentiiros paskirty eksperty.

5. Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir balsuoja uZ juos jiems nesant ir jie taip pat gali biiti paskirti prane$éjais pagal
152 straipsnij.

Nariai ir pakaitiniai nariai parenkami pagal jiems tenkancias funkcijas ir, atitinkamais atvejais, patirtj vertinant Zmonéms
skirtus vaistus, taip pat jie atstovauja valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

6. Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai ir pakaitiniai nariai skiriami atsizvelgiant j atitinkamg jy kompetencija vaisty
vertinimo srityje, kuri turéty apimti visy rasiy vaistus, kuriems taikoma [persvarstyta Direktyva 2001/83/EB] ir is
reglamentas, jskaitant retosioms ir pediatrinéms ligoms skirtus vaistus, pazangios terapijos vaistus, biologinius ir taikant
biotechnologijas gaminamus vaistus, siekiant uZtikrinti kuo aukstesne profesing kvalifikacija ir placig atitinkamos srities
ekspertiniy Ziniy apréptj. Valstybés narés bendradarbiauja siekdamos uZtikrinti, kad galutiné Zmonéms skirty vaisty
komiteto sudétis tinkamai ir subalansuotai aprépty visas mokslo sritis, susijusias su jo uzduotimis, atsiZvelgiant j mokslo
pazanga ir naujas vaisty rasis. Tuo tikslu valstybés narés palaiko rysius su valdancigja taryba ir Komisija.
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7. Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai ir pakaitiniai nariai skiriami trejy mety kadencijai, kuria galima pratesti pagal
6 dalyje nurodytas procediiras. Komitetas i§ savo nariy i$sirenka pirmininkg ir pirmininko pavaduotojg trejy mety
kadencijai, kuri gali bati vieng kartg pratesta.

8. Zmonéms skirty vaisty komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles.

Siose taisyklése visy pirma nustatoma:
a) pirmininko skyrimo ir pakeitimo tvarka;
b) procediros, susijusios su darbo grupémis ir mokslinémis patariamosiomis grupémis; ir

¢) nuomoniy, ypac susijusiy su Sio reglamento nuostatomis dél rinkos prieZifiros ir farmakologinio budrumo, priémimo
skubos tvarka procediira.

Jos isigalioja gavus palankig Komisijos ir valdanciosios tarybos nuomoneg.

149 straipsnis

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto veikla

1. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto jgaliojimai apima visus Zmonéms skirty vaisty vartojimo
rizikos valdymo aspektus, jskaitant nepageidaujamy reakcijy rizikos nustatymga, vertinimg, maZzinimg ir informacijos apie
ta rizikg teikima, tinkamai atsizvelgiant { Zmonéms skirto vaisto gydomajj poveiki, poregistraciniy saugumo tyrimy plang
ir vertinimg, taip pat farmakologinio budrumo auditg.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetg sudaro:
a) po vieng narj ir pakaitinj narj i§ kiekvienos valstybés narés, kurie skiriami pagal 3 dalj;

b) 3Sesi nariai, kuriuos, atsizvelgdama i vieSo kvietimo pareiksti susidoméjimg rezultatus, skiria Komisija, sickdama
uztikrinti, kad komitete biity atitinkamuy sriciy eksperty, jskaitant klinikinés farmakologijos ir farmakoepidemiologijos
ekspertus;

¢) du nariai ir du pakaitiniai nariai, kuriuos, atsiZvelgdama j vieSo kvietimo pareiksti susidoméjima rezultatus ir
pasikonsultavusi su Europos Parlamentu, skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama sveikatos priezitiros
specialistams;

d) du nariai ir du pakaitiniai nariai, kuriuos, atsizvelgdama | vieSo kvietimo pareiksti susidoméjima rezultatus ir
pasikonsultavusi su Europos Parlamentu, skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama pacienty organizacijoms.

Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir uZ juos balsuoja jiems nesant. Pakaitiniai nariai, nurodyti a punkte, gali bati paskirti
praneséjais pagal 152 straipsnj.

3. Valstybé naré savo uzduotis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitete gali pavesti atlikti kitai valstybei
narei. Kiekviena valstybé naré gali atstovauti ne daugiau kaip vienai kitai valstybei narei.

4. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariai ir pakaitiniai nariai skiriami atsizvelgiant j atitinkama jy
kompetencija farmakologinio budrumo srityje ir atlickant Zmonéms skirty vaisty rizikos vertinima, siekiant uZtikrinti kuo
aukstesne profesing kvalifikacij ir placia atitinkamos srities ekspertiniy Ziniy apréptj. Tuo tikslu valstybés narés palaiko
ry$ius su valdanciaja taryba ir Komisija, siekdamos uztikrinti, kad galutiné komiteto sudétis apimty visas su jo uzduotimis
susijusias mokslines sritis.

5. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariai ir pakaitiniai nariai skiriami trejy mety kadencijai, kuria
galima pratesti pagal 1 dalyje nurodytas procediiras. Komitetas i§ savo nariy issirenka pirmininkg ir pirmininko
pavaduotoja trejy mety kadencijai, kuri gali bti vieng kartg pratesta.
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150 straipsnis

Mokslinés darbo grupés, ad hoc darbo grupés ir mokslinés patariamosios grupés [328 pakeit.]

1. 146 straipsnyje nurodyti moksliniai komitetai, vykdydami savo uZzduotis, gali steigti mokslines darbo grupes ir
mokslines patariamasias grupes.

Tam tikroms uZduotims atlikti moksliniai komitetai gali pasitelkti mokslines darbo grupes. Galutiné atsakomybé uz
vertinimg ar bet kokig moksling nuomone, susijusia su $iomis uzduotimis, tenka moksliniams komitetams.

Veterinariniy vaisty komiteto jsteigtoms darbo grupéms taikomas Reglamentas (ES) 2019/6.

2. Konkreciy vaisty ar gydymo priemoniy vertinimo tikslais Zmonéms skirty vaisty komitetas steigia darbo grupes,
kuriy moksliné kompetencija apima farmacinés kokybés, metody, ikiklinikiniy ir klinikiniy vertinimy sritis.

Mokslinéms konsultacijoms teikti Zmonéms skirty vaisty komitetas jsteigia moksliniy konsultacijy darbo grupe.

Prireikus komitetas galiisteigtt jsteigia ad hoc rizikos aplinkai vertinimo darbo grupe ir kitas mokslines darbo grupes.
[329 pakeit.]

3. Kriterijai, kuriais grindZiama darbo grupés sudétis ir jos nariy atranka, yra Sie:
a) aukstas mokslinés kompetencijos lygis;

b) kiekvienos konkrecios darbo grupés, | kurig bus paskirtas atitinkamas narys, poreikiai, atsizvelgiant i jos kompetencijai
priskiriama sritj;

ba) 147 straipsnyje nurodyty su interesy konfliktais susijusiy reikalavimy jvykdymas. [330 pakeit.]

Daugumg darbo grupiy nariy sudaro valstybiy nariy kompetentingy institucijy ekspertai. Tam tikrais atvejais Zmonéms
skirty vaisty komitetas, pasikonsultaves su valdanciaja taryba, gali nustatyti minimaly kompetentingy institucijy eksperty
skai¢iy darbo grupéje.

3a. I darbo grupes nariy teisémis atitinkamai jtraukiami pacienty, slaugytojy, gydytojy ir akademinés
bendruomenés atstovai. [331 pakeit.]

4. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, kurios atstovy néra atitinkamoje darbo grupéje, gali prasyti leisti
dalyvauti darbo grupiy posédziuose stebétojo teisémis.

5. Agentiira uZtikrina, kad visos valstybiy nariy kompetentingos institucijos galéty susipaZinti su dokumentais, kurie
aptariami darbo grupése.

5a.  Agentiira jsteigia Sias ad hoc darbo grupes:
a) PaZangiosios terapijos vaisty ad hoc darbo grupe;
b) Retyjy vaisty ad hoc darbo grupe;

¢) Pediatriniy vaisty ad hoc darbo grupe. [332 pakeit.]

6.  Sudarydami darbo grupes ir mokslines patariamasias grupes, moksliniai komitetai savo darbo tvarkos taisyklése
numato:

a) kad siy darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy nariai skiriami 151 straipsnio 2 dalyje nurodyty eksperty sarasy
pagrindu ir

b) kad turi biti konsultuojamasi su Siomis darbo grupémis ir mokslinémis patariamosiomis grupémis.
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151 straipsnis

Mokslo ekspertai

1. Agentira ar bet kuris i§ 142 straipsnyje nurodyty komitety gali naudotis eksperty ir paslaugy teikéjy paslaugomis,
vykdydamas (-a) konkrecias uzduotis, uz kurias jis (-i) yra atsakingas (-a).

2. Valstybés narés perduoda Agentiirai patvirtinta patirtj Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty vertinimo srityje
turinciy nacionaliniy eksperty, kurie, atsizvelgiant j interesy konfliktus pagal 147 straipsni, galéty dirbti bet kurio i§ 142
straipsnyje nurodyty komitety darbo grupéje arba mokslingje patariamojoje grupéje, vardus ir pavardes, kartu
nurodydamos jy kvalifikacijg ir konkreciag kompetencijos sriti.

3. Jei batina, siekiant paskirti kitus ekspertus, Agentiira gali, valdanciajai tarybai patvirtinus batinus kriterijus ir
kompetencijos sritis, paskelbti paskelbia kvietimg pareiksti susidoméjima, visy pirma siekiant uZztikrinti aukstg visuomenés
sveikatos ir gyviiny apsaugos lygi. [333 pakeit.]

Vykdomojo direktoriaus sitilymu valdancioji taryba patvirtina atitinkamas procediras.

4, Agentiira sudaro ir tvarko akredituoty eksperty sarasa. | ta eksperty sgrasa jtraukiami 2 dalyje nurodyti nacionaliniai
ekspertai ir visi kiti Agenttiros arba Komisijos paskirti ekspertai, ir jis nuolat atnaujinamas.

5. Atitinkamais atvejais akredituotiems ekspertams sudaroma galimybé dalyvauti Agentiiros rengiamuose mokymuose.

6.  Visy 142 straipsnyje nurodyty komitety praneséjai gali naudotis akredituoty eksperty paslaugomis, vykdydami jiems
pavestas uzduotis pagal 152 straipsni. Bet koks atlyginimas uZ tokio akredituoto eksperto darbg iSskaitomas i§ pranes¢jams
mokétino atlyginimo.

7. Atlyginimas uZ eksperty ir paslaugy teikéjy paslaugas, kuriomis Agentiira naudojasi pagal 1 dalj, finansuojamas i§
Agentiiros biudZeto, laikantis Agentirai taikytiny finansiniy taisykliy.

152 straipsnis
Prane$¢jo pareigos

1. Jeigu pagal §j reglamentg kurio nors i§ 142 straipsnyje nurodyty komitety prajoma jvertinti Zmonéms skirta vaistg,
Sis komitetas, atsizvelgdamas i valstybés narés eksperty kompetencija, skiria vieng i§ savo nariy praneséju. Atitinkamas
komitetas gali paskirti kita narj antruoju praneséju.

Komiteto narys neskiriamas praneséju tam tikru konkreciu atveju, jeigu jis pagal 147 straipsnj deklaruoja kokj nors
interesg, kuris galéty turéti arba galéty buti vertinamas kaip turintis poveikj nesaliskam to atvejo vertinimui. Atitinkamas
komitetas gali bet kuriuo metu pakeisti praneséja arba antrajj praneséja kitu savo nariu, jeigu jis nepajégia per nustatyta
terming atlikti savo pareigy arba nustatomas interesas, kuris turi ar gali turéty poveiki.

Prane$é¢jas, kurj tuo tikslu paskiria Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas, glaudziai bendradarbiauja su
praneséju, kurj paskiria Zmonéms skirty vaisty komitetas arba atitinkamo Zmonéms skirto vaisto referenciné valstybé naré.

Kai komitetas konsultuojasi su 150 straipsnyje nurodytomis mokslinémis patariamosiomis grupémis, ji persiuncia joms
praneséjo arba antrojo praneséjo parengta (-us) vertinimo ataskaitos (-y) projekta (-us). Mokslinés patariamosios grupés
parengta nuomoné persiunc¢iama atitinkamo komiteto pirmininkui taip, kad buty laikomasi 6 straipsnyje nustatyty
galutiniy terminy.

Nuomongé jtraukiama | vertinimo ataskaita, kuri skelbiama pagal 16 straipsnio 3 dalj.
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2. Nedarydami poveikio 151 straipsnio 7 daliai, pranesé¢jai arba ekspertai teikia paslaugas pagal rasytine sutartj tarp
Agentiiros ir atitinkamo asmens arba, tam tikrais atvejais, tarp Agentiros ir jo darbdavio.

Atitinkamam asmeniui arba jo darbdaviui atlyginama ats1zvelglant 1 {mokescng dydzms kurle turi butl ;trauktl i

valdanciostos—tarybos—rengiamus finansinius dokumentus {—a
nustatytus Europos parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2024/568 *) [334 pakelt ]

Pirma ir antra pastraipos taip pat taikomos:
a) Agentiiros moksliniy komitety pirmininky teikiamoms paslaugoms ir

b) koordinavimo grupés praneséjy atlieckamam darbui, susijusiam su tos grupés uzduociy vykdymu pagal [perzitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 108, 110, 112, 116 ir 121 straipsnius.

153 straipsnis

Pridétinés terapinés vertés nustatymo metodai

Komisijos prasymu Agentiira renka visg su Zmonéms skirtais vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, susijusig
informacija apie metodus, kuriuos valstybiy nariy kompetentingos institucijos taiko, sickdamos nustatyti naujo Zzmonéms
skirto vaisto pridéting teraping verte. Agentiira, bendradarbiaudama su pacienty organizacijomis ir sveikatos prieZiiiros
specialistais, parengia pridétinés terapinés vertés nustatymo gaires. [335 pakeit.]

3 skirsnis

Finansinés nuostatos

154 straipsnis
Agentiiros biudZeto priémimas

1. Kiekvieniems finansiniams metams, atitinkantiems kalendorinius metus, parengiama Agentiiros visy pajamy ir
iSlaidy sgmata, kuri nurodoma Agentiiros biudzete.

2. BiudZete nurodytos pajamos ir i§laidos turi bati subalansuotos.

3. Agentiiros pajamas sudaro:
a) Sajungos jnasas;

b) Agentiros darbe dalyvaujanciy treCiyjy valstybiy, su kuriomis Sgjunga yra Siuo tikslu sudariusi tarptautinius
susitarimus, jnasai;

¢) jmoniy ir ekonominés veiklos nevykdanciy subjekty mokami mokesciai:

i) uZ Sajungos Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimg ir tvarkymg ir uz kitas
Agentiiros teikiamas paslaugas, kaip numatyta Siame reglamente ir Reglamente (ES) 2019/6, ir

ii) uZ koordinavimo grupés teikiamas paslaugas, kiek tai susije su jos uZduociy vykdymu pagal [perzitirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 108, 110, 112, 116 ir 121 straipsnius;

d) rinkliavos uz kitas Agentiiros teikiamas paslaugas;

€) Sajungos finansavimas, teikiamas skiriant dotacijas uz dalyvavima moksliniy tyrimy ir pagalbos projektuose pagal
155 straipsnio 11 dalyje nurodytas Agentiiros finansines taisykles ir pagal atitinkamy Sajungos politikos rémimo
priemoniy nuostatas.

(*’) 2024 m. vasario 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/568 dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy
ir rinkliavy, kuriuo iS dalies keiCiami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (ES) 2017/745 ir (ES) 2022/123 ir
panaikinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 (OL L,
2024/568, 2024 2 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Europos Parlamentas ir Taryba (toliau — biudZeto valdymo institucija), kai batina, pakartotinai iSnagrinéja pirmos pastraipos
a punkte nurodyta Sgjungos inaso dydj, remdamiesi poreikiy vertinimu ir atsizvelgdami | pajamy i§ pirmos pastraipos ¢, d
ir e punktuose nurodyty Saltiniy dydj.

4. Valdancioji taryba nuolat kontroliuoja veikla, susijusia su paraisky gauti rinkodaros leidimg, paskesniy rinkodaros
leidimo salygy pakeitimy ir farmakologinio budrumo duomeny vertinimu, komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos
priezitira, siekdama uZztikrinti Agentiiros nepriklausomuma. Tai neuzkerta kelio Agentiirai imti i§ rinkodaros leidimo
turétojy mokestj uz Sig Agentiiros vykdomg veiklg, jeigu uZtikrinamas visiSkas jos nepriklausomumas, laikantis
147 straipsnio nuostaty. [336 pakeit.]

5. Agentiros iSlaidas sudaro darbuotojy darbo uzmokestis, administracinés ir infrastruktiiros iSlaidos bei veiklos
iSlaidos. Su veiklos islaidomis susij¢ biudZetiniai jsipareigojimai priemonéms, jgyvendinamoms ilgiau nei vienus
finansinius metus, prireikus gali biti keleriy mety laikotarpiu i§skirstomi j metines dalis.

Agentiira gali skirti dotacijas, susijusias su pagal §j reglamentg ar kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus jai skirty uzduociy
arba kity jai pavesty uzduociy vykdymu.

6. Kasmet valdancioji taryba, remdamasi vykdomojo direktoriaus parengtu projektu, sudaro Agentiiros pajamy ir
iSlaidy sgmatg kitiems finansiniams metams. Sig samatg, prie kurios pridedamas etaty plano projektas, valdancioji taryba
ne véliau kaip iki kovo 31 d. perduoda Komisijai.

7. Komisija persiuncia $ig samatg biudZeto valdymo institucijai kartu su preliminariniu Europos Sajungos bendrojo
biudzeto projektu.

8. Remdamasi sagmata, Komisija j preliminary Europos Sajungos bendrojo biudZeto projekts, jtraukia sumas, kurios, jos
nuomore, yra biitinos etaty planui, ir subsidijy suma, kuri turi bati jradyta i bendrajj biudZets, ir pateikia tg projekta
biudZeto valdymo institucijai pagal Sutarties 272 straipsni.

9.  BiudZeto valdymo institucija patvirtina subsidijy Agentiirai asignavimus.

BiudZeto valdymo institucija priima Agentiiros etaty plang.

10.  BiudZetg priima valdancioji taryba. Jis tampa galutinis, galutinai patvirtinus Europos Sajungos bendrajj biudzZeta.
Tam tikrais atvejais jis atitinkamai koreguojamas.

11.  Visi etaty plano ir biudZeto pakeitimai priimami taisomuoju biudZetu, kuris informavimo tikslais persiunciamas
biudZeto valdymo institucijai.

12.  Valdancioji taryba kuo skubiau pranesa biudZeto valdymo institucijai apie savo ketinima igyvendinti bet kokj
projekta, galintj turéti svarbiy finansiniy padariniy jos biudZeto finansavimui, ypa¢ jei projektai susij¢ su nuosavybe, kaip
antai pastaty nuoma ar pirkimu. Ji apie tai pranesa Komisijai.

Jei biudZeto valdymo institucijos skyrius pranesa apie savo ketinimg pateikti nuomone, jis perduoda savo nuomong
valdanciajai tarybai per $esias savaites nuo pranesimo apie projekta dienos.

155 straipsnis

Agentiiros biudzeto vykdymas

1. Vykdomasis direktorius vykdo Agentiiros biudzeta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES,
Euratomas) 2018/1046 (*) (toliau — Finansinis reglamentas).

(**) 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél Sajungos bendrajam biudzetui
taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei
panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OLL 193, 2018 7 30, p. 1).
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2. Ne véliau kaip n+1 finansiniy mety kovo 1 d. Agentiiros apskaitos pareigiinas i$siuncia Komisijos apskaitos
pareigiinui ir Audito Rimams n mety preliminarigsias ataskaitas.

3. Iki n+1 finansiniy mety kovo 31 d. vykdomasis direktorius i§siuncia n mety biudZeto ir finansy valdymo ataskaita
Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito Rimams.

4. 1ki n+1 finansiniy mety kovo 31 d. Komisijos apskaitos pareigiinas Audito Riimams i$siuncia Agentiiros n mety
preliminarigsias ataskaitas kartu su Komisijos preliminariosiomis ataskaitomis.

Gaves Audito Ramy pastabas dél Agentiros preliminariy finansiniy ataskaity pagal Reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046 246 straipsnj, Agentiiros apskaitos pareigiinas parengia Agentiiros galutines finansines ataskaitas,
o vykdomasis direktorius pateikia jas valdanciajai tarybai, kad $i pareiksty nuomone.

5. Valdancioji taryba pateikia nuomong dél Agentiiros n mety galutiniy ataskaity.

6.  Iki n+1 finansiniy mety liepos 1 d. Agentiiros apskaitos pareigtinas i§siuncia Europos Parlamentui, Tarybai, Audito
Rimams ir Komisijos apskaitos pareigiinui galutines ataskaitas kartu su valdanciosios tarybos nuomone.

7. n mety galutinés finansinés ataskaitos iki n+1 finansiniy mety lapkric¢io 15 d. paskelbiamos Europos Sgjungos
oficialigjame leidinyje.

8. Vykdomasis direktorius iki n+1 finansiniy mety rugséjo 30 d. iSsiuncia Audito Rimams atsakymg i jy pastabas. Ta
atsakyma vykdomasis direktorius taip pat nusiuncia valdanciajai tarybai.

9. Europos Parlamento prasymu vykdomasis direktorius pateikia jam visg informacija, kurios reikia, kad biity
sklandziai taikoma atitinkamy finansiniy mety biudZeto jvykdymo patvirtinimo procedira, kaip nustatyta Reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046 261 straipsnio 3 dalyje.

10.  Europos Parlamentas, Tarybai rekomendavus, iki n+2 finansiniy mety geguzés 15 d. patvirtina vykdomajam
direktoriui, kad n mety biudZetas jvykdytas.

11.  Agentirai taikytinas finansines taisykles priima valdancioji taryba, pasikonsultavusi su Komisija. Jomis
nenukrypstama nuo Komisijos deleguotojo reglamento (ES) Nr. 2019/715 (%), i§skyrus atvejus, kai to konkreciai reikia
Agentiiros veiklai, ir Komisijai i§ anksto sutikus.

156 straipsnis

Suk¢iavimo prevencija

1. Siekiant kovoti su suk¢iavimu, korupcija ir kita neteiséta veikla, be apribojimy taikomas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 883/2013 (*9).

2. Agentiira prisijungia prie 1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento, Europos Sajungos Tarybos ir Europos
Bendrijy Komisijos tarpinstitucinio susitarimo (*’) ir nedelsdama priima atitinkamas visiems Agentiiros darbuotojams
taikytinas nuostatas, naudodama to susitarimo priede pateiktg pavyzdi.

(**) 2018 m. gruodzio 18 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/715 dél finansinio pagrindy reglamento, taikomo organams,
jsteigtiems pagal SESV ir Euratomo sutartj ir nurodytiems Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046 70 straipsnyje (OL L 122, 2019 5 10, p. 1).

(°*) 2013 m. rugséjo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 883/2013 dél Europos kovos su sukéiavimu
tarnybos (OLAF) atliekamy tyrimy ir kurivo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1073/1999 ir Tarybos
reglamentas (Euratomas) Nr. 1074/1999 (OL L 248, 2013 9 18, p. 1).

() 1999 m. geguzés 25 d. Tarpinstitucinis susitarimas tarp Europos Parlamento, Europos Sajungos Tarybos ir Europos Bendrijy Komisijos
del Europos kovos su sukciavimu tarnybos (OLAF) atliekamy vidaus tyrimy (OL L 136, 1999 5 31, p. 15).
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3. Europos Audito Riimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy dotacijy gavéjy, rangovy ir subrangovy, i§ Agentiiros
gavusiy Sgjungos lésy, audity, tikrinant dokumentus ir atliekant patikras vietoje.

4. Vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 883/2013 ir Tarybos reglamento (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 (**) nuostatomis
ir procediiromis, Europos kovos su suk¢iavimu tarnyba (OLAF) gali atlikti tyrimus, jskaitant patikras vietoje ir patikrinimus,
kad siekdama nustatyti suk¢iavimo, korupcijos arba bet kokios kitos neteisétos veiklos, kenkiancios Sgjungos finansiniams
interesams, atvejus, susijusius su Agentiros finansuojama dotacija arba sutartimi.

5. ] Agentiiros darbo susitarimus su tre¢iosiomis valstybémis ir tarptautinémis organizacijomis, sutartis, susitarimus
dél dotacijos ir sprendimus dél dotacijos jtraukiamos nuostatos, kuriomis Europos Audito Riimai ir OLAF aiskiai jgaliojami
atlikti tokius auditus ir tyrimus pagal savo kompetencijg.

6.  Pagal Tarybos reglamentg (ES) 2017/1939 (**) Europos prokuratara gali tirti suk¢iavimo ir kitos neteisétos veiklos
atvejus, kenkiancius Sajungos finansiniams interesams, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
(ES) 2017/1371 (%), ir vykdyti baudZiamaji persekiojima.

4 skirsnis

Bendrosios nuostatos, kuriomis reglamentuojama Agentiiros veikla

157 straipsnis

Atsakomybé

1. Agentiiros sutartiné atsakomybé reglamentuojama konkreciai sutarciai taikytina teise. Europos Sgjungos Teisingumo
Teismo jurisdikcijai priklauso priimti sprendimus pagal Agentiiros sudarytos sutarties arbitraZine islyga.

2. Nesutartinés atsakomybés atveju Agentiira pagal valstybiy nariy teisés aktams badingus bendruosius principus
atlygina Zala, kuria ji arba jos darbuotojai padaré, vykdydami savo pareigas.

Teisingumo Teismo jurisdikcijai priklauso priimti sprendimus bet kokiame gince, susijusiame su tokios Zalos atlyginimu.

3. Asmeniné Agentiros darbuotojy atsakomybé jos atzvilgiu reglamentuojama nuostatomis, i§déstytomis jiems
taikomuose Tarnybos nuostatuose arba Kity tarnautojy jdarbinimo salygose.

158 straipsnis

Galimybé susipazinti su dokumentais

Agentiiros turimiems dokumentams taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1049/2001.

Agentiira sukuria registra pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 2 straipsnio 4 dalj, kad baty galima susipaZzinti su
dokumentais, kurie skelbiami vie$ai pagal §j reglamenta.

Valdancioji taryba priima Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 igyvendinimo priemones.

(**) 1996 m. lapkricio 11 d. Tarybos reglamentas (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 dél Komisijos atliekamy patikrinimy ir inspektavimy
vietoje siekiant apsaugoti Europos Bendrijy finansinius interesus nuo sukéiavimo ir kity pazeidimy (OL L 292, 1996 11 15, p. 2).

(**) 2017 m. spalio 12 d. Tarybos reglamentas (ES) 2017/1939, kuriuo igyvendinamas tvirtesnis bendradarbiavimas Europos prokuratiiros
jsteigimo srityje (OL L 283, 2017 10 31, p. 1).

(*) 2017 m. liepos 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/1371 dél kovos su Sgjungos finansiniams interesams
kenkianciu suk¢iavimu baudZiamosios teisés priemonémis (OL L 198, 2017 7 28, p. 29).
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Dél pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 8 straipsnj Agenthiros priimty sprendimy gali bati pateiktas skundas
Ombudsmenui arba iskelta byla Teisingumo Teisme pagal Sutarties atitinkamai 228 ir 263 straipsnius nustatytomis
salygomis.

159 straipsnis
Privilegijos

Agentiirai ir jos darbuotojams taikomas prie Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo pridétas Protokolas Nr. 7 dél Europos
Sajungos privilegijy ir imunitety.

160 straipsnis

Darbuotojai

Agentiros darbuotojams taikomi Tarnybos nuostatai ir Sajungos institucijy susitarimu priimtos ty Tarnybos nuostaty ir
kity tarnautojy jdarbinimo sglygy jgyvendinimo taisyklés.

Agentiira gali pasitelkti deleguotuosius nacionalinius ekspertus arba kitus personalo narius, kurie néra Agentiiros
darbuotojai.

Valdan¢ioji taryba, sutarusi su Komisija, priima reikiamas jgyvendinimo nuostatas.

161 straipsnis

Saugumo taisyklés dél jslaptintos informacijos ir neskelbtinos nejslaptintos informacijos apsaugos

Agentira priima savo saugumo taisykles, kurios yra lygiavertés Komisijos saugumo taisykléms, kuriomis uZtikrinamas
Europos Sgjungos islaptintos informacijos (ESII) ir neskelbtinos nejslaptintos informacijos saugumas, kaip nustatyta
Komisijos sprendimuose (ES, Euratomas) 2015/443 (*!) ir (ES, Euratomas) 2015/444 (*}). Agentiiros saugumo taisyklés
apima, inter alia, keitimosi tokia informacija, jos tvarkymo ir saugojimo nuostatas.

Valdanciosios tarybos nariai, vykdomasis direktorius, komitety nariai, ad hoc darbo grupiy veikloje dalyvaujantys iSorés
ekspertai ir Agentiros darbuotojai turi laikytis konfidencialumo reikalavimy pagal SESV 339 straipsni, net ir nustoje eiti
savo pareigas.

Agentiira gali imtis biitiny priemoniy, kad palengvinty keitimasi jos uzduotims vykdyti aktualia informacija su Komisija ir
valstybémis narémis ir, atitinkamais atvejais, su atitinkamomis Sgjungos institucijomis, jstaigomis, organais ir agentiromis.
Dél visy tuo tikslu sudaromy administraciniy susitarimy dél dalijimosi ES jslaptinta informacija arba, nesant tokiy
susitarimy, dél visy iSimtiniy ES jslaptintos informacijos ad hoc suteikimo atvejy turi biiti gautas iSankstinis Komisijos

sutikimas.
162 straipsnis
Konsultacijy procediira
1. Agentiira nustato konsultacijy su atitinkamomis nacionalinémis institucijomis ar jstaigomis procediira, kuria

sickiama keistis informacija ir sutelkti Zinias bendro pobudZio moksliniais ar techniniais klausimais, susijusiais su
Agentiros uzduotimis, visy pirma su gairémis dél nepatenkinty medicininiy poreikiy ir klinikiniy ar kity tyrimy planu bei
jrodymy rinkimu jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo etapuose.

[ konsultacijy procediirg jtraukiamos jstaigos, atsakingos uz sveikatos technologijy vertinima, kaip nurodyta Reglamente
(ES) 2021/2282, ir nacionalinés jstaigos, atsakingos uz kainodara ir kompensavimg.

Dalyvavimo salygas, pritarus Komisijai, nustato valdancioji taryba.
(*') 2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/443 dél saugumo Komisijoje (OL L 72, 2015 3 17, p. 41).

(*) 2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/444 dél ES jslaptintos informacijos apsaugai uZztikrinti skirty
saugumo taisykliy (OLL 72,2015 3 17, p. 53).
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2. Agentira gali-iSpléstt iSpledia konsultacijy procediirg, i ja jtraukdama pacientus, vaisty kiiréjus, sveikatos priezitiros
specialistus, pramonés atstovus ir, atitinkamais atvejais, kitus suinteresuotuosius subjektus. [337 pakeit.]

163 straipsnis
Rysiai su pilietinés visuomenés atstovais

Valdancioji taryba, sutarusi su Komisija, plétoja atitinkamus Agentiros rysius su pramonés, vartotojy ir pacienty atstovais
bei sveikatos prieZitiros specialistais, be kita ko, per RySiy su pacienty ir vartotojy organizacijomis darbo grupe (PCWP),
Rysiy su sveikatos prieZiiiros specialisty organizacijomis darbo grupe (HCPWP) ir sektoriaus atstovy nuolating grupe
(ISG). Plétojant Siuos rysius, be kita ko, stebétojai gali dalyvauti su tam tikrais aspektais susijusioje Agentairos veikloje,
sutarus su Komisija valdanciosios tarybos i§ anksto nustatytomis sglygomis. [338 pakeit.]

164 straipsnis

Parama MV] ir ne pelno subjektams

1. Agentiira uZtikrina, kad labai mazoms, mazZosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]) ir ne pelno subjektams biity
pasitilyta galimybé pasinaudoti paramos programa.

2. Pagal $ig paramos programa teikiama parama reguliavimo, procediriniais ir administraciniais klausimais, taip pat
taikomas mokes¢iy sumazinimas, atidéjimas arba atleidimas nuo jy.

3. Programa apima jvairius etapus, susijusius su prieSregistracinémis procediiromis, visy pirma, mokslines
konsultacijas, taip pat paraiskos gauti rinkodaros leidimg pateikimg ir poregistracines procediiras.

4. MVI] taikomos Komisijos reglamente (EB) Nr. 2049/2005 ir [persvarstytame Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95] (%))
nustatytos paskatos.

5. Dél ne pelno subjekty, pagal [perziiréto Reglamento (EB) Nr. 297/95] 10 ir 12 straipsniuose ir V priede nurodyta
procediirg, Komisija priima specialigsias nuostatas, kuriomis patikslinamos apibréztys ir atitinkamai nustatomi atleidimo
nuo mokesciy, mokes¢iy sumazinimo arba jy atidéjimo atvejai. [339 pakeit.]

165 straipsnis

Skaidrumas

Siekdama uztikrinti atitinkamg skaidrumo lygj, valdancioji taryba, remdamasi vykdomojo direktoriaus pasidlymu ir
sutarusi su Komisija, priima taisykles, siekdama uztikrinti, kad visuomené galéty gauti nekonfidencialig reglamentavimo
srities, moksling ar techning informacijg, susijusig su Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimu arba prieZitra.

Visuomenei uztikrinama galimybé Agentiiroje arba internetu susipazinti su Agentiiros, jos komitety ir darbo grupiy vidaus
taisyklémis ir tvarka.

Agentiira gali savo iniciatyva uZsiimti komunikacijos veikla savo kompetencijos srityje. IStekliy skyrimas komunikacijos
veiklai negali turéty neigiamo poveikio veiksmingam Agentiiros uzduodiy vykdymui. Komunikacijos veikla vykdoma
laikantis atitinkamy valdanciosios tarybos priimty komunikacijos ir sklaidos plany.

Agentiirai skiriama pakankamai 1éSy, kad ji uZtikrinty tinkamg savo skaidrumo pareigy ir kity jsipareigojimy
vykdymg. [340 pakeit.]

(*) 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokes¢iy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agenttirai (OL L 35,
1995215, p. 1).
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166 straipsnis

Asmens sveikatos duomenys

1. Vykdydama su visuomenés sveikata susijusias savo uzduotis, visy pirma vertindama vaistus ir vykdydama jy
stebésena arba rengdama reguliavimo sprendimus ir mokslines nuomones, Agentiira gali tvarkyti i§ kity nei klinikiniai
tyrimai Saltiniy gaunamus asmens sveikatos duomenis, jskaitant tikruosius duomenis, sickdama parengti patikimesnj
mokslinj vertinima arba patikrinti pareiskéjo ar rinkodaros leidimo turétojo teiginius, vertinant vaista arba vykdant jo
prieziiira. Agentiira jdiegia pakankamas, veiksmingas ir konkrelias technines ir organizacines priemones, kad
apsaugoty duomeny subjekty pagrindines teises ir interesus pagal reglamentus (ES) 2016/679 ir (ES) 2018/1725,
iskaitant, be kita ko, aisSkig ir tiksling duomeny kiekio maZinimo politikg, paZangiausius anoniminimo ir pseudonimy
suteikimo reikalavimus. [341 pakeit.]

la. Tokie duomenys visy pirma apima asmens elektroninius sveikatos duomenis, kaip apibréZta Reglamente (ES)......
[ESDE reglamentas 2022/0140(COD)], duomeny bazés ,,EudraVigilance* duomenis, klinikinius duomenis ir, kai
taikytina, vaisty, skirty ligos gydymui, prevencijai ar diagnostikai, vartojimo, veiksmingumo ir saugumo stebésenos
tyrimy duomenis, jskaitant valdZios institucijy pateiktus sveikatos duomenis. [342 pakeit.]

2. Agentira gali apsvarstyti turimus papildomus jrodymus ir remdamasi jais priimti sprendima, neatsizvelgdama i
pareiskéjo, siekiancio gauti rinkodaros leidima, arba rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis. Todél, jei papildomi
jrodymai turi jtakos vaisto naudos ir rizikos balansui, vaisto charakteristiky santrauka atnaujinama. Toks atnaujinimas
atliekamas tik po konsultacijy su pareiskéju, siekianciu gauti rinkodaros leidimg, arba rinkodaros leidimo turétoju.
Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimg, ir rinkodaros leidimo turétojai turi galimybe atsakyti per Agentiiros
nustatytg pagristq laikotarpj. Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidimg, ir rinkodaros leidimo turétojai gali
pateikti Agentiirai klausimus ir jiems suteikiama galimybé atitinkamai paaiskinti bet kokj siiilomg vaisto
charakteristiky santraukos atnaujinimg. Padaryty isvady prieZastys pridedamos prie galutinés nuomonés. [343 pakeit.]

3. Agentiira jtvirtina tinkamg duomeny valdymo praktikg ir nustato reikiamus standartus, kad uZtikrinty tinkama
asmens sveikatos duomeny naudojimg ir apsauga pagal sio reglamento ir Reglamento (ES) 2018/1725 nuostatas.

167 straipsnis
Apsauga nuo kibernetiniy i$puoliy

Agentira nustato auksto lygio apsaugos nuo kibernetiniy i§puoliy, kibernetinio $nipinéjimo ir kity duomeny saugumo
pazeidimy kontrolés priemones ir procediras, siekdama uzZtikrinti sveikatos duomeny apsaugg ir sklandy Agentairos
veikimg visg laika, ypa¢ Sgjungos lygmeniu paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija ar jvykus didelio masto
nelaimei.

Pirmos pastraipos tikslais Agentiira aktyviai nustate—ir—igyvendina—geriausts imasi priemoniy, kad uZtikrinty auksto
bendro kibernetinio saugumo praktike;—kuri—tatkoma lygio, taikomo Sajungos institucijose, istaigose, organuose ir
agentiirose, laikymgsi, nustato ir jgyvendina naujausiq geriausiq kibernetinio saugumo praktikg, sickdama uzkirsti kelig
kibernetiniams i§puoliams, juos nustatyti, sumazinti jy poveikj ir reaguoti i juos. [344 pakeit.]

168 straipsnis

Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip, nedarydamos poveikio Reglamentui (EB) Nr. 1049/2001, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvai (ES) 2019/1937 (*) ir galiojan¢ioms va-lsfybttg—naﬁq nacionalinéms nuostatoms dél
konfidencialumo ir—atitinkantai—praktikat, visos Salys, dalyvaujancios taikant §j reglaments, uZtikrina informacijos ir
duomeny, kuriuos jos gauna atlikdamos savo uzduotis, konfidencialuma, kad pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva (ES) 2016/943 (**) baty apsaugota fiziniy arba juridiniy asmeny konfidenciali verslo informacija ir komercinés
paslaptys, jskaitant intelektinés nuosavybés teises. [345 pakeit.]

(*) 2019 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/1937 dél asmeny, praneSanciy apie Sajungos teisés
pazeidimus, apsaugos (OL L 305, 2019 11 26, p. 17).

(**) 2016 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/943 dél neatskleistos praktinés patirties ir verslo
informacijos (komerciniy paslap¢iy) apsaugos nuo neteiséto jy gavimo, naudojimo ir atskleidimo (OLL 157, 2016 6 15, p. 1).
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2. Nedarydamos poveikio 1 daliai, visos Salys, dalyvaujancios taikant §j reglamenta, uZztikrina, kad jokia konfidencialia
verslo informacija nebiity dalijamasi taip, kad jmonés galéty riboti arba iskraipyti konkurencija, kaip apibrézta SESV
101 straipsnyje.

3. Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria valstybiy nariy kompetentingos institucijos konfidencialiai keiciasi
tarpusavyje ir su Komisija ar Agentiira, neatskleidZiama negavus iankstinio informacija pateikusios institucijos sutikimo.

4. 1, 2 ir 3 dalimis nedaromas poveikis Siame reglamente nurodytoms Komisijos, Agentiiros, valstybiy nariy ir kity
subjekty teiséms ir prievoléms, susijusioms su informacijos mainais ir ispéjimy skelbimu, ir nedaromas poveikis
atitinkamy asmeny prievoléms teikti informacija pagal baudziamaja teise.

5. Komisija, Agentiira ir valstybés narés gali keistis konfidencialia verslo informacija su treciyjy valstybiy, su kuriomis
jos yra sudariusios dvisalius arba daugiasalius konfidencialumo susitarimus, reguliavimo institucijomis.

169 straipsnis

Asmens duomeny tvarkymas

1. Agentiira gali tvarkyti asmens duomenis, jskaitant asmens sveikatos duomenis, vykdydama 135 straipsnyje
nurodytas savo uzduotis, ypac¢ sieckdama parengti patikimesnj mokslinj vertinima arba patikrinti pareiskéjo ar rinkodaros
leidimo turétojo teiginius, vertinant vaista arba vykdant jo priezitirg.

Be to, Agentiira gali tvarkyti tokius duomenis, vykdydama norminamaja moksling veiklg, kaip apibrézta 2 dalyje, jeigu ty
asmens duomeny tvarkymas:

a) yra tikrai biitinas ir tinkamai pagristas, sickiant projekto arba atitinkamos perspektyvy vertinimo veiklos tiksly;

b) spec1ahq kategorqu asmens duomeny atveju — yra tikrai batinas ir taikomos tinkamos apsaugos priemonés, pvzs

kurios gali apimti anoniminimo ir pseudommmtmo reikalavimus ir metodus, duomeny kiekio

maZinimo priemones, konkrecias organizacines priemones ir prieigos kontrolg remiantis biitinybés Zinoti principu,

taip pat kitas atitinkamas priemones, konfidencialumo reikalavimus ir duomeny subjekty pagrindines teises, kaip
nustatyta reglamentuose (ES) 2016/679 ir (ES) 2018/1725. [346 pakeit.]

2. Siame straipsnyje ,norminamoji moksliné veikla“ — tai moksliniai projektai, kuriais sickiama papildyti turimus
mokslinius jrodymus, susijusius su ligomis, arba horizontaliaisiais klausimais, susijusiais su vaistais, taip pat surinkti
trikstamus jrodymus, kuriy negalima pakeisti Agentiiros turimais duomenimis, arba remti perspektyvy vertinimo veikla.

3. Tvarkydama asmens duomenis pagal §j straipsnj, Agentiira vadovaujasi skaidrumo, paaiskinamumo, saziningumo ir
atskaitomybés principais.

4. Pasikonsultavusi su Komisija ir Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu, valdancioji taryba nustato bendrg
norminamosios mokslinés veiklos apimtj.

5. Agenttra saugo dokumentus, kuriuose i§samiai aprasomas su algoritmais susijusio mokymo, jy testavimo ir
validacijos procesas ir pagrindimas, kad bty uZztikrinamas proceso ir algoritmy skaidrumas, jskaitant jy atitiktj Siame
straipsnyje numatytoms apsaugos priemonéms, taip pat kad biity galima patikrinti rezultaty tikslumg remiantis minéty
algoritmy naudojimu. Gavusi praSymg, Agentiira pateikia atitinkamus dokumentus suinteresuotosioms $alims, jskaitant
valstybes nares.
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6.  Jei asmens duomenis, kuriuos reikés tvarkyti vykdant norminamaja moksling veikla, tiesiogiai pateiké valstybé nare,
Sajungos jstaiga, treCioji valstybé arba tarptautiné organizacija, Agentiira prao duomeny teikéjo leidimo, nebent duomeny
teikéjas davé iSankstinj leidima tvarkyti tokius duomenis vykdant norminamaja moksling veiklg, nustates tam tikras sglygas
arba jy nenustates.

7. Asmens duomeny tvarkymui pagal §j reglamentg taikomas Reglamentas (ES) 2016/679 ir, jei taikytina, Reglamentas
(ES) 2018/1725.

170 straipsnis

Vertinimas

1. Ne véliau kaip [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg = penkeri metai nuo taikymo pradzios dienos], o véliau kas 10
mety Komisija paveda atlikti Agentiiros veiklos rezultaty, susijusiy su jos tikslais, jgaliojimais, uzduotimis, valdymu ir
patalpomis, vertinima pagal Komisijos gaires.

2. Visy pirma, jvertinamas galimas poreikis keisti Agenttros jgaliojimus ir tokio pakeitimo finansinis poveikis.

3. Atliekant kas antra vertinima, vertinami Agentiiros pasiekti rezultatai, atsiZvelgiant  jos tikslus, jgaliojimus, valdyma
ir uzduotis, jskaitant vertinimg, ar, atsizvelgiant j tuos tikslus, jgaliojimus, valdymg ir uzduotis, vis dar pagrista testi
Agenttiros veiklg. Atliekant § vertinimg, taip pat vertinama patirtis, igyta taikant $iame reglamente ir [perZirétos
Direktyvos 2001/83/EB] III skyriaus 4 ir 5 skirsniuose nustatytas procediras, remiantis valstybiy nariy ir [perZifirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 37 straipsnyje nurodytos Koordinavimo grupés pateikta informacija.

4. Komisija vertinimo iSvadas pateikia Europos Parlamentui, Tarybai ir valdanciajai tarybai. Vertinimo i$vados
skelbiamos viesai.

5. Pragjus ne daugiau 10 mety nuo taikymo pradzios, Komisija jvertina $io reglamento taikymg ir parengia pazangos
siekiant reglamente nustatyty tiksly vertinimo, jskaitant $iam reglamentui jgyvendinti reikalingy istekliy vertinima,
ataskaitg.

XII SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

171 straipsnis

Nacionaliniu lygmeniu taikomos nuobaudos

1. Nevéliau kaip... [12 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Valstybés narés nustato taisykles dél nuobody,
taikytiny pazeidus § reglamenta, ir imasi visy biting priemoniy uZtikrinti, kad jos bty jgyvendinamos. Numatytos
nuobaudos yra veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie tas
taisykles ir tas priemones ir nedelsdamos pranesa jai apie visus paskesniu joms jtakos turincius pakeitimus. [347 pakeit.]

2. Valstybés narés nedelsiant prane$a Komisijai apie bet kokj teismo procesa, pradétg dél sio reglamento pazeidimo.

172 straipsnis

Sajungos lygmeniu taikomos nuobaudos

1. Komisija gali pagal §j reglamenta suteikty rinkodaros leidimy turétojams skirti finansines nuobaudas vienkartiniy ar
periodiniy baudy pavidalu, jeigu jie nesilaiko kurios nors i§ Il priede nurodyty prievoliy, siejamy su rinkodaros leidimais.
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2. Komisija, kiek tai konkreciai numatyta 10 dalies b punkte nurodytuose deleguotuosiuose aktuose, gali skirti 1 dalyje
nurodytas finansines nuobaudas juridiniam asmeniui ar juridiniams asmenims, kurie néra rinkodaros leidimo turétojai,
jeigu tokie subjektai yra to paties tikio subjekto, kaip ir rinkodaros leidimo turétojas, dalis ir jeigu tokie kiti juridiniai
asmenys:

a) daré lemiamg poveikij rinkodaros leidimo turétojui arba

b) buvo susij¢ su rinkodaros leidimo turétojo prievolés nesilaikymu arba galéjo dél to imtis veiksmuy.

3. Kai Agentiira ar valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad rinkodaros leidimo turétojas nesilaiko kurios
nors i§ prievoliy, nurodyty 1 dalyje, ji gali paprasyti Komisijos istirti ar pagal tg dalj skirti finansines nuobaudas.

4. Vertindama, ar skirti finansing nuobaudg, ir apskai¢iuodama tinkama jos dydj, Komisija vadovaujasi veiksmingumo,
proporcingumo ir atgrasymo principais ir, jei taikytina, atsiZvelgia | prievoliy nesilaikymo rimtuma ir padarinius.

5. 1 dalies tikslais Komisija atsizvelgia :

a) remiantis tuo paliu teisiniu pagrindu ir tais paciais faktais valstybés narés inicijuotas paZeidimo nagrinéjimo
procediiras pries tg patj rinkodaros leidimo turétoja;

b) remiantis tuo paciu teisiniu pagrindu ir tais paciais faktais tam paciam rinkodaros leidimo turétojui jau skirtas
sankcijas, jskaitant nuobaudas.

ba) paZeidimo pobiidj, sunkumg, trukme ir jo pasekmes, atsiZvelgiant j nukentéjusiy naudotojy skailiy ir jy patirtos
Zalos dydj; [348 pakeit.]

bb) paZeidimg padariusio subjekto dydj ir rinkos dalj; [349 pakeit.]
bc) tai, ar paZeidimas padarytas tycia, ar dél aplaidumo; [350 pakeit.]

bd) bet kokius veiksmus, kuriy émési paZeidimg padariusi Salis, kad sumaZinty dél paZeidimo padarytq Zalg;
[351 pakeit.]

be) paZeidéjo atsakomybés laipsnj, atsiZvelgiant j technines ir organizacines priemones, jgyvendintas siekiant uZkirsti
kelig paZeidimui; [352 pakeit.]

bf) bendradarbiavimo su kompetentingomis institucijomis mastg siekiant atitaisyti paZeidimg ir sumaZinti galimg
neigiamg jo poveikj; [353 pakeit.]

bg) tai, kokiu biidu kompetentingos institucijos suZinojo apie paZeidimg, visy pirma tai, ar paZeidimg padariusi Salis
pranesé apie paZeidimg (jei taip — kokiu mastu); [354 pakeit.]

bh) pavojy visuomenés sveikatai, taip pat ir vaisty falsifikavimo atveju. [355 pakeit.]

6.  Jei Komisija nustato, kad rinkodaros leidimo turétojas tycia ar dél aplaidumo nesilaiké savo prievoliy, kaip nurodyta
1 dalyje, ji gali priimti sprendimg skirti bauds, nevirsijancig 5 % rinkodaros leidimo turétojo apyvartos Sajungoje per
finansinius metus, &jusius pries to sprendimo priémimo diena.

Jei rinkodaros leidimo turétojas ir toliau nevykdo savo prievoliy, nurodyty 1 dalyje, Komisija gali priimti sprendima skirti
perioding baudg uz kiekvieng diena, nevirsijancig 2,5 % rinkodaros leidimo turétojo vienos dienos apyvartos Sgjungoje
vidurkio finansiniais metais, éjusiais prie§ to sprendimo priémimo diena.

Periodinés baudos gali biiti skiriamos laikotarpiui nuo pranesimo apie atitinkamg Komisijos sprendima dienos iki tol, kol
rinkodaros leidimo turétojas pradeda vykdyti 1 dalyje nurodyta prievole.
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7. Atlikdama tyrimag dél 1 dalyje nurodyty prievoliy nesilaikymo, Komisija gali bendradarbiauti su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis ir naudotis Agentairos skiriamais iStekliais.

8. Priémusi sprendima skirti finansing nuobauda, Komisija, atsizvelgdama j teiséta rinkodaros leidimy turétojy interesa
saugoti savo verslo paslaptis, paskelbia glaustg bylos santrauka, jskaitant susijusiy rinkodaros leidimy turétojy vardus ir
pavardes ar pavadinimus, skirty finansiniy nuobaudy sumas ir jy skyrimo priezastis.

9.  Europos Sajungos Teisingumo Teismas turi neribotg jurisdikcija perziaréti sprendimus, kuriais Komisija skyré
finansines nuobaudas. Europos Sgjungos Teisingumo Teismo gali panaikinti, sumazinti arba padidinti Komisijos skirtg
vienkarting ar perioding bauda.

10.  Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, papildant §j reglamenta,

nustatoma:

a) procediiros, kurias Komisija turi taikyti skirdama vienkartines ar periodines baudas, jskaitant procediiros inicijavimo
taisykles, pasirengimo nagrinéti byla priemones, teis¢ | gynyba, teis¢ susipaZinti su byla, teisinj atstovavimg ir

konfidencialuma;

b) papildomos iSsamios taisyklés dél finansiniy nuobaudy, kurias Komisija skiria juridiniams asmenims, kurie néra
rinkodaros leidimo turétojai, skyrimo;

¢) procediros trukmés ir senaties termino taisyklés;

d) aplinkybés, i kurias Komisija turi atsizvelgti, nustatydama vienkartiniy ir periodiniy baudy dydj ir jas skirdama, taip pat
ju surinkimo sglygas ir baidus.

XIII SKYRIUS

DELEGUOTIEJI IR JGYVENDINIMO AKTAI

173 straipsnis

Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas ir nagrinéjimo procediira

1. Komisijai padeda [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 214 straipsniu jsteigtas Zmonéms skirty vaisty nuolatinis
komitetas. Sis komitetas yra Reglamente (ES) Nr. 182/2011 nurodytas komitetas.

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

3. Jei komiteto nuomoné turi biti pateikta taikant rasyting procedira, ir daroma nuoroda i $ig dalj, tokia procediira
laikoma baigta be rezultato tik tada, jei per nuomonei pateikti nustatyta terming taip nusprendzia komiteto pirmininkas.

4. Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas uztikrina, kad jo darbo tvarkos taisyklés biity pritaikytos, atsizvelgiant j
poreikj greitai uztikrinti vaista prieinamuma pacientams.

174 straipsnis

Igyvendinimo priemonés, susijusios su rinkodaros leidimy suteikimu ir farmakologinio budrumo veikla

1. Siekdama suderinti Siame reglamente numatytus elektroninémis priemonémis pateikiamus dokumentus, Komisija
gali priimti jgyvendinimo priemones, apimancias rinkodaros leidimo turétojy elektroninémis priemonémis pateikiamy
dokumenty formg ir turinj.

Rengiant tas priemones atsizvelgiama j $ioje srityje atliktus tarptautinio suderinimo darbus ir, jei biitina, jos perZitirimos
siekiant atsiZvelgti i technikos ir mokslo pazanga. Tos priemonés priimamos pagal 173 straipsnio 2 dalyje nurodyta
nagrinéjimo procedira.
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2. Komisija, sickdama suderinti $jame reglamente numatytos farmakologinio budrumo veiklos vykdyma, patvirtina
jgyvendinimo priemones, kaip numatyta [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 214 straipsnyje, kurios apima:

a) farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos, kuria turi rinkodaros leidimo turétojas, turinj ir jos tvarkyma;
b) kokybés sistemos, skirtos Agentiiros farmakologinio budrumo veiklai vykdyti, minimaliuosius reikalavimus;

¢) su farmakologinio budrumo veiklos vykdymu susijusios terminologijos, formy ir standarty, dél kuriy sutarta
tarptautiniu mastu, naudojima;

d) jduomeny baze ,Eudravigilance” jtraukty duomeny stebésenos siekiant nustatyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai
pakito, minimaliuosius reikalavimus;

e) valstybiy nariy ir rinkodaros leidimo turétojy elektroninio prane$imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
perdavimo formg ir turinj;

f) elektroniniy periodikai atnaujinamy saugumo protokoly ir rizikos valdymo plany formg ir turinj;

g) poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, reziumé ir galutiniy tyrimo ataskaity forma.

Rengiant tas priemones, atsizvelgiama i tarptautinio suderinimo darbus, atliktus farmakologinio budrumo srityje, ir, jei
bitina, jos perZitrimos siekiant atsizvelgti i technikos ir mokslo pazanga. Tos priemonés priimamos pagal
173 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrinéjimo procediirg.

175 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis sglygomis.

2. 3 straipsnio 5 dalyje, 19 straipsnio 8 dalyje, 21 straipsnyje, 47 straipsnio 4 dalyje, 49 straipsnio 2 dalyje,
63 straipsnio 2 dalyje, 67 straipsnio 4 dalyje, 75 straipsnio 3 dalyje, 81straipsnio 4 dalyje ir 172 straipsnio 10 dalyje
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo [jsigaliojimo data].
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 maziau
kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 3 straipsnio 5 dalyje, 19 straipsnio 8 dalyje, 21 straipsnyje,
47 straipsnio 4 dalyje, 49 straipsnio 2 dalyje, 63 straipsnio 2 dalyje, 67 straipsnio 4 dalyje, 75 straipsnio 3 dalyje,
81 straipsnio 4 dalyje ir 172 straipsnio 10 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél igaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita diena
po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne tame sprendime nurodytg dieng. Jis neturi poveikio jau
galiojanciy deleguotyjy akty teisétumui.

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 deleguotajj aktg Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 21 straipsni, 19 straipsnio 8 dalj, 47 straipsnio 4 dalj, 49 straipsnio 2 dalj ir 175 straipsnj priimtas deleguotasis
aktas isigalioja tik tuo atveju, jei per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu prie§ baigiantis tam laikotarpiui ir Europos
Parlamentas, ir Taryba informuoja Komisija, kad priestaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is
laikotarpis pratesiamas trimis ménesiais.
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XIV SKYRIUS

KITU TEISES AKTU PAKEITIMAI

175a straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 851/2004 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 851/2004 i$ dalies keiCiamas taip:
1) jterpiami Sie straipsniai:
»11aa straipsnis

Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucija

1. Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucija jsteigiama kaip
atskira struktiira, teisiniu poZiiiriu priklausanti Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrui (ECDC).

2. Institucija atsakinga uZ tai, kad biity sukurtas, koordinuojamas ir jgyvendinamas ilgalaikei Europos
biomedicinos moksliniy tyrimy ir plétros darbotvarkei, susijusiai su medicininéms atsako priemonéms, kuriomis
biity reaguojant j esamas ir kylancias grésmes visuomenés sveikatai, skirtas portfelis, taip pat uZ medicininiy
atsako priemoniy ir kity prioritetiniy medicinos reikmeny gamybos, pirkimo, kaupimo ir platinimo pajégumy
rémimg Sgjungoje.

3. Institucijai atstovauja ECDC direktorius.

11ab straipsnis

Institucijos tikslai ir uZdaviniai

1.  Institucija valstybéms naréms ir Sgjungos institucijoms, jstaigoms, organams ir agentiiroms suteikia
strateging kryptj ir isteklius, kad biity galima sukurti tvirtus biomedicinos moksliniy tyrimy ir plétros pajégumus,
siekiant spresti pagrindines visuomenés sveikatos problemas.

Institucija vykdo Siuos uZdavinius:

a) nustato ilgalaikj Europos moksliniy tyrimy ir plétros projekty portfelj pagal visuomenés sveikatos prioritetus,
kuriuos nustaté Komisija, konsultuodamasi su Pasaulio sveikatos organizacija (PPO);

b) nustato ir remia biomedicinos MTP projektus, apimancius bent Sias sritis:

i) prioritetiniy antimikrobiniy medZiagy kirimg, kaip apibréZta [Farmakologijos reglamento]
40a straipsnyje;

ii) medicininiy atsako priemoniy ir susijusiy technologijy kiirimg;

¢) uZmezga ir valdo bendradarbiavimg su treCiyjy Saliy moksliniy tyrimy centrais nacionaliniu ir Europos
lygmenimis, pelno nesiekianciomis jstaigomis, akademine bendruomene ir pramone;

d) teikia strategines konsultacijas Komisijai dél atitinkamy Sgjungos dotacijy ir kity finansiniy Saltiniy
paskirstymo, kad biity uZtikrintas tinkamas iStekliy skyrimas biomedicinos moksliniams tyrimams ir
technologinei plétrai;

e) nustato biologines ir kitas grésmes sveikatai is karto po jy atsiradimo, jvertina jy poveikj ir nustato galimas
atsako priemones;

f) jvertina ir Salina pasauliniy tiekimo grandiniy paZeidZiamumg ir strateging priklausomybe, kiek tai susij¢ su
medicininiy atsako priemoniy ir vaisty prieinamumu Sgjungoje, koordinuodama veiksmus su Vaisty
iniciatyvine grupe ir Medicinos priemoniy iniciatyvine grupe, jsteigtomis pagal Reglamentg (ES) 2022/123;

g) sprendZia rinkos problemas ir tuo tikslu nustato ir uZtikrina prioritetiniy produkty gamybos viety
prieinamumg Sgjungoje;

h) sudaro palankesnes sqlygas bendriems medicinos reikmeny pirkimams ir platinimui valstybése narése;

i)  stebi finansavimo ir vieSyjy pirkimy sutarciy laikymgsi;
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2)

3)

4)

j)  sukuria vidinj konsultacijy ir bendradarbiavimo mechanizmg kartu su ECED ir kitomis Sgjungomis jstaigomis
bei agentiiromis, visy pirma su Europos vaisty agentiira, Europos maisto saugos tarnyba ir Europos aplinkos
agentiira, laikydamasi bendros sveikatos koncepcijos;

k) prisideda prie visuotinio pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas struktiiros
stiprinimo.

2. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais is reglamentas papildomas iSpleciant

1 dalies antros pastraipos b punkte nustatytq prioritetiniy moksliniy tyrimy darbotvarke, kad biity atsiZvelgta j

kitas sritis, kuriose medicininiai poreikiai néra patenkinti.; [356 pakeit.]

13 straipsnyje jterpiamas Sis punktas:

,ba) HERA valdyba;“; [357 pakeit.]

16 straipsnio 2 dalyje jterpiamas Sis punktas:

,da) atitinkamos mokslinés, techninés ir administracinés pagalbos teikimo HERA valdybai uZtikrinimg;*;
[358 pakeit.]

jterpiami Sie straipsniai:
»17a straipsnis

HERA valdyba

1.  HERA valdybg sudaro po vieng atstovq i§ kiekvienos valstybés narés, du Komisijos atstovai ir du Europos
Parlamento atstovai, ir visiems jiems suteikiama balso teise. HERA valdybos nariai skiriami dvejy mety
kadencijai, kuri gali biiti atnaujinta vieng kartg.

2. Be to, Taryba, pasikonsultavusi su Europos Parlamentu ir remdamasi Komisijos sudarytu sqrasu, paskiria du
visuomenés sveikatos ekspertus. Komisijos sudarytas sqrasas perduodamas Europos Parlamentui kartu su
atitinkamais kvalifikacijq patvirtinanciais dokumentais. Europos Parlamentas kuo greiciau ir ne véliau kaip per
tris ménesius nuo gavimo gali pateikti savo nuomong svarstyti Tarybai ir ji véliau paskiria tuos atstovus | HERA
valdybg.

3.  HERA valdybai bendrai pirmininkauja direktorius ir isrinktas valstybés narés atstovas. HERA valdybos
nariai skiriami taip, kad biity uZtikrinama kuo aukstesné specialisty kvalifikacija, plati atitinkamos srities
ekspertiniy Ziniy apimtis ir nebiity tiesioginiy ar netiesioginiy interesy konflikty.

4. Nariai ir pakaitiniai nariai skiriami ketveriy mety kadencijai. Ta kadencija gali biiti pratesta vieng kartg is
eiles.
5.  Sveikatos saugumo komiteto atstovas ir Europos vaisty agentiiros atstovas dalyvauja HERA valdybos

posédZiuose kaip nuolatiniai stebétojai. Prireikus kitos atitinkamos Sgjungos jstaigos ir agentiiros gali biiti
pakviestos dalyvauti stebétojy teisémis.

6.  HERA valdyba gali pakviesti atitinkamas suinteresuotgsias Salis dalyvauti HERA valdybos posédZiuose
stebétojy teisémis. PriesS kiekvieng poséd; stebétojai deklaruoja savo interesus.

7. HERA valdyba patvirtina savo darbo tvarkos taisykles, jskaitant dél pirmininko rinkimo ir balsavimo
tvarkos.

8.  HERA valdybos nariy ir pakaitiniy nariy sqrasas, darbo tvarkos taisyklés, darbotvarkés ir protokolai
skelbiami Institucijos svetainéje. [359 pakeit.]

17b straipsnis

HERA valdybos uZduotys

HERA valdyba:
a) priima HERA daugiametj strateginj plang;

b) priima su HERA susijusius strateginius sprendimus dél moksliniy tyrimy ir inovacijy bei pramoneés strategijos
antimikrobiniy medZiagy ir medicininiy atsako priemoniy srityje;

c) tvirtina ilgalaikj Europos moksliniy tyrimy ir plétros projekty portfelj pagal visuomenés sveikatos prioritetus,
kuriuos nustaté Komisija, konsultuodamasi su Pasaulio sveikatos organizacija;
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d) uZtikrina mokslinj ir techninj HERA valdymg;
e) jvertina HERA pavesty uZduociy vykdymyg;
f) prisideda prie Sqjungos pasirengimo krizéms ir reagavimo j jas valdymo nuoseklumo;

g) prisideda prie Komisijos ir valstybiy nariy koordinuojamy veiksmy siekiant jgyvendinti Reglamentq
(ES) 2022/2371;

h) prisideda prie Sgjungos visuotinés sveikatos strategijos jgyvendinimo, visy pirma Salinant esamas ir kylancias
grésmes sveikatai;

i)  priima nuomones ir gaires, be kita ko, dél konkreciy atsako priemoniy, kad padéty valstybéms naréms uZkirsti
kelig dideléms tarpvalstybinio pobiidZio grésméms sveikatai ir jas kontroliuoti, jskaitant atsparumg
antimikrobinéms medZiagoms;

j)  priima pasiiilymus dél HERA metinio biudZeto ir jo jgyvendinimo stebésenos.*; [359 pakeit.]

5) 19 straipsnis pakeiciamas taip:

,»19 straipsnis

Skaidrumas ir interesy konfliktai

1.  Administracinés valdybos nariai, HERA valdybos nariai, moksliniy darbo grupiy nariai, patariamojo
forumo nariai, direktorius ir darbuotojai jsipareigoja veikti taip, kad ginty vieSuosius interesus, ir nepriklausomai.
Jie neturi turéti jokiy tiesioginiy ar netiesioginiy finansiniy ar Rity interesy farmacijos ar kitoje medicinos
pramoncéje, kurie galéty turéti jtakos jy neSaliskumui. Jie kasmet pateikia savo finansiniy interesy deklaracijas ir
kasmet bei prireikus jas atnaujina. Pateikus prasymg, suteikiama galimybé susipaZinti su deklaracijomis.

2. Sio straipsnio jgyvendinimas numatomas ECDC ir Institucijos elgesio kodekse.

3.  ECDC ir Institucija savo svetainéje skelbia darbo tvarkos taisykles, darbotvarkes, protokolus ir 1 dalyje
nurodyty struktiiry nariy sqrasq bei jy interesy deklaracijas.

4.  Suinteresuotosios Salys, kvieciamos | ECDC ir Institucijos posédZius, pries kiekvieng posédj deklaruoja savo
interesus.“. [360 pakeit.]

176 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 i3 dalies kei¢iamas taip:
1) 8,17 ir 20-23 straipsniai i$braukiami;
2) 9 straipsnio 3 dalies ketvirta pastraipa pakeiciama taip:

JJeigu prie paraiskos gauti leidimg nepridedami vertinimo rezultatai, Agentiira papraso su parei$kéju parinktos
notifikuotosios jstaigos nuomonés apie tai, ar medicinos priemonés dalis atitinka Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/745 (%) I priedo reikalavimus, nebent Zmonéms skirty vaisty komitetas, patariamas savo
medicinos priemoniy eksperty, nusprendzia, kad notifikuotosios istaigos nuomoné nebatina.

() 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,
kurivo i§ 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 (OL L 117,
2017 55, p. 1.).~
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177 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 i3 dalies kei¢iamas taip:

1)

iterpiamas 5a straipsnis:

»2a straipsnis

Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos
aplinkai vertinimas

1. Jei paraiska pagal Sio reglamento 5 straipsnj yra susijusi su Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra
arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy (GMO), apibréZty Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/18/EB (¥) 2 straipsnyje, klinikiniais tyrimais, uzsakovas pateikia rizikos aplinkai vertinimg (RAV) ES
portale (Klinikiniy tyrimy informaciné sistema, CTIS).

2. 1 dalyje nurodytas RAV atlickamas laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priede nustatyty principy ir Agentiros
kartu su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis parengty moksliniy gairiy, Siuo tikslu nustatyty pagal
Direktyva 2001/18/EB ir 8 dalyje nurodytg deleguotajj akta.

3. Zmonéms skirtiems tiriamiesiems vaistams, kuriy sudétyje arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty
organizmy, netaikomi Direktyvos 2001/18/EB 6—11 straipsniai.

4. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertina 1 dalyje nurodyta RAV, parengdamas moksling nuomone.
CHMP savo nuomone pateikia ataskait rengiancios valstybés narés kompetentingai institucijai per 45 dienas nuo
5 straipsnio 3 dalyje nurodytos patvirtinimo datos. Atitinkamais atvejais j nuomone jtraukiamos rizikos mazinimo
priemonés. Uzsakovas pateikia ataskaita rengianciai valstybei narei ir susijusioms valstybéms naréms jrodymus, kad
Sios priemonés bus jgyvendintos.

5.  CHMP gali, remdamasis pagristomis priezastimis, ES portale (CTIS) praSyti uzsakovo pateikti papildoma
informacija, susijusia su 1 dalyje nurodytu vertinimu, kurig galima pateikti tik per 5 dalyje nurodyta laikotarpi.

6.  Siekdama gauti ir perziaréti 6 dalyje nurodyta papildomg informacija, Agenttira gali pratesti 5 dalyje nurodyta
laikotarpj ne daugiau kaip 31 diena. UZsakovas pateikia prajoma papildoma informacija per Agentiiros nustatytg
laikotarpi. Jei uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per Agentiiros nustatytg laikotarpj, laikoma, kad 1 dalyje
nurodyta paraiska laikoma nebegaliojancia visose susijusiose valstybése narése.

7. Pirmojo naujos grupés vaisto atveju arba kai vertinant pateikta RAV, kaip nurodyta 1 dalyje, iskyla naujas
klausimas, Agentiira konsultuojasi su jstaigomis, kurias valstybés narés jsteigé pagal Direktyva 2001/18/EB arba
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB (**). Jei konsultacijos biitinos, turéty bati pateiktas techniniy
dokumenty rinkinys, kuriame pakankamai i§samiai aptariama Direktyvos 2001/18/EB III priede nurodyta informacija,
kad atitinkamais atvejais biity galima pagristi RAV.

8. Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotajj akty, siekiant i§ dalies pakeisti $io
reglamento priedus, kad biity nustatyta tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, RAV
pateikimo ir suderinto vertinimo procediirg, kaip iSdéstyta 1-8 dalyse.

Pirmoje pastraipoje nurodytu deleguotuoju aktu nustatoma, kad RAV yra savarankiska paraiskos dalis.

Pirmoje pastraipoje nurodytu deleguotuoju aktu nustatomas RAV turinys, atsizvelgiant j bendrgsias paraisky formas ir
Agentiiros paskelbtus gerosios praktikos dokumentus, susijusius su genetiskai modifikuotomis Zmogaus lastelémis ir i§
su adenovirusais susijusiy virusy pagamintais virusiniais vektoriais.
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| pirmoje pastraipoje nurodyta deleguotajj aktg jtraukiama nuostata dél tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti i§ GMO, RAV taikomy reikalavimy atnaujinimo atsizvelgiant { mokslo pazanga ir (Direktyvos 2001/18/EB)
pakeitimus.

(*) 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto i$leidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB — Komisijos deklaracija
(OLL106,2001 417, p. 1).

(**) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiskai modifikuoty
mikroorganizmy naudojimo (nauja redakcija) (OL L 125, 2009 5 21, p. 75.).%

2) 25 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:
,d) tirlamyjy asmeny, tre¢iyjy asmeny ir aplinkos apsaugos priemonémis;*;
3) 26 straipsnis pakei¢iamas taip:

,206 straipsnis

Kalbos reikalavimai

Kalbg, kuria pateikiamas paraiskos dokumenty rinkinys arba jo dalys, nustato susijusi valstybé nareé.
Pageidautina, kad rizikos aplinkai vertinimo (RAV) kalba bty angly.

Valstybés narés, taikydamos pirmg pastraipg, apsvarsto galimybe priimti dokumentus, kurie néra skirti tiriamajam
asmeniui, bendrai suprantama medicinos srities kalba.”;

4) po 37 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos jterpiama 3i pastraipa:

LJeigu Klinikinis tyrimas susijes su vaisto vartojimu vaiky populiacijoje, pirmoje pastraipoje nurodytas terminas, per
kurj ES duomeny bazei turi biiti pateikta klinikinio tyrimo rezultaty santrauka, yra 6 ménesiai.;

5) 61 straipsnio 2 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

,a) disponuoti gamybai arba importui tinkamomis ir pakankamomis patalpomis, techniniais jrengimais ir kontrolés
jranga, kurie atitinka $iame reglamente nustatytus reikalavimus arba, jeigu tai tiriamieji vaistai, kuriy sudétyje yra
arba kurie sudaryti i§ GMO, Direktyvoje 2009/41/EB nustatytus reikalavimus;";

6) 66 straipsnio 1 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,C) informacija vaistui identifikuoti, jskaitant, atitinkamais atvejais, formuluote ,Siame tirlamajame vaiste yra

IR

genetiskai modifikuoty organizmuy;*;
7) 76 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Valstybés nares uZztikrina, kad jy teritorijoje biity jvestos bet kokios Zalos, kurig patiria tiriamasis asmuo dél to,
kad dalyvauja jy teritorijoje atliekamame klinikiniame tyrime, arba kuria tokio tyrimo metu sukélé tretieji asmenys ar
aplinka, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar panaSaus pobudzZio priemoniy, kurios baty lygiavertés pagal savo
paskirtj ir baity tinkamos atsizvelgiant j rizikos pobidj ir dydj, forma.”;

8) 89 straipsnis pakeitiamas taip:
»89 straipsnis
Jgaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami $iame straipsnyje nustatytomis sglygomis.
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2. 5a, 27, 39, 45 straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje ir 70 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 99 straipsnio 2 dalyje nurodytos datos. Komisija parengia
naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety
laikotarpio pabaigos. Igaliojimai savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai
Europos Parlamentas ar Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki
kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 5a, 27, 39 ir 45 straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje
ir 70 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas isigalioja kita dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta diena. Jis neturi poveikio jau galiojanciy deleguotyjy
akty teisétumui.

4. Prie§ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais,
vadovaudamasi 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 5a,27, 39 ir 45 straipsnius, 63 straipsnio 1 dalj ir 70 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jei per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas,
nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu prie§ baigiantis tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba
informavo Komisija, kad priestaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis
pratesiamas dviem ménesiais.”;

91 straipsnis pakei¢iamas taip:

»91 straipsnis

Rysys su kitais Sgjungos teisés aktais

,Siuo reglamentu nedaromas poveikis Tarybos direktyvai 97/43/Euratomas, Tarybos direktyvai 96/29/Euratomas,
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2004/23/EB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2002/98/EB ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2010/53ES.

Atliekant patikrinimus, nurodytus [perzifiréto Reglamento 726/2004] 52 straipsnio 5 dalyje ir $io reglamento
78 straipsnyje, mutatis mutandis taikomi [perZiiréto Reglamento 726/2004] III priede nustatyti kriterijai.“.

178 straipsnis

Reglamento (ES) 2022/123 pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 2022/123 i§ dalies kei¢iamas taip:
1. 18 straipsnis papildomas 7 dalimi:

7. Jei pateiktas pra§ymas pagal Reglamento (ES) 2022/123 18 straipsnio 3 dalj ir pateikiama paraiska gauti
laiking skubos tvarka suteikiamg atitinkamo vaisto rinkodaros leidima pagal Reglamento [Leidiniy biuro pragoma
jrasykite $io reglamento numerj] (*) 30 straipsnj, pirmenybé teikiama pagal t3 reglamentg pradétai procediirai.”

2. 33 ir 34 straipsniai i$braukiami.

() [Leidiniy biuro prasoma jterpti visg to reglamento pavadinimg ir nuorodg Oficialiajame Zurnale.]“.
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XV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

179 straipsnis

Panaikinimas

1. Reglamentai (EB) Nr. 141/2000, (EB) Nr. 726/2004 ir (EB) Nr. 1901/2006 panaikinami.

Nuorodos j panaikintus reglamentus laikomos nuorodomis j §j reglamentg ir skaitomos pagal V priede pateiktg atitikties
lentele.

2. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 198/2013 (*) panaikinamas.

180 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1.  Sio reglamento 117 straipsnio nuostatos taip pat taikomos zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimams,
suteiktiems pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ir pagal Direktyva 2001/83/EB iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data —
$io reglamento taikymo pradzios data].

2. Procedirros, susijusios su paraiskomis gauti Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimus, kurios buvo validuotos
pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnj iki [Leidiniy biuro praSoma jraSyti data — $io reglamento taikymo
pradzios data] ir kurios dar nebuvo i$nagrinétos [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — diena pries $io reglamento taikymo
pradzios datg], uzbaigiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsni.

3. Procediiros, susijusios su poregistraciniais tyrimais, kurie turi biti atlikti laikantis nustatytos prievolés, kurios
pradétos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10a straipsnj iki [Leidiniy biuro prajoma jrasyti datg — Sio reglamento
taikymo pradzios datg] ir kurios dar nebuvo uzbaigtos [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data — diena prie$ $io reglamento
taikymo pradzios datg], uzbaigiamos pagal $io reglamento 20 straipsnj.

4. Nukrypstant nuo Sios nuostatos, 29 straipsnyje nurodyti teisinés apsaugos laikotarpiai netaikomi referenciniams
vaistams, dél kuriy paraiSka gauti rinkodaros leidima pateikta iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti Sio reglamento taikymo
pradzios data]. Jiems toliau taikoma Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalis.

5. Iki [Leidiniy biuro praSoma jrasyti $io reglamento taikymo pradzios datg] prie retyjy vaisty priskirti vaistai, kurie
jtraukti | Bendrijos retyjy vaisty registra ir nei$braukti is jo pagal atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 ir
12 dalis ir dél kuriy nesuteiktas su retojo vaisto statusu susijes rinkodaros leidimas pagal Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 7 straipsnio 3 dalj, laikomi atitinkanciais §j reglamentg ir jtraukiami i prie retyjy vaisty priskirty vaisty
registra.

6. ki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti §io reglamento taikymo pradzios data] prie retyjy vaisty priskirti vaistai, kurie
iSbraukti i§ Bendrijos retyjy vaisty registro pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 12 dalj, arba dél kuriy
suteiktas rinkodaros leidimas pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 7 straipsnio 3 dalj, nelaikomi prie retyjy vaisty
priskirtais vaistais ir nejtraukiami i prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra.

7. Retojo vaisto statuso, suteikto iki [Leidiniy biuro prajoma jrasyti Sio reglamento taikymo pradzios data] vaistams,
kurie jtraukti j Bendrijos retyjy vaisty registra ir i§ jo neiSbraukti pagal atitinkamai Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 ir 12 dalis ir dél kuriy nesuteiktas su retojo vaisto statusu susijes rinkodaros leidimas pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 7 straipsnio 3 dali, 7 mety galiojimo trukmé, nurodyta $io reglamento 66 straipsnyje,
pradedama skai¢iuoti nuo [Leidiniy biuro pragoma jrasyti sio reglamento taikymo pradzios datg].

(*) 2013 m. kovo 7 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 198/2013 dél simbolio, kuriuo Zymimi Zmonéms skirti papildomai
stebimi vaistai, parinkimo (OL L 65, 2013 3 8, p. 17).
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8. Procediros, susijusios su priskyrimu prie retyjy vaisty, kurios pradétos pagal Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 5 straipsnio 1, 11 arba 12 dalis iki [Leidiniy biuro praoma jrasyti Sio reglamento taikymo pradZios data] ir
kurios dar nebuvo uzbaigtos [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg — diena prie§ taikymo pradzios data], uzbaigiamos pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 1, 11 arba 12 dalis, kaip taikytina [Leidiniy biuro praoma irasyti datg — diena
pries taikymo pradzios datg].

9.  Jeigu paraiska dél pediatriniy tyrimy plano, atleidimo nuo prievolés arba atidéjimo patenkinama pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1901/2006 iki [Leidiniy biuro prasoma jrayti $io reglamento taikymo pradzios data], laikoma, kad tas pediatriniy
tyrimy planas, atleidimas nuo prievolés arba atidéjimas atitinka $io reglamento nuostatas.

Procediiros, susijusios su paraiska dél pediatriniy tyrimy plano, atleidimo nuo prievolés ar atidéjimo, pateikta iki [taikymo
pradzios data], uzbaigiamos pagal Reglamenta (EB) Nr. 1901/2006.

10.  Reglamentai (EB) Nr. 2141/96, (EB) Nr. 2049/2005, (EB) Nr. 507/2006 ir (EB) Nr. 658/2007 lieka galioti ir toliau
taikomi tol, kol bus panaikinti.

11.  Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 taikomas tol, kol jis bus panaikintas, kiek tai susij¢ su Zmonéms skirtais vaistais,
kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/83[EB ir kuriems nenustatytos iSimtys dél
Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 netaikymo pagal Direktyvos 2001/83/EB 23b straipsnio 4 ir 5 dalis.

12, Retyjy vaisty, kuriems taikomas $is reglamentas, atzvilgiu Komisijos reglamentas (EB) Nr. 847/2000 (%) toliau
taikomas tol, kol jis bus panaikintas.

13.  Nukrypstant nuo [III skyriaus taikymo trukmé] straipsnio, kuponai, suteikti iki [Leidiniy biuro pragoma jrasyti datg —

15 mety po $io reglamento jsigaliojimo dienos] arba iki datos, iki kurios Komisija pagal III skyriy suteiké i viso 10 kupony,
atsizvelgiant j tai, kuri data yra ankstesné, toliau galioja pagal IIl skyriuje nustatytas salygas.

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

Jis taikomas nuo [ Leidiniy biuro pragoma jrasyti data — 18 ménesiy nuo jo jsigaliojimo dienos. Si data turéty sutapti su
direktyvos taikymo pradzios data].

Tadiau 67 straipsnis taikomas nuo [ Leidiniy biuro prafoma jrasyti datg — 2 metai nuo $io reglamento priémimo |
jsigaliojimo [ taikymo pradzios dienos].

III skyriaus nuostatos taikomos nuo... [Sio reglamento jsigaliojimo data]. [361 pakeit.]

Sis reglamentas pagal Sutartis privalomas visas ir tiesiogiai taikomas valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas

(*) 2000 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 847/2000, nustatantis vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy
taikymo nuostatas ir sagvoky ,panasus vaistas” bei ,klinikinis pranasumas” apibrézimus (OL L 103, 2000 4 28, p. 5).
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I Priedas
VAISTAI KURIY RINKODAROS LEIDIMUS TURI SUTEIKTI SAJUNGA

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

— geny, koduojanciy biologiskai aktyvius baltymus prokariotuose ir eukariotuose, jskaitant transformuotas
zinduoliy lasteles, kontroliuojamaja ekspresija.

Pazangiosios terapijos vaistai, apibrézti Reglamento (EB) Nr. 13942007 2 straipsnyje.

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

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

Prioritetinés antimikrobinés medziagos, nurodytos 40 straipsnyje.
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10)

11)

12)

13)

14)

Il Priedas
172 STRAIPSNYJE NURODYTU PRIEVOLIY SARASAS:

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

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

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

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

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

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

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

prievolé uZztikrinti, kad Zmonéms skirtas vaistas baty pateikiamas rinkai atsizvelgiant | vaisto charakteristiky
santraukos turinj ir Zenklinimg bei informacijos lapelj, kaip nurodyta rinkodaros leidime;

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

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

prievolé turéti veikiancia visapusiska farmakologinio budrumo sistema, kad bity galima vykdyti farmakologinio
budrumo uzduotis, taip pat turéti veikiancia kokybes sistems, tvarkyti farmakologinio budrumo sistemos
pagrinding bylg ir reguliariai atlikti audita pagal 99 straipsni, kartu su [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB]
99 straipsniu;

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

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

prievolé registruoti ir pranesti jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kurias sukelia Zmonéms skirti vaistai, pagal
106 straipsnio 1 dalj, kartu su [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 105 straipsniu;
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15) prievolé pateikti periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus pagal 106 straipsnio 2 dalj, kartu su [perZitiréta
Direktyva 2001/83/EB];

16) prievolé atlikti tyrimus po rinkodaros leidimo suteikimo, iskaitant poregistracinius saugumo tyrimus ir,
poregistracinius veiksmingumo tyrimus ir poregistracinius rizikos aplinkai vertinimo tyrimus, ir pateikti juos
perzidiréti, kaip numatyta 20 straipsnyje; [362 pakeit.]

17)  pareiga uZtikrinti, kad vie$i pranesimai, susij¢ su informacija susirtipinima kelianciais farmakologinio budrumo
klausimais, baity pateikiami objektyviai ir neklaidinty, ir pranesti apie tokius vieSus prane$imus Agentarai, kaip
numatyta [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB]104 straipsnyje;

18)  prievolé laikytis Agentiiros sprendime dél atidéjimo nustatyty priemoniy jgyvendinimo pradZios ir pabaigos terminy
po pirminio atitinkamo Zmonéms skirto vaisto rinkodaros leidimo suteikimo ir atsizvelgiant j 81 straipsnio 2 dalyje
nurodytg galuting nuomong;

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

20)  prievolé pateikti Zmonéms skirtg vaistg rinkai per dvejus metus nuo pediatrinés indikacijos patvirtinimo dienos, kaip
numatyta [perZiarétos Direktyvos 2001/83/EB] 59 straipsnyje;

21)  prievolé pranesti Agentiirai apie ketinima nutraukti vaisto tiekima rinkai likus ne maziau kaip Sesiems ménesiams iki
tiekimo nutraukimo, kaip numatyta [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 60 straipsnyje;

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

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

24)  prievolé pateikti pediatriniy tyrimy duomenis Agentiirai arba valstybéms naréms, jskaitant prievole  Europos
duomeny baze jvesti informacijg apie treciosiose valstybése atlieckamus klinikinius tyrimus, kaip numatyta
91 straipsnyje;

25)  prievolé pateikti Agentirai pediatriniy tyrimy plang su prasymu dél susitarimo arba paraiska dél atleidimo nuo
prievolés ji pateikti, ne véliau kaip uzbaigus Zmogaus farmakokinetinius tyrimus su suaugusiaisiais, i§skyrus
tinkamai pagristus atvejus, kaip numatyta 76 straipsnio 1 dalyje.

25a) prievolés, susijusios su vaisty prieinamumu ir tiekimu, kaip nustatyta Sio reglamento X skyriuje; [363 pakeit.]

25b) prievolés teikti ataskaitas apie finansing paramg ir moksliniy tyrimy bei plétros islaidas, kaip nustatyta
[perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 57 straipsnyje. 364 pakeit.]
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Il Priedas

AGENTUROS ATLIEKAMU PATIKRINIMUY TVARKA IR KRITERIJAI
Kompetentingos institucijos pateikiamas pagristas praymas

Priezidiros institucija gali, pasikonsultavusi su Agentiira, pateikti Agentiirai pagrista prasyma atlikti patikrinimg arba kartu
su savo inspektoriais dalyvauti atliekant patikrinimg tre¢iojoje valstybéje esancioje veiklos vietoje. Pagristame prasyme
turéty bati nurodyta $i informacija:

— tikslas veiklos vietos identifikaciniai duomenys, patikrinimy apimitis ir, jei reikia, atitinkami vaistai;

— Sio patikrinimo atlikimo terminai;

— priezastys, dél kuriy pra§oma Agentiiros paramos, atsizvelgiant j Siame priede nustatytus kriterijus.

Agentira gali atmesti prasyma atlikti patikrinima, apsvars¢iusi pragyma, taip pat vidaus tikrinimo pajégumus ir galimybe
juos skirti Siam tikslui.

Agentiiros atlieckamas vertinimas

Agentira nusprendZia, ar sutinka atlikti tokj patikrinima arba kartu su savo inspektoriais dalyvauti tokiame patikrinime,
atsizvelgdama i Siuos kriterijus:

— ar veiklos vieta yra ES ir EEE nepriklausancioje valstybéje;

— ar patikrinimas atitinka Sgjungos interesus, nes, siekiant pacientams uZtikrinti galimybe grei¢iau gauti vaisty arba
uztikrinti nepertraukiama jy tiekimg pacientams, siekiama vieno ar keliy i§ toliau nurodyty tiksly:

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

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

— i§sklaidyti jtarimus, kad gamybos vieta neatitinka reikalavimy;

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

— gerinti vaisty gamybos prieZifirg visame pasaulyje;

—  i8spresti netikétai ir laikinai iSkilusias rimtas problemas, susijusias su tikrinimo pajégumais nacionaliniu lygmeniu;

— igyvendinti kitus svarbius tikslus.

Direktyvos 20171572 3 straipsnio 1 dalyje nurodytg Sajungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry rinkinj galima

atnaujinti, i jj jtraukiant taisykles, taikytinas tais atvejais, kai Agentiros gali biiti praSoma atlikti patikrinima arba dalyvauti
bendrame patikrinime.

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

PRIEINAMUMAS
[ dalis

Informacija, kurig reikia pateikti laikinai sustabdant arba nutraukiant prekyba vaistu arba atSaukiant vaisto rinkodaros
leidima

Teikdamas pranesimg pagal 116 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktus, rinkodaros leidimo turétojas nurodo bent 3ig
informacija:

1) duomenis apie vaista:

S

) vaisto pavadinimag;

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

o

)  gatavo vaisto gamintojg;

oo

) anatominés terapinés cheminés klasifikacijos (ATC) koda;

o

) teraping indikacijg (-as);
f) farmacing formg;

g) stiprumg (-us);

h) vartojimo biidg (-us);

i) pakuotés dydj (-dZius);

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

k) i$samig informacijg apie rinkodaros leidimo suteikima: procediiros tipa (nacionaliné (jskaitant susijusig valstybe
(-es) nare (-es) ar centralizuota) ir nuorodos numerij;

1) valstybes nares, kuriose tas vaistas pateiktas rinkai;

2) iSsamig informacijg apie veiksmg (sustabdymg, nutraukimg arba atSaukima):

o

) veiksmo kategorijg (prekybos sustabdymas, prekybos nutraukimas arba rinkodaros leidimo at§aukimas);

b) informacija apie turimas atsargas iki veiksmo pradzios dienos;

o

) veiksmy pradZios datg kiekvienoje valstybéje naréje;

o

) veiksmo priezast] ir, atitinkamais atvejais, informacij apie alternatyvy vaista (-us);

(¢

) ESir (arba) EEE valstybes, kurioms tas veiksmas turés poveiki;

=

atitinkamais atvejais, nuoroda i dar nejgyvendintg reguliavimo veiksmg, skuby pranesimg (dél kokybés ir (arba)
saugumo) arba pranesima apie kokybés defekta, susijusj su atitinkamu veiksmu;

g) kitas kompetentingas institucijas, kurioms pranesta;

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

3) kontaktinius duomenis:
a) rinkodaros leidimo turétojo pavadinimg ir adresg;

b) pranesimg pateikian¢io asmens vardg, pavarde ir kontaktinius duomenis.
11 dalis

Sustabdymo, nutraukimo arba atSaukimo poveikio rizikos vertinimas

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

1) sustabdymo, nutraukimo arba atSaukimo poveikio rizikos vertinimag, jskaitant informacija apie:
a) galimus alternatyvius vaistus;

b) apskaiciuotaja rinkos dalj kiekvienoje valstybéje naréje per pragjusius 12 ménesiy;
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> 2 a2 o

g
h)

per ménesj rinkai pateikta vaisto kiekj kiekvienoje valstybéje naréje per pragjusius 12 ménesiy;

gamybos pajégumg visame pasaulyje kiekvienoje gamybos vietoje;

prognozuojamg pasiiilg per ménesj kiekvienoje valstybéje naréje iki sustabdymo, nutraukimo arba atSaukimo;
prognozuojama paklausg per ménesj kiekvienoje valstybéje naréje per ateinancius 6 ménesius;

poveikj kity to paties rinkodaros leidimo turétojo vaisty pasialai;

galima poveikj kity vaisty suvartojimui arba paklausai;

2) informacija apie rizikos mazinimo priemones, kuriy rinkodaros leidimo turétojas émési, siekdamas iSspresti vaisto
stygiaus klausima.

11 dalis

Informacija, kurig reikia pateikti laikino tiekimo sutrikimo atveju (vykdant galimo ar faktinio stygiaus stebéseng)

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

1) duomenis apie vaista:

l)

vaisto pavadinimg;

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

gatavo vaisto gamintojg;

terapine indikacijg (-as);

ATC kodg;

farmacing formg;

stipruma (-us);

vartojimo biidg (-us);

pakuotés dydj, su kuriuo susijes tieckimo sutrikimas;

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

i§samia informacija apie rinkodaros leidimo suteikimg: procediiros tipa (nacionaliné (jskaitant susijusig valstybe
(-es) nare (-es) ar centralizuota) ir nuorodos numer;;

valstybes nares, kuriose tas vaistas pateiktas rinkai;

2) i$samig informacija apie tiekimo sutrikimg:

3)
b)
)

e o o

stygiaus statusg (faktinis, potencialus);

turimas atsargas ménesiui;

numatoma stygiaus pradZios datg pagal valstybe nare;
numatomg stygiaus pabaigos datg pagal valstybe nare;
stygiaus priezasti; ir, kai taikytina, informacijq apie:
i)  Zaliavy tiekimo sutrikimus;

i)  vaisty veikliyjy medZiagy tiekimo sutrikimus;
iii) pagalbiniy medZiagy teikimo sutrikimus;

iv) gamybos problemas;

v)  kokybés problemas;

vi) gamybos pajégumus;

vii) logistikos problemas;

viii) platinimo problemas;
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ix) inventorizacijos ir sandéliavimo praktikg;
x)  paklausos padidéjimg;
xi) komercines prieZastis ir
xii) Dbet kurias kitas prieZastis. [365 pakeit.]
f)  ESir (arba) EEE valstybes ir, jei turima tokios informacijos, kitas valstybes, kurioms tas stygius turés poveiki;

g) atitinkamais atvejais, nuoroda i dar nejgyvendintg reguliavimo veiksma, skuby pranesima (dél kokybés ir (arba)
saugumo) arba pranesimg apie kokybés defekta, susijusj su atitinkamu veiksmu;

h) kitas kompetentingas institucijas, kurioms pranesta;

i)  visus veiksmus, kurie atlikti arba kuriuos numatoma atlikti atitinkamos valstybés narés kompetentingy institucijy
prasymu;
3) kontaktinius duomenis:

a) rinkodaros leidimo turétojo pavadinima ir adresa;

b) pranesimg pateikian¢io asmens varda, pavarde ir kontaktinius duomenis.
IV dalis

Stygiaus mazinimo planas

Atsakydamas i atitinkamos kompetentingos institucijos pagal 118 straipsnio 2 dalj pateiktg prasymg, rinkodaros leidimo
turétojas pateikia bent $ig informacija:

1) stygiaus mazinimo plang, kuriame i§samiai apraSomas stygiaus poveikio rizikos vertinimas, be kita ko, nurodant $ia
informacija (jei jos turima):

a) galimus alternatyvius vaistus;

b) apskai¢iuotajg rinkos dalj kiekvienoje valstybéje naréje per pra¢jusius 12 ménesiy;

¢) per ménesj rinkai pateiktg vaisto kiekj kiekvienoje valstybéje naréje per praéjusius 12 ménesiy;
d) gamybos pajéguma visame pasaulyje kiekvienoje gamybos vietoje;

€) prognozuojamg pasiiila per ménesj kiekvienoje valstybéje naréje stygiaus laikotarpiu;

f) prognozuojamg paklausg per ménesj kiekvienoje valstybéje naréje stygiaus laikotarpiu;

g) poveikij kity to paties rinkodaros leidimo turétojo vaisty pasiiilai;
h) galima poveikj kity vaisty suvartojimui arba paklausai;

i) informacija apie rizikos mazinimo priemones, kuriy rinkodaros leidimo turétojas émési arba numato imtis,
siekdamas i$spresti vaisto stygiaus klausima.

V dalis

Stygiaus prevencijos planas

[ 117 straipsnyje nurodyta stygiaus prevencijos plang privaloma jtraukti bent $ig informacija:
1) duomenis apie vaista:
a) vaisto pavadinima;

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

C) gatavo vaisto gamintojg;
d) ATC kodg;

e) teraping indikacija (-as);
f) farmacing forma;
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g) stiprumg (-us);
h) vartojimo biidg (-us);
pakuotés dydj (-dzius);

)
j)  i3samia informacija apie rinkodaros leidimo suteikimg: procediiros tipg (nacionaliné (jskaitant susijusig valstybe
(-es) nare (-es) ar centralizuota) ir nuorodos numer;;

k) valstybes nares, kuriose tas vaistas pateiktas rinkai;
2) informacijg apie stygiaus prevencijos priemones ir tiekimo grandinés rizikos vertinima:
a) informacijg apie alternatyvius rinkoje esancius vaistus;

b) tiekimo grandinés Zemélapj, jskaitant informacija apie nustatyt rizikg ir rizikos analizg, ypatingg démesj skiriant
silpnosioms tiekimo grandinés grandims;

¢) informacija apie stygiaus valdymo priemones, jskaitant:

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

ii) informacija apie tiekimo sutrikimy nustatymo ir pranesimo apie juos procesg ir

i) dokumenty, kuriame aprasytos pagrindinés priezastys, lémusios vaisto stygiy tais atvejais, kai stygiaus
klausima pavyko i$spresti, ir priemonés, kuriy buvo imtasi siekiant iSspresti stygiaus klausima tais atvejais;

d) informacija apie stygiaus prevencijos plano veiksmingumo patikrinimo, perZidiros ir atnaujinimo procediirg;
da) paklausos prognozés sudarymo metodikg; [366 pakeit.]

3) kontaktinius duomenis:
a) rinkodaros leidimo turétojo pavadinima ir adresg;

b) kontaktinio asmens varda, pavarde ir duomenis.

Va dalis
Kad biity galima teikti ataskaitas pagal 118 straipsnio 1 dalj ir anksti nustatyti tiekimo stygiy, didmenininkai laiku
perduoda Sig informacijg:
1. Informacija apie vaisty prieinamumg

PraneSama apie vaisty prieinamumgq kiekviename didmeniniame sandélyje nurodant ,taip | ne“.

2. Paslaugy lygio informacija

Pateikiama informacija apie paslaugy lygj, kuri rodo, ar rinkodaros leidimy turétojai ir tiekéjai jvykdé didmeninius
uzsakymus. Tokia informacija apima uZsakyto vaisto kiekio palyginimg su faktiskai gautu vaisto kiekiu. Gautas
skirtumas apibiidina paslaugy lygj. [367 pakeit.]
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V Priedas
ATITIKTIES LENTELE
Reglamentas (EB) . Reglamentas (EB) Reglamentas (EB) 5
Nr. 726/2004 Direktyva 2001/83/EB Nr. 141/2000 Nr. 1901/2006 Sis reglamentas

1 straipsnis 1 straipsnis
2 straipsnis 2 straipsnis 2 straipsnis 2 straipsnis
3 straipsnio 1 dalis 3 straipsnio 1 dalis
3 straipsnio 2 dalies 3 straipsnio 2 dalies
b punktas jZanginis sakinys ir a

punktas

3 straipsnio 2 dalies

b punktas
4 straipsnio 2 dalis 3 straipsnio 4 dalis
3 straipsnio 3 dalies 4 straipsnis
jzanginis sakinys, a ir b
punktai
2 straipsnio ketvirta 5 straipsnio 1 dalis
pastraipa

5 straipsnio 2-7 dalys
6 straipsnio 1 dalis 6 straipsnio 1 dalis

6 straipsnio 2 dalis
6 straipsnio 1 dalies 6 straipsnio 3 dalis
antra pastraipa

6 straipsnio 4 ir 5 dalys
6 straipsnio 3 dalis 6 straipsnio 6 dalis
14 straipsnio 9 dalis 6 straipsnio 7 dalis
14 straipsnio 9 dalies 6 straipsnio 7 dalies
pirmos pastraipos antras pirma pastraipa
sakinys
14 straipsnio 9 dalies 6 straipsnio 7 daliesantra
antra pastraipa pastraipa

7 straipsnis

8 straipsnis

9 straipsnis
7 straipsnis 10 straipsnio 1 dalies a ir

b punktai

10 straipsnio 2 dalis
8 straipsnio 1 dalis 11 straipsnio 1 dalis
8 straipsnio 2 dalies 11 straipsnio 2 dalies
pirma ir antra pastraipos pirma ir antra pastraipos

11 straipsnio 2 dalies

treCia pastraipa
9 straipsnio 1 dalis 12 straipsnio 1 dalis
9 straipsnio 2 dalies 12 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa pirma pastraipa
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Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB)
Nr. 141/2000

Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006

Sis reglamentas

62 straipsnio 1 dalies
penktos pastraipos
antras sakinys

12 straipsnio 2 dalies
antra pastraipa

9 straipsnio 2 dalies
antra pastraipa

12 straipsnio 2 dalies
trecia pastraipa

9 straipsnio 3 dalis

12 straipsnio 3 dalis

9 straipsnio 4 dalis

12 straipsnio 4 dalis

14 straipsnio 10 dalis

12 straipsnio 5 dalis

10 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 1 dalis

10 straipsnis

13 straipsnio 2—4 dalys

11 straipsnis

14 straipsnis

12 straipsnis

15 straipsnis

13 straipsnis

16 straipsnis

14 straipsnio 1 dalis

17 straipsnio 1 dalis

14 straipsnio 2 dalis

17 straipsnio 2 dalis

14 straipsnio 8 dalis

18 straipsnis

14-a straipsnio 1 dalis

19 straipsnio 1 dalis

14-astraipsnio 3-9 dalys

19 straipsnio 2-8 dalys

10a straipsnis

20 straipsnis

10D straipsnis

21 straipsnis

14a straipsnis

22 straipsnis

15 straipsnis

23 straipsnis

14b straipsnio 1 dalis

24 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

24 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa

14b straipsnio 2 ir 3
dalys

24 straipsnio 2 ir 3 dalys

24 straipsnio 4 dalis

82 straipsnio 1 dalis

25 straipsnio 1 dalies
pirma ir antra pastraipos

25 straipsnio 1 dalies
trecia pastraipa

82 straipsnio 2 ir 3 dalys

25 straipsnio 2 ir 3 dalys

83 straipsnio 1 dalis

26 straipsnio 1 dalis

26 str. 1 dalies antras
sakinys

83 straipsnio 2-3 dalys

26 straipsnio 2 ir 3 dalys

83 straipsnio 4 dalies
pirma pastraipa

26 straipsnio 4 dalies
pirma pastraipa

26 straipsnio 4 dalies
antra—ketvirta
pastraipos

83 straipsnio 5-9 dalys

26 straipsnio 5-9 dalys
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Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB)
Nr. 141/2000

Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006

Sis reglamentas

26 straipsnio 10 dalis

5 straipsnio 3 dalies
pirmas ir antras sakiniai

27 straipsnio pirma
pastraipa

27 straipsnio antra
pastraipa

81 straipsnis

28 straipsnis

14 straipsnio 11 dalis

29 straipsnis

30 straipsnis

31 straipsnis

32 straipsnis

33 straipsnis

34 straipsnis

35 straipsnis

36 straipsnis

37 straipsnis

38 straipsnis

39 straipsnis

40 straipsnis

41 straipsnis

42 straipsnis

43 straipsnis

44 straipsnis

16 straipsnio 1, 2 ir 3
dalys

45 straipsnio 1, 2 ir 3
dalys

16 straipsnio 3a dalies
pirma pastraipa

45 straipsnio 4 dalies
pirmos pastraipos
pirmas ir antras sakiniai

45 straipsnio 4 dalies
pirmos pastraipos trecias
sakinys

16 straipsnio 3a dalies
antra pastraipa

45 straipsnio 4 dalies
antra pastraipa

46 straipsnis

47 straipsnio 1 dalis

16a straipsnio 1 dalis

47 straipsnio 2 dalis

16a straipsnio 2 dalis

47 straipsnio 3 dalies
pirmas ir antras sakiniai

47 straipsnio 3 dalies
trecias sakinys

47 straipsnio 4 dalies
a punktas
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Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB)
Nr. 141/2000

Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006

Sis reglamentas

16 straipsnio 3 dalis

47 straipsnio 4 dalies b ir

¢ punktai

47 straipsnio 4 dalies d ir

e punktai

48 straipsnis

16b straipsnis

49 straipsnis

18 straipsnis

50 straipsnis

19 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

51 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

51 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa

19 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa

51 straipsnio 1 dalies
trecia pastraipa

19 straipsnio 2 ir 3 dalys

51 straipsnio 2 ir 3 dalys

52 straipsnis

53 straipsnis

54 straipsnis

20 straipsnis

55 straipsnis

20a straipsnis

56 straipsnis

127a straipsnis

57 straipsnis

58 straipsnis

59 straipsnis

60 straipsnis

61 straipsnis

62 straipsnis

3 straipsnio 1 dalies
a punkto pirma
pastraipa ir b punktas

63 straipsnio 1 dalis

63 straipsnio 2 dalis

3 straipsnio 2 dalis

63 straipsnio 3 dalis

5 straipsnio 1 dalis

64 straipsnio 1 dalis

5 straipsnio 2 dalis

64 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa

64 straipsnio 2 dalies
antra pastraipa

5 straipsnio 3 dalis

64 straipsnio 3 dalis

5 straipsnio 4 dalis
ir 5 straipsnio 5 dalis

64 straipsnio 4 dalis

64 straipsnio 5 dalis

5 straipsnio 11 dalis

65 straipsnis

66 straipsnis

5 straipsnio 9 dalis

67 straipsnis
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Reglamentas (EB) . Reglamentas (EB) Reglamentas (EB) &
Nr. 726/2004 Direktyva 2001/83/EB Nr. 141/2000 Nr. 1901/2006 Sis reglamentas

6 straipsnio 1 dalis 68 straipsnio 1 dalies
jzanginis sakinys ir a
punktas
68 straipsnio 1 dalies b ir
¢ punktai

9 straipsnio 1 dalis 68 straipsnio 2 dalis

7 straipsnis 69 straipsnis
70 straipsnis

8 straipsnio 1 dalis 71 straipsnio 1 dalis
71 straipsnio 2, 3, 5ir 6
dalys

8 straipsnio 5 dalis 71 straipsnio 7 dalis

8 straipsnio 3 dalis 71 straipsnio 4 dalis
72 straipsnis

7 straipsnio 2 dalis 73 straipsnis

15straipsnio 2dalis | 74 straipsnio 1 dalis

74 straipsnio 2, 3 ir 4
dalys

11 straipsnis 75 straipsnio 1 ir 2 dalys

75 straipsnio 3 dalis

16 straipsnis 76 straipsnio 1, 2 ir 3
dalys

76 straipsnio 4 dalis

17 straipsnio 1 ir 2 | 77 straipsnio 1 dalis
dalys

77 straipsnio 2—6 dalys

12 straipsnis, 78 straipsnis
13 straipsnis,

14 straipsnio 2 ir 3
dalys

14straipsnio 1 dalis | 79 straipsnis

19 straipsnis 80 straipsnis

20straipsnio 1 dalis | 81 straipsnio 1 ir 2 dalys

81 straipsnio 3 dalis

20straipsnio 2dalis | 81 straipsnio 4 dalis

82 straipsnis

82 straipsnio 3 dalis

83 straipsnis

22 straipsnio 84 straipsnio 1 dalies
pirmas sakinys pirmas sakinys

84 straipsnio 1 dalies
antras sakinys

84 straipsnio 2 ir 3 dalys

10 straipsnis 85 straipsnio 1 dalis
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Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004

Direktyva 2001/83/EB

Reglamentas (EB)
Nr. 141/2000

Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006

Sis reglamentas

85 straipsnio 2 dalis

23 straipsnio 1 dalis

86 straipsnis

25 straipsnis

87 straipsnis

88 straipsnis

26 straipsnis

89 straipsnis

28 straipsnis

90 straipsnis

46 straipsnis

91 straipsnis

30 straipsnis

92 straipsnis

38straipsnio 1 dalis

93 straipsnis

41 straipsnis

94 straipsnis

44 straipsnis

95 straipsnis

39straipsnio 1 dalis
ir 40 straips-
nio 1 dalis

96 straipsnis

47 straipsnio 1 dalis | 97 straipsnio 1 dalis

47 straipsnio 3dalis | 97 straipsnio 2 dalis

48 straipsnis 97 straipsnio 3 dalis

50straipsnio 1 dalis

98 straipsnio jZanginis

sakinys

98 straipsnio a - h

punktai

21 straipsnis

99 straipsnis

22 straipsnis

100 straipsnis

24 straipsnis

101 straipsnis

25 straipsnis

102 straipsnis

25a straipsnis

103 straipsnis

26 straipsnis

104 straipsnis

27 straipsnis

105 straipsnis

28 straipsnis

106 straipsnis

28a straipsnis

107 straipsnis

28b straipsnis

108 straipsnis

28c straipsnis

109 straipsnis

28d straipsnis

110 straipsnis

28e straipsnis

111 straipsnis

28f straipsnis

112 straipsnis

113 straipsnis

114 straipsnis

115 straipsnis

116 straipsnis

117 straipsnis
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118 straipsnis

119 straipsnis

120 straipsnis

121 straipsnis

122 straipsnis

123 straipsnis

124 straipsnis

125 straipsnis

126 straipsnis

127 straipsnis

128 straipsnis

129 straipsnis

130 straipsnis

131 straipsnis

132 straipsnis

133 straipsnis

134 straipsnis

55 straipsnis

135 straipsnis

71 straipsnis

136 straipsnis

64 straipsnio 2 dalis

136 straipsnio 3 dalis

71a straipsnis

137 straipsnis

57 straipsnis

138 straipsnis

59 straipsnis

139 straipsnis

58 straipsnis

140 straipsnis

141 straipsnio 1 ir 2
dalys

77 straipsnis

141 straipsnio 3 dalis

56 straipsnis

142 straipsnis

65 straipsnis

143 straipsnis

66 straipsnis

144 straipsnis

64 straipsnis

145 straipsnis

146 straipsnio 1 dalis

63 straipsnio 1 dalis

146 straipsnio 2 dalis

61 straipsnis

146 straipsnio 3—6 dalys

78 straipsnio 2 dalies
pirmas sakinys

146 straipsnio 8 dalies
pirmos pastraipos
pirmas sakinys

146 straipsnio 7 dalis
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146 straipsnio 8 dalies
pirmos pastraipos antras
ir trecias sakiniai

78 straipsnio 2 dalies
antras sakinys

146 straipsnio 8 dalies
antra pastraipa

146 straipsnio 9 dalis

63 straipsnio 2 dalis

147 straipsnis

5 straipsnio 2 dalis

148 straipsnio 1 dalis

61 straipsnio 5 dalis

148 straipsnio 2 dalis

148 straipsnio 3 dalis

61 straipsnio 2 dalis

148 straipsnio 4 dalis

61 straipsnio 1 dalies
antra ir trecia pastraipos

148 straipsnio 5 dalis

148 straipsnio 6 ir 7
dalys

61 straipsnio 8 dalis

148 straipsnio 8 dalis

61a straipsnio 6 dalis

149 straipsnio 1 dalis

61a straipsnio 1-4 dalys

149 straipsnio 2-5 dalys

56 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa

150 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

150 straipsnio 1 dalies
antra ir trecia pastraipos

150 straipsnio 2-5 dalys

56 straipsnio 2 dalies
antra pastraipa

150 straipsnio 6 dalis

62 straipsnio 5 dalis

151 straipsnio 1 dalis

62 straipsnio 2 dalies
pirma pastraipa

151 straipsnio 2 dalis

151 straipsnio 3 dalies
pirma pastraipa

62 straipsnio 4 dalies
antra pastraipa

151 straipsnio 3 dalies
antra pastraipa

62 straipsnio 2 dalies
antra pastraipa

151 straipsnio 4 dalis

151 straipsnio 5, 6 ir 7
dalys

62 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

152 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipa

152 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa

62 straipsnio 1 dalies
antra, trecia ir ketvirta
pastraipos

152 straipsnio 1 dalies
tre¢ia—penkta pastraipos

62 straipsnio 3 dalis

152 straipsnio 2 dalis
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67 straipsnio 1-4 dalys

152 straipsnio 1 ir 3—4
dalys

60 straipsnis

153 straipsnis

67 straipsnio 5 dalis

153 straipsnio 5 dalies
pirmos pastraipos
pirmas sakinys

154 straipsnis

67 straipsnio 6-12 dalys

154 straipsnio 6—12
dalys

68 straipsnis

155 straipsnis

69 straipsnis

156 straipsnio 1 ir 2
dalys

156 straipsnio 3-6 dalys

72 straipsnis

157 straipsnis

73 straipsnis

158 straipsnis

74 straipsnis

159 straipsnis

160 straipsnio pirma ir
antra pastraipos

75 straipsnio antra
pastraipa

160 straipsnio trecia
pastraipa

161 straipsnis

162 straipsnis

78 straipsnio 1 dalis

163 straipsnis

164 straipsnis

80 straipsnis

165 straipsnio pirma ir
antra pastraipos

165 straipsnio trecia
pastraipa

166 straipsnis

167 straipsnis

168 straipsnis

169 straipsnis

170 straipsnis

84 straipsnis

171 straipsnis

84a straipsnis

172 straipsnis

87 straipsnis

173 straipsnis

87a straipsnio antra
pastraipa

174 straipsnio 1 dalis

87a straipsnis

174 straipsnio 2 dalis

87D straipsnis

175 straipsnis

176 straipsnis

177 straipsnis

178 straipsnis
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179 straipsnis

180 straipsnio pirma ir
antra pastraipos

90 straipsnis

181 straipsnis

I PRIEDO 1-4 dalys

I PRIEDO 1-4 dalys

[ PRIEDO 5 ir 6 dalys

Il PRIEDAS

II PRIEDAS

III PRIEDAS

IV PRIEDAS

V PRIEDAS
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