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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiiilymo pagrindimas ir tikslai

D¢l ES priimty farmacijos srities teisés akty vaistai, kuriy rinkodaros leidimai Siuo
metu suteikiami ES, yra saugis, veiksmingi ir auk$tos kokybés. Vis délto, kaip
matyti i§ neseniai priimty Tarybos i§vady! ir Europos Parlamento rezoliucijy?,
galimybé skirtingy ES Saliy pacientams gauti vaisty ir jy tiekimo saugumas kelia vis
didesn;j susiripinimg. Be to, daugelyje ES ir (arba) EEE Saliy didéja vaisty stygiaus
problema. D¢l tokio stygiaus prastéja pacientams taikomo gydymo kokybé, taip pat
didé¢ja nasSta, tenkanti sveikatos prieziliros sistemoms ir sveikatos prieziiiros
specialistams, kuriems tenka ieskoti alternatyviy gydymo budy ir juos taikyti. Nors
farmacijos srities teisés aktais kuriamos reguliuojamojo pobuidzio paskatos diegti
inovacijas, taip pat reguliavimo priemonés, kuriomis siekiama padéti, kad
naujoviskos ir perspektyvios gydymo priemonés biity registruojamos laiku, Sie
vaistai ne visada pasiekia pacientus ir skirtingy ES Saliy pacientams nevienodai
uztikrinama galimybé jy gauti.

Be to, inovacijos ne visada yra orientuotos ] nepatenkintus medicininius poreikius,
taip pat kyla sunkumy dé¢l rinkos nepakankamumo, ypa¢ kuriant prioritetines
antimikrobines medZiagas, kurios gali padéti spresti atsparumo antimikrobinéms
medziagoms problemg. ISnaudojamos ne visos mokslo ir technologijy pazangos ir
skaitmenizacijos teikiamos galimybés, be to, biitina skirti démesio vaisty poveikiui
aplinkai. Be to, biity galima supaprastinti rinkodaros leidimy suteikimo sistema, kad
reguliavimo srityje neatsiliktume nuo kity pasaulinés rinkos dalyviy. ES vaisty
strategija® — tai holistiniu pozifiriu grindziamas atsakas j dabartinius farmacijos
teisekira nesusij¢ veiksmai padés siekti bendro tikslo — uztikrinti saugiy ir jperkamy
vaisty tiekimg ES ir remti ES farmacijos pramonés pastangas diegti inovacijas®.
Siekiant Siy tiksly labai svarbu perzilréti farmacijos srities teisés aktus. Taciau
inovacijoms, galimybei gauti vaisty ir jy jperkamumui taip pat daro poveik]
veiksniai, nepatenkantys ] iy teisés akty taikymo sritj, kaip antai pasauliné¢ moksliniy
tyrimy ir inovacijy srities veikla arba nacionaliniai sprendimai dé¢l kainodaros ir
kompensavimo. Tod¢l vien teisés akty reformos gali nepakakti visoms problemoms
i8spresti. Vis délto, ES farmacijos srities teisés aktais galima sukurti salygas diegti
inovacijas, uztikrinti galimybe gauti vaisty ir jy jperkamumg ir apsaugoti aplinka,
taip pat jais galima susieti $iuos tikslus.

Tarybos iSvados dél farmacijos sistemy pusiausvyros Europos Sajungoje ir jos valstybése narése
stiprinimo (OL C 269, 2016 7 23, p. 31). Tarybos iSvados dél prieigos prie vaisty ir medicinos
priemoniy siekiant, kad ES bty stipresné ir atspari, 2021/C 269 1/02 (OL C 269l, 2021 7 7, p. 3).

2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieigg prie vaisty
(2016/2057(INI), 2020 m. rugséjo 17 d. Europos Parlamento rezoliucija ,,Vaisty stygius: kaip spresti
kylancia problema* (2020/2071(INI).

Komisijos komunikatas »ES vaisty strategija“ (COM(2020) 761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_|It.

Komisijos Pirmininko jgaliojamasis raStas uz sveikatg ir maisto saugg atsakingai Komisijos narei Stellai
Kyriakides,

mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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Sitloma ES farmacijos srities teisés akty perziira grindziama aukSto lygio
visuomenés sveikatos apsauga ir atitinkamy procediiry suderinimu, kuriuos jau
pavyko uztikrinti suteikiant vaisty rinkodaros leidimus. Visa apimantis Sios reformos
tikslas — uztikrinti, kad visoje ES pacientai galéty laiku ir vienodomis salygomis
gauti vaisty. Kitas Sio pasitlymo tikslas — padidinti vaisty tieckimo saugumg ir spresti
vaisty stygiaus problema taikant konkrecias priemones, iskaitant rinkodaros leidimo
turétojams taikomus grieztesnius reikalavimus i§ anksto pranesti apie galimag arba
faktin] vaisty stygiy ir paSalinimg i§ rinkos, prekybos vaistu nutraukimg ir
sustabdymg prieS numatoma nepertraukiamo vaisto tiekimo rinkai nutraukima.
Siekiant padéti didinti Sio sektoriaus konkurencinguma ir inovacijy galig pasaulinéje
rinkoje, biitina rasti tinkamg pusiausvyra tarp taikomy paskaty diegti inovacijas,
daugiau démesio skiriant nepatenkintiems medicininiams poreikiams, ir priemoniy,
kuriomis siekiama veiksmingiau uztikrinti galimybe gauti vaisty ir gerinti jy
jperkamuma.

Sia sistema reikia supaprastinti ir pritaikyti atsizvelgiant j mokslo ir technologijy
pazanga, taip pat ji turéty padéti mazinti vaisty poveikj aplinkai. Si siiloma reforma
yra visapusiSka, bet sutelkta j konkrecius tikslus ir tas nuostatas, kurios yra svarbios
siekiant konkreciy jos tiksly; todél ji apima visas nuostatas, iS§skyrus tas nuostatas,
kurios susijusios su reklama, falsifikuotais vaistais ir homeopatiniais bei tradiciniais
augaliniais vaistais.

Todél pasiiilymo tikslai yra Sie:
Bendrieji tikslai

— garantuoti auks$tg visuomenés sveikatos lygi uZztikrinant ES pacientams skirty
vaisty kokybe, saugumg ir veiksminguma;

— suderinti vidaus rinka vaisty prieziliros ir kontrolés tikslais ir valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms suteiktas teises bei joms tenkancias pareigas;

Konkretus tikslai

— uztikrinti, kad visi pacientai visoje ES galéty laiku ir vienodomis sglygomis
gauti saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty;

— didinti tiekimo sauguma ir uZtikrinti, kad vaistai visada bity prieinami
pacientams, nepriklausomai nuo jy gyvenamosios vietos ES;

— sukurti patrauklig, inovacijoms ir konkurencingumui palankig aplinka vaisty
moksliniams tyrimams, kiirimui ir gamybai Europoje;

— uztikrinti, kad vaistai biity tvaresni aplinkos atzvilgiu.

Visi pirmiau nurodyti bendrieji ir konkrets tikslai yra svarbils ir retosioms ligoms ir
vaikams gydyti skirty vaisty srityse.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Dabartiniai ES farmacijos srities teisés aktai — tai ir bendrieji, ir specialieji teisés
aktai. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB® ir Europos

5

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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Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004° (toliau kartu — bendrigji
farmacijos srities teisés aktai) jtvirtintos nuostatos, susijusios su reikalavimais,
taikomais suteikiant vaisty rinkodaros leidimus ir poregistraciniu laikotarpiu, taip pat
Su prieSregistracinés paramos programomis, reguliuojamojo pobudzio paskatomis,
susijusiomis su duomeny ir rinkos apsauga, vaisty gamyba ir tiekimu, ir nuostatos,
susijusios su Europos vaisty agenttira (EMA). Bendrieji farmacijos srities teisés aktai
papildyti specialiaisiais teisés aktais dél retosioms ligoms gydyti skirty vaisty
(Reglamentas (EB) Nr. 141/2000, toliau — Retyjy vaisty reglamentas’), dél vaikams
skirty vaisty (Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006, toliau — Pediatrijos reglamentas®) ir
dél pazangiosios terapijos vaisty (Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007, toliau — PTV
reglamentas®). Sitiloma farmacijos srities teisés akty perzitira apims du pasitilymus
del teisékiiros procediira priimamy akty:

—  nauja direktyva, kuria panaikinamos ir pakei¢iamos Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB™X ir j kurig jtraukiamos
atitinkamos Pediatrijos reglamento (Reglamento (EB) Nr. 1901/2006) dalys;

—  naujg reglamentg, kuriuo panaikinamas ir pakeic¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004, panaikinamas ir pakei¢iamas Retyjy vaisty reglamentas
(Reglamentas (EB) Nr. 141/2000) ir kuriuo panaikinamas Pediatrijos
reglamentas (Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006) ir j kurj jtraukiamos
atitinkamos to reglamento dalys.

Retyjy vaisty reglamenta ir Pediatrijos reglamentg sujungus su teisés aktais,
taikytinais visiems vaistams, bus galima supaprastinti atitinkamas procediras ir
uztikrinti didesnj jy nuosekluma.

Kaip ir bet kuriam kitam vaistui, retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirtiems
vaistams toliau bus taikomos tos pacios nuostatos dél kokybés, saugumo ir
veiksmingumo, pvz., nuostatos, susijusios su rinkodaros leidimo suteikimo
procediiromis, farmakologiniu budrumu ir kokybés reikalavimais. Taciau $iy risiy
vaistams toliau bus taikomi ir specialieji reikalavimai, kad biity remiamas jy kiirimas.
Tai biitina, nes jsitikinta, kad vien rinkos veiksniy nepakanka, kad biity atlickama
pakankamai vaikams ir retosiomis ligomis sergantiems pacientams skirty vaisty
moksliniy tyrimy ir biity sukuriama pakankamai tokiy vaisty. Tokie reikalavimai,
kurie Siuo metu yra iSdéstyti atskiruose teisés aktuose, turéty buti sujungti | vieng
visuma ir jtraukti | reglamentg ir §ig direktyva, kad buty uztikrintas visy Siems
vaistams taikytiny priemoniy aiSkumas ir nuoseklumas.

10

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

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
(OL L 18,20001 22, p. 1).

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).
2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 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).

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB dél dazikliy, kuriuos
galima déti j vaistus (OL L 109, 2009 4 30, p. 10).
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Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Pirmiau aprasyti ES farmacijos srities teisés aktai yra glaudziai susij¢ su keliais kitais
susijusiais ES teisés aktais. Dél Klinikiniy tyrimy reglamento (Reglamentas (ES)
Nr. 536/2014) ES klinikiniy tyrimy patvirtinimo procediiros tapo veiksmingesnés.
Reglamentu (ES) 2022/123' sustiprintas Europos vaisty agentiiros vaidmuo, kad
bty galima koordinuotai ES lygmeniu reaguoti j sveikatos krizes. Teisés aktais dél
EMA mokes¢iy®® prisidedama prie tinkamo EMA veiklos finansavimo, jskaitant
atitinkamg atlygj nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz jy indélj vykdant
EMA uzduotis.

Taip pat esama sagsajy su kity sveikatos priezitiros produkty ES reglamentavimo
sistemomis. ES teis¢s aktai dél kraujo, audiniy ir lasteliy'* yra svarbis todél, kad kai
kurios i§ zmogaus gautos medziagos yra vaisty pradinés medziagos. Taip pat svarbi
ES medicinos priemoniy reglamentavimo sistema®®, nes yra produkty, kuriuos sudaro
vaistas ir medicinos priemoné.

Be to, sitilomos farmacijos srities teisés akty reformos tikslai atitinka keleto platesnés
apimties ES politikos darbotvarkiy ir iniciatyvy tikslus.

Kalbant apie inovacijy skatinima, naujy vaisty moksliniai tyrimai ir kirimas remiami
pagal programg ,,Europos horizontas“'®, kuri yra pagrindiné ES moksliniy tyrimy ir
inovacijy finansavimo programa, ir pagal Europos kovos su véziu plang!’. Be to,
diegti inovacijas farmacijos sektoriuje skatinama intelektinés nuosavybés
sistemomis, taikant patentus pagal nacionalinés patenty teisés aktus, Europos patenty
konvencijg ir Sutartj dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba
(TRIPS), taip pat taikant papildomos apsaugos liudijimus pagal ES PAL
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2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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).

1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokeséiy, mokétiny Europos vaisty
vertinimo agentiirai, ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 dél mokesciy,
mokétiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zzmonéms skirtais
vaistais, vykdyma (OL L 35, 1995 2 15, p. 1).

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2002/98/EB, nustatanti Zmogaus
kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybeés ir
saugos standartus bei i§ dalies keicianti Direktyvg 2001/83/EB ir 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti Zmogaus audiniy ir Igsteliy donorystés,
jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus
(OL L 033, 2003 2 8, p. 30).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo 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, 201755, p. 1) ir 2017 m. balandzio 5d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117, 2017 55, p. 176).

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, 2021512, p. 1).

Komisijos komunikatas ,,Europos kovos su véZiu planas“ (COM(2021) 44 final).
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reglamenta®. Pagal pramonés strategija parengtame intelektinés nuosavybés veiksmy
plane'® numatyta modernizuoti papildomos apsaugos liudijimy (PAL) sistema.
Papildomos apsaugos liudijimais iSple¢iamos tam tikros patento suteikiamos teisés,
siekiant apsaugoti inovacijas ir kompensuoti uz ilgai trunkancius Klinikinius tyrimus
ir rinkodaros leidimy suteikimo procediiras. Nepatenkinty medicininiy poreikiy
atsparumo antimikrobinéms medziagoms (AAM) srityje pozitriu sitiloma farmacijos
srities teisés akty reforma padés siekti ES kovos su AAM veiksmy plano tiksly?°.

Kalbant apie galimybe gauti vaisty, be farmacijos srities teisés akty, svarbios yra ir
intelektinés nuosavybés sistemos, taip pat Sveikatos technologijy vertinimo
reglamentas (Reglamentas (ES) 2021/2282, toliau — STV reglamentas)® ir
Skaidrumo direktyva (Direktyva 89/105/EEB)?2. Papildomos apsaugos liudijimais ne
tik iSple¢iamos tam tikros patento suteikiamos teisés, kad buty apsaugotos
inovacijos, bet ir daromas poveikis farmacijos srities teisés aktuose nustatytiems
teisinés apsaugos laikotarpiams, taigi ir generiniy bei panasiy biologiniy vaisty
patekimui j rinkg, 0 galiausiai tai turi poveikj galimybe pacientams gauti vaisty ir jy
iperkamumui. Pagal STV reglamenta nacionalinés STV jstaigos atliks bendrus
Klinikinius vertinimus, kuriais nauji vaistai bus lyginami su rinkoje esanc¢iais vaistais.
pagristus sprendimus dél kainodaros ir kompensavimo. Galiausiai, Skaidrumo
direktyva reguliuojami valstybiy nariy sprendimy dél kainodaros ir kompensavimo
procediriniai aspektai, bet nedaromas poveikis kainy lygiui.

Didinant vaisty tiekimo saugumg sitiloma farmacijos srities teisés akty reforma
siekiama spresti sisteminio stygiaus ir tiekimo grandinés problemas. Todé¢l sitiloma
reforma papildomos ir toliau plétojamos valstybiy nariy ir valstybiy nariy
kompetentingy institucijy funkcijos, kaip nustatyta teisés akte del EMA suteikty
1galiojimy iSplétimo (Reglamentas (ES) 2022/123), ir ja siekiama uZtikrinti galimybg
gauti ypatingos svarbos vaisty ir nepertraukiamg jy tiekima sveikatos kriziy metu. Ja
taip pat papildomas Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir
reagavimo ] jas institucijai (HERA) pavestas uzdavinys uztikrinti medicininiy atsako
priemoniy prieinamumg rengiantis sveikatos krizéms ir jy metu. Todél sitloma
farmacijos srities teisés akty reforma dera su Europos sveikatos sajungos? teisékiiros
iniciatyvy, susijusiy su sveikatos saugumu, rinkiniu.
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2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).

Komisijos komunikatas ,,Viso ES inovacinio potencialo iSnaudojimas. Intelektinés nuosavybés veiksmy
planas ES ekonomikai gaivinti ir jos atsparumui didinti“ (COM/2020/760 final).

Komisijos komunikatas ,,Bendros sveikatos koncepcija grindziamas ES kovos su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms (AAM) veiksmy planas®, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
01/amr_2017_action-plan_0.pdf.

2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES (OL L 458, 2021 12 22, p. 1).
1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms
skirty vaisty kainy nustatymga ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj,
skaidrumo (OL L 40, 1989 2 11, p. 8).

Europos sveikatos sgjunga. EuropieCiy sveikatos apsauga ir reagavimas j tarpvalstybines sveikatos
krizes,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_It.
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Siekiant spresti aplinkosaugos problemas, sitiloma farmacijos srities teisés akty
reforma bus remiamos pagal Europos zaliajj kursa®* jgyvendinamos iniciatyvos. Be
kita ko, tai yra Nulinés vandens, oro ir dirvozemio tarSos veiksmy planas, taip pat Siy
teisés akty perzidira: i) Miesto nuoteky valymo direktyvos®, ii) Pramoniniy iSmetamy
tersaly direktyvos? ir iii) pavirSinio ir pozeminio vandens terSaly saraso pagal
Vandens pagrindy direktyva?’. Sis pasiiilymas taip pat gerai suderintas su ES
strateginiu pozitiriu j vaistus aplinkoje?.

Galiausiai, kalbant apie sveikatos duomeny naudojimg pazymétina, kad Europos
sveikatos duomeny erdvé?® bus naudojama kaip bendra sistema, prie kurios
prisijungus visose valstybése narése bus galima susipazinti su aukstos kokybés
tikraisiais sveikatos duomenimis. Tai skatins pazangg vaisty moksliniy tyrimy ir
karimo srityje, be to, suteiks galimyb¢ naudotis naujomis priemonémis
farmakologinio budrumo veiklai vykdyti ir lyginamiesiems klinikiniams vertinimams
atlikti. Siomis dviem iniciatyvomis, kuriomis bus sudarytos salygos susipazinti ir
naudotis sveikatos duomenimis, bus remiamas ES farmacijos pramonés
konkurencingumas ir inovacinis pajégumas.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114
straipsnio 1 dalimi ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu. Tai atitinka galiojanéiy ES
farmacijos srities teisés akty teisinj pagrindg. 114 straipsnio 1 dalyje nustatytas
tikslas — sukurti vidaus rinkg ir uztikrinti jos veikimg, o 168 straipsnio 4 dalies ¢
punktas susijes su auksty vaisty kokybeés ir saugumo standarty nustatymu.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Bendri kokybés, saugumo ir veiksmingumo standartai, taikytini suteikiant vaisty
rinkodaros leidimus, yra tarpvalstybinio pobiidZio visuomenés sveikatos klausimas,
turintis jtakos visoms valstybéms naréms, todél jis gali buti veiksmingai
reglamentuojamas tik ES lygmeniu. Siekiant didesnio ES veiksmy poveikio
uztikrinant galimybe gauti saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty ir jy tiekimo
saugumg visoje ES, taip pat naudojamasi bendrgja rinka. Valstybéms naréms
nekoordinuojant jgyvendinamy priemoniy, gali biti iSkraipoma konkurencija ir gali
atsirasti kliticiy ES vidaus prekybai vaistais, kurie yra svarbis visai ES, taip pat gali
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Komisijos komunikatas ,,Europos zaliasis kursas“(COM(2019) 640 final).

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

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

2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos
veiksmy vandens politikos srityje pagrindus (OL L 327, 2000 12 22, p. 1.) ir 2013 m. rugpjtcio 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/39/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos direktyvy 2000/60/EB
ir 2008/105/EB nuostatos del prioritetiniy medziagy vandens politikos srityje (OL L 226, 2013 8 24,
p. 1).

Europos Sajungos strateginis poziiiris j vaistus aplinkoje,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Komisijos komunikatas ,Europos sveikatos duomeny erdvé: sveikatos duomeny potencialo
panaudojimas Zmonéms, pacientams ir inovacijoms* (COM/2022/196 final).
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padidéti administraciné nasta, tenkanti farmacijos bendrovéms, kurios neretai vykdo
veikla daugiau nei vienoje valstybéje naréje.

ES lygmeniu suderintas poziiiris taip pat lemia daugiau galimybiy taikyti paskatas
inovacijoms remti ir daugiau galimybiy imtis suderinty veiksmy, siekiant sukurti
vaistus nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse. Be to, tikimasi, kad, pagal sitiloma
reformg supaprastinus ir racionalizavus atitinkamas procediras, sumazés
bendrovéms ir valdZios institucijoms tenkanti administraciné nasta ir dél to padidés
ES sistemos veiksmingumas ir patrauklumas. Si reforma taip pat turés teigiama
poveikj konkurencingam rinkos veikimui, nes bus numatytos tikslinés paskatos ir
kitos priemonés, kuriomis sudaromos palankesnés salygos ankstyvam generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty patekimui j rinkg, taip gerinant galimybe pacientams gauti
vaisty ir jy jperkamumg. Vis délto, sitiloma farmacijos srities teisés akty reforma
gerbiama valstybiy nariy i§imtiné kompetencija sveikatos priezitiros paslaugy srityje,
jskaitant jy politikg ir sprendimus, susijusius su kainodara ir kompensavimu.

Proporcingumo principas

Sia iniciatyva nevir§ijama to, kas batina reformos tikslams pasiekti. Ji jgyvendinama
taip, kad buty galima imtis nacionaliniy veiksmy, kuriy prieSingu atveju nepakakty
siekiant tinkamai jgyvendinti tuos tikslus.

I proporcingumo principg atsizvelgta lyginant jvairias galimybes, kurios buvo
jvertintos atlieckant poveikio vertinimg. Pavyzdziui, tam tikri kompromisai yra
neiSvengiami siekiant skatinti inovacijas (skatinant naujy vaisty kiirimg) ir kartu
uztikrinti vaisty jperkamuma (neretai tg padaryti pavyksta uztikrinant generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty kuriamg konkurencija). Vykdant §ig reforma, Sios paskatos
yra paliekamos kaip pagrindinis diegti inovacijas skatinantis elementas, bet jos
pritaikomos taip, kad biity labiau skatinama ir veiksmingiau atlyginama uz vaisty
kiirimg nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse ir bity veiksmingiau bei laiku
uztikrinama galimybé pacientams gauti vaisty visose valstybése narése.

Priemoneés pasirinkimas

Sitloma direktyva i dalies kei¢iama daug Direktyvos 2001/83/EB nuostaty, be to, j
sillomg direktyva jtraukiama dalis dabartiniy Reglamento (EB) Nr. 1901/2006
nuostaty ir jo pakeitimai. Todél tinkama teisine priemone laikoma nauja direktyva,
kuria panaikinama Direktyva 2001/83/EB (0 ne i§ dalies kei¢iama direktyva).
Direktyva tebéra geriausia galima pasirinkti teisin¢ priemoné siekiant iSvengti
nacionalinés teisés akty, Kkuriais reglamentuojami Zmonéms skirti vaistali,
nenuoseklumo, atsizvelgiant j tai, kad Sie teisés aktai grindziami nacionaliniy ir ES
rinkodaros leidimy suteikimo sistema. Nacionaliniai rinkodaros leidimai suteikiami ir
tvarkomi pagal nacionalinés teisés aktus, kuriais jgyvendinami ES teisés aktai.
[vertinus bendruosius farmacijos srities teisés aktus nustatyta, kad dél pasirinktos
teisinés priemonés nekilo jokiy specifiniy problemy ir nesumazéjo suderinimo lygis.
Be to, 2019 m. Reglamentavimo kokybés ir rezultaty programos (REFIT)
platformoje atliktas nuomonés tyrimas®atskleide, kad valstybés narés nepritaria tam,
kad Direktyva 2001/83/EB tapty reglamentu.
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ES pastangos supaprastinti teisés aktus. 2019 m. metinis nastos tyrimas,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.

LT



LT

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Bendryjy farmacijos srities teisés akty reformos klausimu konsultacijos su
suinteresuotosiomis Salimis buvo vykdomos nuosekliai vieng po kito atlickant
bendryjy farmacijos srities teisés akty ir Retyjy vaisty ir Pediatrijos reglamenty
vertinimus ir jy poveikio vertinimus®t,

Retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty klausimu 2020 m. buvo atliktas ir

paskelbtas bendras §iy dviejy teisés akty veikimo vertinimas®2.

Ivertinus bendruosius farmacijos srities teisés aktus, nustatyta, kad Sie teisés aktai
tebéra aktualts sickiant dviejy visa apimanciy tiksly — apsaugoti visuomenés sveikatg
ir suderinti vaisty vidaus rinkg Europos Sajungoje. Igyvendinant Siuos teisés aktus,
buvo pasiekti 2004 m. perzitros tikslai, nors jgyvendinimo rezultatai $iuo atzvilgiu
nevienodi. Veiksmingiausiai buvo jgyvendintas tikslas uztikrinti vaisty kokybe,
saugumg ir veiksminguma, o tikslas visy valstybiy nariy pacientams uZztikrinti
galimybe gauti vaisty buvo jgyvendintas tik i§ dalies. Siekiant uztikrinti
konkurencinga vidaus rinkos veikimg ir patraukluma pasauliniu mastu $iy teisés akty
igyvendinimo rezultatai buvo nuosaikiis. Atlikus vertinimg nustatyta, kad tai, ka
pavyko pasiekti arba ko nepavyko pasiekti 2004 m. perzitra, atsizvelgiant j jos
tikslus, priklauso nuo daugelio iSorés veiksniy, nepatenkanciy j teisés akty taikymo
srit]. Be kita ko, tai yra moksliniy tyrimy ir plétros veiksmy grupiy vykdoma
moksliniy tyrimy ir plétros veikla ir jy veikimas skirtingose Salyse, taip pat
nacionaliniai sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo, verslo sprendimai ir
rinkos dydis. Farmacijos sektorius ir vaisty kiirimo procesas yra pasaulinio masto;
gauti jy rinkodaros leidimus kituose Zemynuose; vaisty tiekimo grandinés ir jy
gamybos procesas taip pat yra pasaulinio masto. Tarptautiniu lygmeniu, siekiant
suderinti reikalavimus, taikytinus suteikiant rinkodaros leidimus, bendradarbiaujama,
pvz., Tarptautingje taryboje dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai

taikomy techniniy reikalavimy suderinimo®3,

Atlikus vertinimg buvo nustatyti pagrindiniai trukumai, kuriy nepavyko tinkamai
pasalinti farmacijos srities teisés aktais, taciau pripazinta, kad tie trikumai taip pat
priklauso nuo veiksniy, nepatenkanciy j ty teisés akty taikymo sritj. Pagrindiniai
trukumai:

— nepakankamai tenkinami pacienty medicininiai poreikiai;

— sveikatos prieziiiros sistemoms kyla sunkumy dél vaisty jperkamumo;

— skirtingy ES Saliy pacientams nevienodai uztikrinama galimyb¢é gauti vaisty;
— ES vis did¢ja vaisty stygiaus problema;

— jvairiuose gyvavimo ciklo etapuose vaistas gali turéti neigiamg poveikj
aplinkai;
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Komisijos tarnyby darbinis dokumentas. Poveikio vertinimas, 5 priedas ,,Vertinimas®.

Teisés akty dél retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty vertinimas,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en.

Tarptautiné suderinimo taryba, TST — suderinimas siekiant geresnés sveikatos, https://www.ich.org/.
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— reguliavimo sistemoje nepakankamai atsizvelgiama ] inovacijas ir kai kuriais
atvejais dél jos uzkraunama nereikalinga administraciné nasta.

D¢l retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty vertinimas atskleidé, kad,
igyvendinant Siuos du specialiuosius teisés aktus, i§ esmés pavyko pasiekti teigiamy
rezultaty, nes jais sudarytos sglygos sukurti daugiau vaisty Sioms dviem gyventojy
grupéms. Taciau juose taip pat nustatyta svarbiy trokumy, panasiy i tuos, kuriy
nustatyta bendruosiuose farmacijos srities teisés aktuose:

— nepakankamai tenkinami retosiomis ligomis serganCiy pacienty ir vaiky

— sveikatos priezitros sistemoms kyla vis daugiau sunkumy dél vaisty
jperkamumo;

— skirtingy ES Saliy pacientams nevienodai uztikrinama galimybé gauti vaisty;

— reguliavimo sistemoje nepakankamai atsizvelgiama ] inovacijas ir kai kuriais
atvejais dél jos uzkraunama nereikalinga administraciné nasta.

Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Bendryjy farmacijos srities teisés akty reformos klausimu konsultacijos su
suinteresuotosiomis Salimis buvo vykdomos nuosekliai vieng po kito atliekant
vertinima ir poveikio vertinima®®. Siuo tikslu buvo parengta bendra konsultacijy
strategija, pagal kurig numatyta konsultuojantis su suinteresuotomis Salimis apzvelgti
tiek praeit, tiek ateities perspektyvas. Siy konsultacijy tikslas buvo surinkti visy
suinteresuotyjy Saliy grupiy nuomones ir jzvalgas, susijusias su teisés akty vertinimu,
taip pat siekiant jomis pagristi skirtingy politikos galimybiy, kurias galima
igyvendinti vykdant reforma, poveikio vertinimg.

Konsultacijy strategijoje kaip prioritetinés grupés buvo nustatytos Sios pagrindinés
suinteresuotyjy Saliy grupés: visuomené; pacientams, vartotojams ir pilietinei
visuomenei atstovaujancios organizacijos, veikiancios visuomenes sveikatos ir
socialiniy klausimy srityje (toliau — pilietinés visuomenés organizacijos, PVO);
sveikatos priezitiros specialistai ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai; tyréjai,
akademin¢ bendruomené ir mokslo draugijos (mokslininkai); aplinkosaugos
organizacijos; farmacijos pramong ir jos atstovai.

Atlikdama su vidaus politika susijusius darbus Sios perzidiros tikslais Komisija
bendradarbiavo su Europos vaisty agentira (EMA) ir wvalstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis (toliau — nacionalinés kompetentingos institucijos,
NKI), atsakingomis uZz vaisty reguliavimg. Tiek EMA, tiek NKI atlieka itin svarby
vaidmenj] jgyvendinant farmacijos srities teisés aktus.

Informacija buvo renkama vykdant konsultacijas, kurios buvo surengtos nuo 2021 m.
kovo 30 d. iki 2022 m. balandzio 25 d. Siy konsultacijy metu:

—  buvo surinkti atsiliepimai apie Komisijos kartu parengtus vertinimo veiksmy
gaires ir jzanginj poveikio vertinimg (2021 m. kovo 30-balandzio 27 d.);

— surengtos Komisijos vieSos konsultacijos internetu (2021 m. rugséjo 28 d.—
gruodzio 21 d.);

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas. Poveikio vertinimas, 2 priedas ,Konsultacijos su
suinteresuotosiomis Salimis (Apibendrinamoji ataskaita).
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— atliktos tikslinés suinteresuotyjy Saliy apklausos, kuriose dalyvavo valdzios
institucijos, farmacijos pramone¢s, jskaitant MV], atstovai, akademiné
bendruomeng, pilietinés visuomenés atstovai ir sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjai (tyrimas) (2021 m. lapkri¢io 16 d.—2022 m. sausio 14 d.);

—  surengti pokalbiai (2021 m. gruodzio 2 d.—2022 m. sausio 31 d.);

— 2022 m. sausio 19d. surengtas praktinis seminaras vertinimo iSvadoms
patvirtinti (pirmas praktinis seminaras);

— 2022 m. balandzio 25 d. surengtas praktinis seminaras poveikio vertinimo
iSvadoms patvirtinti (antras praktinis seminaras).

IS esmés sutarta, kad dabartine vaisty reguliavimo sistema uztikrinama auksto lygio
pacienty sauga, kuria galima pagrjsti teisés akty perziiirg siekiant jveikti naujus
i8Suikius, taip pat gerinti saugiy ir jperkamy vaisty tiekima, veiksmingiau uztikrinti
galimybe pacientams gauti vaisty ir skatinti diegti inovacijas, visy pirma tose srityse,
kuriose nepatenkinami pacienty medicininiai poreikiai. Visuomené, pacientai ir
pilietinés visuomenés organizacijos isreiské lukesti, kad visoje ES turéty biti
vienodai uztikrinama galimybé gauti naujovisky gydymo priemoniy, jskaitant
gydymo priemones, skirtas tenkinti nepatenkintus medicininius poreikius, ir kad
turéty biiti uztikrinamas nepertraukiamas jiems reikalingy vaisty tiekimas. Valdzios
institucijos ir pacienty organizacijos pasisaké uz skirtingg $iuo metu taikomy
pagrindiniy paskaty taikymo trukme, kuri biity nustatyta jgyvendinus tinkamiausig
galimybe. Farmacijos pramoné nesutiko, kad biity nustatytos skirtingos trukmés
paskatos ir sutrumpinta esamy paskaty taikymo trukmé, bet pritaré papildomoms
arba naujoms paskatoms. Pramongs atstovai taip pat atkreipé démes;j | tai, kad biitina
uztikrinti dabartinés teisinés sistemos stabilumg ir paskaty nuspéjamuma.
Pagrindinés suinteresuotosios Salys, kaip antai sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjai,
akademin¢ bendruomené ir aplinkosaugos organizacijos, pritar¢ su aplinka, su
parama nekomerciniams subjektams reguliavimo klausimais ir su vaisty paskirties
keitimu susijusiems elementams, kurie buvo jtraukti j tinkamiausig galimybe.

Specialios konsultacijos dél teisés akty, kuriais reglamentuojami vaikams ir
retosioms ligoms gydyti skirti vaistai, perzitiros buvo surengtos vykdant poveikio
vertinimo procediirg — vieSos konsultacijos $ia tema vyko nuo 2021 m. geguzés 7 d.
iki liepos 30 d. Be to, 2021 m. birzelio 21 d.—liepos 30 d. buvo vykdomos tikslinés
apklausos, jskaitant farmacijos bendroviy ir valdzios institucijy apklausas dél
sgnaudy apskaiciavimo (d¢l vasaros atostogy véluojant pateikiami atsakymai buvo
priimami iki 2021 m. rugséjo mén. pabaigos). 2021 m. birZelio mén. pabaigoje buvo
vykdoma pokalbiy programa, j kurig buvo jtrauktos visos susijusios suinteresuotyjy
Saliy grupés (valdzios institucijos, farmacijos pramong, jskaitant MV], akademine
bendruomeng, pilietinés visuomenés atstovai ir sveikatos priezitros paslaugy
teikéjai), 0 2022 m. vasario 23 d. posédziavo tikslinés grupés, kad aptarty kai kuriuos
pagrindinius reformos klausimus.

Suinteresuotosios Salys i§ esmés sutaré, kad Sie du teisés aktai turéjo teigiamos jtakos
vaikams skirty vaisty kiirimui ir retyjy ligy gydymui. Vis délto, aptariant Pediatrijos
reglamenta, prieita prie iSvados, kad visa dabartiné pediatriniy tyrimy plano ir
salygos, kuri suteikia galimybe netaikyti prievolés parengti tokj plang, struktiira gali
tapti klititimi kuriant tam tikrus naujoviSkus vaistus. Visos suinteresuotosios Salys
pabréze, kad tiek retosioms ligoms, tiek vaikams gydyti skirty vaisty atveju labiau
reikéty remti vaistus nepatenkintiems pacienty medicininiams poreikiams tenkinti.
Valdzios institucijos pritaré tam, kad retosioms ligoms gydyti skirtiems vaistams
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buty taikomas skirtingos trukmés rinkos iSimtinumo laikotarpis, kaip priemoné,
padésianti labiau sutelkti démes;j | vaisty kiirimg tose srityse, kuriose néra reikiamy
vaisty. Farmacijos pramoné nesutiko, kad buty nustatytos skirtingos trukmés
paskatos ir sutrumpinta esamy paskaty taikymo trukmé, bet pritaré papildomoms
arba naujoms paskatoms. Aptariant bendryjy farmacijos srities teisés akty perziiira,
pramonés atstovai taip pat atkreip¢ démesj i tai, kad butina uztikrinti dabartinés
teisinés sistemos stabilumg ir paskaty nuspé¢jamuma.

Tiriamyjuy duomeny rinkimas ir naudojimas

Be ankstesniuose skirsniuose aprasyty iSsamiy konsultacijy Su suinteresuotosiomis
Salimis, siekiant pagristi nuosekliai vieng po kita atliktag bendryjy farmacijos srities
teisés akty vertinimg ir poveikio vertinima, taip pat retyjy ir pediatriniy vaisty teisés
akty vertinimg ir poveikio vertinimag, buvo atlikti $ie iSorés tyrimai:

—  Tyrimas bendryjy farmacijos srities teisés akty vertinimui ir poveikio
vertinimui pagrjsti. Vertinimo ataskaita (angl. Study supporting the Evaluation
and Impact Assessment of the general pharmaceutical legislation. Evaluation
Report), ,,Technopolis Group* (2022 m.);

—  Tyrimas bendryjy farmacijos srities teisés akty vertinimui ir poveikio
vertinimui pagrjsti. Poveikio vertinimo ataskaita (angl. Study supporting the
Evaluation and Impact Assessment of the general pharmaceutical legislation.
Impact Assessment Report), ,,Technopolis Group* (2022 m.);

TV —

- Farmacijos srities teisés akty pritaikymas ateities isSukiams. Vaisty stygiaus
tyrimas (angl. Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine
shortages), ,,Technopolis Group* (2021 m.);

—  Tyrimas ES retyjy vaisty reglamento vertinimui pagrjsti (angl. Study to support
the evaluation of the EU Orphan Regulation), ,,Technopolis Group ir
,Ecorys® (2019 m.);

— Papildomos apsaugos liudijimy, farmacijos pramonés paskaty ir atlygiy
ekonominio poveikio Europoje tyrimas: galutiné ataskaita (angl. Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe), ,,Copenhagen Economics* (2018 m.);

— Pediatrijos reglamento, jskaitant jame numatytus atlygius ir paskatas,
ekonominio poveikio tyrimas (angl. Study on the economic impact of the
Paediatric Regulation, including its rewards and incentives), ,,Technopolis
Group® ir ,,Ecorys® (2016 m.).

Poveikio vertinimas
Bendrieji farmacijos srities teisés aktai

Atliekant bendryjy farmacijos srities teisés akty perzitiros poveikio vertinima®®,

1Sanalizuotos trys politikos galimybés (A, B ir C).

— A galimybé grindZiama status quo ir, ja pasirinkus, tiksly bty siekiama
daugiausia nustatant naujas paskatas.

— Pasirinkus B galimybe, tikslai biity pasiekiami taikant daugiau prievoliy ir
vykdant priezitira.
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Komisijos tarnyby darbinis dokumentas. Poveikio vertinimas.
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—  Pasirinkus C galimybg, biity taikomas quid pro quo principas, t. y. uz teigiama
elgesj biity atlyginama, o tam tikros prievolés biity taikomos tik nesant
alternatyvy.

Pasirinkus A galimybg, biity paliekama dabartiné naujovisky vaisty teisinés apsaugos
sistema ir nustatomi papildomi salyginés apsaugos laikotarpiai. Prioritetinéms
antimikrobinéms medziagoms biity galima taikyti perleidziamyjy duomeny
iSimtinumo kupony sistemg. Toliau galioty dabartiniai tiekimo saugumo reikalavimai
(apie vaisto pasalinimg i$ rinkos reikia pranesti i§ anksto, likus ne maziau kaip 2
ménesiams). Toliau buty taikomi Siuo metu galiojantys rizikos aplinkai vertinimo
reikalavimai ir bty nustatyti keli papildomi informacijos teikimo reikalavimai.

Pasirinkus B galimybe, biity nustatyti skirtingos trukmés teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiai (juos sudaryty standartinés ir salyginés apsaugos laikotarpiai). Bendrovés
turéty savo portfelyje turéti antimikrobing medziagg arba mokéti | fonda naujy
antimikrobiniy medziagy kurimui finansuoti. Daugumoje valstybiy nariy (jskaitant
mazas rinkas) bendrovés, prie§ pateikdamos vaistus rinkai, privaléty gauti visoje ES
galiojantj rinkodaros leidimg ir informuoti visuomeng apie gautg viesaji finansavima.
Toliau galioty dabartiniai tieckimo saugumo reikalavimai ir bendrovés privaléty, pries
pasalindamos savo vaistg i$ rinkos, pasitlyti perduoti savo rinkodaros leidima kitai
bendrovei. Atlikus rizikos aplinkai vertinimg, bendrovéms biity nustatyta keletas
papildomy jsipareigojimy.

Pasirinkus C galimybe, biity nustatyti skirtingos trukmés teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiai (juos sudaryty standartinés ir salyginés apsaugos laikotarpiai), taip
uztikrinant pusiausvyra tarp taikomy patraukliy paskaty diegti inovacijas ir
priemoniy, kurios padéty uztikrinti galimybe¢ pacientams visoje ES laiku gauti vaisty.
Prioritetinéms antimikrobinéms medziagoms biity galima taikyti perleidZziamyjy
duomeny i§imtinumo kupony sistema, nustacius grieztus teisés naudotis Sia sistema
kriterijus ir naudojimosi tokiu kuponu salygas, o priemonés apdairiam
antimikrobiniy medZiagy naudojimui skatinti padéty dar veiksmingiau spresti
atsparumo antimikrobinéms medZiagoms problema. Bty reikalaujama, kad
rinkodaros leidimo turétojai uztikrinty klinikiniy tyrimy vieSojo finansavimo
skaidruma. Biity suderinta praneSimo apie vaisty stygiy tvarka, ir tik esant kritiniam
stygiui Sis klausimas bty sprendziamas ES lygmeniu. Rinkodaros leidimo turétojai
privaléty anksciau pranesti apie galimg stygiy ir, prie§ pasSalindami vaista 1§ rinkos,
turéty pasitilyti perduoti savo rinkodaros leidimg kitai bendrovei. Bity sugrieztinti
rizikos aplinkai vertinimui taikomi reikalavimai ir naudojimo salygos.

Visos galimybés papildytos keliais bendrais elementais, kuriais siekiama
supaprastinti ir racionalizuoti reguliavimo procediiras, taip pat pritaikyti teisés aktus

TV —

Tinkamiausia galimybé grindZziama C galimybe ir taip pat apima pirmiau minétus
bendrus elementus. Nuspresta, kad tinkamiausia galimybé yra geriausia pasirinktina
politikos galimybe¢, atsizvelgiant | konkrecius perzitiros tikslus, taip pat j sitilomy
priemoniy ekonominj ir socialinj poveikj bei poveikj aplinkai.

Tinkamiausia galimybé ir skirtingos paskatos, kurios biity taikomos ja jgyvendinus,
yra ekonomiskai efektyvus biidas veiksmingiau uZtikrinti galimybe gauti vaisty,
patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius bei uZtikrinti, kad sveikatos
priezitiros sistemos jstengty jsigyti vaisty. Tikimasi, kad, jgyvendinus §ig politikos
galimybe, pacienty, kuriems bus uztikrinta galimybé gauti vaisty, padaugés 15 proc.,
t.y. dar 67 min. ES gyventojy galés pasinaudoti tam tikro naujo vaisto teikiama
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nauda, o vieSojo sektoriaus institucijos uz tg pacig kaing galés gauti daugiau vaisty
nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti. Be to, taikant kompleksines
priemones, kurios suteikty galimybe veiksmingiau koordinuoti, supaprastinti ir
paspartinti reguliavimo procesus, bendrovéms ir reguliavimo institucijoms turéty
pavykti sutaupyti 1ésy.

Manoma, kad dél priemoniy, kuriomis skatinama kurti prioritetines antimikrobines
medziagas, vieSojo sektoriaus mokétojai ir generiniy vaisty pramoné patirs iSlaidy,
bet jos galéty buti veiksmingos kovojant su atsparumu antimikrobinéms
medziagoms, jeigu jos buty taikomos grieztomis sglygomis ir nustacius grieztas
priemones apdairiam antimikrobiniy medziagy naudojimui skatinti. Vertinant Sias
iSlaidas, taip pat biitina atsizvelgti ] atspariy bakterijy keliamg grésme ir dabartines
iSlaidas, kuriy patiriama dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms, jskaitant
mirties atvejus, sveikatos priezitros 1iSlaidas ir nuostolius dél sumazéjusio
produktyvumo.

Originaliy vaisty bendrovés patirty papildomy i$laidy ir gauty naudos dél paskaty ir
atitinkamy vaisty jvedimo ] rinka salygy, ir apskritai jy pardavimo apimtys padidéty.
Kai kurios padidéjusios iSlaidos bus susijusios su praneSimu apie vaisty stygiy.
Reguliavimo institucijos patirs i$laidy, atlikdamos papildomas uzduotis, susijusias su
stygiaus valdymu, grieztesniu rizikos aplinkai vertinimu ir didesne prieSregistracine
parama moksliniais ir reguliavimo klausimais.

Retyjy ir pediatriniy vaisty teisés aktai

Atliekant retyjy ir pediatriniy vaisty teisés akty perzitiros poveikio vertinima, taip
pat iSanalizuotos trys su kiekvienu teis¢kiiros procediira priimamu aktu susijusios
politikos galimybés (A, B ir C). Sios skirtingos politikos galimybés skiriasi viena
nuo kitos paskatomis ar atlygiais, kuriuos biity galima taikyti retosioms ligoms ir
vaikams gydyti skirty vaisty atzvilgiu. Be to, ] perzilirg bus jtraukta keletas bendry
elementy, kurie buvo jtraukti j visas politikos galimybes.

Pagal A galimybe retoms ligoms gydyti skirtiems vaistams ir toliau biity taikomas 10
mety rinkos iSimtinumo laikotarpis ir, kaip papildoma paskata, vaistams, kuriais
siekiama patenkinti didel] nepatenkintg pacienty medicininj poreikj (toliau — DNMP
vaistas), blity taikomas perleidziamasis teisinés apsaugos kuponas. Naudojantis Siuo
kuponu, galima dar vieniems metams pratesti teisinés apsaugos laikotarpj, ir tg
kupong galima parduoti kitai bendrovei ir naudoti ji tos bendrovés portfelyje
esanciam vaistui apsaugoti.

Pagal B galimybg¢ Siuo metu visiems retiesiems vaistams taikomas 10 mety rinkos
1Simtinumo laikotarpis biity panaikintas.

Pasirinkus C galimybe, atsizvelgiant i retojo vaisto riisj, biity nustatytas skirtingos —
10, 9 arba 5 mety — trukmeés rinkos iSimtinumo laikotarpis (atsiZvelgiant ] tai, ar tai
yra DNMP vaistas, ar vaisto sudétyje yra naujos veikliosios medZziagos, ar paraiska
pateikta deél wvaisto, kurio medicininis vartojimas pripaZintas). Papildomai dar
vieniems metams rinkos iSimtinumo laikotarpj biity galima pratesti, atsizvelgiant |
galimybe pacientams gauti vaisto visose atitinkamose valstybése narése, bet tai bty
taikoma tik DNMP vaisty ir naujy veikliyjy medziagy atveju.

Visos galimybés papildytos keliais bendrais elementais, kuriais siekiama
supaprastinti ir racionalizuoti reguliavimo procediiras bei pritaikyti teisés aktus

Vv —

13

LT



LT

Nuspresta, kad C galimybé yra geriausia pasirinktina politikos galimybé,
atsizvelgiant | konkrecius sitilomy priemoniy tikslus ir ekonominj bei socialinj jy
poveikj. Manoma, kad, pasirinkus Sig galimybe, pavykty pasiekti subalansuota
teigiamg rezultata, kuris padéty siekti minéty keturiy perziiiros tiksly. Sia galimybe
siekiama perorientuoti investicijas ir skatinti inovacijas, visy pirma skatinant kurti
DNMP vaistus, nepakenkiant kity retosioms ligoms gydyti skirty vaisty kiirimui.
Taip pat manoma, kad, jgyvendinus pagal $ig galimybe numatytas priemones,
padidéty ES farmacijos pramongs, jskaitant MV], konkurencingumas ir pavykty
pasiekti geriausiy rezultaty, siekiant uztikrinti pacientams galimybe gauti vaisty ( 1)
del to, kad generiniai ir panasis biologiniai vaistai galéty anksc¢iau nei dabar patekti |
rinka, ir i1) dél siilomy salygy, susijusiy su galimybe gauti vaisty, kurios biity
taikomos siekiant, kad buty pratestas rinkos iSimtinumo laikotarpis. Be to, nustacius
lankstesnius kriterijus, pagal kuriuos biity tiksliau apibréziama retoji liga, teisés
aktuose biity tinkamiau atsizvelgiama ] naujas technologijas ir sumazéty
administraciné nasta.

Apskaiciuotas bendras kiekvienos suinteresuotyjy Saliy grupés metiniy islaidy ir
naudos balansas pagal §ig tinkamiausig galimybe, palyginti su baziniu scenarijumi,
buty toks: dél spartesnio generiniy vaisty patekimo ] rinkg vieSojo sektoriaus
mokétojy iSlaidos sumazéty 662 min. EUR, o generiniy vaisty pramonés pelnas
padidéty 88 mIn. EUR. Visuomené galéty pasinaudoti dar vieno ar dviejy DNMP
vaisty teikiama nauda, o pacientams biity placiau ir spar¢iau uztikrinama galimybé
gauti vaisty. Dél ankstesnio generiniy vaisty patekimo ] rinkg originaliy vaisty
gamintojy bendrasis pelnas sumazéty apytikriai 640 min. EUR, bet manoma, kad
bendrovéms pavykty sutaupyti dél bendruosiuose farmacijos srities teisés aktuose
numatyty kompleksiniy priemoniy, kurios suteikty galimybe veiksmingiau
koordinuoti, supaprastinti ir paspartinti reguliavimo procesus.

D¢l vaikams skirty vaisty, pasirinkus A galimybe, papildomos apsaugos liudijimo
(PAL) galiojimo pratgsimas SeSiems ménesiams biity toliau taikomas kaip atlygis
visiems vaistams, kuriy pediatriniy tyrimy planas (PTP) jgyvendintas. Be to, biity
numatytas papildomas atlygis uz vaistus nepatenkintiems vaiky medicininiams
poreikiams tenkinti. Tai blity arba PAL galiojimo pratgsimas dar 12 ménesiy, arba
teisinés apsaugos kuponas (vieny mety galiojimo trukmeés), kurj biity galima uz
mokest] perduoti kitam vaistui (galbiit kitai bendrovei), ir ji gavus biity galima
pasinaudoti pratestu (vienais metais ilgesniu) teisinés duomeny apsaugos laikotarpiu.
Pasirinkus B galimybe, atlygis uZ PTP jvykdymga biity panaikintas. Kiekvieno naujo
vaisto kuréjai ir toliau privaléty susitarti su EMA ir jvykdyti PTP, bet uz papildomas
i8laidas nebiity atlyginama. Pagal C galimybe, kaip ir Siuo metu, pagrindinis atlygis
uz PTP jvykdymga biity PAL galiojimo pratgsimas dar SeSiems ménesiams. Visos
galimybés papildytos keliais bendrais elementais, kuriais siekiama supaprastinti ir

VW —

Nuspresta, kad C galimybé yra geriausia pasirinktina politikos galimybe,
atsizvelgiant | konkrecius siilomy priemoniy tikslus ir ekonominj bei socialinj jy
poveikj. Tikimasi, kad, pasirinkus C galimybe, bty sukurta daugiau vaisty, ypac
tose srityse, kuriose nepatenkinti vaiky medicininiai poreikiai, ir kad jie pasiekty
vaikus greiCiau nei dabar. Be to, §i politikos galimybé uztikrinty tinkamg investicijy
graza vaisty kuréjams, kurie vykdo teising prievole iStirti vaistus su vaikais, taip pat
uztikrinty maZesnes administracines i§laidas, susijusias su procediromis, kuriy reikia
atlikti vykdant §ig prievolg.
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Tikimasi, kad dél naujy supaprastinimo priemoniy ir prievoliy (pvz., susijusiy su
vaisto veikimo mechanizmu), palyginti su baziniu scenarijumi, 2-3 metais
sutrumpéty laikas, kurio reikia tam, kad rinkoje atsirasty vaikams skirta vaisto
versija, ir kad rinkai kasmet biity pateikiama po tris papildomus naujus vaikams
skirtus vaistus, o vaisty kiir¢jai uz tai gauty papildomus atlygius. Kasmet Sie nauji
vaikams skirti vaistai visuomenei kainuoty 151 mIn. EUR, o originaliy vaisty
bendrovés gauty 103 mIn. EUR bendrgjj pelng savo pastangoms kompensuoti.
Supaprastinus atlygiy sistema, susijusig su vaikams skirty vaisty tyrimu, generiniy
vaisty bendrovéms biity papras¢iau numatyti, kada jy vaistai galés patekti j rinka.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Sitlomomis perzitromis siekiama supaprastinti reglamentavimo sistemg, taip pat
padidinti jos veiksminguma ir efektyvumg, taip sumazinant bendroviy ir
kompetentingy institucijy patiriamas administracines islaidas. Dauguma numatomy
priemoniy turés poveikj pagrindinéms vaisty rinkodaros leidimo suteikimo ir jy
gyvavimo ciklo valdymo procediiroms.

Kompetentingy institucijy, jmoniy ir kity atitinkamy subjekty patiriamos
administracinés iSlaidos sumazés dél dviejy kompleksiniy priezas¢iy. Visy pirma,
bus supaprastintos ir paspartintos procediros, pvz., susijusios su rinkodaros leidimy
galiojimo pratesimu ir paraiSkos dél rinkodaros leidimo salygy keitimo pateikimu
arba Komisijos atsakomybés uz vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai perdavimu
Europos vaisty agenttirai. Antra, bus veiksmingiau koordinuojama Europos vaisty
reguliavimo tinklo veikla, pvz., jvairiy EMA komitety darbas ir bendravimas su
susijusiy reglamentavimo sistemy atstovais. Manoma, kad jmoniy ir administravimo
subjekty iSlaidos turéty dar labiau sumazéti dél adaptacijy, kuriomis siekiama, kad
bty atsizvelgiama j naujas koncepcijas, kaip antai adaptyviuosius klinikinius
tyrimus, vaisto veikimo mechanizma, tikryjy jrodymy naudojima ir naujus sveikatos
duomeny naudojimo reglamentavimo sistemoje budus.

Placiau taikant skaitmeninimo priemones, bus paprasCiau j vieng visumg sujungti
visos ES reguliavimo sistemas ir platformas ir pakartotinai naudoti duomenis, taip
pat dél to ilgainiui turéty sumazéti administravimo subjekty islaidos (nors dél to jie
gali i§ pradziy patirti tam tikry vienkartiniy i$laidy). PavyzdZziui, pramonés atstovai
sutaupys elektroninémis priemonémis pateikdami dokumentus Europos vaisty
agentlrai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Be to, numatomas
elektroniniy vaisto informaciniy dokumenty (ne popieriniy pakuotés lapeliy)
naudojimas taip pat turéty padéti mazinti administracines islaidas.

Manoma, kad vaistus kurian¢ioms MV] ir nekomerciniams subjektams bus ypac
naudingas numatomas procediiry supaprastinimas, platesnis elektroniniy procesy
taikymas ir administracinés nastos sumazinimas. Siuo pasitilymu taip pat siekiama
optimizuoti MVI ir nekomercinéms organizacijoms teikiamag paramg reguliavimo
klausimais (pvz., mokslines konsultacijas); dél to S$iy suinteresuotyjy Saliy
administracinés iSlaidos turéty dar labiau sumazéti.

Apskritai tikimasi, kad dél numatomy supaprastinimo ir nastos mazinimo priemoniy
sumazés jmoniy patiriamos islaidos, ir taip bus remiamas principas ,kiek plius, tiek
minus®“. Visy pirma, tikimasi, kad sitilomos racionalizavimo procediiros ir didesné
parama padés ES farmacijos pramonei sutaupyti 1ésy.
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Pagrindinés teisés

Sis pasitilymas padeda uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga, todél
atitinka Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnj.

POVEIKIS BIUDZETUI

Finansinis poveikis nurodytas teisinéje finansingje pazymoje, pridedamoje prie
pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatomos
Sgjungos zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir jy priezitros
procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros veikla,
i dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr.1394/2007 ir Reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB)
Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006.

KITI ELEMENTAI
Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Naujy vaisty kiirimo procesas gali buti ilgas ir trukti iki 10—15 mety. Todél paskaty ir
atlygiy poveikis iSlieka daugelj mety po rinkodaros leidimo suteikimo. Nauda
pacientams taip pat reikia vertinti ne maziau kaip 5—10 mety laikotarpiu po vaisto
rinkodaros leidimo suteikimo. Komisija ketina stebéti atitinkamus parametrus, pagal
kuriuos galima jvertinti, kaip siilomomis priemonémis sekasi jgyvendinti tikslus,
kuriy jomis siekiama. Duomenys, susij¢ su dauguma rodikliy, jau renkami EMA
lygmeniu. Be to, Farmacijos komitete® bus suteikta galimybé aptarti klausimus,
susijusius su perkélimu ] nacionaling teis¢ ir paZangos stebésena. Komisija
periodiSkai teiks stebésenos ataskaitas. Tinkamai jvertinti perzitréty teisés akty
jgyvendinimo rezultatus bus galima tik pra¢jus ne maziau kaip 15 mety nuo jy
perkélimo | nacionaling teis¢ termino.

Aiskinamieji dokumentai (direktyvoms)

Europos Sgjungos Teisingumo Teismui priémus sprendimg byloje Komisija pries
Belgijq (C-543/17), valstybés narés turi kartu su praneSimais apie perkélimo j
nacionaling teis¢ priemones pateikti pakankamai aiSkig ir tikslia informacija,
nurodydamos, kuriomis nacionalinés teisés nuostatomis ] nacionaling teise
perkeliamos konkrecios direktyvos nuostatos. Tokia informacija turi biiti pateikta
kiekvienos prievolés atZzvilgiu, o ne tik straipsnio lygmeniu. Jei valstybés narés
laikysis §io jpareigojimo, joms i§ esmés nereikés siysti Komisijai aiSkinamyjy
dokumenty apie perkélimg | nacionaling teise.

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Sitloma farmacijos srities teisés akty perZiiira apima pasiilyma dél naujos
direktyvos ir pasitilymg dél naujo reglamento (Zr. ankstesnj skirsnj ,,Suderinamumas
su toje pacioje politikos srityje galiojaniomis nuostatomis®), kurie taip pat apims
retuosius ir pediatrinius vaistus. Nuostatos dél retyjy vaisty jtrauktos j sitilomg
reglamentg. Pediatriniams vaistams taikytini procediiriniai reikalavimai daugiausia
jtraukti ] naujgjj reglamentg, o bendroji $iy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
atlyginimo uz juos sistema jtraukta j naujaja direktyva. Pagrindinés sitilomo naujojo
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1975 m. geguzés 20 d. Tarybos sprendimas, jsteigiantis farmacijos komitetg (75/320/EEB).
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reglamento perziiiros sritys aptariamos pridedamo pasiilymo dél reglamento
aiSkinamajame memorandume.

Direktyvos Il priede pateikiamas esamas | priedo tekstas. Il priedas bus atnaujintas
deleguotuoju aktu. Deleguotasis aktas bus priimtas ir pradétas taikyti iki direktyvos
perkélimo ] nacionaling teis¢ termino.

Sitloma direktyva apima toliau nurodytas pagrindines perziiiros sritis.

Skatinimas diegti inovacijas ir uZtikrinti galimybe gauti jperkamy vaisty.
Subalansuotos vaisty ekosistemos kiirimas

Siekiant sudaryti salygas diegti inovacijas ir skatinti ES farmacijos pramonés, ypac
MVI], konkurencingumag, sitlomos direktyvos nuostatos glaudziai derinamos su
sitilomo reglamento nuostatomis, kad biity uZtikrinamas sinerginis efektas. Siuo
tikslu sitiloma sukurti subalansuota paskaty sistemg. Pagal S$ig sistema biity
atlyginama uz inovacijas, ypaC nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, o
inovacijos pasiekty pacientus ir veiksmingiau uztikrinty jiems galimybe¢ gauti vaisty
visoje ES. Kad reguliavimo sistema bty veiksmingesné ir palankesné inovacijoms,
siillomos priemongs, kuriomis siekiama supaprastinti ir racionalizuoti procediras ir
sukurti lanks¢ig ir ateiiai pritaikyta sistema (taip pat zr. priemones, nurodytas
skirsnyje ,,Reguliavimo naStos mazinimas ir lanksc¢ios reglamentavimo sistemos
suktirimas inovacijoms ir konkurencingumui remti* toliau ir siillomame reglamente).

Ivairiy paskaty, susijusiy su teisine duomeny apsauga ir atlyginimu uz inovacijas
Nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, jvedimas

Dabartinis standartinis teisinés duomeny apsaugos laikotarpis bus sutrumpintas nuo
aStuoneriy iki SeSeriy mety. Vis délto, tai tebéra konkurencinga salyga, atsiZvelgiant j
tai, kas siiiloma kituose regionuose. Be to, rinkodaros leidimo turétojai galés
pasinaudoti papildomais duomeny apsaugos laikotarpiais (be standartinio SeSeriy
mety laikotarpio), jei pateiks vaista rinkai visose rinkodaros leidime nurodytose
valstybése narése (+ dveji metai), jei savo vaistu patenkins nepatenkintus
medicininius poreikius (+ $es$i ménesiai), jei atliks lyginamuosius klinikinius tyrimus
(+ Sesi ménesiai) arba papildys vaisto terapiniy indikacijy sarasa dar viena indikacija
(+ vieni metai).

Duomeny apsaugos uz vaisto jvedimg j rinkg laikotarpis bus pailginamas, jei vaistas
bus pradétas tiekti atsizvelgiant ] atitinkamy valstybiy nariy poreikius per dvejus
metus nuo rinkodaros leidimo suteikimo (arba per trejus metus — MV], ne pelno
subjekty ar bendroviy, sukaupusiy nedidele su ES sistema susijusia patirtj, atveju).
Valstybés narés turi galimybe savo Salies teritorijoje netaikyti vaisto pateikimo rinkai
salygos, kurig reikia jvykdyti, kad bity pailgintas duomeny apsaugos laikotarpis.
Toks sprendimas gali buiti priimtas visy pirma tais atvejais, kai vaisto pateikimas
rinkai tam tikroje valstybéje nar¢je yra i§ esmés nejmanomas arba kai yra ypatingy
priezasCiy, dél kuriy valstybé naré pageidauja, kad vaistas biity véliau pateiktas
rinkai. Toks Sios salygos netaikymas nereiSkia, kad valstybé naré¢ yra visiSkai
nesuinteresuota, kad Sis vaistas biity pateiktas jos rinkai.

Uz nepatenkinto medicininio poreikio patenkinimg duomeny apsaugos laikotarpis
bus pailginamas, jeigu vaistas bus skirtas gyvybei pavojingai ar sunkiai sekinanciai
ligai gydyti, kai, nepaisant gydymo, sergamumas ta liga arba mirtingumas ja sergant
iSlieka didelis, bet vartojant tg vaista sergamumas arba mirtingumas labai sumazéja.
[vairtis Sios kriterijais grindziamos nepatenkinto medicininio poreikio apibréZzties
elementai (pvz., iSliekantis didelis sergamumas arba mirtingumas) bus iSsamiau

17

LT



LT

apibrézti jgyvendinimo aktuose, atsizvelgiant | EMA pateikta moksling informacija,
siekiant uztikrinti, kad nepatenkinto medicininio poreikio koncepcijoje atsispindéty
mokslo ir technologijy pazanga ir dabartinés zinios, susijusios su ligomis, kurios
nesulaukia pakankamai démesio.

Po teisinés duomeny apsaugos laikotarpio seka rinkos apsaugos laikotarpis (dveji
metai), kuris siiilomoje direktyvoje palickamas toks pat, kaip nustatytas galiojanciose
taisyklése.

Nustacius papildomus salyginés apsaugos laikotarpius, naujovisky vaisty teisinés
apsaugos (duomeny ir rinkos apsaugos) laikotarpis gali testis iki 12 mety (jei
pirminis rinkodaros leidimas papildomas nauja terapine indikacija).

Be to, vaisty nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti atveju bendrovés
galés naudotis sustiprintos paramos moksliniais ir reguliavimo klausimais programa
(toliau — Prioritetiniy vaisty programa, PRIME) ir paspartinto vertinimo
mechanizmais. Paramos programa PRIME skatins diegti inovacijas nepatenkinty
medicininiy poreikiy srityse, suteiks galimybe farmacijos bendrovéms paspartinti
vaisty kiirimo procesg ir anksCiau pacientams uztikrins galimybe gauti vaisty. [vairiis
Sios kriterijais grindZiamos nepatenkinto medicininio poreikio apibréZzties elementai
(pvz., isliekantis didelis sergamumas arba mirtingumas) bus iSsamiau apibrézti
igyvendinimo aktuose, atsizvelgiant | EMA pateikta moksline informacija, siekiant
uztikrinti, kad nepatenkinto medicininio poreikio sgvokoje atsispindéty mokslo ir
technologijy pazanga ir dabartinés Zinios, susijusios su ligomis, kurioms gydyti
nepakanka $iuo metu turimy istekliy.

Didesné konkurencija dél ankstesnio generiniy ir panasiy biologiniy vaisty patekimo
j rinkg

Bus iSplesta ,,Bolar iSimties (pagal kuria, dar nepasibaigus referencinio vaisto
patento arba papildomos apsaugos liudijimo uZtikrinamos apsaugos laikotarpiui,
galima atlikti tyrimus siekiant, kad véliau reguliavimo institucijos patvirtinty
atitinkamus generinius ir panaSius biologinius vaistus) taikymo sritis ir visose
valstybése narése bus uztikrintas suderintas jos taikymas. Be to, bus supaprastintos
generiniy ir panaSiy biologiniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo procediiros —
paprastai nebebus reikalaujama parengti generiniy ir panasiy biologiniy vaisty rizikos
valdymo plany, atsizvelgiant ] tai, kad jau yra parengtas toks referencinio vaisto
planas. Taip pat, remiantis sukaupta moksline patirtimi, susijusia su tokiais vaistais,
labiau pripaZjstama, kad referencinius vaistus galima pakeisti panaSiais biologiniais
vaistais ir atvirksciai. Be to, Siuo aktu skatinama keisti patento nesaugomy, pridéting
verte turin€iy vaisty paskirtj. Taip remiamos inovacijos, dél to patvirtinamos naujos
terapinés indikacijos, kuriy klinikiné nauda yra didesné, nei esamy gydymo budy.
Visos kartu Sios priemonés sudarys palankesnes sglygas ankstesniam generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty patekimui j rinkg, todél padidés konkurencija ir bus
paprasciau skatinti uztikrinti vaisty jperkamumag ir galimybe pacientams gauti vaisty.

Didesnis skaidrumas vaisty moksliniy tyrimy ir kiirimo islaidy viesojo finansavimo
klausimais

Rinkodaros leidimo turétojai privalés paskelbti ataskaita, kurioje jie turés nurodyti
visg tiesiogine finansing parama, gautg i§ bet kurios valdZios institucijos ar vieSojo
sektoriaus finansuojamos jstaigos vaisto moksliniams tyrimams ir kirimui,
neatsizvelgiant ] tai, ar ta veikla buvo sékminga, ar ne. Tokia informacija bus lengvai
prieinama visuomenei specialioje rinkodaros leidimo turétojo svetainéje ir visy
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zmoneéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti ES, duomeny bazéje.
Manoma, kad didesnis skaidrumas vaisty kiirimo vieSojo finansavimo klausimais
turéty padéti toliau arba veiksmingiau uztikrinti galimybe¢ gauti jperkamy vaisty.

Vaisty poveikio aplinkai mazinimas

D¢l suteikiant vaisty rinkodaros leidimus taikomy grieztesniy rizikos aplinkai
vertinimo (RAV) reikalavimy farmacijos bendrovés turés jvertinti ir apriboti galima
vaisty neigiama poveikj aplinkai ir visuomenés sveikatai. RAV taikymo sritis
iSpleiama, kad jis apimty naujus apsaugos tikslus, kaip antai, atsparumo
antimikrobinéms medziagoms rizika.

Reguliavimo nastos mazinimas ir lankscios reglamentavimo sistemos sukiirimas
inovacijoms ir konkurencingumui remti

Reguliavimo naStos sumazéjimag uztikrins priemonés, kuriomis supaprastinamos
reguliavimo procediiros ir uZtikrinamas veiksmingesnis skaitmeninimo procesy
taikymas. Be kita ko, tai yra nuostatos dél paraisky teikimo elektroninémis
priemonémis ir vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas, elektroniniy informaciniy
dokumenty. Pastargja galimybe valstybés narés gali rinktis atsizvelgdamos | savo
pasirengimg elektroniniais dokumentais pakeisti popierinj pakuotés lapelj. Siekiant
sumazinti reguliavimo nastg, taip pat panaikinama galimybé pratesti rinkodaros
leidimo galiojimg ir laikinojo galiojimo salyga. Administracinés naStos sumaZzinimas
taikant supaprastinimo ir skaitmeninimo priemones visy pirma bus naudingas MV] ir
ne pelno subjektams, dalyvaujantiems kuriant vaistus. Jvairios reguliavimo nastos
mazinimo priemongs sustiprins farmacijos sektoriaus konkurencinguma.

Pritaikytomis sistemomis su specialiaisiais reguliavimo reikalavimais, pritaikytais
atsizvelgiant | tam tikry, ypa¢ naujy, vaisty charakteristikas arba jiems taikomus
metodus, bus uZtikrinta lanksti ir ateiiai pritaikyta reglamentavimo aplinka ir kartu
iSlaikyti esami aukSti kokybés, saugumo ir veiksmingumo standartai. Tokios
pritaikytos sistemos galéty biiti grindZiamos siilomame reglamente nustatytos
apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos jgyvendinimo rezultatais.

Sitlomoje direktyvoje nustatomos taisyklés dél produkty, kuriuos sudaro vaistas ir
medicinos priemong, ir apibréZiama sgveika su medicinos priemoniy teisine sistema.
Siomis nuostatomis uztikrinamas didesnis teisinis tikrumas, siekiant atsizvelgti ] tai,
kad Sioje srityje diegiama vis daugiau inovacijy. Be to, sgveika su teisés aktais dél i$
7mogaus gauty medziagy (toliau — ZGM, kaip apibrézta vadinamajame ZGM
reglamente) i§samiau paaiskinama pateikiant nauja savokos ,,ZGM vaistas“ apibréztj
ir numatant galimybe Europos vaisty agentiirai, pasikonsultavus su atitinkama i$
zmogaus gauty medziagy reguliavimo institucija, pateikti moksling rekomendacija
del vaisto reglamentavimo statuso pagal reglamente sitloma klasifikavimo
mechanizmg. Sitiloma direktyva taip pat nustatomos priemonés, kuriomis siekiama
uztikrinti veiksmingesnj ligoninéms taikomy iSimciy dél pazangiosios terapijos
vaisty taikyma.

Konkre¢iomis nuostatomis dél naujy platformos technologijy®’ bus sudarytos

palankesnés salygos pacientams naudingy tokiy riis§iy inovacijoms kurti ir rinkodaros
leidimams suteikti.

7 Kai konkreciai individualizuotai gydymo priemonei pagaminti naudojamas tam tikras procesas ir (arba)

metodas, t. y. vaistai koreguojami atsizvelgiant j paciento arba jo liga sukélusio patogeno savybes.
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Su kokybe ir gamyba susijusios konkrecios priemonés

Atsiradus naujy gydymo metody, kuriuos taikant, pvz., naudojami vaistai, tinkami
vartoti labai trumpg laika, ir kurie gali biiti labai individualizuoti, atsirado galimybé
decentralizuotai gaminti ir naudoti konkretiems pacientams skirtus vaistus. Dél Siy
decentralizuotos arba individualizuotos gamybos modeliy biitina atsisakyti esamy
reglamentavimo sistemy, kurios sukurtos taip, kad atitikty reglamentavimo liikescius,
susijusius su didelio masto centralizuota gamyba. Naujoji teisiné sistema pagrjsta
rizika grindziamu ir lanks¢iu pozitiriu, kuris suteiks galimybe nenutolus nuo paciento
gaminti labai jvairius vaistus arba atlikti jy bandymus.
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2023/0132 (COD)
Pasiiilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

dél Sajungos kodekso, kuriuo reglamentuojami Zmonéms skirti vaistai, kuria
panaikinamos direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisekiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomong,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediros,

kadangi:

(1)

(2)

3)

Sajungos bendrieji farmacijos srities teisés aktai buvo priimti 1965 m. siekiant dvejopo
tikslo — apsaugoti visuomenés sveikatg ir suderinti vaisty vidaus rinka. Nuo to laiko §ie
teisés aktai gerokai pasikeité, bet, kaskart atliekant jy perziiirg, atsizvelgiama j Siuos
visa apimanéius tikslus. Siais teisés aktais reglamentuojamas visy Zmonéms skirty
vaisty rinkodaros leidimy suteikimas — juose nustatytos salygos ir procediros, kurias
reikia jvykdyti siekiant, kad vaistas patekty j rinka ir toliau likty rinkoje. Pagrindinis
principas yra tas, kad rinkodaros leidimas suteikiamas tik tuo atveju, jeigu vaisto
naudos ir rizikos balansas, jvertinus jo kokybe, sauguma ir veiksminguma, yra
teigiamas;

naujausia iSsami perzitira buvo atlieckama 2001-2004 m., o véliau buvo priimtos
tikslingai perzitrétos nuostatos dél poregistracinés stebésenos (farmakologinio
budrumo) ir falsifikuoty vaisty. Per beveik 20 mety nuo paskutinés iSsamios perziiiros
farmacijos sektorius pasikeité ir tapo labiau globalizuotas tiek vaisty kirimo, tiek
gamybos atzvilgiu. Be to, buvo sparciai plétojamas mokslas ir technologijos. Vis
délto, dar ir Siuo metu yra nepatenkinty medicininiy poreikiy, t. y. ligy, kuriy gydymui
néra vaisty arba ty vaisty poveikis neoptimalus. Be to, kai kurie pacientai gali neturéti
galimybés pasinaudoti inovacijy teikiama nauda, nes vaistai gali biti nejperkami arba
nepateikiami atitinkamos valstybés narés rinkai. Taip pat geriau suvokiamas vaisty
poveikis aplinkai. Visai neseniai COVID-19 pandemija suteiké galimybe iSbandyti Sig
reglamentavimo sistema nepalankiausiomis saglygomis;

Si perziiira atlickama jgyvendinant ES wvaisty strategijg ir ja siekiama skatinti
inovacijas, visy pirma nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, kartu mazinant
reguliavimo nastg ir vaisty poveikj aplinkai; uZztikrinti pacientams galimybe gauti
naujovisky ir seniai vartojamy vaisty, ypatingg démesj skiriant tiekimo saugumo
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(4)

()

(6)

()

(8)

(9)

didinimui ir vaisty stygiaus rizikos mazinimui, atsizvelgiant ] mazesnése Sgjungos
rinkose kylancius isSukius, ir sukurti subalansuotg ir konkurencinga sistema, pagal
kurig sveikatos prieziiiros sistemos ir toliau pajégty jsigyti vaisty ir kartu bity
atlyginama uz inovacijas;

atlieckant §ig perzitra, daugiausia démesio skiriama toms nuostatoms, kurios yra
svarbios siekiant konkreCiy Sios perziiiros tiksly; todél ji apima visas nuostatas,
iSskyrus nuostatas, susijusias su falsifikuotais vaistais, homeopatiniais vaistais ir
tradiciniais augaliniais vaistais. Vis délto, dél aiskumo Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB! bitina pakeisti nauja direktyva. Todé¢l nuostatos dél
falsifikuoty vaisty, homeopatiniy vaisty ir tradiciniy augaliniy vaisty palickamos Sioje
direktyvoje nekeiCiant jy turinio, palyginti su anks¢iau suderintomis nuostatomis.
Taciau, atsizvelgiant j Agentiiros valdymo pokycCius, Augaliniy vaisty komitetas
pakeifiamas darbo grupe;

bet kokiomis taisyklémis, kuriomis reglamentuojama vaisty gamyba, prieziiira,
platinimas ir vartojimas, visy pirma turi buti sickiama apsaugoti visuomenés sveikatg.
Tokiomis taisyklémis taip pat turéty buti uztikrinamas laisvas vaisty judéjimas ir
klit¢iy prekybai vaistais paSalinimas, kad jy galéty gauti visi Sajungos Saliy pacientai;

vaisty vartojimo reglamentavimo sistema taip pat turéty buti atsizvelgiama |
farmacijos sektoriaus ir vaistais Sajungoje prekiaujanciy jmoniy poreikius, nekeliant
pavojaus vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui;

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

atliekant $ig perziiirg iSlaikomas pasiektas suderinimo lygis. Prireikus ir kai tinkama
Sia perzilira dar labiau sumazinami lik¢ skirtumai, nustatant vaisty prieZiliros ir
kontrol¢s taisykles, taip pat valstybiy nariy kompetentingy institucijy teises ir pareigas,
siekiant uztikrinti, kad buty laikomasi teisiniy reikalavimy. Atsizvelgiant | patirt],
1gyta taikant Sgjungos farmacijos srities teisés aktus, ir ] jy veikimo vertinimg
reglamentavimo sistema reikia pritaikyti atsiZvelgiant ; mokslo ir technologijy
pazangg, dabartines rinkos sglygas ir Sgjungos eckonomikos realijas. Mokslo ir
technologijy pazanga skatina diegti inovacijas ir kurti vaistus, be kita ko, tose
terapinése srityse, kuriose vis dar yra nepatenkinty medicininiy poreikiy. Kad biity
galima pasinaudoti Sia pazanga, Sajungos farmacijos sistema turéty buti pritaikyta, kad
atitikty mokslo, pvz., genomikos srityje padaryta, pazanga, kad joje biity atsizvelgiama
] pazangiausius vaistus, pvz., individualizuotus vaistus, ir technologing transformacija,
kaip antai duomeny analitika, skaitmenines priemones ir dirbtinio intelekto naudojima.
Sios adaptacijos taip pat padeda didinti Sajungos farmacijos pramonés
konkurencinguma;

retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui
turéty biiti taitkomos tos pacios salygos, kaip ir bet kuriam kitam vaistui, pvz., kiek tai
susij¢ su rinkodaros leidimy suteikimo procediiromis, kokybe ir farmakologinio
budrumo reikalavimais. Vis délto, atsizvelgiant j iSskirtines $iy vaisty charakteristikas,

2001 m. lapkric¢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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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

jiems taip pat taikomi specialieji reikalavimai. Tokie reikalavimai, kurie §iuo metu yra
apibrézti atskiruose teisés aktuose, turéty biiti sujungti j vieng visumg ir jtraukti j
bendraja farmacijos srities teising sistema, kad biity uztikrintas visy Siems vaistams
taikytiny priemoniy aiSkumas ir nuoseklumas. Be to, kadangi kai kuriy vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikiami pagal vaiky gydymo indikacijas, rinkodaros leidimus
suteikia valstybés narés, i $ig direktyva turéty buti jtrauktos specialiosios nuostatos;

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

siekiant sudaryti salygas diegti inovacijas ir skatinti Sajungos farmacijos pramonés,
ypa¢ MV], konkurencinguma, direktyvos nuostatos turéty buti glaudziai derinamos su
reglamento nuostatomis, kad biity uztikrinamas sinerginis efektas. Siuo tikslu siiloma
sukurti subalansuotg paskaty sistema, pagal kurig biity atlyginama uz inovacijas, ypac
nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, o inovacijos pasiekty pacientus ir
veiksmingiau uztikrinty jiems galimybe gauti vaisty visoje Sajungoje. Siekiant, kad
reguliavimo sistema biity veiksmingesnée ir palankesné inovacijoms, direktyva taip pat
siekiama sumazinti jmonéms tenkancig administracing na$tg ir supaprastinti joms
taikomas procediiras;

Direktyvos 2001/83/EB apibréztys ir taikymo sritis turéty bati patikslintos, kad biity
uztikrinami auksti vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo standartai ir, nekeiciant
bendros taikymo srities, biity paSalintos galimos reguliavimo spragos, kuriy gali
atsirasti dél mokslo ir technologijy pazangos, pvz., nedideliais kiekiais gaminamy
vaisty, vietoje ruoSiamy arba individualizuoty vaisty, kuriems netaikomi pramoninés
gamybos procesai, atveju;

sickiant iSvengti vaistams taikomy reikalavimy dubliavimosi Sioje direktyvoje ir
reglamente, Sioje direktyvoje nustatyti bendrieji vaisty kokybeés, saugumo ir
veiksmingumo standartai taikomi vaistams, dél kuriy suteiktas nacionalinis rinkodaros
leidimas, taip pat vaistams, del kuriy suteiktas centralizuotai suteikiamas rinkodaros
leidimas. Todél paraiskai gauti rinkodaros leidimg taikomi reikalavimai taikomi abiejy
risiy vaistams, o taisyklés dél vaisto iSdavimo pacientui teisinio statuso, informaciniy
dokumenty, teisinés apsaugos ir gamybos, tiekimo, reklamos, priezitiros bei kiti
nacionaliniai reikalavimai taikomi vaistams, dél kuriy suteiktas centralizuotai
suteikiamas rinkodaros leidimas;

ar produktas atitinka vaisto apibrézima, turi biiti sprendziama kiekvienu konkreciu
atveju, atsizvelgiant j $ioje direktyvoje nustatytus veiksnius, pvz., produkto pateikimo
formg arba farmakologines, imunologines ar metabolines savybes;

ES pastangos supaprastinti teisés aktus. 2019 m. metinis nastos tyrimas,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
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siekiant atsizvelgti tiek ] naujy gydymo biidy atsiradimg, tiek j augant] skaiciy
vadinamyjy ribiniy produkty, kuriy negalima vienareikSmiskai priskirti nei vaisty
sektoriui, nei kitiems sektoriams, reikéty pakoreguoti tam tikras apibréztis ir nukrypti
leidziancias nuostatas, kad buty iSvengta bet kokiy abejoniy dél taikytiny teisés akty.
Siekiant to paties tikslo — iSaiskinti situacijg tais atvejais, kai produktas visiSkai
atitinka vaisto ir kity reglamentuojamy produkty apibrézti, taikomos Sioje direktyvoje
nustatytos taisyklés dél vaisty. Be to, siekiant uztikrinti taikytiny taisykliy aiSkuma,
taip pat tikslinga pagerinti farmacijos srities teisés aktuose vartojamy terminy
nuoseklumg ir aiSkiai nurodyti produktus, kuriems $i direktyva netaikoma;

naujoji i§ zmogaus gautos medziagos (ZGM) apibréztis, pateikta [ZGM reglamente],
apima visas medziagas, kurios paimamos i§ zmogaus organizmo kokiu nors biidu,
neatsizvelgiant | tai, ar jose yra lgsteliy, ar ne, ir ar ji atitinka sgvoky ,kraujas®,
Laudinys® ar ,lastele” apibréztis; tai gali buti, pvz., motinos pienas, Zarnyno
mikrobiota ir bet kuri kita ZGM, kuri ateityje gali biiti naudojama monéms gydyti.
Tokios i§ zmogaus gautos medziagos, iSskyrus audinius ir lasteles, gali tapti ZGM
vaistais, kurie néra pazangiosios terapijos vaistai, kai i§ zmogaus gautai medziagai
taikomas atitinkamas pramoninis procesas, apimantis sisteminimg, atkuriamumg ir
iprastine tvarka arba su atskira serija atlickamas operacijas, kurias uzbaigus gaunamas
standartizuotos konsistencijos vaistas. Kai proceso metu veiklioji sudedamoji dalis
ekstrahuojama i§ ZGM, kuri néra audinys ar lastelés, arba ZGM, kuri néra audinys ar
lasteles, transformuojama, pakeiciant jos budinggsias savybes, §is produktas taip pat
turéty bati laikomas ZGM vaistu. Kai proceso metu ruoiant kraujo komponentus
koncentruojami, atskiriami arba izoliuojami tam tikri elementai, Sis procesas neturéty
buti laitkomas kei¢ianciu biidinggsias savybes;

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

pazangiosios terapijos vaistams, kurie ruoSiami nejprastine tvarka, laikantis specialiy
kokybés standarty, ir vartojami ligonin€je toje pacioje valstybéje naréje iSimtine
gydytojo profesine atsakomybe, kad biity laikomasi konkreciam pacientui iSraSyto
individualaus recepto dél pagal uzsakymg gaminamo vaisto, §i direktyva neturéty biiti
taikoma, kartu uztikrinant, kad nebiity pazeidziamos atitinkamos Sgjungos taisyklés,
susijusios su kokybe ir saugumu (toliau — ligoninéms taikoma iSimtis). I§ patirties
matyti, kad valstybése narése labai skirtingai taikoma ligoninéms taikoma iSimtis.
Siekiant uZtikrinti veiksmingesnj ligoninéms taikomos iSimties taikyma Sioje
direktyvoje nustatomos priemonés dél duomeny rinkimo ir teikimo, taip pat dél
kompetentingoms institucijoms nustatytos prievolés kasmet perZzitiréti Siuos duomenis,
o Agentiirai — jtraukti juos 1 duomeny saugykla. Be to, Agentiira, remdamasi valstybiy
nariy pateikta informacija, turéty pateikti ligoninéms taikomos iSimties jgyvendinimo
ataskaita, kad bty galima jvertinti, ar nereikéty nustatyti pritaikytos sistemos tam
tikriems ne tokiems sudétingiems pazangiosios terapijos vaistams, kurie sukurti ir
naudojami pagal ligoninéms taikoma iSimtj. Dél susirtipinimg kelian¢iy saugumo
klausimy panaikinus leidimg pagal ligoninéms taikoma iSimt] gaminti ir vartoti
pazangiosios terapijos vaistg atitinkamos kompetentingos institucijos apie tai
informuoja kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas;

2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/45/ES dél transplantacijai skirty
Zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14).
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$ia direktyva neturéty biiti daromas poveikis Tarybos direktyvos 2013/59/Euratomas®

nuostatoms, jskaitant nuostatas, susijusias su pacienty ir kity asmeny, patirianciy
medicining jonizuojanciosios spinduliuotés apsvitg, apsaugos pagrindimu ir
optimizavimu. Gydymui naudojamy radiofarmaciniy vaisty rinkodaros leidimuose,
dozavimo nurodymuose ir vartojimo taisyklése visy pirma turi buti laikomasi toje
direktyvoje nustatyty reikalavimy, kad taikinio apSvitos dozé turi biiti suplanuota
kiekvienu konkre€iu atveju, o gaunama apSvita turi buti tinkamai tikrinama,
atsizvelgiant j tai, kad apsvitos dozé ne taikinyje ir audiniuose turi biiti kuo mazesné ir
atitikti numatytg apSvitos naudojimo spindulinei terapijai paskirtj;

visuomenés sveikatos apsaugos tikslais vaista turéty buti leidziama pateikti Sgjungos
rinkai tik suteikus to vaisto rinkodaros leidimg ir jrodzius jo kokybe, saugumg ir
veiksmingumg. Taciau turéty biiti numatyta galimybé netaikyti Sio reikalavimo tais
atvejais, kai pacientui butina skubiai gauti vaisto, kad bty patenkinti jo specifiniai
poreikiai, arba patvirtinus galin¢iy pakenkti patogeny, toksiny, cheminiy veiksniy ar
jonizuojanciosios spinduliuotés plitimg. Visy pirma, valstybéms naréms turéty biiti
leidziama, siekiant patenkinti specialiuosius poreikius, netaikyti $ios direktyvos
nuostaty vaistams, tieckiamiems pagal vaisto uzsakyma bona fide, kurie ruosiami pagal
igaliotojo sveikatos prieziliros specialisto pateiktas specifikacijas ir yra skirti vartoti
pavieniam pacientui, jam uz tai prisiimant tiesioging atsakomybe. Valstybéms naréms
turéty buti leidziama, reaguojant | jtariamg arba patvirtintg galin¢iy pakenkti patogeny,
toksiny, cheminiy veiksniy ar jonizuojanciosios spinduliuotés plitima, suteikti laiking
leidimg platinti vaista, kurio rinkodaros leidimas nesuteiktas;

sprendimai dél rinkodaros leidimo suteikimo turéty biiti priimami remiantis
objektyviais moksliniais atitinkamy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo
vertinimo kriterijais, i§skyrus ekonomines ar kitas aplinkybes. Taciau valstybés narés
turéty turéti galimybe i1Simties tvarka uzdrausti vartoti vaistus savo teritorijoje;

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

kadangi jsitikinta, kad vien rinkos veiksniy nepakanka, kad bty atlieckama
pakankamai pediatriniy vaisty moksliniy tyrimy ir biity sukuriama ir gavus rinkodaros
leidima rinkai pateikiama pakankamai tokiy vaisty, nustatyta prievoliy ir atlygiy bei
paskaty sistema;

tod¢l bitina nustatyti reikalavima, kad naujy vaisty ar tyrimy dél patento ar
papildomos apsaugos liudijimo saugomy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau
suteiktas, pediatriniy indikacijy, teikiant paraiSka gauti rinkodaros leidimg arba
paraiSka deél naujos terapinés indikacijos, naujos farmacinés formos ar naujo vartojimo
biido, bitina pateikti pagal suderinta pediatriniy tyrimy plang vaiky populiacijoje
atlikty tyrimy rezultatus arba jrodyma, kad buvo gautas leidimas neatlikti tokiy tyrimy
arba reikalavimas atlikti tokius tyrimus buvo atidétas. Taciau, sickiant, kad vaikams
nereikeéty dalyvauti nebutinuose klinikiniuose tyrimuose, arba atsizvelgiant | vaisty
esmines savybes, tas reikalavimas neturéty biiti taikomas generiniams ir panaSiems

2013 m. gruodzio 5d. Tarybos direktyva 2013/59/Euratomas, kuria nustatomi pagrindiniai saugos
standartai siekiant uztikrinti apsauga nuo jonizuojanciosios spinduliuotés aps$vitos keliamy pavojy ir
panaikinamos direktyvos 89/618/Euratomas, 90/641/Euratomas, 96/29/Euratomas, 97/43/Euratomas ir
2003/122/Euratomas (OL L 13,2014 1 17, p. 1).
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biologiniams vaistams ir vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal pripazinto
medicininio vartojimo procediira, taip pat homeopatiniams vaistams ir tradiciniams
augaliniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami taikant Sioje direktyvoje
nustatytas supaprastintas registravimo procediiras;

sickdamos uztikrinti, kad kartu su paraiSka gauti rinkodaros leidimg pateikiami
duomenys, susij¢ su vaisto vartojimu vaiky populiacijoje pagal indikacijg, pagal kurig
sickiama gauti rinkodaros leidimg pagal §j reglamenta, biity surinkti tinkamu biidu,
paraisky gauti rinkodaros leidimg validacijos etape kompetentingos institucijos turéty
patikrinti, ar laikytasi suderinto pediatriniy tyrimy plano ir ar buvo gautas leidimas
neatlikti atitinkamy tyrimy arba atidétas reikalavimas atlikti tokius tyrimus;

siekiant atlyginti uz tai, kad vaisty, saugomy papildomos apsaugos liudijimo, atzvilgiu
igyvendintos visos | suderintg pediatriniy tyrimy plang jtrauktos priemongs, jei j vaisto
informacinius dokumentus jtraukta atitinkama informacija apie atlikty tyrimy
rezultatus, turéty buti skiriamas atlygis, t. y. SeSiais ménesiais pratgsiamas papildomos
apsaugos liudijimo galiojimas, kaip numatyta [Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 469/2009° — Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuoroda nauju teisés
aktu, kai jis bus priimtas];

tam tikry duomeny ir dokumenty, kurie paprastai turi biti pateikiami kartu su paraiska
gauti rinkodaros leidimg, neturéty biiti reikalaujama, jeigu tas vaistas yra generinis
vaistas arba panaSus biologinis vaistas, kurio rinkodaros leidimas yra arba buvo
suteiktas Sajungoje. Siekiant galimybe gauti vaisty uZtikrinti platesnei pacienty
populiacijai ir kurti konkurencingg vidaus rinka, svarbiis tiek generiniai, tiek panasiis
biologiniai vaistai. Bendrame pareiSkime valstybiy nariy valdzios institucijos
patvirtino, kad, remiantis per pastaruosius 15 mety sukaupta patirtimi, susijusia su
patvirtintais panaSiais biologiniais vaistais, nustatyta, jog veiksmingumo, saugumo ir
imunogeniskumo atzvilgiu referenciniai vaistai ir panaSis biologiniai vaistai yra
panaSus ir gali buti vartojami vieni vietoje kity, todél panaSius biologinius vaistus
galima vartoti vietoj atitinkamo referencinio vaisto (arba atvirks¢iai) arba pakeisti kitu
1 t3 patj referencinj vaistg panasiu biologiniu vaistu;

1§ patirties matyti, kad deréty tiksliai nustatyti, kokiais atvejais toksikologiniy,
farmakologiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty nereikia pateikti siekiant gauti vaisto,
kuris 1§ esmés panaSus ] vaistg, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas, rinkodaros
leidimg, kartu uztikrinant, kad inovatyvios jmonés neatsidurty nepalankesnéje
padétyje. Siy nurodyty kategorijy vaisty atveju taikoma sutrumpinta procedira suteikia
galimybe pareiSkéjams remtis ankstesniy pareiskéjy pateiktais duomenimis ir pateikti
tik kai kuriuos konkre¢ius dokumentus;

generiniy vaisty atveju reikia tik jrodyti generinio vaisto ekvivalentiSkumag
referenciniam vaistui. Dél biologiniy vaisty kompetentingoms institucijoms pateikiami
tik panaSumui jrodyti skirty bandymy ir tyrimy rezultatai. MiSriyjy vaisty atveju, t. Y.
tais atvejais, kai vaistas neatitinka generinio vaisto apibrézties arba jo stiprumas,
farmaciné forma, vartojimo biidas ar terapinés indikacijos yra kitokie nei referencinio
vaisto, pateikiama tiek atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultaty, kiek
butina siekiant jrodyti moksling sasaja su duomenimis, kuriais remtasi suteikiant
referencinio vaisto rinkodaros leidimg. Ta pati nuostata taikoma miSriesiems
biologiniams vaistams, t.y. tais atvejais, kai panasaus biologinio vaisto stiprumas,

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 10).
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farmaciné forma, vartojimo biidas ar terapinés indikacijos yra kitokie nei referencinio
biologinio vaisto. Pastaraisiais dviem atvejais jrodyta moksline sgsaja patvirtinama,
kad saugumo ar veiksmingumo savybémis misriojo vaisto veiklioji medziaga nelabai
skiriasi nuo referencinio vaisto veikliosios medziagos. Jeigu $iy savybiy atzvilgiu
misriojo vaisto veiklioji medziaga labai skiriasi nuo referencinio vaisto veikliosios
medziagos, pareiskejas turi pateikti iSsamig paraiska;

priimti reguliavimo sprendimus dél vaisty kiarimo, 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, taip pat suteikiant galimybe atlikti jy analize. Kompetentingos
institucijos turéty turéti galimybe naudoti tokius duomenis, be kita ko, prisijungusios
prie saveikiosios Europos sveikatos duomeny erdvés infrastruktiiros;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES® isdéstytos mokslo tikslais
naudojamy gyviiny apsaugos, grindziamos gyviny naudojimo pakeitimo, mazinimo ir
jo salygy gerinimo principais, nuostatos. Atliekant tyrimg (bandymg), kuriam
naudojami gyviinai ir kuriuo remiantis gaunama esminé informacija apie vaisto
kokybe, saugumg ir veiksminguma, turéty buti atsizvelgiama i tuos mokslo tikslais
naudojamy gyvy gyviiny priezitrai ir naudojimui taikomus gyviiny naudojimo
pakeitimo, mazinimo ir jo salygy gerinimo principus, taip pat tas tyrimas turéty biiti
optimizuotas, siekiant gauti kuo geresnius rezultatus naudojant kuo maziau gyviiny.
Tokiy tyrimy procediros turéty biiti suplanuotos taip, kad gyviinams nebiity sukeliama
skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, ir atlickamos laikantis esamy EMA
ir TST gairiy. Visy pirma, pareiSkejas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, ir
rinkodaros leidimo turétojas turéty atsizvelgti 1 Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus
principus ir, be kita ko, kai jmanoma, vietoj tyrimy su gyviinais naudoti nauju poZiiiriu
grindziamus metodus. Be kita ko, tuo tikslu gali buti naudojami: tyrimo in Vvitro
modeliai, pvz., mikrofiziologinés sistemos su lustinio organo technologijomis,
(dvimaciai ir trimaciai) lasteliy kultiiry modeliai, organoidy ir Zmogaus kamieniniy
lasteliy modeliai; tyrimo in silico priemonés arba analogijos metodu pagrjsti modeliai.

turéty biiti nustatytos procediiros, kad, kai jmanoma, biity paprasciau atlikti bendrus
tyrimus su gyviinais, kad bity iSvengta nereikalingo tyrimy su gyvais gyvinais,
kuriems taikoma Direktyva 2010/63/ES, dubliavimo. PareiSkéjai, siekiantys 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 leidimg, turéty remtis atitinkamais dél referencinio vaisto atliktais
tyrimais;

dél vaisty, kuriuos numatoma pateikti rinkai Sgjungos viduje, klinikiniy tyrimy, ypac
atliekamy uz Sajungos riby, vertinant paraiska gauti rinkodaros leidima turéty buti
tikrinama, ar $ie tyrimai atlikti laikantis gerosios klinikinés praktikos principy ir etikos
reikalavimy, lygiaver¢iy FEuropos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 536/2014" nuostatoms;

2010 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais
naudojamy gyviny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33).

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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tam tikromis aplinkybémis, nustadius konkreCias prievoles arba salygas, gali biiti
suteikiamas salyginis arba iSimtinémis salygomis suteikiamas rinkodaros leidimas.
Teisés aktuose panasiomis aplinkybémis turéty buti numatyta galimybé dél naujy
terapiniy indikacijy vaistams, kuriems suteiktas standartinis rinkodaros leidimas,
suteikti sglyginj arba iSimtinémis sglygomis 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 biiti atlikta
speciali $iy vaisty perzitira siekiant patikrinti, ar jvykdytos konkrecios salygos ar
prievolés. Tokiais atvejais mutatis mutandis turéty bati taikomos atsisakymo suteikti
rinkodaros leidimg priezastys;

jeigu tai néra vaistas, kuriam taikoma [perzitrétu Reglamentu (ES) Nr. 726/2004]
nustatyta centralizuota rinkodaros leidimo suteikimo procediira, jo rinkodaros leidima
turéty suteikti vienos valstybés narés kompetentinga institucija. Tam, kad pareiskeéjai ir
kompetentingos institucijos iSvengty nereikalingos administracinés ir finansinés
nastos, iSsamus paraiSkos gauti rinkodaros leidima vertinimas turéty biiti atliekamas
tik vieng kartg. Todél tikslinga nustatyti specialias nacionaliniy rinkodaros leidimy
savitarpio pripazinimo procediiras. Be to, turéty biiti numatyta galimybé tuo pat metu
pateikti tg pacia paraiska keliose valstybése narése, kad buty galima atlikti bendra
vertinimg vadovaujant vienai i§ susijusiy valstybiy nariy;

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

tam tikrais atvejais, esant esminiy nesutarimy, kuriy nepavyksta i§spresti, gincijamas
klausimas turéty biiti perduotas svarstyti aukStesniu lygmeniu ir dél jo Agentiira turéty
pateikti moksling nuomong, kuri véliau turéty biti jgyvendinta Komisijai priimant
atitinkamg sprendima;

siekiant geriau apsaugoti visuomenés sveikata ir iSvengti nereikalingo pastangy
dubliavimo nagrinéjant paraiSkas gauti vaisto rinkodaros leidimg, valstybés narés
turéty sistemingai rengti kiekvieno vaisto, kurio rinkodaros leidimg jos suteike,
vertinimo ataskaitas ir papraSius apsikeisti tomis ataskaitomis. Be to, valstybé naré
turéty turéti galimybe sustabdyti paraiSkos leisti pateikti vaista rinkai nagringjima,
jeigu tuo metu kitoje valstybéje naré¢je aktyviai svarstoma, ar suteikti to vaisto
rinkodaros leidima, kad galéty pripaZinti tos valstybés narés priimtg sprendima;

siekiant kuo placiau wuztikrinti galimybe gauti vaisty, valstybé naré, kuri yra
suinteresuota, kad tam tikras vaistas, dél kurio jau pradéta procediira dél rinkodaros
leidimo suteikimo pagal decentralizuota ar savitarpio pripaZzinimo procediirg, biity
pateiktas jos rinkai, turéty turéti galimybe jsitraukti  ta proceduira;

siekiant padidinti vaisty prieinamuma, ypa¢ mazesnése rinkose, tais atvejais, kai
pareiSkéjas nepateikia paraiSkos gauti vaisto rinkodaros leidimg pagal savitarpio
pripazinimo procediirg atitinkamoje valstybéje nar¢je, ta valstybé naré¢ turéty turéti
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galimybe dél pagristy su visuomenés sveikata susijusiy priezasCiy leisti rinkai pateikti
ta vaista;

generinio vaisto, kurio referencinio vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal
centralizuotg procediira, rinkodaros leidimg siekiantys gauti pareiSkéjai turéty turéti
galimybe tam tikromis salygomis pasirinkti vieng i§ Siy dviejy procediry. Taip pat,
turéty buti palikta galimybé gauti tam tikry vaisty rinkodaros leidimg pagal savitarpio
pripazinimo arba decentralizuotg procediirg, net jei tie vaistai yra terapiné naujové
arba teikia nauda visuomenei arba pacientams. Kadangi generiniai vaistai uzima
didesne¢ vaisty rinkos dalj, atsizvelgiant | jgyta patirtj, reikéty sudaryti palankesnes
salygas jiems patekti ] Sgjungos rinka, todél reikéty dar labiau supaprastinti
proceduras, pagal kurias ] tokig procediirg biity galima jtraukti kitas susijusias
valstybes nares;

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

valstybés narés turéty uztikrinti tinkamg kompetentingy institucijy finansavima, kad
jos galéty vykdyti savo uzduotis pagal Sig direktyva ir [perzitiréta Reglamentg (ES)
726/2004]. Be to, valstybés narés turéty uztikrinti, kad kompetentingos institucijos
skirty pakankamai iStekliy savo indéliui ;| Agentiiros darba, atsizvelgiant } iSlaidomis
pagrista atlygj, kurj jos gauna i§ Agentiiros;

kalbant apie galimybe gauti vaisty paZymétina, kad ankstesniais Sajungos farmacijos
srities teisés akty pakeitimais §ig problemg buvo stengiamasi iSspresti numatant
paspartintg paraiSky gauti rinkodaros leidima vertinimg arba galimybe suteikti salyginj
rinkodaros leidimg, jeigu vaistas yra skirtas nepatenkintam medicininiam poreikiui
tenkinti. Nors Siomis priemonémis pavyko paspartinti naujoviSky ir perspektyviy
vaisty rinkodaros leidimy suteikimo procesa, Sie vaistai ne visada pasiekia pacientus ir
Sajungos Saliy pacientams nevienodai uZtikrinama galimybé jy gauti. Galimybé
pacientams gauti vaisty priklauso nuo daugelio veiksniy. Rinkodaros leidimo turétojai
neprivalo prekiauti vaistu visose valstybése narése; jie gali nuspresti neprekiauti savo
vaistais vienoje ar keliose valstybése narése arba pasalinti savo vaistus 1§ ty valstybiy
nariy rinky. Kiti veiksniai, kurie turi jtakos vaisty jvedimui j rinkg ir galimybei
pacientams gauti vaisty, yra nacionalin¢ kainodaros ir kompensavimo politika,
gyventojy skaiCius, sveikatos sistemy organizavimas ir nacionalinés administracinés
procediros;

kaip pabrézta Tarybos isvadose® ir Europos Parlamento rezoliucijoje®, vienas i3

svarbiausiy ES wvaisty strategijos prioritety yra spresti pacientams nevienodai
uztikrinamos galimybés gauti vaisty ir vaisty jperkamumo problemg. Valstybés narés
paragino perziiiréti mechanizmus ir pritaikyti paskatas kurti vaistus, atsizvelgiant j
nepatenkinty medicininiy poreikiy lygi, kartu uztikrinant sveikatos priezitros sistemy

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

2017 m. kovo 2d. Europos Parlamento rezoliucija dé¢l ES galimybiy pagerinti prieiga prie vaisty
(2016/2057(INI); Europos Parlamento rezoliucija ,,Vaisty stygius: kaip spresti kylancig problemag‘
(2020/2071(INT1).
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tvarumg, galimybe pacientams gauti jperkamy vaisty bei jy prieinamumg visose
valstybése narése;

galimybé gauti vaisty taip pat priklauso nuo jy jperkamumo. Siuo poZidiriu Sajungos
farmacijos srities teisés aktuose paisoma valstybiy nariy kompetencijos kainodaros ir
kompensavimo srityje. Be to, jais siekiama daryti teigiamg poveikj sveikatos
priezitros sistemy galimybéms jsigyti vaisty ir jy tvarumui, numatant priemones,
kuriomis remiama generiniy ir panasiy biologiniy vaisty kuriama konkurencija. Taip
pat dél generiniy ir panaSiy biologiniy vaisty kuriamos konkurencijos daugiau pacienty
turéty buti uztikrinta galimybé gauti vaisty;

siekiant uztikrinti visy subjekty, dalyvaujanciy jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo
etapuose, dialogg, Farmacijos komitete vyksta diskusijos politikos klausimais,
susijusiais su taisykliy dél teisinés duomeny apsaugos laikotarpio pailginimo uz vaisto
jvedimg | rinka, taikymu. Prireikus Komisija gali pakviesti Reglamente (ES)
2021/2282 nurodytas uz sveikatos technologijy vertinimg atsakingas jstaigas arba uz
kainodarg ir kompensavimg atsakingas nacionalines jstaigas dalyvauti Farmacijos
komiteto svarstymuose;

nors sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo priskiriami valstybiy nariy
kompetencijai, ES vaisty strategijoje paskelbti veiksmai, kuriais remiamas valstybiy
nariy bendradarbiavimas siekiant gerinti vaisty jperkamumga. Komisija pertvarke
Nacionaliniy kompetentingy kainodaros ir kompensavimo institucijy (NKKKI) ir uz
sveikatos priezitirg mokanc¢iy vieSojo sektoriaus subjekty grupe i§ ad hoc forumo j
nuolatinio savanori$ko bendradarbiavimo struktiira, kurios tikslas — keistis informacija
ir geriausia praktika kainodaros, mokéjimy ir vieSyjy pirkimy politikos srityse, siekiant
gerinti vaisty jperkamumg ir ekonominj efektyvumg ir didinti sveikatos prieziiiros
sistemos tvarumg. Komisija yra jsipareigojusi stiprinti §j bendradarbiavima ir toliau
remti nacionaliniy valdZios institucijy keitimgsi informacija, be kita ko, apie vaisty
vieSuosius pirkimus, visapusiskai atsizvelgiant i valstybiy nariy kompetencija Sioje
srityje. Komisija taip pat gali pakviesti NKKKI narius dalyvauti Farmacijos komiteto
svarstymuose tais klausimais, kurie gali turéti jtakos kainodaros ar kompensavimo
politikai, pvz., svarstymuose d¢l paskaty, susijusiy su vaisty jvedimu ] rinka;

vykdant bendrus vieSuosius pirkimus, kai tuo tikslu susijungia vienos ar keliy Saliy
subjektai, gali biiti veiksmingiau uZtikrinama galimybé gauti vaisty, taip pat pageréti
vaisty jperkamumas ir padidéti jy tiekimo saugumas, visy pirma mazesnése Salyse.
Valstybés narés, norin¢ios vykdyti bendrus vaisty vieSuosius pirkimus, gali
pasinaudoti Direktyva 2014/24/ES'°, kurioje iSdéstytos viedyjy pirkéjy vykdomos
pirkimo procediiros, taip pat Bendro pirkimo susitarimu®! ir siilomu perzidrétu
Finansiniu reglamentu!?2.  Valstybiy nariy praS§ymu Komisija gali remti
suinteresuotgsias valstybes nares, padédama joms koordinuoti savo veiksmus, siekiant
uztikrinti Sajungos Saliy pacientams galimybe gauti vaisty, visy pirma vaisty nuo
retyjy ir létiniy ligy, ir keistis informacija apie juos;

siekiant skatinti kurti vaistus tose terapinése srityse, kuriose nepakanka esamy gydymo
galimybiy, reikia nustatyti kriterijais grindziamg nepatenkinto medicininio poreikio

10

11

12

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

2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 del dideliy
tarpvalstybinio pobtudzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES.
COM/2022/223 final.
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apibrézt]. Siekdama wuztikrinti, kad nepatenkinto medicininio poreikio sgvokoje
atsispindéty mokslo ir technologijy pazanga ir dabartinés zZinios, susijusios su tomis
ligomis, kurioms gydyti esamy galimybiy nepakanka, Komisija, remdamasi Agentiiros
moksliniu vertinimu, turéty nustatyti ir jgyvendinimo aktais atnaujinti tinkamo
diagnostikos, prevencijos ar gydymo metodo, taip pat iSliekancio didelio sergamumo
ar mirtingumo ir atitinkamos pacienty populiacijos kriterijus. Agentiira, vykdydama
konsultacijas, numatytas pagal [perziiréta Reglamentg (EB) Nr. 726/2004], prasys
labai jvairiy valdzios institucijy ar jstaigy, dalyvaujanciy jvairiuose vaisty gyvavimo
ciklo etapuose, pateikti savo nuomones, taip pat atsizvelgs j ES lygmeniu arba
bendradarbiaujant kelioms valstybéms naréms jgyvendinamas mokslines iniciatyvas,
susijusias su nepatenkinty medicininiy poreikiy ir ligy nastos analize bei moksliniy tyrimy ir
plétros srities prioritety nustatymu. Nepatenkinto medicininio poreikio Kriterijus
valstybés narés galés véliau naudoti sickdamos nustatyti svarbias konkrecias terapines
sritis;

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

teikiant paraiSka gauti vaisty, kuriy sudétyje yra naujos veikliosios medziagos, pirminj
rinkodaros leidima turéty buti skatinama teikti tuos klinikinius tyrimus, kuriuose kaip
lyginamasis vaistas naudojamas jrodymais pagristas gydymo biidas, kad biity
skatinama rinkti lyginamuosius klinikinius jrodymus, kurie yra svarbiis ir gali
atitinkamai padéti valstybéms naréms véliau atliekant sveikatos technologijy
vertinimus ir priimant sprendimus dél kainodaros ir kompensavimo;

rinkodaros leidimo turétojas turéty uztikrinti tinkamga ir nuolatinj vaisto tiekima visg jo
gyvavimo ciklo laikotarpj, neatsizvelgdamas ] tai, ar tam vaistui taikoma tiekimo
paskata, ar ne;

labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms (toliau — MV]), ne pelno subjektams
arba subjektams, sukaupusiems nedidele su Sajungos sistema susijusig patirtj, turéty
buti suteikta daugiau laiko pateikti vaistg rinkai tose valstybése narése, kuriose galioja
rinkodaros leidimas, kad jie galéty pasinaudoti papildoma teisine duomeny apsauga;

taikant nuostatas dé¢l paskaty, susijusiy su vaisty jvedimu j rinka, rinkodaros leidimy
turétojai ir valstybés narés turéty déti visas pastangas, kad biity uztikrintas abiem
puséms priimtinas vaisty tiekimas, atsizvelgiant ] atitinkamos valstybés narés
poreikius, nepagristai nevilkinant ar netrukdant kitai Saliai naudotis savo teisémis
pagal Sig direktyva;

valstybés narés turi galimybe savo teritorijoje netaikyti vaisto pateikimo rinkai
salygos, kad uz vaisto jvedimg | rinkg biity pailgintas duomeny apsaugos laikotarpis.
Tai galima padaryti pareiskiant neprieStaravima, kad biity pailgintas teisinés duomeny
apsaugos laikotarpis. Toks sprendimas gali biiti priimtas visy pirma tais atvejais, kai
vaisto pateikimas rinkai tam tikroje valstyb¢je naréje yra i§ esmés nejmanomas arba
kai yra ypatingy prieZasCiy, dél kuriy valstybé naré pageidauja, kad vaistas biity véliau
pateiktas rinkai;

tai, kad valstybés narés iSduoda dokumentus dél duomeny apsaugos laikotarpio
pailginimo vaisty tiekimo visose valstybése narése, kuriose galioja rinkodaros
leidimas, tikslais, ypaC jei netaikomos tokio pailginimo sglygos, jokiu metu neturi
poveikio valstybiy nariy jgaliojimams, susijusiems su vaisty tiekimu, kainy nustatymu
arba jy jtraukimu j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj. Valstybés
narés neatsisako galimybés prasyti, kad atitinkamas vaistas biity iSleistas arba bty
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tiekiamas kuriuo nors metu pries pailginant duomeny apsaugos laikotarpj, to pailginto
laikotarpio metu arba jam pasibaigus;

kitas biidas jrodyti, kad vaistas yra tiekiamas, susijes su vaisty jtraukimu j
kompensuojamyjy vaisty, kurie pagal Direktyva 89/105/EEB ijtraukiami | nacionaling
sveikatos draudimo sistema, sgraSg. Susijusios bendroviy ir valstybés narés derybos
turéty vykti sgziningai;

jeigu valstybé naré laikosi nuomonés, kad jos teritorijoje tiekimo sglygos nejvykdytos,
ji turéty pateikti motyvuota pareiskimg dél reikalavimy nesilaikymo ne véliau kaip
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto procediiros dél rinkodaros leidimo salygy
keitimo, susijusio su atitinkamos paskatos taikymu, metu;

Komisija ir valstybés narés nuolat stebi visus duomenis ir jgytg patirtj, susijusius su
paskaty sistemos taikymu, siekdamos, be kita ko, jgyvendinimo aktais, gerinti Siy
nuostaty taikyma. Siuo tikslu Komisija sudaro nacionaliniy kontaktiniy centry sgrasa;

kai atitinkama Sajungos institucija suteikia priversting licencija reaguoti |
ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, teisiné duomeny apsauga, jei jos
laikotarpis dar nepasibaiges, gali trukdyti veiksmingai naudoti priverstine licencija,
nes tokia apsauga trukdo suteikti generiniy vaisty rinkodaros leidimus, tad ir uztikrinti
galimybe gauti vaisty, kuriy reikia krizei jveikti. Dél Sios priezasties duomeny ir
rinkos apsauga turéty biiti sustabdoma, kai suteikiama priverstiné licencija
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai spresti. Toks teisinés duomeny
apsaugos sustabdymas turéty biti leidZziamas tik tiek, kiek tai susije su suteikta
priverstine licencija ir jos naudos gavéju. Toks apsaugos sustabdymas privalo atitikti
suteiktos priverstinés licencijos tiksla, teritoring taikymo sritj, galiojimo trukme ir
dalyka;

teisiné duomeny apsauga turéty biiti sustabdyta tik tol, kol galioja priverstiné licencija.
Duomeny ir rinkos apsaugos sustabdymas ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju reiskia, kad duomeny ir rinkos apsauga nedaro poveikio konkrec¢iam
priverstinés licencijos savininkui, kol ta priverstiné licencija galioja. Pasibaigus
priverstinés licencijos galiojimui veél pradeda galioti duomeny ir rinkos apsauga.
Sustabdzius apsaugg pradiné apsaugos laikotarpio trukmé neturéty biiti pratgsiama;

Siuo metu pareiSkéjai, siekiantys gauti generiniy, panaSiy biologiniy, miSriyjy ir
misriyjy biologiniy vaisty rinkodaros leidimg, gali atlikti tyrimus ir jvykdyti
paskesnius praktinius reikalavimus, kurie yra bitini, kad reguliavimo institucijos
galéty patvirtinti tuos vaistus, referencinio vaisto patento arba papildomos apsaugos
liudijimo (PAL) uztikrinamos apsaugos laikotarpiu, ir tai nelaikoma patento ar PAL
pazeidimu. Taciau skirtingose Sgjungos Salyse $i ribota i1§imtis taikoma nenuosekliai ir
manoma, kad, siekiant sudaryti palankesnes salygas generiniy, panasiy biologiniy,
misriyjy ir misriyjy biologiniy vaisty, kurie gaminami remiantis referencinio vaisto
duomenimis, patekimui j rinka, biitina patikslinti jos taikymo sritj, kad biity uztikrintas
suderintas jos taikymas visose valstybése narése tiek naudos gavéjy, tiek atitinkamos
veiklos atzvilgiu. Si i§imtis turi bati taikoma tik atliekant tyrimus bei bandymus ir
vykdant kita veiklg, kuri yra bitina su reguliavimo institucijos suteikiamu
patvirtinimu, sveikatos technologijy vertinimu ir praSymu dél kainodaros ir
kompensavimo susijusiais tikslais, nors tam gali prireikti didelio kiekio bandomuyjy
produkty, kad biity galima jrodyti gamybos patikimuma. Referencinio vaisto patento
arba PAL uztikrinamos apsaugos laikotarpiu negalima jokiais komerciniais tikslais
naudoti reguliavimo institucijos suteikiamo patvirtinimo tikslais pagaminty galutiniy
medicinos produkty;
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be kita ko, tai suteiks galimybe atlikti tyrimus, kuriais remiantis bus priimami
sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo, taip pat gaminamos ar jsigyjamos
patento saugomos veikliosios medziagos, siekiant tuo laikotarpiu gauti rinkodaros
leidimus, o tai padés generiniams ir panasiems biologiniams vaistams patekti j rinka ta
pacia dieng, kai nebeliks patento ir (arba) PAL uztikrinamos apsaugos;

kompetentingos institucijos turéty atsisakyti validuoti paraiSka gauti rinkodaros
leidimg, kurioje pateikti tik referencinio vaisto duomenys, remdamosi Sioje
direktyvoje nurodytais argumentais. Ta pati nuostata taikoma visiems sprendimams
suteikti rinkodaros leidima, pakeisti jo sglygas, sustabdyti ir apriboti jo galiojimg arba
ji panaikinti. Kompetentingos institucijos negali pagristi savo sprendimo jokiais kitais
argumentais. Visy pirma, tie sprendimai negali biiti grindziami referencinio vaisto
patento ar PAL uztikrinamos apsaugos statusu;

siekiant spresti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms problema, antimikrobinés
medziagos turéty biiti supakuotos tokiais kiekiais, kurie atitikty gydymo tuo vaistu
cikla, o nacionalinémis taisyklémis dél receptiniy antimikrobiniy medziagy
uztikrinama, kad jie buty i§duodami atsizvelgiant j recepte nurodyta kiekj;

uz informacijos apie tinkamg antimikrobiniy medZziagy vartojimg, laikymg ir Salinima
pateikimg sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams bendrai atsakingi
rinkodaros leidimy turétojai ir valstybés narés, kurie turéty uztikrinti tinkama visy
vaisty surinkimo sistema;

nors dél Sajungoje didéjancios atsparumo antimikrobinéms medziagoms problemos §ia
direktyva suvarzomas antimikrobiniy medziagy naudojimas, nustatant tam tikras
receptiniy antimikrobiniy medziagy kategorijas, valstybiy nariy kompetentingos
institucijos turéty apsvarstyti galimyb¢ imtis papildomy priemoniy, pvz., iSplesti
receptiniy antimikrobiniy medziagy saraSa arba nustatyti privaloma reikalavima pries
iSrasant recepta atlikti diagnostinius tyrimus. Valstybiy nariy kompetentingos
institucijos turéty apsvarstyti galimybe jgyvendinti tokias papildomas priemones,
atsizvelgdamos ] atsparumo antimikrobinéms medZziagoms lygj savo Salies teritorijoje
ir pacienty poreikius;

vandens ir dirvozemio tarSa farmacijos produkty liekanomis tampa vis aktualesne
aplinkosaugos problema, ir esama moksliniy jrodymy, kad Sios medZziagos, patekusios
1 aplinkg jas gaminant, vartojant ir Salinant, kelia pavojy aplinkai ir visuomeneés
sveikatai. Atlikus teisés akty vertinima, nustatyta, kad reikia grieZtinti esamas
priemones, kuriomis siekiama sumazinti jvairiuose gyvavimo ciklo etapuose vaisty
daroma poveikj aplinkai ir visuomenés sveikatai. Siame reglamente numatytomis
priemonémis papildomi pagrindiniai aplinkosaugos srities teisés aktai, visy pirma
Vandens pagrindy direktyva (2000/60/EB)™, Aplinkos kokybés standarty direktyva
(2008/105/EB)**, Pozeminio vandens direktyva (2006/118/EB™), Miesto nuoteky

13

14

15

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

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

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/118/EB dél pozeminio vandens
apsaugos nuo tar$os ir jo biiklés blogéjimo (OL L 372, 2006 12 27, p. 19).
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valymo direktyva (91/271/EEB), Geriamojo vandens direktyva (2020/21847) ir
Pramoniniy i§metamyjy tersaly direktyva (2010/75/ES)*8;

] paraiskas gauti Sgjungoje galiojant] vaisto rinkodaros leidimg turéty buti jtrauktas
rizikos aplinkai vertinimas (RAV) ir rizikos mazinimo priemonés. Jei pareiskéjas
nepateikia iSsamaus arba pakankamai pagristo rizikos aplinkai vertinimo arba
nepasitlo rizikos mazinimo priemoniy, kuriomis biity galima pakankamai sumazinti
rizikg, nustatytg atliekant rizikos aplinkai vertinimg, turéty biiti atsisakyta suteikti
rinkodaros leidima. Gavus naujy duomeny ar ziniy apie atitinkama rizikq RAV turéty
biti atnaujintas;

pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, turéty atsizvelgti j rizikos aplinkai
vertinimo procediras pagal kitas ES teisines sistemas, kurios gali biiti taikomos
cheminéms medziagoms, atsizvelgiant j jy paskirtj. Be Sio reglamento, yra dar keturios
pagrindinés teisinés sistemos: 1) pramoniniy cheminiy medziagy (Reglamentas (EB)
Nr. 1907/2006, toliau — REACH); ii) biocidy (Reglamentas (EB) Nr. 528/2012); iii)
pesticidy (Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009); ir iv) veterinariniy vaisty (Reglamentas
(ES) 2019/6). Siekdama padidinti registracijos sistemos veiksmingumag, sumazinti
iSlaidas ir nereikalingy bandymy su gyvunais skai¢iy, Komisija, jgyvendindama
Europos zaliojo kurso tikslus, pasiiilé cheminéms medziagoms taikyti principg ,,viena

medziaga — vienas vertinimas*1%:

i$ gamybos viety | aplinkg iSmetamos ir iSleidziamos antimikrobinés medziagos gali
paskatinti atsparumg antimikrobinéms medziagoms (AAM), o tai yra pasauline
problema, neatsizvelgiant ] tai, kur tos medziagos yra iSmetamos ir iSleidziamos |
aplinka. Todél RAV taikymo sritis turéty buti iSplésta, kad apimty AAM atrankos
rizikg visuose antimikrobiniy medziagy gyvavimo ciklo etapuose, jskaitant gamyba;

1 81 pasitlymg taip pat jtrauktos nuostatos d¢l rizika grindziamo poziiirio, susijusio su
rinkodaros leidimy turétojy RAV prievolémis iki 2005 m. spalio mén. ir veikliyjy
medziagy RAV monografijy sistemos sukiirimu. Pareiskéjai turéty turéti galimybe
naudotis §ia RAV monografijy sistema atlikdami su nauja paraiska susijusj RAV;

vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti iki 2005 m. spalio mén., neatlikus RAV,
atzvilgiu turéty buti jtvirtintos specialiosios nuostatos de¢l rizika grindziamo RAV
pateikimo arba atnaujinimo prioritety nustatymo programos;

Airija, Kipras, Malta ir Siaurés Airija praeityje buvo priklausomi nuo vaisty tiekimo i3
kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy arba per jas. Jungtinei DidZiosios
Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystei i$stojus i§ Europos Sajungos ir Europos
atominés energijos bendrijos, siekiant uzkirsti kelig vaisty stygiui ir galiausiai
uztikrinti auksSto lygio visuomenés sveikatos apsauga, reikia jtvirtinti konkrec¢ias nuo
Sios direktyvos leidziancias nukrypti nuostatas, taikytinas vaistams, tiekiamiems ]
Airija, Kipra, Maltg ir Siaurés Airija i3 kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés

16

17

18

19

1991 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva 91/271/EEB dél miesto nuoteky valymo (OL L 135,
19915 30, p. 40).

2020 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2020/2184 dél Zzmonéms vartoti
skirto vandens kokybés (OL L 435, 2020 12 23, p. 1)).

2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy
terSaly (tar$os integruotos prevencijos ir kontrolés) (OL L 334, 2010 12 17, p. 17).

Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai, Europos ekonomikos
ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Europos zaliasis kursas®“, Briuselis (2019 m.),
COM(2019) 640 final.
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daliy arba per jas. Siekiant uztikrinti vienoda Sajungos teisés taikyma valstybése
narése, Airijoje, Kipre ir Maltoje taikytinos nukrypti leidzian¢ios nuostatos turéty biiti
tik laikino pobitidzio;

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

siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, biitina uztikrinti, kad rinkoje nuolat biity
saugiy ir veiksmingy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal pediatrines
indikacijas. Todél, jeigu rinkodaros leidimo turétojas ketina paSalinti tokj vaistg i
rinkos, turéty biiti nustatyta tvarka, kad vaiky populiacijai ir toliau bty uZtikrinama
galimybé gauti atitinkamo vaisto. Kad buty paprasCiau uztikrinti tokig galimybe,
Agentiira turéty biti laiku informuojama apie visus tokius ketinimus, o ji turéty vieSai
paskelbti apie tuos ketinimus;

kad pareiskéjai ir kompetentingos institucijos iSvengty nereikalingos administracinés ir
finansinés nastos, turéty buti nustatytos tam tikros supaprastinimo priemongs, laikantis
standartiSkai skaitmeninio sprendimo principo. Turéty biiti jdiegta elektroniné paraiSka
gauti rinkodaros leidimg ir elektroniné paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo;

paprastai rizikos valdymo planai dél generiniy ir panaSiy biologiniy vaisty neturéty
biiti rengiami ir pateikiami, atsizvelgiant j tai, kad yra parengtas toks planas dél
referencinio vaisto, iSskyrus konkrecius atvejus, kai rizikos valdymo planas turéty buti
pateiktas. Be to, paprastai rinkodaros leidimas turéty biti suteikiamas neribotam
laikotarpiui; iSimtiniais atvejais, tik deél pagristy prieZasCiy, susijusiy su vaisto
saugumu, gali biiti nuspresta vieng kartg pratesti rinkodaros leidimo galiojima;

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

siekiant patenkinti pacienty poreikius, rinkai pateikiama vis daugiau naujovisky vaisty,
kurie gaunami 1§ kity produkty arba yra derinami su jais; tie kiti produktai gali biiti
gaminami arba iSbandomi ir reglamentuojami pagal daugiau nei vieng Sgjungos teising
teisines sistemas jsteigtos valdzios institucijos. Siekiant uztikrinti saugig ir veiksminga
tokiy produkty gamybg ir prieziiirg, taip pat tam, kad juos biity galima tinkamai
pristatyti pacientams, svarbu uztikrinti nuosekluma. Nuoseklumg ir pakankama
suderinimg galima uZtikrinti tik tinkamu bendradarbiavimu kuriant praktika ir
principus, taikomus pagal skirtingas Sajungos teisines sistemas. Todél tinkamas
bendradarbiavimas turéty biti jtvirtintas keliose Sios direktyvos nuostatose, pvz.,
susijusiose su rekomendacijomis dél klasifikavimo, prieZiiira ar gairiy rengimu;
reikéty patikslinti iy dviejy atitinkamy reglamentavimo sistemy taikyma produktams,
kurie sudaryti i§ vaisto ir medicinos priemonés, taip pat uZtikrinti atitinkama $iy dviejy
taikytiny reglamentavimo sistemy saveika. Tas pats turéty buti taikoma vaisty ir
produkty, kurie néra medicinos priemonés, deriniams;

siekiant uztikrinti, kad kompetentingos institucijos turéty visg informacija, kurios
reikia jy atlickamam vertinimui nedalomy vaisto ir medicinos priemongés deriniy arba

35

LT



LT

(84)

(85)

(86)

(87)

(88)

vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, deriniy atveju, pareiSkéjas,
siekiantis gauti rinkodaros leidima, privalo pateikti duomenis, kuriais bty jrodytas
saugus ir veiksmingas nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio arba vaisto ir
kito produkto derinio naudojimas. Kompetentinga institucija turéty jvertinti to
nedalomo derinio naudos ir rizikos balansg, atsizvelgdama ] vaisto vartojimo su
medicinos priemone ar kitu produktu tinkamuma;

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

direktyvoje taip pat paaiSkinama, kad medicinos priemon¢, kuri yra nedalomo derinio
dalis, turi atitikti bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus, iSdéstytus
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745%° | priede. Tik su medicinos
priemone vartojamas vaistas turi atitikti visus Reglamento (ES) 2017/745
reikalavimus. Tik su medicinos priemone vartojamas vaistas, kuris néra tik papildomas
tos medicinos priemonés elementas, privalo atitikti $ios direktyvos ir [perziliréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] reikalavimus, atsizvelgiant j tai, kad jis vartojamas su
medicinos priemone, nedarant poveikio konkretiems Reglamento (ES) 2017/745
reikalavimams;

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

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

siekiant uztikrinti vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma visuose gamybos ir
platinimo etapuose, rinkodaros leidimo turétojas privalo uztikrinti galimybe, esant

20

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo 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, 201755, p. 1).
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butinybei, atsekti veikligja medziaga, pagalbing medziagg ar bet kurig kitag medziaga,
kuri naudojama gaminant vaistg ir kuri turéty biti to vaisto sudétyje arba kurios galéty
jame biiti, pvz., priemaisas, skilimo produktus ar nepageidaujamas medziagas;

siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, rinkodaros leidimo turétojai turéty galéti
uztikrinti bet kurios medziagos, kuri naudojama gaminant vaistg arba kurios turéty ar
galéty jame biti, atseckamumg visuose gamybos ir platinimo etapuose, taip pat
nustatyti fizinius ar juridinius asmenis, kurie tieké tas medziagas. Tod¢l turéty biiti
nustatytos procediiros ir sistemos, kad biity galima pateikti tg informacijg tais atvejais,
kai tai biitina, siekiant uztikrinti vaisty kokybe, sauguma ar veiksminguma;

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

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

pritaikytos sistemos gali biiti svarbios siekiant pagerinti pasirengimg sveikatai
kylanCioms grésméms, visy pirma atsparumo antimikrobinéms medziagoms
atsiradimui, ir reagavimg ] jas, — jomis gali buti sudarytos palankesnés salygos greitai
keisti antimikrobiniy medziagy sudét], kad jos ir toliau bty veiksmingos. Naudojant
pripaZintas platformas bty galima veiksmingai ir laiku pritaikyti tuos vaistus
atsizvelgiant ] klinikines aplinkybes;

siekiant optimizuoti tiek pareiSkéjy, siekianciy gauti rinkodaros leidima, tiek
kompetentingy institucijy istekliy naudojimg ir iSvengti vaisty cheminiy veikligjy
medziagy vertinimo dubliavimo, pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima,
turéty turéti galimybe remtis veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatu arba
Europos farmakopéjos monografija, uzuot teike atitinkamus duomenis, kuriuos
reikalaujama pateikti pagal II prieda. Agentiira gali suteikti veikliosios medziagos
pagrindinés bylos sertifikata tais atvejais, kai atitinkami duomenys apie tam tikra
veikligja medziagg dar néra jtraukti ;] Europos farmakopéjos monografijg arba kitg
veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg. Komisijai turéty biiti suteikti
jgaliojimai nustatyti vieno veikliosios medziagos pagrindinés bylos vertinimo
procediira. Siekiant dar labiau optimizuoti iStekliy naudojima, Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai leisti naudoti sertifikavimo sistemg ir kai reikia pateikti papildomas
kokybés pagrindines bylas, t. y. veikliyjy medziagy, kurios néra cheminés veikliosios
medziagos, arba kity medziagy, kuriy yra vaisto sudétyje ar kurios naudojamos vaisto
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gamyboje, pagrindines bylas, kaip reikalaujama pagal II prieda, pvz., naujy pagalbiniy
medziagy, priedy, radiofarmaciniy pirmtaky ir veikliyjy medziagy tarpiniy medziagy,
kai tarpiné medziaga yra cheminé veiklioji medziaga, kuri naudojama viena arba
sujungta su biologine medziaga;

siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg ir uztikrinti teisinj nuosekluma, taip pat
sumazinti administracing na$ta ir padidinti nusp¢jamuma ekonominés veiklos
vykdytojams, visy tipy rinkodaros leidimy salygy pakeitimams turéty biiti taikomos
suderintos taisyklés;

suteikus vaisto rinkodaros leidimg jo salygas galima keisti. Nors pagrindiniai
rinkodaros leidimo salygy keitimo elementai nustatyti Sioje direktyvoje, Komisijai
turéty biiti suteikti jgaliojimai papildyti Siuos elementus nustatant papildomus bitinus
elementus, taip pat pritaikyti sistema atsizvelgiant | mokslo ir technologijy pazanga,
iskaitant skaitmenizacija, ir uztikrinti, kad tiek rinkodaros leidimo turétojai, tiek
kompetentingos institucijos iSvengty nereikalingos administracinés nastos;

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

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

21

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).
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farmakologinio budrumo taisyklés yra biitinos visuomenés sveikatai apsaugoti, kad
buty galima iSvengti nepageidaujamy reakcijy i Sajungos rinkai pateiktus vaistus, jas
nustatyti ir jvertinti, kadangi visas vaisty saugumo charakteristikas galima istirti tik po
Jju pateikimo rinkai;

siekiant uztikrinti nuolatin} vaisty saugumg, bitina pasiriipinti, kad Sajungos
farmakologinio budrumo sistemos biity nuolat pritaikomos atsizvelgiant j mokslo ir
technikos pazanga;

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

elektroniniai tinklai, vis pla¢iau naudojami informacijai apie nepageidaujamas
reakcijas ] vaistus, kuriais prekiaujama Sajungoje, perduoti, taip pat turéty suteikti
galimybe kompetentingoms institucijoms keistis informacija;

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

rinkodaros leidimo turétojai turéty aktyviai prisiimti atsakomybe uz nuolatinj
farmakologinj budrumg rinkai pateikiamy savo vaisty atzvilgiu;

Siuo metu dazikliy naudojimas zmonéms skirtuose ir veterinariniuose vaistuose
reglamentuojamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB%, ir tuo
tikslu galima naudoti tik tuos daziklius, kuriuos leidziama naudoti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy?*, kuriy
specifikacijos i3déstytos Komisijos reglamente (ES) Nr. 231/2012%. Vaisty sudétyje
esanfioms pagalbinéms medZziagoms, kurios néra dazikliai, taikomos Sajungos
taisykles dél vaisty ir jos vertinamos vertinant bendrg vaisto naudos ir rizikos santyki;

1§ patirties matyti, kad reikia tam tikru mastu i§saugoti ty daZzikliy, kuriuos leidZiama
naudoti kaip maisto priedus, naudojimo vaistuose principg. Taciau taip pat tikslinga
numatyti specialy daziklio naudojimo vaistuose vertinimg tuo atveju, kai maisto
priedas iSbraukiamas i§ Sgjungos maisto priedy sgraSo. Todél Siuo konkreCiu atveju
EMA turéty pati jvertinti daziklio naudojima vaistuose, atsizvelgdama i Europos
maisto saugos tarnybos (EFSA) nuomong ir joje pateiktus pagrindinius mokslinius
jrodymus ir } visus papildomus mokslinius jrodymus, ypatinga démesj skirdama
daziklio naudojimui vaistuose. EMA taip pat turéty stebéti visus mokslinius jrodymus,
susijusius su dazikliais, kuriuos galima naudoti tik konkreciuose vaistuose. Todél
Direktyva 2009/35/EB turéty biiti panaikinta;

del priezitros ir patikrinimy paZymeétina, kad privaloma vykdyti pradiniy ar tarpiniy
medziagy ir funkciniy pagalbiniy medZiagy gamybos ir importo priezitirg dél
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2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sgjungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agenttiroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).

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

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy (OL L 354, 2008 12 31, p. 16).

2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II ir III prieduose i$vardyty maisto priedy specifikacijos
(OL L 83,2012 3 22, p. 1).
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veikliosios medziagos poveikj papildancio jy veikimo ir dél jy galimo poveikio vaisty
kokybei, saugumui ir veiksmingumui;

bet kurio vaisty gamybos ir platinimo reguliavimo pagrindinis tikslas turéty biiti
apsaugoti visuomenés sveikata;

turéty biiti uztikrinama, kad valstybése narése vaisty gamybos ir platinimo priezitrg ir
kontrole vykdyty kompetentingos institucijos oficialusis atstovas, atitinkantis
butinuosius kvalifikacijos reikalavimus;

tam tikrais atvejais atitinkamus vaisty, pvz., pazangiosios terapijos vaisty, kuriy
tinkamumo vartoti laikas trumpas, gamybos arba tyrimy etapus gali tekti atlikti arti
paciento esanciose atitinkamos veiklos vietose. Tokiais atvejais, kad buty galima
pasiekti pacientus visoje Sgjungoje, Siuos gamybos ar tyrimy etapus gali tekti
decentralizuoti, juos isskirstant i kelias veiklos vietas. Decentralizavus gamybos arba
tyrimy etapus uz juos turéty biti atsakingas jgaliotosios centrinés veiklos vietos
kvalifikuotas asmuo. I§ decentralizuoty gamybos viety neturéty buti reikalaujama
atskiro gamybos leidimo, be atitinkamai centrinei veiklos vietai suteikto leidimo,
taCiau jos turéty buti jregistruotos valstybés narés, kurioje jsteigta decentralizuota
veiklos vieta, kompetentingoje institucijoje. Vaisty, kuriy sudétyje yra autologinés
ZGM arba kurie yra sudaryti ar gauti i§ tokios ZGM, atveju decentralizuotos veiklos
vietos turi biiti jregistruotos kaip ZGM subjektas, kaip apibrézta [ZGM reglamente] ir
pagal [ZGM reglamenta], kad galéty vykdyti donory perzidros ir tinkamumo
vertinimo, donory tyrimy ir medZziagy surinkimo veiklg arba tik medziagy surinkimo
veikla, jei gaminami autologiniam naudojimui skirti produktai;

reikéty uztikrinti vaisty, kurie gaminami arba platinami Sajungoje, kokybe
reikalaujant, kad jy sudétyje esanCios veikliosios medziagos atitikty ty vaisty gerosios
gamybos praktikos principus. [sitikinta, kad bitina sugrieZtinti Sajungos nuostatas dél
patikrinimy ir sukurti Sgjungos duomeny bazg¢, kurioje buty saugomi ty patikrinimy
rezultatai;

siekiant uztikrinti, kad bity veiksmingai jgyvendinami Sios direktyvos tikslai, itin
svarbu, kad, taikant priezitiros sistema, biity tikrinama, ar atitinkami subjektai laikosi
vaisty gamybos, platinimo ir naudojimo teisiniy reikalavimy. Tod¢l valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms turéty biiti suteikti jgaliojimai atlikti patikrinimus
vietoje arba nuotolinius patikrinimus taikant prieziiros sistemg visuose vaisty ar
veikliyjy medziagy gamybos, platinimo ir naudojimo etapuose ir remtis patikimy
treCiyjy valstybiy kompetentingy institucijy atlikty patikrinimy rezultatais. Kad Sie
patikrinimai ir toliau biity veiksmingi, kompetentingos institucijos turéty turéti
galimybe atlikti bendrus patikrinimas ir prireikus patikrinimus, apie kuriuos
nepranesama i§ anksto;

kontrolés veiksmy daZznuma, atsizvelgdamos | rizikg ir atitikties lygj, kurio tikimasi
skirtingomis aplinkybémis, turéty nustatyti kompetentingos institucijos. Sis metodas
turéty uztikrinti, kad tos kompetentingos institucijos skirty iSteklius tiems atvejams, su
kuriais siejama didziausia rizika. Kai kuriais atvejais prieziiiros sistema turéty biuti
taikoma neatsizvelgiant ] rizikos arba jtariamos neatitikties lygj, pvz., prie§ suteikiant
gamybos leidimus;

pagal vadinamajg tinkamumo pagal Europos farmakopéjos monografijas sertifikavimo
procediira Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés direktoratas, atlikdamas
patikrinimus, tikrina, ar pareiSkéjo pateikti duomenys, remiantis Europos Tarybos
nustatytais principais, patvirtina monografijy tinkamuma cheminiy medziagy
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grynumui, mikrobiologinei kokybei ir (jei reikia) uzkreCiamosios spongiforminés
encefalopatijos (USE) rizikai kontroliuoti. Direktoratas taip pat tikrina, ar gamyba
atitinka geraja veikliyjy medziagy gamybos praktika. Priklausomai nuo patikrinimo
rezultaty, Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratas arba patikrinime
dalyvaujanti valstybé naré¢ iSduoda atitikties arba neatitikties gerosios gamybos
praktikos reikalavimams sertifikatg;

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

reikéty suderinti saglygas, kuriomis reglamentuojamas vaisty tiekimas visuomenei,

Siuo poziiiriu Sgjungoje judantys asmenys turi teis¢ su savimi turéti tam tikrg kiekj
vaisty, teisétai jsigyty savo asmeninéms reikméms. Asmeniui, jsikiirusiam vienoje
valstyb¢je naréje, taip pat turéty biiti uztikrinta galimybé i§ kitos valstybés narés
isigyti tam tikrg vaisty kiekj savo asmeninéms reikméms;

be to, remiantis [perzitrétu Reglamentu (EB) Nr. 726/2004], tam tikriems vaistams
taikomas reikalavimas gauti Sajungos rinkodaros leidimg. Atsizvelgiant j tai, reikia
nustatyti vaisty, kuriy Sajungos rinkodaros leidimas gautas, i8davimo pacientui teisinj
statusg. Todél svarbu nustatyti kriterijus, kuriais remiantis bus priimami Sgjungos
sprendimai;

todél tikslinga suderinti pagrindinius principus, taikytinus vaisty iSdavimo pacientui
teisiniam statusui Sajungoje arba atitinkamoje valstyb¢je naréje, pirmiausia remiantis
Europos Tarybos $ioje srityje jau nustatytais principais, taip pat Jungtiniy Tauty
atliktais su psichotropinémis arba narkotinémis medziagomis susijusiais suderinimo
darbais — Jungtiniy Tauty 1961 m. Bendraja narkotiniy medziagy konvencija ir
1971 m. Psichotropiniy medziagy konvencija;

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

butina vykdyti visos vaisty platinimo grandinés kontrole nuo jy gamybos ar jvezimo |
Sajunga iki tiekimo visuomenei, siekiant uztikrinti, kad Sie vaistai biity saugomi,
vezami ir tvarkomi tinkamomis sglygomis. D¢l reikalavimy, kurie turéty buti priimti
Siuo tikslu, bus gerokai paprasciau pasalinti nekokybiSkus vaistus i§ rinkos ir bus
veiksmingiau kovojama su falsifikuotais vaistais;

kiekvienas asmuo, uzsiimantis didmeniniu vaisty platinimu, turéty turéti specialy
leidimg. Vaistininkai ir asmenys, kurie yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei ir uzsiima
tik $ia veikla, turéty buti atleisti nuo reikalavimo gauti §j leidimg. Taciau, siekiant
kontroliuoti visg vaisty platinimo granding, biitina, kad vaistininkai ir asmenys, kurie
yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei, tvarkyty apskaita, j kurig buity jtraukiamos visos
Su gaunamais vaistais atliekamos operacijos;

suteikiant rinkodaros leidima, turi buti taikomos tam tikros esminés salygos, ir
atitinkama valstybé nar¢ yra atsakinga uz tai, kad tokios salygos biity jvykdytos; be to,
kiekviena valstybé naré turi pripazinti kity valstybiy nariy suteiktus leidimus;

kai kuriose valstybése narése didmenininkams, kurie tiekia vaistus vaistininkams, ir
asmenims, kurie yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei, nustatyti tam tikri viesyjy
paslaugy jpareigojimai. Sios valstybés narés turéty turéti galimybe ir toliau nustatyti
tuos jpareigojimus didmenininkams, jsisteigusiems jy Salies teritorijoje. Jos taip pat
turéty turéti galimybe nustatyti tokius jpareigojimus didmenininkams kitose valstybése
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narése, bet tie jy nustatyti jsipareigojimai negali biiti grieZtesni uz nustatytus savo
Salies didmenininkams ir tokie jsipareigojimai turi buti pripazinti pagrjstais
visuomengs sveikatos apsaugos tikslais bei proporcingi, atsizvelgiant j tokios apsaugos
tiksla;

turéty buti nustatytos Zenklinimo ir pakuotés lapelio pateikimo formos taisyklés;

nuostatomis, kuriomis reglamentuojama vartotojams teikiama informacija, turéty biiti
uztikrinta auksto lygio vartotojy apsauga, kad vaistus biity galima tinkamai vartoti,
remiantis iSsamia ir suprantama informacija;

prekiauti vaistais, kuriy zenklinimas ir pakuotés lapeliai atitinka Sig direktyva, neturéty
buti draudziama ar trukdoma dél priezasCiy, susijusiy su zenklinimu ar pakuotés
lapeliu;

naudojantis elektroninémis ir technologinémis galimybémis ir atsisakius popieriniy
pakuotés lapeliy, gali biiti paprasCiau uZztikrinti galimybe gauti vaisty ir platinti
vaistus, ir tai visada turéty uZztikrinti visiems pacientams vienodg arba geresng
informacijos kokybeg, palyginti su popierinés formos vaisto informaciniais
dokumentais;

valstybés narés skiriasi savo skaitmeninio rastingumo ir prieigos prie interneto lygiu.
Be to, gali skirtis pacienty ir sveikatos prieziiiros specialisty poreikiai. Todél butina,
kad valstybés narés galéty savo nuozitira priimti priemones, kurios suteikty galimybe
elektroniniu biidu pateikti vaisto informacinius dokumentus ir kartu uztikrinty, kad né
vienas pacientas nebiity paliktas nuosalyje, atsizvelgiant | skirtingy amziaus kategorijy
gyventojy poreikius ir skirtingg jy skaitmeninio rastingumo lygij, taip pat uZztikrinty,
kad vaisto informaciniai dokumentai biity lengvai prieinami visiems pacientams.
Valstybés narés turéty laipsniSkai leisti pateikti elektroninius vaisto informacinius
dokumentus ir kartu uztikrinti, kad bity visapusiSskai laikomasi asmens duomeny
apsaugos taisykliy ir ES lygmeniu nustatyty darniyjy standarty;

valstybéms naréms nusprendus, kad pakuotés lapelis 1§ esmés turéty biti pateikiamas
tik elektroninémis priemonémis, jos taip pat turéty uZztikrinti, kad pareikalavus bty
pateiktas ir popierinis pakuotés lapelis ir dél to pacientai nepatirty papildomy islaidy.
Jos taip pat turéty uZztikrinti, kad skaitmenine forma pateikiama informacija biity
lengvai prieinama visiems pacientams, pvz., ant antrinés pakuotés bty pateiktas
elektroninémis priemonémis nuskaitomas briik$ninis kodas, kurj nuskenavus pacientui
atsiverty elektroninés pakuotés lapelio versija;

vienas i§ biidy uztikrinti galimybe susipazinti su informacija apie vaistus, ypa¢ mazose
rinkose ir susiklosCius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms, yra
naudoti daugiakalbes pakuotes. Tose valstybése narése, kuriose naudojamos
daugiakalbés pakuotés, gali buti leidziama etiketéje ir pakuotés lapelyje vartoti ta
Sajungos oficialigjg kalba, kuri yra visiems suprantama tose valstybése narése, kuriose
prekiaujama atitinkama daugiakalbe pakuote;

siekiant uZztikrinti aukStg vieSosios paramos vaisty moksliniams tyrimams ir kiirimui
skaidrumo lygi, visiems vaistams turéty buti taikomas reikalavimas pranesti apie
vie$gj; indel] konkretaus vaisto kurimui. Vis délto, atsizvelgiant ] praktinius
sunkumus, kuriy kyla siekiant nustatyti, kaip netiesioginémis vieSojo finansavimo
priemonémis, pvz., mokeséiy lengvatomis, buvo remiamas tam tikras produktas,
prievolé teikti ataskaitas turéty biiti susijusi tik su tiesiogine vie$gja finansine parama,
pvz., tiesioginémis dotacijomis ar sutartimis. Todél Sios direktyvos nuostatomis,
nedarant poveikio konfidencialiy ir asmens duomeny apsaugos taisykléms,
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uztikrinamas bet kokios tiesioginés finansinés paramos, gautos i§ bet kurios valdzios
institucijos ar viesSosios jstaigos, siekiant vykdyti bet kokig veikla, susijusig su vaisty
moksliniais tyrimais ir kiirimu, skaidrumas;

siekiant uztikrinti rinkodaros leidimo turétojo viesai skelbiamos informacijos tiksluma
deklaruotg informacijg turi patikrinti nepriklausomas auditorius;

siekiant uztikrinti, kad apie vie$ajj ind¢lj konkretaus vaisto kiirimui buty pateikiama
suderinta ir nuosekli informacija, Komisija turéty galéti priimti jgyvendinimo aktus,
kuriuose bty paaiskinti principai ir forma, kuriy rinkodaros leidimo turétojas turéty
laikytis teikdamas $ig informacija;

Sia direktyva nedaromas poveikis priemoniy, priimty pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2006/114/EB?® arba pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2005/29/EB?’, taikymui. Todél atitinkamais atvejais $ios direktyvos nuostatos dél
vaisty reklamos turéty buti laikomos Direktyvos 2005/29/EB lex specialis;

reklama, net kai reklamuojami nereceptiniai vaistai, gali turéti poveiki visuomenés
sveikatai ir iSkreipti konkurencijg. Todél vaisty reklama turéty atitikti tam tikrus
kriterijus. D¢l savo ziniy, iSsilavinimo ir patirties asmenys, turintys teis¢ skirti, tiekti
vaistus arba duoti (suleisti) jy pacientui, gali tinkamai jvertinti reklamoje pateikta
informacija. Vaisty reklama, skirta asmenims, kurie negali tinkamai jvertinti su jy
vartojimu susijusios rizikos, gali paskatinti netinkamai vartoti vaistg arba suvartoti per
didelj jo kiekj, o tai gali pakenkti visuomenés sveikatai. Todél turéty buti draudziama
placiajai visuomenei reklamuoti vaistus, kuriy galima jsigyti tik pateikus recepta. Be
to, turi buti draudziama reklaminiais tikslais placiajai visuomenei nemokamai platinti
vaisty pavyzdZius, taip pat pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/13/ES? turi biiti draudziamos vaisty teleparduotuvés. Turéty biiti galima tam
tikromis grieztai apibréztomis salygomis nemokamai pateikti vaisty pavyzdZius
asmenims, turintiems teise juos skirti arba tiekti, kad jie galéty susipazinti su naujais
vaistais ir Zinoty, kaip juos naudoti;

vaisty reklama turéty buti siekiama skleisti objektyvig ir neSaliSkg informacijg apie
vaistg. Tuo tikslu aiskiai draudziama atkreipti neigiamg démes;j ] kitg vaistg arba teigti,
kad reklamuojamas vaistas gali biiti saugesnis arba veiksmingesnis uz kitg vaista.
Lyginti vaistus turéty buti leidZiama tik tuo atveju, jei tokia informacija pateikiama
reklamuojamo vaisto charakteristiky santraukoje. Sis draudimas taikomas visiems
vaistams, taip pat panasiems biologiniams vaistams, todé¢l buty apgaulinga reklamoje
teigti, kad panaSaus biologinio vaisto nebuty galima pakeisti originaliu biologiniu
vaistu ar kitu panasiu biologiniu vaistu, kuris yra to paties originalaus biologinio
vaisto atitikmuo. Papildomomis grieztomis taisyklémis de¢l neigiamos ir lyginamosios
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2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/114/EB dél klaidinanc¢ios ir
lyginamosios reklamos (OL L 376, 2006 12 27, p. 21)

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

2010 m. kovo 10d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/13/ES dél valstybiy nariy
istatymuose ir kituose teisés aktuose iSdéstyty tam tikry nuostaty, susijusiy su audiovizualinés
ziniasklaidos paslaugy teikimu, derinimo (Audiovizualinés ziniasklaidos paslaugy direktyva)
(OL L 095, 2010 4 15, p. 1).
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konkurenty vaisty reklamos bus uZzdrausti teiginiai, kurie gali suklaidinti asmenis,
turinCius teise skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti) jy pacientui;

informacijos, kuria skatinama jsigyti vaisty, sklaidg reikéty vertinti atsizvelgiant }
vaisty reklamos sgvoka, net jei ta informacija susijusi ne su vienu konkreciu vaistu ir
joje neminimi jokie tiksliai apibrézti vaistai,

vaisty reklamai turéty buti taikomos grieztos salygos ir turéty buti vykdoma

veiksminga ir tinkama jos stebésena. Siuo klausimu reikéty atsizvelgti j Direktyva
2006/114/EB nustatytus stebésenos mechanizmus;

prekybos vaistais atstovai atlicka svarby vaidmenj reklamuojant vaistus. Todél jiems
turéty biti nustatytos tam tikros prievolés, visy pirma prievolé pateikti aplankytajam
asmeniui vaisto charakteristiky santrauka;

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

asmenys, turintys teis¢ skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti) jy pacientui, turéty turéti
prieiga prie neSaliSko ir objektyvaus informacijos apie rinkoje esancius vaistus
Saltinio. Vis d¢lto, butent valstybés narés Siuo tikslu turéty imtis visy bitiny
priemoniy, atsizvelgdamos ] konkrec€ig padéti savo Salyje;

siekiant uztikrinti, kad, suteikiant rinkodaros leidimg, bty tinkamai atsizvelgiama i
informacijg apie vaisty vartojimg vaiky populiacijoje, biitina nustatyti reikalavimg, kad
del naujy vaisty ar del patento ar papildomos apsaugos liudijimo saugomy vaisty,
kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas, pediatriniy indikacijy, teikiant paraiSkg gauti
rinkodaros leidimg arba paraiSka dél naujos terapinés indikacijos, naujos farmacinés
formos ar naujo vartojimo btido, biitina pateikti pagal suderintg pediatriniy tyrimy
plang vaiky populiacijoje atlikty tyrimy rezultatus arba jrodyma, kad buvo gautas
leidimas neatlikti tokiy tyrimy arba reikalavimas atlikti tokius tyrimus buvo atidétas.
Siekdamos uZtikrinti, kad kartu su paraiSka gauti rinkodaros leidima pateikiami
duomenys, susije su vaisto vartojimu vaiky populiacijoje, biity surinkti tinkamu biidu,
paraisky gauti rinkodaros leidimg patvirtinimo etape kompetentingos institucijos,
atsakingos uz vaisto rinkodaros leidimo suteikimg, turéty patikrinti, ar laikytasi
suderinto pediatriniy tyrimy plano ir ar buvo gautas leidimas neatlikti atitinkamy
tyrimy arba atidétas reikalavimas atlikti tokius tyrimus;

siekiant sveikatos prieZiliros specialistams ir pacientams pateikti informacija apie
saugy ir veiksmingg vaisty vartojimg vaiky populiacijoje, taip pat tyrimy, atlikty pagal
pediatriniy tyrimy plana, rezultatus, neatsizvelgiant j tai, ar jais pagrjstas ar nepagrjstas
vaisto vartojimas vaiky populiacijoje, atitinkama informacija turéty buti jtraukta ]
vaisto charakteristiky santrauka ir, jei tinkama, | pakuotés lapelj. Informacija apie
1Simtis, kuriomis leista pasinaudoti, taip pat turéty biiti pateikta vaisto informaciniuose
dokumentuose. Igyvendinus visas pediatriniy tyrimy plane numatytas priemones $is
faktas turéty biiti uzfiksuotas rinkodaros leidime ir véliau juo remdamosi bendrovés
turéty gauti atitinkamus atlygius;

kompetentingy institucijy gauti atitinkami duomenys ir informacija, surinkti atlickant
klinikinius tyrimus, kurie buvo vykdomi prie§ Sgjungoje priimant reglamentg dél
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(146)
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(148)
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pediatriniy vaisty, turéty biiti nepagristai nedelsiant jvertinti ir ] juos turéty biiti
atsizvelgta véliau keiciant esamy rinkodaros leidimy salygas;

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo sglygas Komisijai turéty biiti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/20112°;

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

remdamasi Agentiros nuomone Komisija jgyvendinimo aktais turéty priimti
sprendimg dé¢l kreipimosi. Pagristais atvejais Komisija gali grazinti nuomong¢ toliau
nagrinéti arba gali savo sprendime nukrypti nuo Agentiiros nuomonés. Atsizvelgiant |
poreikj greitai uztikrinti vaisty prieinamumg pacientams Zmonéms skirty vaisty
nuolatinio komiteto pirmininkas turéty pasinaudoti pagal Reglamenta (ES)
Nr. 182/2011 numatytais mechanizmais, visy pirma galimybe gauti komitety nuomone
raSytinés procediiros biidu ir per sutrumpintg terming, kuris 1§ esmeés neturéty virSyti
10 kalendoriniy dieny;

kad buty atsizvelgta | mokslo ir technikos pazanga, Komisijai turéty buti suteikti
igaliojimai priimti visus butinus II priedo pakeitimus;

siekiant papildyti arba i§ dalies pakeisti tam tikrus neesminius Sios direktyvos
elementus, pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty biti deleguoti jgaliojimai
priimti aktus, kuriais biity nustatyta paraiSkos del veikliosios medZziagos pagrindinés
bylos sertifikato nagrinéjimo procediira, tokiy sertifikaty paskelbimo tvarka,
veikliosios medZiagos pagrindinés bylos ir jos sertifikato pakeitimy procedira,
galimybé susipazinti su veikliosios medZiagos pagrindine byla ir jos vertinimo
ataskaita; kuriais biity nustatytos papildomos kokybés pagrindinés bylos, kuriose turi
buti pateikiama informacija apie vaisto sudedamasias dalis, taip pat paraiSkos dél
kokybés pagrindinés bylos sertifikato nagrinéjimo procedira, tokiy sertifikaty
paskelbimo tvarka, kokybés pagrindinés bylos ir jos sertifikato pakeitimy tvarka ir
galimybé susipazinti su kokybés pagrindine byla ir jos vertinimo ataskaita; kuriais
bity nustatyti atvejai, kai gali biiti reikalaujama atlikti poregistracinius veiksmingumo
tyrimus; kuriais bty nustatytos vaisty, kuriy rinkodaros leidimas galéty buti suteiktas
nustacius konkrecius jpareigojimus, kategorijos ir biity nustatytos tokio rinkodaros
leidimo suteikimo ir jo galiojimo pratgsimo procediiros ir reikalavimai; kuriais biity
nustatytos keiciant rinkodaros leidimo salygas taikytinos iSimtys ir kategorijos, |
kurias reikéty skirstyti saglygy pakeitimus, ir biity nustatytos paraisky del rinkodaros
leidimo salygy keitimo nagrin¢jimo procediros, taip pat treCiyjy valstybiy ir
tarptautiniy organizacijy bendradarbiavimo nagrin¢jant paraiSkas dél tokiy pakeitimy
salygos ir procediiros. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamuosius darbus Komisija
tinkamai konsultuotysi, be kita ko, su ekspertais, ir kad tos konsultacijos bty
vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél
geresnés teisékiiros®® nustatytais principais. Visy pirma, siekiant uztikrinti vienodas

29

30

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).

OL L 123,2016 512, p. 1.
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galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusius parengiamuosius
darbus, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu, kaip
ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atliecka su deleguotaisiais aktais susijusius
parengiamuosius darbus, posédziuose;

Sia direktyva siekiama visiems vienodai uztikrinti galimybe naudotis prevencinés
sveikatos priezitiros paslaugomis, taip pat naudotis gydymo paslaugomis pagal
nacionalinés teisés aktus ir praktikg nustatytomis salygomis ir uZztikrinti auksto lygio
visuomenés sveikatos apsauga apibréziant ir jgyvendinant Sgjungos politikg ir veikla
visose srityse, kaip nustatyta Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35
straipsnyje;

kadangi Sios direktyvos tiksly, t.y. nustatyti taisykles dél vaisty, kuriomis biity
uztikrinama visuomenés sveikatos ir aplinkos apsauga ir vidaus rinkos veikimas,
valstybés narés negali deramai pasiekti, nes priémus nacionalines taisykles nebiity
suderintos atitinkamos nuostatos, pacientams biity nevienodai uztikrinama galimybé
gauti vaisty ir atsirasty kliti¢iy vidaus rinkos veikimui, ir kadangi dél siilomo veiksmo
poveikio ty tiksly buty geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sajungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti
priemones. Atsizvelgiant j tame pafiame straipsnyje jtvirtinta proporcingumo principa,
Sia direktyva nustatoma tik tai, kas biitina tiems tikslams pasiekti;

pagal 2011 m. rugséjo 28 d. bendrg valstybiy nariy ir Komisijos politinj pareiskima dél
aiskinamyjy dokumenty®! valstybés narés pagristais atvejais jsipareigojo prie
praneSimy apie perkélimo | nacionaling teis¢ priemones pridéti vieng ar daugiau
dokumenty, kuriuose paaiSkinamos direktyvos sudedamyjy daliy ir nacionaliniy
perkélimo priemoniy atitinkamy daliy sasajos. Sios direktyvos atveju teisés akty
leid¢jas laikosi nuomones, kad tokiy dokumenty perdavimas yra pagristas;

PRIEME SIA DIREKTYVA:

| skyrius.
Dalykas, taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Sia direktyva nustatomos zmonéms skirty vaisty pateikimo rinkai, gamybos, importo,
eksporto, tiekimo, platinimo, farmakologinio budrumo, kontrolés ir vartojimo
taisykles.

Si direktyva taikoma zmonéms skirtiems vaistams, kurie yra skirti pateikti rinkai.

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

Tais atvejais, kai, atsizvelgiant | visas produkto charakteristikas, jis atitinka vaisto
apibrézt] ir produkto, kuriam taikomi kiti Sgjungos teisés aktai, apibrézt] ir Si
direktyva prieStarauja kitiems Sajungos teisés aktams, taikomos Sios direktyvos
nuostatos.

31

OL C 369, 2011 12 17, p. 14.
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10.

Si direktyva netaikoma:

a)  vaistams, kurie ruo$iami vaistinéje pagal pavieniam pacientui iSrasytg gydytojo
receptg (vadinamiesiems kartiniams vaistams);

b)  vaistams, kurie ruoSiami vaistiné¢je pagal farmakopéja ir yra skirti tiesiogiai
tiekti atitinkamos vaistinés aptarnaujamiems pacientams (vadinamiesiems
apraSiniams vaistams);

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

Tinkamai pagrijstais atvejais 5 dalies a punkte nurodytus vaistus gali i§ anksto
paruosti ligonine aptarnaujanti vaisting, remdamasi numatomu vaisty, kuriy bus
iSraSyta toje ligoninéje per ateinancias septynias dienas, kiekiu.

Valstybés narés imasi butiny priemoniy, kad biity plétojama vaisty, kurie gaminami
1§ medziagy, gauty i§ zmogaus, gaunamy i§ neatlygintinos savanoriskos donorysteés,
gamyba ir vartojimas.

Si direktyva ir visi joje minimi reglamentai nedaro poveikio nacionalinés teisés akty,
kuriais draudziamas arba ribojamas kokios nors konkrecios rusies i§ Zmogaus gauty
medziagy arba gyviiny lasteliy naudojimas arba vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie
yra sudaryti ar gauti i§ tokiy gyviny lasteliy ar i§ Zzmogaus gauty medziagy,
pardavimas, tiekimas ar vartojimas dél pirmiau minétuose Sajungos teisés aktuose
neaptarty priezasCiy, taikymui. Valstybés narés Komisijai pateikia informacija apie
atitinkamus nacionalinés teisés aktus.

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

Si direktyva neturi jtakos taikymui ty nacionalinés teisés akty, kuriais draudziamas
arba ribojamas:

a)  tokiy vaisty kaip kontraceptikai arba abortg sukeliantys vaistai pardavimas,
tiekimas ar vartojimas;

b)  kokios nors konkreCios riiSies i§ zmogaus gauty medziagy ar gyviny lgsteliy
naudojimas — dél pirmiau minétuose Sajungos teisés aktuose neaptarty
priezascCiy;

c)  vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie yra sudaryti ar gauti i§ tokiy gyviny
lasteliy ar i§ Zzmogaus gauty medziagy, pardavimas, tiekimas ar vartojimas —
dél Sajungos teisés aktuose neaptarty priezasciy.

2 straipsnis
Pagal ligoninéms taikomgq isimtj ruosSiami pazangiosios terapijos vaistai

Nukrypstant nuo 1 straipsnio 1 dalies, tik S$is straipsnis taikomas paZangiosios
terapijos vaistams, kurie ruoSiami nejprastine tvarka pagal 3 dalyje nustatytus
reikalavimus ir naudojami ligoninéje toje pacioje valstybéje naréje iSimtine gydytojo
profesine atsakomybe, kad biity laikomasi konkreCiam pacientui iSrasyto
individualaus recepto dél pagal uzsakyma gaminamo vaisto (toliau — pagal
ligoninéms taikomg i§imtj ruoSiami pazangiosios terapijos vaistai).
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2. Pagal ligoninéms taikomg iSimt] ruoSiamo pazangiosios terapijos vaisto gamybai
biitina gauti valstybés narés kompetentingos institucijos patvirtinimg (toliau —
ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimas). Valstybés narés praneSa Agentiirai apie
visus tokius patvirtinimus ir vélesnius pakeitimus.

Paraiska leisti pasinaudoti ligoninéms taikoma iSimtimi teikiama valstybés narés,
kurioje yra ligoniné, kompetentingai institucijai.

3. Valstybés narés uztikrina, kad pagal ligoninéms taikomg iSimtj ruoSiami
pazangiosios terapijos vaistai atitikty reikalavimus, lygiaverCius pazangiosios
terapijos vaisty gerosios gamybos praktikos ir atsekamumo reikalavimams,
nurodytiems atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 1394/2007%2 5 ir 15 straipsniuose, ir
farmakologinio budrumo reikalavimus, lygiavercius pagal [perziiiréta Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004] Sajungos lygmeniu nustatytiems reikalavimams.

4. Valstybés narés uztikrina, kad ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimo turétojas
rinkty duomenis apie pazangiosios terapijos vaisty, ruoSiamy pagal ligoninéms
taikomg i§imtj, vartojimg, sauguma ir veiksmingumga ir bent kartg per metus pateikty
juos valstybés narés kompetentingai institucijai. Valstybés narés kompetentinga
institucija perzidiri tokius duomenis ir patikrina paZangiosios terapijos vaisty,
ruoSiamy pagal ligoninéms taikoma iSimtj, atitikti 3 dalyje nurodytiems
reikalavimams.

S. Jei ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimas panaikinamas dél susirtipinimg
kelian¢iy saugumo ar veiksmingumo klausimy, ligoninéms taikoma iSimtj
patvirtinusi valstybiy nariy kompetentinga institucija apie tai praneSa Agenturai ir
kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

6. Valstybés narés kompetentinga institucija kasmet perduoda Agentiirai duomenis,
susijusius su pazangiosios terapijos vaisto, ruoSiamo pagal ligoninéms taikomos
1Simties  patvirtinimg, vartojimu, saugumu ir veiksmingumu. Agentiira,
bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir Komisija,
sukuria ir tvarko ty duomeny saugykla.

7. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma:

a) iSsamis duomenys, kuriuos reikia pateikti paraiSkoje dél 1 dalies antroje
pastraipoje nurodytos ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimo, jskaitant
pagal ligoninéms taikomg iSimtj, kurios patvirtinimg siekiama gauti, ir
paskesnius pakeitimus ruoSiamy pazangiosios terapijos vaisty kokybes,
saugumo ir veiksmingumo jrodymus;

b) 4 dalyje nurodyty duomeny surinkimo ir pateikimo forma;

c)  keitimosi ziniomis tarp tos pa¢ios valstybés narés ar skirtingy valstybiy nariy
ligoninéms taikomos iSimties patvirtinimo turétojy tvarka;

d) pazangiosios terapijos vaisty ruoSimo ir vartojimo pagal ligoninéms taikomg
1Simt] nejprastine tvarka salygos.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo procediros.

32 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 1).
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8. Agentiira, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija ir 4 dalyje nurodytais
duomenimis, pateikia Komisijai ataskaita dél patirties, susijusios su ligoninéms
taikomos iSimties patvirtinimais. Pirmoji ataskaita pateikiama praéjus trejiems
metams po [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data — 18 ménesiy nuo $ios direktyvos
jsigaliojimo dienos], o véliau — kas penkerius metus.

3 straipsnis
Tam tikromis aplinkybémis taikomos isimtys

1. Valstybé naré, siekdama patenkinti specialiuosius poreikius, gali netaikyti S$ios
direktyvos vaistams, tiekiamiems pagal vaisto uzsakymag bona fide, kurie ruo$iami
pagal jgaliotojo sveikatos prieziliros specialisto pateiktas specifikacijas ir yra skirti
vartoti atskiram pacientui, specialistui uz tai prisiimant tiesioging atsakomybg.
Taciau tokiu atveju valstybés narés skatina sveikatos prieziliros specialistus ir
pacientus pagal 97 straipsnj valstybés narés kompetentingai institucijai teikti
duomenis apie tokiy vaisty vartojimo sauguma,

D¢l alergeny gaminiy, tiekiamy pagal Sig dalj, valstybés narés kompetentingos
institucijos gali prasyti pateikti atitinkamg informacija pagal II prieda.

2. Nedarant poveikio [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 30 straipsniui,
valstybés narés gali suteikti laiking leidimag vartoti ir platinti vaista, kurio rinkodaros
leidimas nesuteiktas, siekiant reaguoti j jtariamg arba patvirtinta galin€iy pakenkti
patogeny, toksiny, cheminiy veiksniy ar jonizuojanciosios spinduliuotés plitima.

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

4. 3 dalis nedaro poveikio atsakomybei uZ nekokybiSkus vaistus, kaip numatyta
[Tarybos direktyvoje 85/374/EEB®*, Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuoroda nauju
teisés aktu COM(2022) 495, kai jis bus priimtas].

4 straipsnis
Apibréztys
1. Sioje direktyvoje vartojamy terminy apibréztys:
1)  vaistas — bet kokia medziaga ar medziagy derinys, atitinkantys bent vieng i$
toliau nurodyty salygy:
a) bet kuri medziaga ar medziagy derinys, pateikiami kaip turintys
zmoneéms gydyti arba jy ligy prevencijai reikalingy savybiy; arba

3 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyva 85/374/EEB, dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty,
reglamentuojancéiy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo (OL L 210, 1985 8 7, p. 29).
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2)

3)

4)
5)

6)

7)
8)
9)

10)
11)

b)  bet kuri medziaga ar medziagy derinys, kurie gali bati skiriami Zzmonéms
ju fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti, pasinaudojant
jy farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu poveikiu, arba
medicininei diagnozei nustatyti;

medziaga — bet kokia medziaga, nepriklausomai nuo jos kilmés, kuri gali biiti:

a)  zmogaus, pvz., audiniai ir lgstelés, zmogaus kraujas, zmogaus i§skyros ir
zmogaus kraujo produktai;

b) gyvininé, pvz., visas gyviinas, gyviny organai ir jy dalys, gyviiny
audiniai ir Igstelés, gyviiny iSskyros, toksinai, ekstraktai, gyviiny kraujas
ir gyvuny kraujo produktai;

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

d) cheminé, pvz., elementai, gamtoje esantios cheminés medZziagos ir
cheminiai produktai, gaunami cheminio apdorojimo ar sintezés budu;

e)  mikroorganizmai, pvz., bakterijos, virusai ir pirmuonys;
f)  grybai, jskaitant mikrogrybus (mieliagrybiai);

veiklioji medziaga — bet kuri medziaga ar medziagy miSinys, skirti vaisto
gamybai, kurie, juos panaudojus vaisto gamyboje, tampa to vaisto veikligja
sudedamagja dalimi, darancia farmakologinj, imuninj ar metabolin] poveikj,
kuriuo siekiama atkurti, koreguoti ar pakeisti fiziologines funkcijas arba
nustatyti medicining diagnoze;

pradiné medZiaga — medziaga, i$ kurios gaminama arba ekstrahuojama veiklioji
medZziaga;

pagalbiné medziaga — bet kokia vaisto sudétyje esanti medziaga, kuri néra
veiklioji medziaga;

funkciné pagalbiné medziaga — pagalbiné medziaga, kuri gerina arba stiprina
vaisto veikima arba turi veikliosios medZiagos poveikj papildant] poveikj,
taciau pati savaime neturi gydomojo poveikio;

pazangiosios terapijos vaistas, apibréztas Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 2
straipsnio 1 dalies a punkte;

alergeno gaminys — vaistas, skirtas nustatyti ar sukelti specifinj imuninio
atsako ] alergeng pokytj;

kompetentingos institucijos — Agentiira ir valstybiy nariy kompetentingos
institucijos;
Agentiira — Europos vaisty agentiira;

ikiklinikinis tyrimas — tyrimas arba bandymas, atliekamas in vitro, in silico
arba in chemico, arba ne su Zmonémis atlickamas in vivo bandymas, susij¢s su
vaisto saugumo ir veiksmingumo tyrimu. Atliekant tokj bandyma gali biti
naudojamos paprastos ir sudétingos zmogaus lgsteliy tyrimo sistemos,
mikrofiziologinés  sistemos, jskaitant lustinio organo technologijas,
kompiuterinis modeliavimas, kiti ne su zmonémis atlickamy bandymy ar
7zmogaus biologiniais procesais pagrjsti bandymy metodai, taip pat bandymai
su gyvunais;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

(24)

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

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

biologinis vaistas — vaistas, kurio veiklioji medziaga gaminama arba iSgaunama
1§ biologinio $altinio, ir kurio charakteristikoms nustatyti ir kokybei jvertinti —
dél jo sudétingumo — gali reikéti atlikti jvairius fizinius, cheminius ir
biologinius tyrimus, kartu taikant atitinkamg kontrolés strategija;

sutikimo rastas — duomeny savininko arba jo atstovo pasirasytas originalus
dokumentas, kuriame nurodyta, kad kompetentinga institucija arba Komisija
gali naudoti tuos duomenis treciosios Salies naudai Sios direktyvos tikslais;

pastovaus derinio vaistas — vaistas, sudarytas i$ veikliyjy medziagy derinio,
kuris skirtas pateikti rinkai vienos farmacinés formos vaisto pavidalu;

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

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

radionuklidy generatorius — bet kokia sistema, kurioje 1§ tam tikro pirminio
radionuklido eliuavimo ar Kitu metodu gaunamas antrinis radionuklidas, kuris
naudojamas radiofarmaciniuose vaistuose;

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

radionuklidy pirmtakas — bet koks radionuklidas, pagamintas kitai medziagai
pries ja vartojant radioaktyviai paZymeéti,

antimikrobiné medziaga — bet kokia tiesiogiai mikroorganizmus veikianti
medziaga, naudojama infekcijoms arba infekcinéms ligoms gydyti arba jy
prevencijai, jskaitant antibiotikus, antivirusinius vaistus ir vaistus nuo
grybeliniy ligy;

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

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

b)  vaistas yra skirtas vartoti naudojant medicinos priemone¢ ir jie abu
pateikiami rinkai taip, kad sudaro vieng nedalomg produktg, kuris skirtas
naudoti tik kaip visuma, o ta medicinos priemon¢ néra daugkarting;

sudétinis pazangiosios terapijos vaistas — produktas, apibréztas Reglamento
(EB) Nr. 1394/2007 2 straipsnyje, be kita ko, kai geny terapijos vaistas yra
sudétinio pazangiosios terapijos vaisto dalis;
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

30)

31)

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

vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, derinys — vaisto ir produkto,
kuris néra medicinos priemon¢ (apibrézta Reglamente (ES) 2017/745), derinys,
kai tas vaistas ir produktas yra skirti naudoti kaip visuma pagal vaisto
charakteristiky santrauka;

imunologiniai vaistai:
a)  bet kokia vakcina ar alergeno gaminys arba

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

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

geny terapijos vaistas — vaistas, iSskyrus vakcinas nuo infekciniy ligy, kurio
sudétyje yra arba kurj sudaro:

a) medziaga ar medziagy derinys, skirti konkre¢ioms Seimininko genomo
sekoms redaguoti, arba kuriuose yra ar kurie yra sudaryti i§ lasteliy,
kurioms atliekama tokia modifikacija; arba

b)  rekombinantiné arba sintetiné nukleoriigstis, skiriama Zmonéms, siekiant
sureguliuoti, pakeisti ar papildyti geneting seka, kurios poveikis
pasireiSkia vykstant perkeltos genetinés medZiagos transkripcijai arba
transliacijai arba kurios sudétyje yra ar kuri yra sudaryta i§ lasteliy,
kurioms atliekama tokia modifikacija;

somatiniy lgsteliy terapijos vaistas — biologinis vaistas, kurio savybés yra Sios:

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

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

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

7ZGM vaistas, kuris néra paZangiosios terapijos vaistas, — vaistas, kurio
sudétyje yra i§ zmogaus gautos medziagos (ZGM), kuri néra audinys ar
lastelés, arba kuris yra sudarytas ar gautas i§ tokios ZGM, kaip apibréZta
[ZGM] reglamente, ir yra standartizuotos konsistencijos bei paruostas:

a) naudojant metodg, pagal kurj taikomas pramoninis procesas, apimantis
donuojamy medziagy surinkimg; arba
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32)
33)

34)

35)

36)

37)

38)
39)
40)

41)
42)
43)

44)
(45)

(46)

b)  taikant procesa, kurio metu veiklioji medziaga ekstrahuojama iS ZGM
arba ZGM transformuojama, pakeiciant jos bidinggsias savybes;

rizikos valdymo planas — iSsamus rizikos valdymo sistemos aprasymas;

rizikos aplinkai vertinimas — rizikos aplinkai arba visuomenés sveikatai, kurig
gali kelti dél vaisto vartojimo ir Salinimo } aplinkg pateke¢s vaistas, jvertinimas
ir rizikos prevencijos, apribojimo ir mazinimo priemoniy nustatymas. Vaisty,
kurie veikia kaip antimikrobinés medziagos, RAV taip pat apima atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos aplinkoje rizikos, kylancios dél
atitinkamo vaisto gamybos, vartojimo ir Salinimo, vertinima;

atsparumas antimikrobinéms medziagoms — tai mikroorganizmo gebéjimas
iSgyventi arba daugintis esant tokiai antimikrobinés medziagos koncentracijai,
kurios paprastai pakanka to mikroorganizmo dauginimuisi nuslopinti arba jam
sunaikinti;

su vaisto vartojimu susijusi rizika:

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

b)  bet kokia vaisto nepageidaujamo poveikio aplinkai rizika;

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

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

pediatriniy tyrimy planas — vaisto moksliniy tyrimy ir kiirimo programa, kurios
tikslas — uztikrinti, kad buty surinkti batini duomenys, kuriais remiantis
nustatomos salygos, kuriomis galima leisti atitinkamu vaistu gydyti vaikus;

vaiky populiacija — gyventojai nuo gimimo iki 18 mety;
receptas — receptas, iSraSytas specialisto, turincio teis¢ tai daryti,

piktnaudziavimas vaistais — nuolatinis ar su pertrukiais pernelyg daznas tyCinis
vaisty vartojimas, lemiantis zalingg fizinj arba psichologinj poveikj;

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

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

pakuotés lapelis — prie vaisto pridedama naudotojui skirta informacija;
antriné pakuoté — pakuote, | kurig jdedama pirminé pakuotg;

pirminé pakuoté — talpykleé arba kitos formos pakuoté, kuri tiesiogiai lie€iasi su
vaistu;

zenklinimas — informacija ant pirminés arba antrinés pakuotés;
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(47)

(48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

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

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

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

falsifikuotas vaistas — bet koks vaistas, kai neteisingai nurodoma:

a) jo tapatybé, jskaitant jo pakuote¢ ir zenklinima, jo pavadinimas ar
informacija apie sudétj, susijusi su bet kuria jo sudedamaja dalimi,
iskaitant pagalbines medziagas ir ty sudedamyjy daliy stipruma;

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

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

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

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji visuomenés
sveikatos situacija, kurig Sajungos lygmeniu pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2022/23713* 23 straipsnio 1 dalj pripazjsta Komisija;

ekonominés veiklos nevykdantis subjektas — juridinis arba fizinis asmuo, kuris
nevykdo ekonominés veiklos ir kuris:

a)  néra jmoné ar jmonés kontroliuojamas subjektas; ir

b)  néra sudares jokiy susitarimy su jokia jmone dél rémimo ar dalyvavimo
kuriant vaista;

labai maZos, maZzosios ir vidutinés jmonés — labai mazos, mazosios ir vidutinés
jmonés, apibréztos Komisijos rekomendacijos 2003/361/EB® 2 straipsnyje;

rinkodaros leidimo sglygy keitimas arba sglygy keitimas — bet koks pakeitimas,
kuriuo 1§ dalies keic¢iama:

a)  duomeny ir dokumenty, nurodyty Direktyvos 6 straipsnio 2 dalyje, 9-14
straipsniuose, 62 straipsnyje, I priede ir II priede bei [perZitiréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 6 straipsnyje, turinys; arba

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

34

35

2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 del dideliy
tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES
(OL L 314, 2022 12 6, p. 26).

2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutinio dydzio jmoniy
apibrézties (OL L 124, 2003 5 20, p. 36).
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55)

56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

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

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

farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla — iSsamus rinkodaros
leidimo turétojo naudojamos farmakologinio budrumo sistemos, skirtos vienam
ar keliems vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas, apraSymas;

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

nepageidaujama reakcija — kenksminga ir nenumatyta organizmo reakcija j
vaista;

sunkius padarinius sukélusi nepageidaujama reakcija — nepageidaujama
reakcija, kuri baigiasi mirtimi, kelia pavojy gyvybei, dél kurios pacient reikia
hospitalizuoti arba ilgiau gydyti ligoninéje, taip pat kuri sukelia ilgalaik¢ arba
sunkig negalig ar nedarbinguma arba yra jgimta yda ar apsigimimas;

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

homeopatinis vaistas — vaistas, pagamintas i§ homeopatiniy medziagy Europos
farmakopéjoje apraSytu homeopatinés gamybos biidu arba, jei tokio apra§ymo
néra, valstybése narése dabar oficialiai naudojamose farmakopéjose aprasytu
biidu;

tradicinis augalinis vaistas — augalinis vaistas, atitinkantis 134 straipsnio 1
dalyje nustatytas salygas;

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

augalinés medziagos — visi daugiausia sveiki, susmulkinti arba supjaustyti
augalai, augaly dalys, dumbliai, grybai, kerpés, kurie yra neperdirbti, paprastai
18dZiovinti arba Sviezi; tam tikri specialiai neapdoroti eksudatai taip pat laikomi
augalinémis medziagomis. Augalinés medZiagos tiksliai apibréziamos nurodant
vartojamg augalo dalj ir botaninj pavadinimg pagal dvinar¢ sistemg (gentis,
rusis, veislé ir autorius);

augaliniai ruoSiniai — ruoS$iniai, pagaminti perdirbant, pvz., ekstrahuojant,
distiliuojant, iSspaudziant, frakcionuojant, gryninant, koncentruojant arba
fermentuojant, augalines medziagas, jskaitant susmulkintas arba milteliy
pavidalo augalines medziagas, tinktiiras, ekstraktus, eterinius aliejus, iSspaustas
sultis ir perdirbtus augalinius eksudatus;
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67) tradicinio augalinio vaisto analogas — tradicinis augalinis vaistas, kurio
veikliosios medziagos yra tokios pacios nepriklausomai nuo naudojamy
pagalbiniy medziagy, tokia pati ar panaSi paskirtis, lygiavertis stiprumas ir
dozavimas ir toks pat arba panaSus vartojimo biidas, kaip tradicinio augalinio
vaisto, dél kurio pateikta paraiska;

68) didmeninis vaisty platinimas — tai visa siekiant arba nesiekiant pelno vykdoma
veikla, apimanti vaisty pirkimg, laikyma, tiekimg ar eksporta, iSskyrus vaisty
tieckimg visuomenei. Tokia veikla vykdoma bendradarbiaujant su gamintojais
arba jy produkcijos saugotojais, importuotojais, kitais didmeniniais platintojais
arba su vaistininkais bei asmenimis, jgaliotais ar turinCiais teis¢ atitinkamoje
valstybése naréje tiekti vaistus visuomenei;

69) tarpininkavimas vaisty prekyboje — veikla, susijusi su vaisty pardavimu ar
pirkimu, iSskyrus didmeninj platinima, kuri neapima fizinio vaisty tvarkymo,
bet apima nepriklausomas ir kito juridinio ar fizinio asmens vardu vykdomas
derybas;

70) vieSyjy paslaugy jpareigojimas — prievolé nuolat uZztikrinti pakankamg vaisty
asortimenta, kad bty patenkinti konkretaus geografinio regiono poreikiai, ir
per labai trumpa laikotarpj pristatyti visus praSomus vaistus visame tame
regione.

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant i$§ dalies pakeisti apibréZtis, pateiktas 1 dalies 2-6, 8, 14, 16-31 punktuose,
atsizvelgiant j technikos ir mokslo pazangg ir apibréztis, dél kuriy susitarta Sajungos
ir tarptautiniu lygmeniu, neiSpleciant ty sagvoky apimties.

Il skyrius

ParaiSkoms gauti nacionalinius ir centralizuotai suteikiamus

rinkodaros leidimus taikomi reikalavimai
1 SKIRSNIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

5 straipsnis
Rinkodaros leidimai

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

Suteikus pirminj rinkodaros leidimg pagal 1 dalj, d¢l bet kokio pasikeitimo, susijusio
su rinkodaros leidime nurodytu vaistu, kaip antai papildomos terapinés indikacijos,
stiprumo, farmacinés formos, vartojimo biidy, pateikimo formos ir rinkodaros
leidimo salygy keitimo, taip pat reikia gauti leidimg pagal 1 dalj arba jis turi biti
jtrauktas ] pirminj rinkodaros leidimg. Visi tie rinkodaros leidimai laikomi to paties
bendrojo rinkodaros leidimo dalimi, visy pirma teikiant paraiSkas gauti rinkodaros
leidimg pagal 9-12 straipsnius, pvz., pasibaigus teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiui teikiant paraiskas, susijusias su referenciniu vaistu.
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6 straipsnis
Paraiskoms gauti rinkodaros leidimg taikomi bendrieji reikalavimai

Siekiant gauti rinkodaros leidimg atitinkamai kompetentingai institucijai pateikiama
bendros formos elektroniné paraiSka gauti rinkodaros leidimg. Agentira pateikia
tokig forma, pasikonsultavusi su valstybémis narémis.

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

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

I priede nurodyta rizikos valdymo sistema turi biiti proporcinga nustatytai ir galimai
vaisto keliamai rizikai ir poregistraciniy saugumo duomeny poreikiui.

Teikiant paraiSkg gauti rinkodaros leidimg dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas
Sajungoje dar nesuteiktas jsigaliojant Siai direktyvai, taip pat paraiska dél vaisty,
kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas ir kurie saugomi papildomos apsaugos
liudijimo pagal [Reglamenta (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro praSoma pakeisti
nuorodg nauju teisés aktu, kai jis bus priimtas] arba patento, kuris suteikia teis¢ gauti
papildomos apsaugos liudijima, naujy terapiniy indikacijy, jskaitant pediatrines
indikacijas, naujy farmaciniy formy, naujo stiprumo ir naujy vartojimo budy,
pateikiamas vienas i§ §iy dokumenty:

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

b)  Agentiros sprendimas dél leidimo taikyti iSimtj konkreiam vaistui pagal
[perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 75 straipsnio 1 dalj;

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

d) Agentiros sprendimas dél leidimo atidéti reikalavimo jgyvendinimg pagal
[perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 81 straipsnj;

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

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

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

Pareiskejas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, jrodo, kad atliekant visus bandymus
su gyvinais, kurie buvo atlieckami siekiant pagrijsti paraiska, vadovaujantis Direktyva
2010/63/ES buvo laikomasi mokslo tikslais naudojamy gyviiny naudojimo
pakeitimo, mazinimo ir jo saglygy gerinimo principy.
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Pareiskejas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, neatlieka bandymy su gyviinais, jei
yra moksliskai tinkamy nenaudojant gyviiny atliekamy bandymy metody.

7 straipsnis
Eksperty atliekamas tikrinimas

Pareiskejas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, uztikrina, kad 6 straipsnio 3 dalyje
nurodytas iSsamias santraukas parengty ir pasirasyty ekspertai, turintys reikiama
techning ar profesing kvalifikacijg, prieS jas pateikiant kompetentingoms
institucijoms. Informacija apie eksperty techning arba profesing kvalifikacija
pateikiama glaustame gyvenimo aprasyme.

1 dalyje nurodyti ekspertai pagrindzia bet kokj mokslinés literatiiros panaudojima
pagal 13 straipsnj pagal II priede nustatytus reikalavimus.

8 straipsnis
Ne Sgjungoje gaminami vaistali

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

a)

b)

valstybiy nariy kompetentingos institucijos tikrinty, ar tre€iyjy valstybiy vaisty
gamintojai ir importuotojai gali vykdyti gamyba, laikydamiesi pagal I prieda pateikty
duomeny, arba vykdyti kontrolg, taikydami metodus, aprasytus kartu su paraiska
pagal I prieda pateiktoje iS§samioje informacijoje;

valstybiy nariy kompetentingos institucijos tam tikrais pagrjstais atvejais treciyjy
valstybiy vaisty gamintojams ir importuotojams leisty, kad tam tikrus a punkte
nurodytus gamybos etapus arba kontrolés veiksmus vykdyty treciosios Salys; tokiais
atvejais valstybiy nariy kompetentingos institucijos taip pat atlieka tokius tikrinimus
paskirtojoje jstaigoje.

2 SKIRSNIS

SUTRUMPINTOMS PARAISKOMS GAUTI RINKODAROS LEIDIMA TAIKOMI

SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

9 straipsnis
Paraiskos dél generiniy vaisty

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

Siekdamas jrodyti ekvivalentiSkuma, kaip nurodyta 1 dalyje, pareiskéjas
kompetentingoms institucijoms pateikia ekvivalentiSkumo tyrimus arba pagrindima,
kodél tokie tyrimai nebuvo atlikti, ir jrodo, kad generinis vaistas atitinka
atitinkamose iSsamiose gairése nustatytus atitinkamus kriterijus.

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

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

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

5. Esant dideliy 4 dalyje nurodyty savybiy skirtumy, pareiskéjas, siekdamas jrodyti
skirtingy referencinio vaisto veikliosios medziagos, kurios rinkodaros leidimas
suteiktas, drusky, esteriy, eteriy, izomery, izomery misiniy, kompleksy arba dariniy
saugumg arba veiksmingumg, pateikia papildoma informacijg paraiSkoje pagal 10
straipsnj.

10 straipsnis
Paraiskos dél misriyjy vaisty
Tais atvejais, kai vaistas neatitinka generinio vaisto apibréZties arba jo stiprumas, farmacine
forma, vartojimo biidas ar terapinés indikacijos yra kitokie nei referencinio vaisto,
kompetentingoms institucijoms pateikiama tiek atitinkamy ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy
rezultaty, kiek bitina siekiant jrodyti moksling s3gsaja su duomenimis, kuriais remtasi

suteikiant referencinio vaisto rinkodaros leidima, taip pat jrodyti misriojo vaisto saugumg ir
veiksminguma.

11 straipsnis
Paraiskos dél panasiy biologiniy vaisty

Biologinio vaisto, kuris yra panaSus ] referencinj biologinj vaista, (toliau — panaSus
biologinius vaistas) atveju kompetentingoms institucijoms pateikiami atitinkamy lyginamyjy
bandymy ir tyrimy rezultatai. Pateiktiny papildomy duomeny rasis ir kiekis turi atitikti 11
priede nurodytus atitinkamus kriterijus ir susijusias i§samias gaires. Kity bandymy ir tyrimy
rezultaty, esanciy referencinio vaisto dokumenty rinkinyje, nereikia pateikti.

12 straipsnis
Paraiskos del misriyjy biologiniy vaisty

Tais atvejais, kai panaSaus biologinio vaisto stiprumas, farmaciné forma, vartojimo biidas ar
terapinés indikacijos yra kitokie nei referencinio biologinio vaisto (toliau — miSrusis
biologinis vaistas), kompetentingoms institucijoms pateikiama tiek atitinkamy ikiklinikiniy ar
klinikiniy tyrimy rezultaty, kiek bitina siekiant jrodyti moksling s3saja su duomenimis,
kuriais remtasi suteikiant referencinio biologinio vaisto rinkodaros leidimg, taip pat jrodyti
panasaus biologinio vaisto sauguma ar veiksminguma.
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13 straipsnis
Bibliografiniais duomenimis grindziamos paraiskos

Tais atvejais, kai néra ar nebuvo suteikta rinkodaros leidimo dé¢l jokio atitinkamo vaisto
veikliosios medziagos referencinio vaisto, nukrypstant nuo 6 straipsnio 2 dalies, pareiSkéjui
netaikomas reikalavimas pateikti ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy rezultatus, jei pareiskéjas
gali jrodyti, kad vaisto veikliyjy medziagy medicininis vartojimas pagal ta pacig terapine
indikacijg ir tuo paciu biudu yra pripazintas Sgjungoje ne maziau kaip 10 mety, ir jy
veiksmingumas yra pripazintas, o saugumas yra priimtinas, remiantis Il priede nustatytomis
salygomis. Tokiu atveju bandymy ir tyrimy rezultatai pakei¢iami atitinkamais bibliografiniais
duomenimis, kurie pateikiami mokslinés literatiiros forma.

14 straipsnis
Sutikimu grindziamos paraiskos

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

3 SKIRSNIS

PARAISKOMS DEL TAM TIKRU KATEGORIJU VAISTU TAIKOMI SPECIALIEJI
REIKALAVIMAI

15 straipsnis
Pastovaus derinio vaistai, platformos technologijos ir vaisty komplektai

1. Jei tai yra pagrista gydymo tikslais, gali biiti suteikiamas pastovaus derinio vaisto
rinkodaros leidimas.

2. Jei tai yra pagrjsta gydymo tikslais, iSimtinémis aplinkybémis gali biiti suteikiamas
rinkodaros leidimas dél vaisto, sudaryto i§ pastovaus komponento ir kintamojo
komponento, kuris apibréziamas i§ anksto, kad atitinkamais atvejais tuo vaistu biity
galima kovoti prie§ skirtingy atmainy infekcijos sukeléjus arba prireikus bty galima
pritaikyti tg vaista, atsizvelgiant j atskiro paciento ar pacienty grupés savybes (toliau
— platformos technologija).

Pareiskejas, ketinantis pateikti paraiSkg gauti tokio vaisto rinkodaros leidima, i$
anksto kreipiasi | atitinkamg kompetentingg institucijg sutikimo dél tokios paraiskos
pateikimo.

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

Pareiskejas, ketinantis pateikti paraiSka gauti tokio vaisto rinkodaros leidima, i
anksto kreipiasi | atitinkamg kompetentingg institucija sutikimo dél tokios paraiSkos
pateikimo.

16 straipsnis
Radiofarmaciniai vaistai
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Radionuklidy generatoriams, rinkiniams ir radionuklidy pirmtakams taikomas
reikalavimas gauti rinkodaros leidimg, nebent jie naudojami kaip pradiné medziaga,
veiklioji medziaga ar radiofarmaciniy vaisty tarpiné medziaga, kuriems taikomas
reikalavimas gauti rinkodaros leidima pagal 5 straipsnio 1 dal;.

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

17 straipsnis
Antimikrobinés medziagos

Jei paraiska gauti rinkodaros leidimg yra susijusi su antimikrobine medziaga,
paraiskoje, be 6 straipsnyje nurodytos informacijos, pateikiama:

a) I priede nurodytas antimikrobiniy medziagy prieziiiros planas;

b)  specialiy informacijai keliamy reikalavimy, apibrézty 69 straipsnyje ir
iSvardyty I priede, aprasymas.

Kompetentinga institucija gali nustatyti tam tikras prievoles rinkodaros leidimo
turétojui, jei mano, kad antimikrobiniy medziagy priezitros plane numatytos rizikos
mazinimo priemoneés yra netinkamos.

Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad antimikrobiniy medziagy pakuotés dydis
atitikty jprasta dozavima ir gydymo trukme.

18 straipsnis
Nedalomi vaisto ir medicinos priemonés deriniai

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

Atlikdamos nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio vertinimg pagal 29
straipsn; kompetentingos institucijos jvertina nedalomo vaisto ir medicinos
priemoneés naudos ir rizikos balansa, atsizvelgdamos } vaisto vartojimo su medicinos
priemone tinkamumg.

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

ParaiSkoje gauti nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio rinkodaros leidima
pateikiami dokumentai, kuriais pagrindZiama medicinos priemonés, kuri yra to
derinio dalis, atitiktis 2 dalyje nurodytiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo
reikalavimams pagal II prieda, jskaitant, atitinkamais atvejais, notifikuotosios
Jstaigos parengtg atitikties vertinimo ataskaita.

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

Pareiskejas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, kompetentingos institucijos praSymu
pateikia visg papildoma su medicinos priemone susijusia informacija, kuri yra svarbi
vertinant 1 dalyje nurodyto nedalomo vaisto ir medicinos priemonés derinio naudos
ir rizikos balansa.

19 straipsnis
Tik su medicinos priemone vartojami vaistai

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

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

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

ParaiSkoje gauti tik su medicinos priemone vartojamo vaisto rinkodaros leidima
pateikiami dokumentai, kuriais pagrindziama tos medicinos priemonés atitiktis 2
dalyje nurodytiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams pagal 1l
prieda, jskaitant, atitinkamais atvejais, notifikuotosios jstaigos parengtg atitikties
vertinimo ataskaitg.

Vertindama 1 dalyje nurodytg vaista kompetentinga institucija pripazjsta atitinkamos
medicinos priemonés atitikties bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
vertinimo rezultatus pagal Reglamento (ES) 2017/745 1 prieda, jskaitant, atitinkamais
atvejais, notifikuotosios jstaigos atlikto vertinimo rezultatus.

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

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

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

20 straipsnis
Vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemoné, deriniai

Pareiske¢jas, siekiantis gauti vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemong,
derinio rinkodaros leidimg, pateikia duomenis, kuriais jrodomas saugus ir
veiksmingas vaisto ir to kito produkto derinio naudojimas.
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Atlikdama vaisto ir produkto, kuris néra medicinos priemon¢, derinio vertinimg
pagal 29 straipsnj kompetentinga institucija jvertina vaisto ir produkto, kuris néra
medicinos priemoné, derinio naudos ir rizikos balansg atsizvelgdama ] tai, kad
vaistas vartojamas kartu su kitu produktu.

Pareiskejas, siekiantis gauti rinkodaros leidima, kompetentingos institucijos praSymu
pateikia visg papildomag su produktu, kuris néra medicinos priemone, susijusig
informacijg, kuri yra svarbi vertinant vaisto ir produkto, kuris néra medicinos
priemong, derinio naudos ir rizikos balansg, atsizvelgiant j vaisto vartojimo su 1
dalyje nurodytu produktu tinkamuma.

4 SKIRSNIS

DOKUMENTU RINKINIAMS TAIKOMI SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

21 straipsnis
Rizikos valdymo planas

PareiSkéjui, siekian¢iam gauti 9 ir 11 straipsniuose nurodyto vaisto rinkodaros leidima,
netaikomas reikalavimas pateikti rizikos valdymo plang ir jo santrauka, jei néra jokiy
papildomy referencinio vaisto keliamos rizikos mazinimo priemoniy ir jei referencinio vaisto
rinkodaros leidimas nebuvo panaikintas pries pateikiant paraiska.

LT

22 straipsnis
Rizikos aplinkai vertinimas ir kita su aplinka susijusi informacija

Rengdamas rizikos aplinkai vertinimg (RAV), kurj reikia pateikti pagal 6 straipsnio 2
dalj pareiSkéjas atsizvelgia j 6 dalyje nurodytas mokslines gaires dél Zmonéms skirty
vaisty rizikos aplinkai vertinimo arba laiku Agentirai ar, jei tinkama, susijusios
valstybés narés kompetentingai institucijai pateikia priezastis, dél kuriy nukrypta nuo
ty moksliniy gairiy. Jei jmanoma, pareiskéjas atsizvelgia | esamus rizikos aplinkai
vertinimus, atliktus pagal kitus Sgjungos teisés aktus.

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

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

C)  patvarios, mobilios ir toksiSkos (PBT), labai patvarios ir labai mobilios (vPVM)
medziagos;

arba yra endokrining sistema veikian¢ios medziagos.

I RAV pareiskéjas taip pat jtraukia rizikos mazinimo priemones, kuriomis siekiama
uzkirsti kelig Direktyvoje 2000/60/EB, Direktyvoje 2006/118/EB, Direktyvoje
2008/105/EB ir Direktyvoje 2010/75/ES nurodyty terSaly iSmetimui j org, vandenj ir
dirvozem] arba, jei tai nejmanoma, apriboti jy iSmetimg. Pareiskéjas pateikia iSsamy
paaiskinimg, kodél sitlomos rizikos mazinimo priemonés yra tinkamos ir
pakankamos nustatytai rizikai aplinkai mazinti.

Atliekant antimikrobiniy medziagy rizikos aplinkai vertinimg vertinama atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos aplinkoje rizika dél jvairiy gamybos tiekimo
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grandinés Sgjungoje ir uz jos riby etapy, taip pat antimikrobiniy medziagy naudojimo
ir Salinimo, atitinkamais atvejais atsizvelgiant j galiojancius tarptautinius standartus,
kuriais remiantis nustatyta antibiotiky prognozuojama poveikio nesukelianti
koncentracija (PNEC).

Agentiira pagal [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 138 straipsnj parengia
mokslines gaires, kuriose nustato techninius duomenis, susijusius su Zzmonéms skirty
vaisty RAV taikomais reikalavimais. Jei tinkama, Agentiira konsultuojasi su Europos
cheminiy medziagy agentiira (ECHA), Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) ir
Europos aplinkos agenttira (EAA) dél Siy moksliniy gairiy rengimo.

Gavus naujos informacijos, susijusios su 29 straipsnyje nurodytais vertinimo
kriterijais, kuri gali turéti jtakos RAV iSvadoms, pagal 90 straipsnio 2 dalj rinkodaros
leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas kompetentingoms institucijoms pateikia
remiantis nauja informacija atnaujinta RAV. RAV atnaujinamas atsizvelgiant | visa
svarbig informacija, gautag vykdant aplinkos stebésena, jskaitant stebéseng pagal
Direktyva 2000/60/EB, atliekant ekotoksiSkumo tyrimus, perziiirint naujus arba
atnaujintus rizikos vertinimus pagal kitus Sgjungos teisés aktus, kaip nurodyta 1
dalyje, ir poveikio aplinkai duomenis.

Jeigu RAYV atliktas iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datag — 18 ménesiy nuo $ios
direktyvos jsigaliojimo dienos], nustacius, kad triiksta tam tikros informacijos apie
vaistus, kurie gali biiti zalingi aplinkai, kompetentinga institucija praso rinkodaros
leidimo turétojo atnaujinti tg RAV.

Rengdamas 9-12 straipsniuose nurodyty vaisty RAV pareiskéjas gali remtis dél
referencinio vaisto RAV atliktais tyrimais.

23 straipsnis

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

1.

Ne veliau kaip [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datag — 30 ménesiy nuo Sios direktyvos
jsigaliojimo dienos] Agentiira, pasikonsultavusi su valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, Europos cheminiy medZziagy agentira (ECHA), Europos maisto
saugos tarnyba (EFSA) ir Europos aplinkos agentiira (EAA), parengia programa deél
RAV, kurj pagal 22 straipsnj reikia pateikti dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti iki 2005 m. spalio 30 d. ir RAV nebuvo atliktas ir kuriuos Agentiira pagal 2
dalj priskyrée vaistams, kurie gali biiti zalingi aplinkai.

Agentiira vieSai paskelbia Sig programa.

Agentiira apibrézia mokslinius kriterijus, pagal kuriuos nustatomi vaistai, kurie gali
biiti Zalingi aplinkai, taip pat, taikant rizika grindZiamg metoda, nustatomi ty vaisty
RAV prioritetai. Siai uzduo¢iai atlikti Agentiira gali praSyti rinkodaros leidimo
turétojy pateikti atitinkamus duomenis arba informacija.

1 dalyje nurodytoje programoje nustatyty vaisty rinkodaros leidimy turétojai pateikia
RAV Agenturai. Agentiira vieSai paskelbia RAV vertinimo rezultatus, jskaitant
rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis.

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

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis,
sukuria RAV duomeny perziiiros pagal veikligja medziagg sistemg (toliau — RAV
monografijos), skirta vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti. RAV
monografijoje, remiantis kompetentingos institucijos atliktu vertinimu, pateikiamas
i8samus fiziniy ir cheminiy duomeny, taip pat iSlikimo aplinkoje ir poveikio
duomeny rinkinys.

RAYV monografijy sistemos kiirimas grindziamas rizika pagristu veikliyjy medziagy
prioritety nustatymu.

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

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis,
atlicka RAV monografijy koncepcijos patvirtinimo bandomaji projekta, kuris turi
biiti uzbaigtas per trejus metus nuo $ios direktyvos jsigaliojimo.

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

a)  RAV monografijy turinio ir formos;
b) RAYV monografijy priémimo ir atnaujinimo procediiry;
c) 3 dalyje nurodytos informacijos, tyrimy ir kity duomeny pateikimo procediiry;

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

e) RAYV monografijy naudojimo teikiant naujas paraisSkas gauti vaisty rinkodaros
leidimus, siekiant padéti rengti jy RAV.

25 straipsnis
Veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatas

Pareiske¢jai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, uZuot teike atitinkamus duomenis
apie vaisto chemine veikligja medZiaga, kuriuos reikalaujama pateikti pagal II prieda,
gali remtis veikliosios medziagos pagrindine byla, veikliosios medziagos pagrindinés
bylos sertifikatu, kurj Agentiira suteikia pagal §j straipsnj (toliau — veikliosios
medziagos pagrindinés bylos sertifikatas) arba sertifikatu, kuriuo patvirtinama, kad
atitinkamos veikliosios medZiagos kokybé yra tinkamai kontroliuojama atitinkama
Europos farmakopéjos monografija.

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

Agentiira gali suteikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg tais
atvejais, kai atitinkami duomenys apie atitinkama veikligja medziagg dar néra jtraukti
1 Europos farmakop¢jos monografijg arba veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatg.

65

LT



LT

Siekiant gauti veikliosios medziagos pagrindings bylos sertifikata Agentiirai teikiama
paraiska. PareiSkéjas, siekiantis gauti veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatg, jrodo, kad atitinkamos veikliosios medziagos duomenys dar nejtraukti j
Europos farmakopéjos monografija arba veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatg. Agentiira iSnagrin€ja paraiskag ir, priémus palanky sprendimg, suteikia
visoje Sagjungoje galiojant] sertifikatg. Centralizuotai suteikiamo rinkodaros leidimo
atveju paraiSkg deél veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato galima
pateikti kartu su paraiSka gauti vaisto analogo rinkodaros leidima.

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

Veikliosios medziagos pagrindiné byla ir veikliosios medziagos pagrindinés bylos
sertifikatas apima visg pagal Il prieda reikalaujama informacija apie veikligja
medziagg.

Veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojas yra veikliosios
medziagos gamintojas.

Veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojas nuolat atnaujina
veikliosios medZziagos pagrinding byla, atsizvelgdamas ; mokslo ir technologijy
pazanga, ir daro pakeitimus, kurie yra biutini siekiant uztikrinti, kad veiklioji
medziaga biity gaminama ir kontroliuojama taikant visuotinai pripazintus mokslinius
metodus.

Agentiiros praSymu, atliekamas medZiagos, del kurios pateikta paraiSka suteikti
veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikata, gamintojo arba veikliosios
medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojo patikrinimas, siekiant patikrinti
paraiskoje arba veikliosios medziagos pagrindingje byloje pateiktg informacijg arba
ju atitiktj 160 straipsnyje nurodyty veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos
reikalavimams.

Jei veikliosios medZiagos gamintojas nesutinka, kad toks patikrinimas biity atliktas,
Agentiira gali sustabdyti arba nutraukti paraiSkos suteikti veikliosios medZiagos
pagrindinés bylos sertifikatg nagrinéjima.

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

Vaisto rinkodaros leidimo, kuris suteiktas remiantis veikliosios medziagos

pagrindinés bylos sertifikatu, turétojas ir toliau yra atsakingas ir prisiima atsakomybe

uz tg vaista.

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais 8i direktyva papildoma:

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

b)  paraiskos suteikti veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikata
nagringjimo ir sertifikato suteikimo taisyklémis;
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c) taisyklémis, pagal kurias vieSai skelbiami veikliosios medziagos pagrindinés
bylos sertifikatai;

d) taisyklémis dél veikliosios medZiagos pagrindinés bylos ir veikliosios
medziagos pagrindinés bylos sertifikato pakeitimy;

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

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

26 straipsnis
Papildomos kokybés pagrindinés bylos

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

Pareiskéjai, siekiantys gauti rinkodaros leidima, gali remtis papildoma kokybeés

pagrindine byla tik tuo atveju, jei néra tos pacios papildomos kokybés pagrindinés

bylos sertifikato.

25 straipsnio 1-5, 7 ir 8 dalys taip pat mutatis mutandis taikomos papildomos

kokybés pagrindinés bylos sertifikavimui.

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais §i direktyva papildoma:

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

b)  nuostatomis dél papildomy kokybés pagrindiniy byly, kuriy sertifikatu galima
naudotis siekiant pateikti konkrecig informacija apie medziagos, kurios yra
vaisto sudétyje arba kuri naudojama vaisto gamybai, kokybe;

c) paraisky dél vieSo papildomy kokybés pagrindiniy byly paskelbimo
nagrinéjimo taisyklémis;

d) taisyklémis dél papildomos kokybés pagrindinés bylos ir sertifikato pakeitimy;

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

f)  taisyklémis dél pareiskéjy, siekianéiy gauti rinkodaros leidima, ir rinkodaros
leidimo turétojy, kurie remiasi papildomos kokybés pagrindinés bylos
sertifikatu, prieigos prie papildomos kokybés pagrindinés bylos ir vertinimo
ataskaitos.

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

Jei Sios medziagos gamintojas nesutinka, kad toks patikrinimas biity atliktas,
Agentiira gali sustabdyti arba nutraukti paraiskos suteikti papildomos kokybés
pagrindinés bylos sertifikatg nagringjima.

27 straipsnis
Pagalbinés medziagos

Pareiskejas pateikia informacijg apie vaisto sudétyje esancias pagalbines medziagas
pagal Il priede nustatytus reikalavimus.

Kompetentingos institucijos tiria pagalbines medZziagas tirdamos vaist3.
Dazikliai naudojami vaistuose tik tuo atveju, jei jie jtraukti j vieng i$ $iy sarasy:

a) Reglamento (EB) Nr.1333/2008 II priedo B dalies 1 lentel¢je pateikta
Sajungos leidziamy naudoti maisto priedy sarasa, ir atitinka Komisijos
reglamente (ES) Nr. 231/2012 nustatytus grynumo Kriterijus ir specifikacijas;

b)  pagal 3 dalj Komisijos sudarytg sgrasa.

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

Komisija, kai taikytina, remdamasi Agentliros nuomone, priima sprendima, ar
atitinkamas daziklis turi biiti jtrauktas j dazikliy, kuriuos leidZiama naudoti pirmoje
pastraipoje nurodytuose vaistuose, sgrasg.

Daziklis gali biiti jtrauktas j dazikliy, kuriuos leidZiama naudoti vaistuose, sarasg tik
tuo atveju, jei jis iSbrauktas i§ Sajungos leidZziamy naudoti maisto priedy saraso.

Jeigu tinkama, dazikliy, kuriuos leidZziama naudoti vaistuose, sarase nurodomi
grynumo kriterijai, specifikacijos arba apribojimai, taikytini j ta saraSa jtrauktiems
dazikliams.

Dazikliy, kuriuos leidziama naudoti vaistuose, sgrasas nustatomas jgyvendinimo
aktais. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Jei vaiste naudojamas daziklis iSbraukiamas i§ Sgjungos leidziamy naudoti maisto
priedy saraso remiantis Europos maisto saugos tarnybos (toliau — EFSA) moksline
nuomone, Agentiira, Komisijos praSymu arba savo iniciatyva, nepagrjstai
nedelsdama pateikia moksling nuomong dél atitinkamo daziklio naudojimo vaistuose,
prireikus atsizvelgdama j EFSA nuomong. Agentiiros nuomong priima Zmonéms
skirty vaisty komitetas.

Agentiira nepagrijstai nedelsdama nusiun¢ia Komisijai savo moksling nuomone dél
daziklio naudojimo vaistuose kartu su vertinimo ataskaita.

Komisija, remdamasi Agentiiros nuomone, nepagristai nedelsdama nusprendzia, ar
atitinkamg daziklj galima naudoti vaistuose, ir, jei taikytina, jtraukia ji i 3 dalyje
nurodyta dazikliy, kuriuos leidziama naudoti vaistuose, sarasa.

Jei daziklis iSbraukiamas i§ Sajungos leidziamy naudoti maisto priedy saraso dél
priezasCiy, dél kuriy nereikia EFSA nuomonés, Komisija priima sprendimg dél
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atitinkamo daziklio naudojimo vaistuose ir, kai taikytina, jtraukia jj 1 3 dalyje
nurodyta dazikliy, kuriuos leidZziama naudoti vaistuose, sarasg. Tokiais atvejais
Komisija gali prasyti Agentiiros pateikti savo nuomong.

6. Daziklis, iSbrauktas i§ Sajungos leidziamy naudoti maisto priedy saraso, vis dar gali
biti naudojama kaip daziklis vaistuose, kol Komisija priims sprendima, ar jtraukti ta
daziklj j dazikliy, kuriuos leidziama naudoti vaistuose, sarasg pagal 3 dalj.

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

5 SKIRSNIS

PRITAIKYTI DOKUMENTU RINKINIUI TAIKOMI REIKALAVIMAI

28 straipsnis
Dél vaisto charakteristiky arba jam taikomy metody pritaikytos sistemos

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

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

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

priezilira.

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

3. Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais i direktyva papildoma:

a) iSsamiomis 1 dalyje nurodyty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir priezitiros
taisyklémis;

b) nuostatomis dél techniniy dokumenty, kuriuos turi pateikti pareiskéjai,
siekiantys gauti 1 dalyje nurodyty vaisty rinkodaros leidimus.

4. 3 dalies a punkte nurodytos iSsamios taisyklés privalo biti proporcingos susijusiai
rizikai ir poveikiui. D¢l to reikalavimai gali bati priderinti, sugrieztinti, gali bati
atsisakyta ty reikalavimy taikymo arba jy taikymas gali biiti atidétas vélesniam
laikui. Reikalavimas gali biiti netaikomas arba jo taikymas gali biiti atidedamas tik
tais atvejais, kai tai yra tikrai butina, proporcinga ir tinkamai pagrjsta, atsizvelgiant j
vaisto charakteristikas ar jam taikomus metodus, ir tokj sprendimg biitina nuolat
perzitiréti ir jvertinti. ISskyrus 3 dalies a punkte nurodytas iSsamias taisykles,
taikomos visos kitos Sioje direktyvoje iSdéstytos taisyklés.

36 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy

vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB.
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Kol pagal 3 dalj bus priimtos iSsamios taisyklés dél konkreciy vaisty, nurodyty VII
priede, paraiska gauti to vaisto rinkodaros leidimg galima pateikti pagal 6 straipsnio
2 dalj.

Priimdama Siame straipsnyje nurodytus deleguotuosius aktus Komisija atsizvelgia |
visg turimg informacijg, gautg apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje,
sukurtoje pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 115 straipsnj.

11 SKkyrius

Su nacionaliniais rinkodaros leidimais susijusios procediiros

1 SKIRSNIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

29 straipsnis
Paraiskos gauti rinkodaros leidimg nagrinéjimas

Kad iSnagrinéty pagal 6 ir 9—14 straipsnius pateikta paraiska, valstybés narés
kompetentinga institucija:

a)  patikrina, ar kartu su paraiska pateikti duomenys ir dokumentai atitinka 6 ir 9—
14 straipsnius (toliau — wvalidacija) ir ar jvykdytos 43-45 straipsniuose
18déstytos rinkodaros leidimo suteikimo sglygos;

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

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

d) gali apsvarstyti turimus papildomus jrodymus ir remdamasi jais priimti
sprendimg, neatsizvelgdama } pareiskejo, siekianc¢io gauti rinkodaros leidima,
pateiktus duomenis.

Jeigu valstybés narés kompetentinga institucija pasinaudoja pirmos pastraipos c
punkte nurodyta galimybe, 30 straipsnyje nustatyty terminy skaiiavimas
sustabdomas, kol bus pateikta reikalaujama papildoma informacija, arba tokiam
laikotarpiui, kuris suteiktas pareiSkéjui Zodiniams ar raSytiniams paaiSkinimams
pateikti.

Jei valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad paraiSka gauti rinkodaros
leidima yra neiSsami arba joje yra esminiy trakumy, dél kuriy gali biiti nejmanoma
jvertinti vaisto, ji apie tai informuoja pareisSkéja ir nustato tritkstamos informacijos ir
dokumenty pateikimo terming. Jeigu pareiskéjas nepateikia triikstamos informacijos
ir dokumenty per nustatytg terming, laikoma, kad paraiSka atsiimta.

Tais atvejais, kai nagrinédama paraiSka gauti rinkodaros leidima valstybés narés
kompetentinga institucija nusprendzia, kad pateikti duomenys yra nepakankamai
kokybiski ar nepakankamai gerai parengti, kad biity galima uzbaigti paraiskos
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nagrin€jimg, nagrin¢jimo procedira gali biiti nutraukta per 90 dieny nuo paraiskos
validacijos.

Valstybés narés kompetentinga institucija rastu apibendrina trikumus. Tuo
remdamasi valstybés narés kompetentinga institucija atitinkamai informuoja
pareiSkéja ir nustato terming trikumams pasalinti. ParaiSkos nagrin¢jimas
sustabdomas, kol pareisk¢jas pasalina trukumus. Jei pareiSkéjas nepasalina ty

trikumy per valstybés narés kompetentingos institucijos nustatytg terming, paraiska
laikoma atsiimta.

30 straipsnis
Paraiskos gauti rinkodaros leidimg nagrinéjimo trukmé

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, sieckdamos uztikrinti, kad vaisty rinkodaros
leidimo suteikimo procedira biity uzbaigta né véliau kaip per 180 dieny po tinkamos
paraiskos pateikimo nuo paraiSkos gauti rinkodaros leidimg validacijos dienos.

31 straipsnis
Nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediiry risys

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

2 SKIRSNIS

VIENOJE VALSTYBEJE NAREJE GALIOJANTYS RINKODAROS LEIDIMAI

32 straipsnis
Isimtinai nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediira

1. ParaiSka gauti rinkodaros leidima pagal 6 straipsnio 2 dal; vadovaujantis iSimtinai
nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo procediira pateikiama valstybés narés,
kurioje taikomas rinkodaros leidimas, kompetentingai institucijai.

2. Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija iSnagrinéja paraiskg pagal 29
ir 30 straipsnius ir suteikia rinkodaros leidima pagal 43—45 straipsnius ir taikytinas
nacionalines nuostatas.

3. Rinkodaros leidimas, suteiktas pagal iSimtinai nacionaliniy rinkodaros leidimy

suteikimo procediirg, galioja tik tos kompetentingos institucijos, kuri suteiké ta
leidima, valstybéje naréje.
3 SKIRSNIS

KELIOSE VALSTYBESE NARESE GALIOJANTYS RINKODAROS LEIDIMAI

33 straipsnis

Decentralizuotos nacionaliniy rinkodaros leidimy suteikimo procediiros taikymo sritis
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Paraiska gauti to paties vaisto rinkodaros leidimg pagal decentralizuota nacionalinio
rinkodaros leidimo suteikimo procediira keliose valstybése narése teikiama ty
valstybiy nariy, kuriose taikomas rinkodaros leidimas, kompetentingoms
institucijoms.

Atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institucijos iSnagrinéja paraiskas pagal
29, 30 ir 34 straipsnius ir suteikia rinkodaros leidima pagal 43—45 straipsnius.

Kai valstybés narés kompetentinga institucija pranesa, kad kitos valstybés narés
kompetentinga institucija nagringja kita paraiska gauti to paties vaisto rinkodaros
leidima, susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos atsisako nagrinéti
paraiska ir informuoja pareiskéja, kad taikomos 35-36 straipsniuose nurodytos
nuostatos.

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

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

34 straipsnis
Decentralizuota nacionaliniy rinkodaros leidimy suteikimo procediira

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

Paraiskoje gauti rinkodaros leidimg pateikiama:
a)  6,9-14 ir 62 straipsniuose nurodyti duomenys ir dokumentai;
b)  su paraiska susijusiy valstybiy nariy sarasas.

ParaiSkos pateikimo metu pareiSkéjas informuoja visy valstybiy nariy
kompetentingas institucijas apie savo paraiSskg. Valstybés narés kompetentinga
institucija gali praSyti del pagristy su visuomenés sveikata susijusiy priezas¢iy
pradéti procediirg ir praneSa apie savo praSymg pareiSkéjui ir decentralizuotos
procediiros referencinés valstybés kompetentingai institucijai per 30 dieny nuo
paraiSkos pateikimo dienos. PareiSkéjas nepagristai nedelsdamas pateikia paraiSka
procediirg pradedancioms ty valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Tais atvejais, kai nagrinédama paraiSka gauti rinkodaros leidimg decentralizuotos
procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga institucija nusprendzia, kad
pateikti duomenys yra nepakankamai kokybiski ar nepakankamai gerai parengti, kad
biity galima uzbaigti paraiSkos nagrin¢jimg, nagrin¢jimo procediira gali buti
nutraukta per 90 dieny nuo paraiskos validacijos.

Uz decentralizuotg procediirg atsakingos referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija rastu apibendrina trikumus. Tuo remdamasi decentralizuotos procediiros
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referencinés valstybés narés kompetentinga institucija apie tai informuoja pareiskéja
ir susijusiy valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir nustato terming trukumams
pasalinti. ParaiSkos nagrinéjimas sustabdomas, kol pareiskéjas pasalina trikumus. Jei
pareiSkéjas nepaSalina ty trikumy per decentralizuotos procediros referencinés
valstybés narés kompetentingos institucijos nustatytg terming, paraiSka laikoma
atsiimta.

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

5. Per 120 dieny nuo paraiSkos validacijos decentralizuotos procediiros referencinés
valstybés narés kompetentinga institucija parengia vertinimo ataskaitg, vaisto
charakteristiky santrauka, zenklinimg ir pakuotés lapelj ir nusiuncia juos susijusioms
valstybéms naréms bei pareiskeéjui.

6. Per 60 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo susijusiy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos patvirtina vertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky
santrauka, Zenklinimg ir pakuotés lapeli ir apie tai informuoja decentralizuotos
procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga institucijg. Decentralizuotos
procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga institucija uzregistruoja visy
Saliy susitarima, uzbaigia procediirg ir apie tai informuoja pareiskéja.

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

4 SKIRSNIS

NACIONALINIU RINKODAROS LEIDIMU SAVITARPIO PRIPAZINIMAS

35 straipsnis
Nacionaliniy rinkodaros leidimy savitarpio pripazinimo procediiros taikymo sritis

Paraiska gauti rinkodaros leidimg pagal nacionalinio rinkodaros leidimo, kuris suteiktas pagal
4345 straipsnius ir laikantis 32 straipsnio, savitarpio pripazinimo procediirg pateikiama kity
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pagal 36 straipsnyje nustatyta procediira.

36 straipsnis
Nacionaliniy rinkodaros leidimy savitarpio pripazinimo procediira

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

Paraiskoje pateikiamas su paraiska susijusiy valstybiy nariy sarasas.

3. Savitarpio pripazinimo procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija atmeta paraiSkg dél vaisto rinkodaros leidimo savitarpio pripazinimo per
metus nuo to rinkodaros leidimo suteikimo, nebent valstybés narés kompetentinga
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institucija informuoja savitarpio pripazinimo procediiros referencinés valstybés narés
kompetentingg institucija apie savo suinteresuotumg $iuo vaistu.

Paraiskos pateikimo metu pareiskéjas informuoja visy valstybiy nariy
kompetentingas institucijas apie savo paraiSskg. Valstybés narés kompetentinga
institucija gali prasyti dél pagristy su visuomenés sveikata susijusiy priezasciy
pradéti procediirg ir pranesa apie savo praSymg pareiSkéjui ir savitarpio pripazinimo
procediiros referencinés valstybés kompetentingai institucijai per 30 dieny nuo
paraiskos pateikimo dienos. PareiSkéjas nepagristai nedelsdamas pateikia paraiska
procediirg pradedancioms ty valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Jei to reikalauja susijusiy valstybiy nariy kompetentingos institucijos, rinkodaros
leidimo turétojas praso referencinés valstybés narés kompetentingos institucijos
taikyti savitarpio pripazinimo procediira, kad biity atnaujinta vertinimo ataskaita,
parengta del su paraiSka susijusio vaisto. Tokiu atveju referenciné valstybé naré
atnaujina vertinimo ataskaitg per 90 dieny nuo paraiskos validacijos. Jei susijusiy
valstybiy nariy kompetentingos institucijos nereikalauja atnaujinti vertinimo
ataskaitos, referenciné valstybé naré¢ vertinimo ataskaitg pateikia per 30 dieny.

Per 60 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo susijusiy valstybiy nariy
kompetentingos institucijos patvirtina vertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky
santrauka, zenklinimg, pakuotés lapelj ir apie tai informuoja referencinés valstybés
narés kompetentingg institucija.

Savitarpio pripazinimo procediiros referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija uzregistruoja visy S$aliy susitarimg, uzbaigia procediirg ir apie tai
informuoja pareiSkéja. Vertinimo ataskaita kartu su vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimu ir pakuotés lapeliu, kuriuos referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija patvirtino savitarpio pripazinimo procediiros tikslais, nusiun¢iami
susijusioms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

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

5 SKIRSNIS

NACIONALINIO RINKODAROS LEIDIMO SUTEIKIMO PROCEDURU
KOORDINAVIMAS

37 straipsnis
Decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo procediiry koordinavimo grupé

Decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo procediry koordinavimo grupé (toliau —
koordinavimo grupé) jsteigiama Siais tikslais:

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

b)  vadovaujantis 108, 110, 112, 116 ir 121 straipsniais nagrinéti klausimus,
susijusius su vaisty, kuriy nacionaliniai rinkodaros leidimai suteikti,
farmakologiniu budrumu;
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c) vadovaujantis 93 straipsnio 1 dalimi nagrinéti klausimus susijusius su
nacionaliniy rinkodaros leidimy salygy pakeitimais.

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

Koordinavimo grup¢ sudaro po vieng kiekvienos valstybés narés atstova, skiriamag
trejy mety kadencijai, kuri gali buti pratgsiama. Valstybés narés gali paskirti pakaitinj
atstova trejy mety laikotarpiui, kuris gali buti pratgsiamas. Koordinavimo grupés
nariai gali susitarti, kad kartu su koordinavimo grupés nariais posédziuose dalyvauty
ekspertai.

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

Koordinavimo grupei taikomos [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 147
straipsnio nuostatos dé¢l skaidrumo ir jos nariy nepriklausomumo.

Agentiira Siai koordinavimo grupei teikia sekretoriato paslaugas. Koordinavimo
grup¢ parengia savo darbo tvarkos taisykles, kurios jsigalioja Komisijai pateikus
palankig nuomoneg. Sios darbo tvarkos taisyklés skelbiamos viesai.

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

Koordinavimo grupés nariai uZtikrina, kad tos grupés uzduotys ir valstybiy nariy
kompetentingy institucijy, jskaitant su rinkodaros leidimo suteikimu susijusius
patariamuosius organus, darbas biity tinkamai koordinuojami.

Jei Sioje direktyvoje nenumatyta kitaip, koordinavimo grupéje visi valstybiy nariy
atstovai deda visas pastangas, kad bendru sutarimu sutarty deél pozicijos dé¢l veiksmy,

kuriy reikia imtis. Jei tokio bendro sutarimo nepavyksta pasiekti, daugumos
koordinavimo grupéje atstovaujamy valstybiy nariy pozicija yra lemiama.

Reikalaujama, kad koordinavimo grupés nariai, net ir nebeinantys $iy pareigy,
neatskleisty informacijos, kuriai taitkoma pareiga saugoti tarnybine paslapt;.

38 straipsnis

Decentralizuotos arba savitarpio pripazinimo procediiros metu issiskyrusios valstybiy nariy

nuomones

Jei pasibaigus 34 straipsnio 6 dalyje arba 36 straipsnio 6 dalyje nustatytam
laikotarpiui valstybés narés, atsizvelgdamos ] galimg didele rizikg visuomenés
sveikatai, nesutaria, ar galima suteikti rinkodaros leidima, nesutinkanti susijusi
valstybé naré referencinei valstybei narei, kitoms susijusioms valstybéms naréms ir
pareiSkéjui pateikia iSsamy klausimy, dél kuriy nesutariama, paaiskinimg ir
argumentus, kuriais pagrista jos nuomoné¢. Klausimai, dél kuriy nesutariama,
nepagristai nedelsiant perduodami svarstyti koordinavimo grupei.
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2. Komisijos priimamose rekomendacijose apibréziamas galima didelé rizika
visuomenés sveikatai.

3. Koordinavimo grupéje visos nesutariancios susijusios valstybés narés deda visas
pastangas, kad susitarty dél veiksmy, kuriy reikia imtis. Jos suteikia pareiSkéjui
galimybe i8déstyti savo poziiir] zodziu arba rastu. Jei per 60 dieny nuo praneSimo
apie klausimus, dél kuriy nesutariama, valstybés narés bendru sutarimu pasiekia
susitarimg, referenciné valstybé naré¢ uzregistruoja susitarimg, uzbaigia procedirg ir
apie tai informuoja pareiskéja. Taikoma 34 straipsnio 7 dalyje arba 36 straipsnio 8
dalyje nustatyta procedira.

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

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

39 straipsnis
Kreipimosi dél valstybiy nariy priimty skirtingy sprendimy procediira

Jei paraiSka gauti tam tikro vaisto nacionalin} rinkodaros leidimg pateikiama pagal 6 ir 9-14
straipsnius ir jei valstybés narés priima skirtingus sprendimus dél nacionalinio rinkodaros
leidimo suteikimo, jo salygy keitimo, galiojimo sustabdymo ar panaikinimo arba vaisto
charakteristiky santraukos, valstybés narés kompetentinga institucija, Komisija arba
rinkodaros leidimo turétojas gali perduoti §j klausima svarstyti Zmonéms skirty vaisty
komitetui, kad biity taitkoma 41 ir 42 straipsniuose nustatyta procediira.

40 straipsnis
Vaisto charakteristiky santraukos suderinimas

1. Skatindamos suderinti vaisty nacionalinius rinkodaros leidimus visoje Sajungoje
valstybiy nariy kompetentingos institucijos kiekvienai metais 37 straipsnyje
nurodytai koordinavimo grupei persiun¢ia vaisty, kuriems turi biiti parengta
suderinta vaisto charakteristiky santrauka, sarasa.

2. Koordinavimo grupé, atsizvelgdama j visy valstybiy nariy kompetentingy institucijy
pasitlymus, sudaro vaisty, kuriems turi buti parengta suderinta vaisto charakteristiky
santrauka, sgra$g ir perduoda tg sgrasg Komisijai.

3. Komisija arba valstybés narés kompetentinga institucija, susitarusi su Agentiira ir
atsizvelgdama ] suinteresuotyjy Saliy nuomones, gali perduoti klausimg d¢l ty vaisty
charakteristiky santraukos suderinimo Zmonéms skirty vaisty komitetui, kad biity
taikoma 41 ir 42 straipsniuose nustatyta procedira.

41 straipsnis

Kreipimosi procediiros metu Zmonéms skirty vaisty komiteto atliekamas mokslinis vertinimas
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Kai daroma nuoroda j Siame straipsnyje nustatytg procediirg, [perziiiréto Reglamento
(EB) Nr.726/2004] 148 straipsnyje nurodytas Zmonéms skirty vaisty komitetas
apsvarsto atitinkamga klausimg ir per 60 dieny nuo klausimo perdavimo jam dienos
pateikia pagrista nuomong.

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

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

Siekdamas apsvarstyti atitinkama klausima Zmonéms skirty vaisty komitetas paskiria
vieng i§ savo nariy praneséju. Komitetas taip pat gali paskirti atskirus ekspertus teikti
konsultacijas konkrediais klausimais. Paskirdamas ekspertus Zmonéms skirty vaisty
komitetas apibrézia jy uzduotis ir nurodo konkrety ty uzduociy atlikimo termina.

Prie§ pateikdamas savo nuomong¢ Zmonéms skirty vaisty komitetas suteikia
pareiskéjui arba rinkodaros leidimo turétojui galimybe per jo nurodyta terming
pateikti paaiSkinimus rastu arba Zodziu.

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

Jei butina, Zmonéms skirty vaisty komitetas gali kreiptis j kita asmenj, kad jis
pateikty informacija, susijusig su svarstomu klausimu, arba gali apsvarstyti galimybe
surengti vie$g svarstyma.

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

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

Agentiira nepagrjstai nedelsdama praneSa pareiskéjui arba rinkodaros leidimo
turétojui, jei pagal Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone:

a)  paraiska neatitinka kriterijy rinkodaros leidimui gauti;

b)  pagal 62 straipsnj pareiSkéjo arba rinkodaros leidimo turétojo pasitilyta vaisto
charakteristiky santrauka turi biti i§ dalies pakeista;

c) rinkodaros leidimas suteikiamas tam tikromis sglygomis, kurios bitinos
saugiam ir veiksmingam vaisto vartojimui uztikrinti ir, be kita ko,
farmakologinio budrumo veiklai vykdyti;

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

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

Per 12 dieny nuo nuomonés gavimo pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas
gali raStu praneSti Agentiirai apie savo ketinimg praSyti pakartotinai iSnagrinéti
priimta nuomon¢. Tokiu atveju jis persiun¢ia Agentiirai iSsamy S$io praSymo
pagrindimg per 60 dieny nuo nuomonés gavimo.

Per 60 dieny nuo pra§ymo pagrindimo gavimo Zmonéms skirty vaisty komitetas
pakartotinai iSnagrin¢ja savo nuomon¢ pagal [perzitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 12 straipsnio 2 dalies trecCig pastraipg. Priezastys, dél kuriy buvo
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padaryta atitinkama iS§vada po pakartotinio nuomonés nagrinéjimo, pridedamos prie
[perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 12 straipsnio 2 dalies trecioje pastraipoje
nurodytos vertinimo ataskaitos.

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

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

a)  vaisto charakteristiky santrauka, nurodyta 62 straipsnyje;

b) iSsami informacija apie sglygas, turinCias jtakg rinkodaros leidimui, kaip
apibrézta 4 dalies pirmos pastraipos ¢ punkte;

c)  duomenys apie visas rekomenduojamas sglygas arba apribojimus, susijusius su
saugiu ir veiksmingu vaisto vartojimu;

d)  Zenklinimas ir pakuotés lapelis.

42 straipsnis
Komisijos sprendimas

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

Tinkamai pagrjstais atvejais Komisija gali graZinti nuomong toliau svarstyti
Agentiirai.

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidima, prie jo pridedami
dokumentai, nurodyti 41 straipsnio 5 dalies antroje pastraipoje, arba daroma nuoroda
1juos.

Jei sprendimo projektas skiriasi nuo Agenttiros nuomonés, Komisija pateikia i§samy
paaiskinima, kode¢l jie nesutampa.

Komisija iSsiuncia sprendimo projekta valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir pareiSkéjui arba rinkodaros leidimo turétojui.

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

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

Kai valstyb¢ nare iSkelia svarbiy naujy mokslinio ar techninio pobiidZio klausimy,
kurie nebuvo aptarti Agentiiros pateiktoje nuomone¢je, Komisija gali graZinti paraiska
toliau nagrinéti Agenturai. Tokiu atveju, gavus Agentiiros atsakyma, 1 ir 2 dalyse
nustatytos procediiros pradedamos i§ naujo.

2 dalyje nurodytas sprendimas skiriamas visoms valstybéms naréms ir informavimo
tikslais perduodamas pareiskéjui arba rinkodaros leidimo turétojui. Susijusios
valstybés narés ir referencin¢ valstybé naré priima sprendimg suteikti rinkodaros
leidima, jj panaikinti arba pakeisti jo salygas, kad buty laikomasi 2 dalyje nurodyto
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sprendimo, per 30 dieny nuo jo paskelbimo. Sprendime suteikti rinkodaros leidima,
sustabdyti jo galiojima, panaikinti ji arba pakeisti jo salygas valstybés narés daro
nuorodg j sprendima, priimtg pagal 2 dalj. Jos apie tai informuoja Agentiirg.

Jeigu pagal 95 straipsnj pradedama procediira pagal 95 straipsnio 2 dalies trecia
pastraipg taikoma vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota
procediira, Komisija prireikus pagal §] straipsnj priima sprendimus pakeisti
rinkodaros leidimy sglygas, sustabdyti rinkodaros leidimy galiojimg ar juos
panaikinti arba atsisakyti pratgsti atitinkamy rinkodaros leidimy galiojima.

6 SKIRSNIS

PARAISKOS GAUTI NACIONALIN] RINKODAROS LEIDIMA NAGRINEJIMO

REZULTATAI

43 straipsnis
Nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimas

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

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

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos nepagrjstai nedelsdamos vieSai paskelbia
nacionalin] rinkodaros leidima kartu su vaisto charakteristiky santrauka ir pakuotés
lapeliu, taip pat visas salygas, nustatytas pagal 44 ir 45 straipsnius, ir visas véliau
pagal 87 straipsnj nustatytas prievoles kartu su visais ty saglygy ir prievoliy, susijusiy
su kiekvienu vaistu, kurio rinkodaros leidima jos suteiké, jvykdymo terminais.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali apsvarstyti turimus papildomus
jrodymus ir remdamasi jais priimti sprendimg neatsizvelgdama j rinkodaros leidimo
turétojo pateiktus duomenis. Tuo remiantis, jei papildomi jrodymai turi jtakos vaisto
naudos ir rizikos balansui, vaisto charakteristiky santrauka atnaujinama.

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

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos nepagrjstai nedelsdamos viesai paskelbia
vertinimo ataskaita ir pateikia savo nuomonés argumentus, iSbraukusios visg
konfidencialig verslo informacijg. Pagrindimas pateikiamas atskirai dé¢l kiekvienos
terapines indikacijos, dé¢l kurios teikiama paraiska.

5 dalyje nurodytoje vieSojoje vertinimo ataskaitoje pateikiama visuomenei
suprantama forma parengta santrauka. Santraukoje visy pirma pateikiamas skirsnis
su informacija apie vaisto vartojimo salygas.
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44 straipsnis
Tam tikromis sqlygomis suteikiami nacionaliniai rinkodaros leidimai

Vaisto rinkodaros leidimas gali biiti suteikiamas nustatant vieng arba kelias i§ Siy
salygu:

a)  imtis tam tikry priemoniy siekiant uztikrinti saugy vaisto vartojimg, kurios turi
biiti jtrauktos j rizikos valdymo sistema;

b)  atlikti poregistracinius saugumo tyrimus;

c) laikytis prievoliy, susijusiy su jtariamy nepageidaujamy reakcijy registravimu
ar praneSimu apie jas, kurios yra grieztesnés nei nurodytos IX skyriuje;

d) laikytis bet kokiy kity salygy ar apribojimy, susijusiy su saugiu ir veiksmingu
vaisto vartojimu;

e) idiegti tinkamg farmakologinio budrumo sistema;

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

g) ivykdyti prievole po leidimo suteikimo, kai tinkama ir kai svarbu naudos ir
rizikos balanso atzvilgiu, pagristi kliniking nauda, jei esama dideliy neaiSkumy
dél vaisty pakaitinés vertinamosios baigties santykio su sveikatos rezultatais;

h) atlikti poregistracinius rizikos aplinkai vertinimo tyrimus, rinkti stebésenos
duomenis arba informacijg apie vartojima, jei po vaisto pateikimo rinkai reikia
1§samiau iStirti nustatytus arba galimus susirlipinimag keliancius klausimus dél
rizikos aplinkai ar visuomenés sveikatai, jskaitant atsparumg antimikrobinéms
medziagoms;

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

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

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

Prireikus rinkodaros leidime nustatomi 1 dalies pirmoje pastraipoje nurodyty salygy
1vykdymo terminai.

45 straipsnis
ISimtinémis aplinkybémis suteikiamas nacionalinis rinkodaros leidimas

ISimtinémis aplinkybémis, kai pareiskéjas, pagal 6 straipsnj teikdamas paraiska gauti
vaisto rinkodaros leidimg arba pagal 92 straipsnj teikdamas paraiSka dél esamo
rinkodaros leidimo papildymo nauja terapine indikacija, negali pateikti iSsamiy
duomeny apie vaisto veiksminguma ir saugumga jprastomis vartojimo sglygomis,
valstybés narés kompetentinga institucija, nukrypdama nuo 6 straipsnio, gali suteikti
leidimag pagal 43 straipsnj, nustatydama konkrecias saglygas, jeigu laikomasi Siy
reikalavimy:
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a)  pateiktu paraiSkos dokumenty rinkiniu pareiSkéjas jrodé, kad esama objektyviy
ir patikrinamy priezas¢iy, dé¢l kuriy nejmanoma pateikti i§samiy duomeny apie
vaisto veiksmingumg ir saugumag jprastomis vartojimo sglygomis, remiantis
viena i$ II priede nurodyty priezasciy;

b)  i$skyrus a punkte nurodytus duomenis, paraiSkos dokumenty rinkinys yra
iSsamus ir atitinka visus $ios direktyvos reikalavimus;

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

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

Sis pakartotinis vertinimas atlickamas remiantis rinkodaros leidimo turétojo paraiska
palikti galioti patvirtinta naujg teraping indikacija arba pratgsti iSimtinémis
aplinkybémis suteikto rinkodaros leidimo galiojima.

46 straipsnis
Rinkodaros leidimo galiojimas ir galiojimo pratesimas

Nedarant poveikio 4 daliai, vaisto rinkodaros leidimas galioja neribota laika.
Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, pagal 45 straipsnio 1 dalj suteiktas nacionalinis
rinkodaros leidimas galioja penkerius metus ir jo galiojimas pratgsiamas pagal 2 dalj.
Nukrypdama nuo pirmos pastraipos, valstybés narés kompetentinga institucija,
remdamasi objektyviai ir tinkamai pagristomis priezastimis, susijusiomis su vaisto
saugumu, nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimo metu gali nuspresti apriboti
nacionalinio rinkodaros leidimo galiojima iki penkeriy mety.

Rinkodaros leidimo turétojas gali pateikti paraiS$kg pratgsti nacionalinio rinkodaros
leidimo, suteikto pagal 1 dalies antrg arba trecig pastraipa, galiojimg. Tokia paraiska
pateikiama likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki nacionalinio rinkodaros
leidimo galiojimo pabaigos.

Paraiska pratesti galiojimg pateikus per 2 dalyje nurodyta terming, nacionalinis
rinkodaros leidimas galioja tol, kol valstybés narés kompetentinga institucija priima
sprendima.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali pratgsti nacionalinio rinkodaros
leidimo galiojimg, remdamasi pakartotiniu naudos ir rizikos balanso vertinimu.
Rinkodaros leidimas, kurio galiojimas pratesiamas, galioja neribotg laika.

47 straipsnis
Atsisakymas suteikti nacionalinj rinkodaros leidimg
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Nacionalin] rinkodaros leidimg atsisakoma suteikti, jeigu patikrinus 6 straipsnyje
nurodytus duomenis ir dokumentus, kuriems taikomi 9-14 straipsniuose nustatyti
specialieji reikalavimai, laikomasi nuomonés, kad:

a)  naudos ir rizikos balansas néra palankus;

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

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

d) rizikos aplinkai vertinimas yra neiSsamus arba nepakankamai pagrjstas
pareiSkéjo arba pareiskéjas nepakankamai atsizvelgé | rizikos aplinkai
vertinime nustatyta rizika;

e) pareiskéjo pasiilytas zenklinimas ir pakuotés lapelis neatitinka VI skyriaus
nuostaty.

Nacionalinj rinkodaros leidimg taip pat atsisakoma suteikti, jei kartu su parai$ka

pateikti duomenys arba dokumentai neatitinka 6 straipsnio 1-6 daliy ir 9-14
straipsniy nuostaty.

Pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas yra atsakingas uz pateikty duomeny ir
dokumenty tiksluma.

7 SKIRSNIS

PEDIATRINIAMS VAISTAMS TAIKOMI SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

48 straipsnis
Pediatriniy tyrimy plano laikymasis

Valstybés nares, kuriai pagal Sio skyriaus arba VIII skyriaus nuostatas pateikiama
paraiSka gauti rinkodaros leidimg arba paraiSka de¢l rinkodaros leidimo salygy
keitimo, kompetentinga institucija patikrina, ar paraiska atitinka 6 straipsnio 5 dalyje
nustatytus reikalavimus.

Jei paraiSka pateikiama pagal Sio skyriaus 3 ir 4 skirsniuose nustatyta procediira,
atitikties patikrinima, kurios tikslais atitinkamais atvejais, be kita ko, pagal 3 dalies b
punkta Agentliros praSoma pateikti savo nuomong, atlieka referenciné valstybé naré.

Zmonéms skirty vaisty komiteto, kaip nurodyta [perZiliréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 148 straipsnyje, toliau nurodytais atvejais gali biiti praSoma pateikti
nuomong, ar pareiSskéjo atlikti tyrimai atitinka suderintg pediatriniy tyrimy plana,
kaip apibrézta [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 74 straipsnyje:

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

b) tokj praSyma gali pateikti valstybés narés kompetentinga institucija —
validuodama paraiSkg gauti rinkodaros leidimg arba paraiSkg dé¢l rinkodaros
leidimo salygy keitimo, jei tokia nuomon¢ dar nejtraukta j atitinkama paraiska.

Jeigu pateikiamas prasymas pagal 3 dalies a punkta, pareiSkéjas nepateikia savo
paraiSkos, kol Zmonéms skirty vaisty komitetas parengia savo nuomong, kurios
kopija pridedama prie paraiskos.

Valstybés narés deramai atsizvelgia j nuomong, parengta pagal 3 dalj.
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Jei, atlikdama tinkamos paraiSkos gauti rinkodaros leidimg arba paraiSkos dél
rinkodaros leidimo salygy keitimo mokslinj vertinimg, kompetentinga institucija
nustato, kad tyrimai atlikti nesilaikant suderinto pediatriniy tyrimy plano, to vaisto
atzvilgiu negalima taikyti 86 straipsnyje numatyty atlygiy ir paskaty.

49 straipsnis
Igyvendinant pediatriniy tyrimy plang gauti duomenys

Kai rinkodaros leidimas arba leidimas keisti rinkodaros leidimo salygas suteikiamas
pagal Sio skyriaus arba VIII skyriaus nuostatas:

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

b)  atitinkamo vaisto charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje
pateikiama informacija apie leistg taikyti iSimtj, nurodyta 6 straipsnio 5 dalies b
ir ¢ punktuose.

Jei paraiska atitinka visas jgyvendintame suderintame pediatriniy tyrimy plane

numatytas priemones ir vaisto charakteristiky santraukoje pateiktoje informacijoje

atsizvelgta i tyrimy, atlikty laikantis to suderinto pediatriniy tyrimy plano, rezultatus,
valstybés narés kompetentinga institucija j rinkodaros leidimg jtraukia formuluote,
kad paraiska atitinka jgyvendintg suderintg pediatriniy tyrimy plana.

Paraiskg deél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal Sio skyriaus arba VIII
skyriaus nuostatas ir kurie saugomi papildomos apsaugos liudijimo pagal
[Reglamenta (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro praSoma pakeisti nuorodg nauju
teisés aktu, kai jis bus priimtas] arba patento, kuris suteikia teis¢ gauti papildomos
apsaugos liudijima, naujy terapiniy indikacijy, jskaitant pediatrines indikacijas, naujy
farmaciniy formy, naujo stiprumo ir naujy vartojimo biidy, galima pateikti pagal 41
ir 42 straipsniuose nustatytg procediirg.

3 dalyje nurodyta procediira taikoma tik konkrecios vaisto charakteristiky santraukos
dalies, kuri yra keiiama, vertinimui.

IV Skyrius
Vaisty iSdavimo pacientui teisinis statusas

50 straipsnis
Vaisty isdavimo pacientui teisinis statusas

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

a)  receptinis vaistas arba
b)  nereceptinis vaistas.

Receptinius vaistus kompetentingos institucijos gali skirstyti | pakategores. Tokiu
atveju jos nustato tokj vaisty iSdavimo pacientui teisinj statusa:

a)  vieng kartg arba kartotinai pagal receptg iSduodami vaistai;

b)  vaistai, kuriems gauti reikia specialaus recepto;
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C)  vaistai, gaunami pagal receptus, kuriy iSraSymas yra ribojamas, ir kurie yra
skirti vartoti tik tam tikrose specializuotose medicinos srityse.

51 straipsnis
Receptiniai vaistali
Vaistams gauti receptas reikalingas, jeigu:

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

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

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

d) vaistas paprastai skiriamas gydytojo vartoti parenteriniu biidu.
€)  vaistas yra antimikrobiné medziaga arba

f)  vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri yra patvari, bioakumuliaciné ir
toksiSka arba labai patvari ir didelés bioakumuliacijos arba patvari, mobili ir
toksiska arba labai patvari ir labai mobili ir kuriai reikalavimas pateikti recepta
taikomas kaip rizikos aplinkai mazinimo priemoné, iSskyrus tuos atvejus, kai
dél vaisto vartojimo ir pacienty saugos taikomi kitokie reikalavimai.

Valstybés narés gali nustatyti papildomas salygas, susijusias su antimikrobiniy
medZziagy iSraSymu, taip pat apriboti recepto galiojimg ir iSraSomg vaisty kiekj iki
kiekio, reikalingo atitinkamam gydymui ar terapijai, arba priskirti tam tikras
antimikrobines medziagas prie vaisty, kuriems gauti reikia specialiy recepty arba
recepty, kuriy iSraSymas ribojamas.

Valstybés narés, nustatydamos vaisty, kuriems gauti reikia specialaus recepto,
pakategore, atsizvelgia | Siuos veiksnius:

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

b) ar tikétina, kad tuos vaistus vartojant netinkamai, kils didelis piktnaudziavimo
vaistais pavojus, i8sivystys priklausomybé arba jie bus netinkamai vartojami
neteisétais tikslais; arba

C) ar tuose vaistuose yra medziagos, kurig dél jos naujumo ar savybiy atsargumo
sumetimais biity galima priskirti a punkte nurodytai grupei.

Valstybés narés, nustatydamos vaisty, gaunamy pagal receptus, kuriy iSraSymas
ribojamas, pakategore, atsizvelgia  Siuos veiksnius:

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

b) ar tie vaistai vartojami gydant tokias ligas, kurios turi biti diagnozuojamos
ligoninés aplinkoje arba jstaigose, turinCiose atitinkamg diagnostikos jranga,
nors juos galima vartoti ir tolesnj jais gydomy pacienty stebéjimg galima
vykdyti kitur;
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c) ar tie vaistai skirti ambulatoriniams pacientams, bet juos vartojant gali
pasireiksti labai sunkiy padariniy sukeliancios nepageidaujamos reakcijos, dél
to tuos vaistus pagal poreik]j turi iSrasyti specialistas ir viso gydymo laikotarpiu
turi buti vykdoma speciali jais gydomy pacienty prieziiira.

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

a)  didziausig vienkarting dozg, didziausig paros doze, stipruma, farmacing forma,
tam tikras pakuotés rusis; arba

b)  kitas konkrec€iai nustatytas vartojimo aplinkybes.

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

52 straipsnis
Nereceptiniai vaistali

Nereceptinial vaistai — tai tokie vaistai, kurie neatitinka 51 straipsnyje nustatyty kriterijy.

53 straipsnis
Receptiniy vaisty sgrasas

Kompetentingos institucijos sudaro vaisty, kuriems gauti jy Salies teritorijoje reikia recepto,
sarasg ir, jei biitina, nurodo jy iSdavimo pacientui teisinio statuso kategorijg. Jos kasmet
atnaujina §j sarasa.

54 straipsnis
Vaisto isdavimo pacientui teisinio statuso pakeitimas

Gavusios naujy duomeny, kompetentingos institucijos iSanalizuoja ir atitinkamais atvejais i$
dalies pakeicia vaisto iSdavimo pacientui teisinj statusg, taikydamos 51 straipsnyje nurodytus
kriterijus.

55 straipsnis

Duomenims, kuriuos reikia pateikti keiciant vaisto isdavimo pacientui teisinj statusg, taikoma
duomeny apsauga

vaisto iSdavimo teisinj statusa, kompetentinga institucija, nagrinédama kito pareiskéjo ar
rinkodaros leidimo turétojo paraiska dél tos pacios medziagos iSdavimo pacientui teisinio
statuso keitimo, nesiremia $iy tyrimy rezultatais vienerius metus po to, kai suteikiamas
leidimas dél pirminio keitimo.

V skyrius
Rinkodaros leidimo turétojo prievolés ir atsakomybé

56 straipsnis
Bendrosios prievolés
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Rinkodaros leidimo turétojas atsako uz vaisto, dél kurio jam suteiktas rinkodaros
leidimas, prieinamumg rinkoje. Rinkodaros leidimo turétojo atstovo paskyrimas
neatleidzia rinkodaros leidimo turétojo nuo jo teisinés atsakomybés.

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

Valstybés narés rinkai pateikto vaisto rinkodaros leidimo turétojas, nevirSydamas
savo atsakomybés riby, uztikrina tinkamg ir nuolatinj to vaisto tiekimg didmeniniams
platintojams, vaistinéms ar asmenims, jgaliotiems tiekti vaistus taip, kad biity
patenkinti atitinkamos valstybés narés pacienty poreikiai.

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

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

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

Rinkodaros leidimo turétojas yra jsisteiges Sgjungoje.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas mano arba turi pagrindo manyti, kad jo rinkai
tiekiamas vaistas neatitinka rinkodaros leidimo arba §ios direktyvos ir [persvarstyto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004], jis nedelsdamas imasi batiny taisomyjy veiksmy,
kad uztikrinty to vaisto atitikt], jj paSalinty arba atSaukty i§ rinkos. Rinkodaros
leidimo turétojas nedelsdamas apie tai informuoja kompetentingas institucijas ir
atitinkamus platintojus.

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

Kompetentingos institucijos praSymu rinkodaros leidimo turétojas pateikia jai visus

duomenis apie vaisto pardavimo apimtj ir visus turimus duomenis, susijusius su
1SraSyty vaisty kiekiu.

57 straipsnis
Pareiga teikti ataskaitas apie viesqjg finansine paramqg

Rinkodaros leidimo turétojas deklaruoja visuomenei visg tiesioging finansing
parama, gautg i§ bet kurios valdZios institucijos ar vieSojo sektoriaus finansuojamos
istaigos, susijusig su vaisto, dél kurio suteiktas nacionalinis arba centralizuotai
suteikiamas rinkodaros leidimas, moksliniy tyrimy ir kiirimo veikla, neatsizvelgiant j
tai, koks juridinis asmuo tg parama gavo.

Per 30 dieny nuo rinkodaros leidimo suteikimo rinkodaros leidimo turétojas:
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a)  parengia elektroning ataskaitg, kurioje nurodoma:
) gautos finansinés paramos suma ir jos data;

i)  valdzios institucija arba vieSojo sektoriaus finansuojama jstaiga, kuri
teike 1 punkte nurodyta finansing parama;

iii)  juridinis asmuo, kuris gavo i punkte nurodytg parama;

b)  uztikrina, kad §i elektroniné ataskaita buty tiksli ir kad jos audita bty atlikgs
nepriklausomas iSorés auditorius;

c)  viesai paskelbia $ig elektroning ataskaitg specialiame tinklalapyje;

d)  valstybés narés kompetentingai institucijai arba atitinkamais atvejais Agentiirai
pateikia elektroning nuoroda j tokj tinklalapij.

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

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

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

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatyti pagal 2 dalj teiktinos
informacijos pateikimo principai ir forma. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

58 straipsnis
Vaisty gamybai naudojamy medziagy atsekamumas

Rinkodaros leidimo turétojas, kai bitina, uztikrina veikliosios medziagos, pradinés
medziagos, pagalbinés medziagos ar bet kurios kitos medziagos, kuriag numatoma
itraukti ] vaisto sudét] arba kurios turéty biiti jo sudétyje, atsekamumg visuose
gamybos ir platinimo etapuose.

Rinkodaros leidimo turétojas turi galéti nustatyti bet kurj fizinj ar juridinj asmen;j, i§
kurio jam buvo tiekiama veiklioji medziaga, pradiné medZiaga, pagalbiné medziaga
ar bet kuri kita medziaga, kurios turéty ar galéty biiti vaiste.

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

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

59 straipsnis

Pagal pediatrines indikacijas skiriamy vaisty pateikimas rinkai

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

Sie terminai nurodomi Agentiiros koordinuojamame viesai skelbiamame registre.

60 straipsnis
Pediatriniy vaisty tiekimo rinkai nutraukimas

Jei vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal pediatring indikacija ir rinkodaros leidimo
turétojas pasinaudojo Sios direktyvos 86 straipsnyje arba [perzitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 93 straipsnyje numatytais atlygiais arba paskatomis ir Sie apsaugos laikotarpiai
baigési ir jei rinkodaros leidimo turétojas ketina nutraukti vaisto pateikimg rinkai, rinkodaros
leidimo turétojas perduoda rinkodaros leidimg treciajai Saliai arba leidzia treCiajai $aliai, kuri
pareiske ketinanti tgsti atitinkamo vaisto pateikimg rinkai, naudoti vaisto dokumenty rinkinyje

remiantis 14 straipsniu.

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

61 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojo atsakomybé

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

V1 Skyrius
Vaisto informaciniai dokumentai ir Zzenklinimas

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

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

3. Visy vaisty charakteristiky santraukoje pateikiamas standartinis tekstas, kuriame
aiSkiai prasoma sveikatos prieziliros specialisty praneSti apie visas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas pagal nacionaling praneSimo sistema, nurodyta 106
straipsnio 1 dalyje. Laikantis 106 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, uztikrinama
galimybé jvairiais budais, pvz., elektroninémis priemonémis, pranesti apie tokias
nepageidaujamas reakcijas.
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63 straipsnis
Pakuotés lapeliui taikomi bendrieji principai
Vaisty pakuotés lapelis yra privalomas.

Pakuotés lapelio tekstas turi biiti paraSytas ir pateiktas taip, kad bity aiSkus ir
suprantamas, kad vartojai tinkamai vartoty vaistg, kai biitina, padedant sveikatos
priezitiros specialistams.

Valstybés narés gali nuspresti, kad pakuotés lapelis turi biiti pateikiamas popierine
forma, elektroninémis priemonémis arba abiem budais. Jei valstybéje naréje tokios
konkrecios taisyklés nenustatytos, popierinis pakuotés lapelis jdedamas j vaisto
pakuote. Jei pakuotés lapelis pateikiamas tik elektroninémis priemonémis, turi biti
uztikrinama paciento teisé papraSius nemokamai gauti atspausdintg pakuotés lapelio
kopija, taip pat turi biiti uztikrinama, kad skaitmenine forma pateikiama informacija
biity lengvai prieinama visiems pacientams.

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

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais i§ dalies kei¢iama 3 dalis ir nustatomas reikalavimas jdiegti elektroning
pakuotés lapelio versija. Tuo deleguotuoju aktu taip pat nustatoma paciento teisé
paprasius nemokamai gauti atspausdintg pakuotés lapelio kopija. Igaliojimai
suteikiami nuo [Leidiniy biuro prasoma jraSyti data — penkeri metai praéjus 18
meénesiy nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

Komisija, laikydamasi 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros,
priima jgyvendinimo aktus, kuriais, atsiZvelgdama ] esamas technologijas, nustato
bendruosius pakuotés lapelio, vaisto charakteristiky santraukos ir zenklinimo
elektroningés versijos standartus.

Jei pakuotés lapelis pateikiamas elektroninémis priemonémis, uztikrinama asmens
teisé j privatumg. Technologijomis, kuriomis suteikiama prieiga prie informacijos,
negalima suteikti galimybés nustatyti asmens tapatybg¢ arba sekti asmenis ir jos
negali biiti naudojamos komerciniais tikslais.

64 straipsnis
Pakuotés lapelio turinys

Pakuotés lapelis rengiamas pagal 62 straipsnio 1 dalyje nurodyta vaisto
charakteristiky santrauka, ir jame pateikiama VI priede nurodyta informacija.

Visy vaisty pakuotés lapelyje pateikiamas standartinis tekstas, kuriame aiskiai
praSoma pacienty apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas pranesSti savo
gydytojui, vaistininkui, sveikatos priezitiros specialistui ar tiesiogiai 106 straipsnio 1
dalyje nurodytai nacionalinei praneSimo sistemai, ir nurodomi jvairiis galimi
praneSimo pateikimo biidai (praneSimas elektroniniu pastu, paprastu pastu arba kiti
budai), laikantis 106 straipsnio 1 dalies antros pastraipos.

Pakuotés lapelyje atsizvelgiama | konsultacijy su tikslinémis pacienty grupémis
rezultatus ir uztikrinta, kad jame pateikta informacija biity jskaitoma, aiSki ir
suprantama.
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65 straipsnis
Zenklinimo duomeny turinys

Ant vaisty antrinés pakuotés arba, jei antrinés pakuotés néra, ant pirminés pakuotés,
iSskyrus 66 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodyta pakuote, pateikiami IV priede nurodyti
zenklinimo duomenys.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 215
straipsnj, siekiant:

a) 8 dalies pakeisti IV priede pateikta zenklinimo duomeny sarasa, kad buty
atsizvelgta j mokslo pazangg arba pacienty poreikius;

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

66 straipsnis
Lizdiniy ploksteliy arba mazy pirminiy pakuociy Zenklinimas

IV priede nurodyti duomenys pateikiami ant pirminés pakuotés, i§skyrus nurodytus 2
ir 3 dalyse.

Ant pirminés pakuotés — lizdiniy ploksteliy, kurios dedamos j antring pakuote,
atitinkancig 65 ir 73 straipsniuose nustatytus reikalavimus, pateikiami bent Sie
duomenys:

a)  vaisto pavadinimas;

b)  vaistg rinkai pateikian¢io rinkodaros leidimo turétojo vardas, pavardé arba
pavadinimas;

c) galiojimo pabaigos data;
d)  serijos numeris.

Kai ant maZy pirminiy pakuo€iy negalima sutalpinti 65 ir 73 straipsniuose nurodyty
duomeny, ant jy pateikiami bent Sie Zenklinimo duomenys:

a)  vaisto pavadinimas ir, jeigu biitina, vartojimo biidas;
b)  vartojimo metodas;

c) galiojimo pabaigos data;

d)  serijos numeris;

€)  mase, tiriu ar vienetais iSreikstas kiekis.

67 straipsnis
Apsaugos priemonés

Receptiniai vaistai privalo turéti IV priede nurodytas apsaugos priemones, iSskyrus
tuos atvejus, kai jie jtraukti j sgraSa pagal 2 dalies antros pastraipos b punkte
nurodytg procediira.

Nereceptiniai vaistai neprivalo turéti IV priede nurodyty apsaugos priemoniy,
iSskyrus tuos atvejus, kai iSimties tvarka jie yra jtraukti | atitinkamg sarasg pagal 2
dalies antros pastraipos b punkte nurodytg procediira.
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Komisija pagal 215 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais IV priedas
papildomas i§samiomis taisyklémis dél apsaugos priemoniy.

Tuose deleguotuosiuose aktuose nustatoma:

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

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

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

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

e) nuostatos dél duomeny saugykly, kuriose saugoma informacija apie apsaugos
priemones, suteikian¢ias galimybe patikrinti vaisty autentiSkumg ir juos
identifikuoti, kaip numatyta IV priede, sistemos sukarimo, valdymo ir
prieinamumo prie jos.

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

a)  vaisto kaina ir pardavimo apimtis;

b)  Sajungoje ir treCiosiose valstybése praeityje nustatyty vaisty falsifikavimo
atvejy skaiCius ir daznumas ir tokiy atvejy skaiCius ir daznumas Siuo metu,
palyginti su ankstesniu laikotarpiu;

C)  atitinkamy vaisty ypatumai,
d) ligy, kurios jais numatomos gydyti, sunkumas;
e)  kiti galimi pavojai visuomenés sveikatai.

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

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

Priimdama 2 dalyje nurodytus deleguotuosius aktus Komisija deramai atsizvelgia
bent j:

a) asmens duomeny apsaugg, numatytg Sajungos teisés aktuose;
b) teisétus konfidencialios verslo informacijos apsaugos interesus;

c)  duomeny, gauty naudojant apsaugos priemones, nuosavybeg ir konfidencialuma;
ir
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d)  priemoniy ekonominj veiksminguma.

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

Valstybé nar¢ gali iSplésti unikalaus identifikatoriaus, nurodyto IV priede, taikymo
srit] bet kuriems receptiniams arba kompensuojamiesiems vaistams kompensavimo
arba farmakologinio budrumo tikslais.

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

Valstybés narés gali, pacienty saugos tikslais, iSplésti IV priede nurodyto apsauginio
jtaiso taikymo sritj bet kuriems vaistams.

68 straipsnis
Radionuklidy ir radiofarmaciniy vaisty zZenklinimas ir naudojimo instrukcija

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

Etiketé¢je ant apsauginio déklo nurodomi direktyvos 65 straipsnyje nurodyti
duomenys. Be to, ant apsauginio déklo esancioje etiketéje iSsamiai paaiSkinami ant
flakono nurodyti kodai, taip pat tam tikrais atvejais — nustatytam laikui ir datai
nurodomas vienos dozés arba vieno flakono radioaktyvumas bei kapsuliy skaicius, o
jeigu tai skystis — kiekis mililitrais talpoje.

Flakono etiketéje pateikiama tokia informacija:

a)  vaisto pavadinimas arba kodas, jskaitant radionuklido pavadinimg arba cheminj
simbolj;

b)  serijos identifikavimas ir galiojimo pabaigos data;

C) tarptautinis radioaktyvumag Zymintis simbolis;

d) gamintojo pavadinimas ir adresas;

e) radioaktyvumas, kaip nurodyta 2 dalyje.

Kompetentinga institucija uztikrina, kad j radiofarmaciniy vaisty, radionuklidy
generatoriy, radionuklidy rinkiniy ar radionuklidy pirmtaky pakuote biity jdéta
i§sami instrukcija. Sioje instrukcijoje pateikiamas tekstas rengiamas pagal 64
straipsnio 1 dalies nuostatas. Be to, instrukcijoje turi buti nurodytos atsargumo
priemones, kuriy turi laikytis naudotojas ir pacientas ruoSiant ir vartojant tg vaista,
taip pat specialios atsargumo priemones, kuriy reikia imtis Salinant pakuote ir
nesuvartotg jos turin;.

69 straipsnis
Informacijai apie antimikrobines medziagas taikomi specialieji reikalavimai
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1. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad sveikatos prieziiiros specialistai galéty
gauti, be kita ko, i§ prekybos vaistais atstovy, kaip nurodyta 175 straipsnio 1 dalies ¢
punkte, mokomajg medziagg, susijusig su tinkamu diagnostikos priemoniy, tyrimy ar
kity diagnostikos metody, susijusiy su antimikrobinéms medziagoms atspariais
patogenais, naudojimu, kuria gali biiti remiamasi naudojant antimikrobin¢ medziagg.

2. Rinkodaros leidimo turétojas i antimikrobiniy medziagy pakuote jdeda kartu su
vaisto pakuotés lapeliu pacientui pateikiamg dokumentg su konkrecia informacija
apie atitinkama vaistg (toliau — sgmoninimo kortel¢), kuriame pateikiama informacija
apie atsparumg antimikrobinéms medziagoms ir tinkamg antimikrobiniy medziagy
vartojimg ir Salinima.

Valstybés narés gali nuspresti, kad sgmoninimo kortelé turi biiti pateikiama popierine
forma, elektroninémis priemonémis arba abiem budais. Jei valstybéje naréje tokios
konkrecios taisyklés nenustatytos, popieriné sgmoninimo kortel¢ jdedama |
antimikrobinés medziagos pakuotg.

3. Samoninimo kortelés tekstas suderinamas su VI priedu.

70 straipsnis
Iskaitomumas

Siame skyriuje nurodyti pakuotés lapelyje pateikiami ir enklinimo duomenys turi biiti
lengvai jskaitomi, aiSkiai suprantami ir neistrinami.

71 straipsnis
Prieinamumas nejgaliesiems

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

72 straipsnis
Valstybiy nariy keliami Zenklinimo reikalavimai

1. Nepaisydamos 77 straipsnio, valstybés narés gali reikalauti naudoti tam tikras vaisto
zenklinimo formas, kad pagal Zenklinimg biity galima nustatyti:

a)  vaisto kaina;

b)  socialinio draudimo organizacijy nustatytas kompensavimo sglygas;

c) tiekimo pacientui teisinj statusg pagal IV skyriy;

d) patikrinti vaisto autentiSkumg ir identifikuoti vaistg pagal 67 straipsnio 5 dalj.

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

73 straipsnis
Simboliai ir piktogramos
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Ant antrinés pakuotés ir pakuotés lapelyje gali biiti pateikiami simboliai arba piktogramos,
skirtos paaiSkinti tam tikrai 64 straipsnio 1 dalyje ir 65 straipsnyje nurodytai informacijai ir
bet kuriai kitai informacijai, suderintai su vaisty charakteristiky santrauka, jeigu ji yra
naudinga pacientui ir neturi jokiy reklaminio pobiidzio elementy.

74 straipsnis
Kalbos reikalavimai

1. 64 ir 65 straipsniuose nurodyti Zenklinimo duomenys pateikiami valstybés narés,
kurioje vaistas pateikiamas rinkai, oficialigja kalba arba oficialiosiomis kalbomis,
kurias Sios direktyvos taikymo tikslais nustato ta valstybé nar¢.

2. Pagal 1 dalj Sie duomenys biity pateikti ir keliomis kalbomis, jeigu visomis kalbomis
pateikiami tie patys duomenys.

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

4. Valstybés narés kompetentingos institucijos taip pat gali visiskai ar i§ dalies atleisti
nuo prievolés uztikrinti, kad zenklinimas ir pakuotés lapeliai blity parengti valstybés
narés, kurioje vaistas pateikiamas rinkai, oficialigja kalba arba oficialiosiomis
kalbomis, kurias Sios direktyvos taikymo tikslais nustato ta valstybé naré. Jeigu
atitinkamose valstybése narése naudojamos daugiakalbés pakuotes, jose gali biiti
leidziama etiketéje ir pakuotés lapelyje vartoti ta Sajungos oficialigja kalba, kuri yra
visiems suprantama tose valstybése narése, kuriose rinkai pateiktos tos daugiakalbés
pakuotes.

75 straipsnis
Valstybiy nariy taikomos Zenklinimui ir pakuotés lapeliui keliamy reikalavimy isimtys

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

a) kai vaistas néra skirtas tiesiogiai tiekti pacientui;

b) kai kyla sunkumy dél vaisto prieinamumo;

c) kai deél pakuotés ar pakuotés lapelio dydZio nepakanka vietos arba naudojamos
pakuotés ar pakuotés lapeliai yra daugiakalbiai;

d) susikloscCius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

e) kai siekiama padéti uztikrinti galimybe¢ gauti vaisty valstybése narése.

76 straipsnis
Zenklinimo ir pakuotés lapelio informacijos patvirtinimas

1. Prasant rinkodaros leidimo wuz rinkodaros leidimy suteikimg atsakingoms
kompetentingoms institucijoms pateikiamas vienas ar daugiau vaisto antrinés
pakuotés ir pirminés pakuotés makety kartu su pakuotés lapeliu. Vertinimy, atlikty

94

LT



LT

bendradarbiaujant su tikslinémis pacienty grupémis, rezultatai taip pat pateikiami
kompetentingai institucijai.

2. Kompetentinga institucija atsisako suteikti rinkodaros leidima, jeigu zenklinimas ar
pakuotés lapelis neatitinka Sio skyriaus nuostaty arba jei jie neatitinka vaisto
charakteristiky santraukoje pateikty duomeny.

3. Visi sitilomi pakeitimai, susij¢ su Siame skyriuje aptariamu Zenklinimo ar pakuotés
lapelio aspektu ir nesusij¢ su vaisto charakteristiky santrauka, pateikiami
kompetentingoms institucijoms. Jei kompetentingos institucijos per 90 dieny po Sio
praSymo pateikimo neisreiskia priestaravimo dél siiilomo pakeitimo, pareiskéjas gali
padaryti ta pakeitima.

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

77 straipsnis
Gairés dél Zenklinimo duomeny

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

a) tam tikry specialiy jspéjimy, susijusiy su tam tikry kategorijy vaistais, formuluotés,
b) poreikio pateikti tam tikra informacijg apie nereceptinius vaistus,

C) zenklinimo ir pakuoteés lapelio duomeny jskaitomumo,

d) vaisty identifikavimo ir autentiSkumo patikrinimo metody,

e) pagalbiniy medZziagy, kurios turi biiti nurodomos zenklinant vaistus, sgraso ir $iy

pagalbiniy medZiagy nurodymo btido,

f) suderinty 72 straipsnio jgyvendinimo nuostaty.

78 straipsnis
Pazenklinty vaisty pateikimas rinkai

Valstybés narés negali uzdrausti ar trukdyti pateikti vaistus rinkai savo Salies teritorijoje dél
su zenklinimu ar pakuotés lapeliu susijusiy priezasCiy, jeigu jie atitinka §io skyriaus
reikalavimus.

79 straipsnis
Zenklinimo ir pakuotés lapeliui taikomy reikalavimy nesilaikymas

Kai §io skyriaus nuostaty nesilaikoma ir atitinkamas rinkodaros leidimo turétojas nereaguoja i
Ispéjima, valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali sustabdyti vaisto rinkodaros leidimo
galiojima, kol ty vaisty Zenklinimas ir pakuotés lapelis nebus sutvarkyti taip, kad atitikty Sios
skyriaus reikalavimus.
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V1l Skyrius

Teisiné apsauga, nepatenkinti medicininiai poreikiai ir atlygiai uz

pediatrinius vaistus

80 straipsnis
Teisiné duomeny ir rinkos apsauga

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

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

Nukrypdamas nuo 1 dalies, atitinkamas rinkodaros leidimo turétojas pareiskéjui,
pateikusiam paraiSka dél kito rinkodaros leidimo, gali i§duoti sutikimo rasta, kuriuo
leidzia naudotis pagal I prieda pateiktais savo duomenimis, kaip nurodyta 14
straipsnyje.

Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, kai atitinkama Sajungos valdzios institucija suteikia
priversting licencija suinteresuotajai Saliai, kad $i galéty reaguoti | ekstremaligja
visuomenés sveikatos situacija, duomeny ir rinkos apsauga Sios suinteresuotosios
Salies atzvilgiu sustabdoma tiek, kiek to reikia pagal priversting licencija, ir tol, kol
galioja priverstiné licencija.

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

81 straipsnis
Duomeny apsaugos laikotarpiai

Teisinés duomeny apsaugos laikotarpis yra SeSeri metai nuo to vaisto rinkodaros
leidimo suteikimo pagal 6 straipsnio 2 dalj dienos. Jeigu rinkodaros leidimai yra to
paties bendrojo rinkodaros leidimo dalis, duomeny apsaugos laikotarpis prasideda
nuo pirminio rinkodaros leidimo suteikimo Sajungoje dienos.

Atitinkamai kompetentingai institucijai atlikus mokslinj vertinimag, 1 dalyje
nurodytas duomeny apsaugos laikotarpis pailginamas:

a) 24 ménesiais, jei rinkodaros leidimo turétojas jrodo, kad 82 straipsnio 1 dalyje
nurodytos salygos jvykdytos per dvejus metus nuo rinkodaros leidimo
suteikimo dienos, arba per trejus metus nuo rinkodaros leidimo suteikimo
dienos, jeigu tai yra kuris nors Siy subjekty:

1)  MVI, kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB;

i)  ekonominés veiklos nevykdantys subjektai (toliau — ne pelno subjektai);
ir

iii)  jmonés, kurios iki rinkodaros leidimo suteikimo dienos gavo ne daugiau
kaip penkis centralizuotai suteikiamus rinkodaros leidimus, kurie buvo
suteikti atitinkamai jmonei arba — jeigu tai yra jmoniy grupei priklausanti
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jmon¢ — jmoniy grupei, kuriai ji priklauso, nuo jmonés ar grupés
isteigimo dienos, atsizvelgiant j tai, kuri data yra ankstesne;

b)  SeSiais ménesiais, jei parciSkéjas, sickiantis gauti rinkodaros leidima,
pateikdamas paraiSka gauti pirminj rinkodaros leidimg, jrodo, kad vaistas
patenkina nepatenkintg medicininj poreikj, kaip nurodyta 83 straipsnyje;

C) SeSiais ménesiais, jeigu — vaisty, kuriy sudétyje yra naujos veikliosios
medziagos, atveju — atliekant klinikinius tyrimus, kuriais siekiama pagrjsti
parais$kg gauti pirminj rinkodaros leidima, naudojamas atitinkamas ir jrodymais
pagristas lyginamasis vaistas, remiantis Agentlros pateiktomis mokslinémis
rekomendacijomis;

d) 12 ménesiy, jei rinkodaros leidimo turétojas duomeny apsaugos laikotarpiu
gauna leidimg dél papildomos terapinés indikacijos, dél kurios rinkodaros
leidimo turétojas pateiké papildomy duomeny, jrodydamas reikSmingg jos
kliniking nauda, palyginti su esamais gydymo budais.

Jeigu tai salyginis rinkodaros leidimas, suteiktas pagal [perziiiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 19 straipsnj, pirmos pastraipos b punkte nurodytas apsaugos
laikotarpio pailginimas taikomas tik tuo atveju, jei per ketverius metus nuo salyginio
rinkodaros leidimo suteikimo suteikiamas to vaisto rinkodaros leidimas pagal
[perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 19 straipsnio 7 dalj.

Pirmos pastraipos d punkte nurodytu apsaugos laikotarpio pailginimu leidziama
pasinaudoti tik vieng karta.

Agentiira parengia 2 dalies ¢ punkte nurodytas mokslines gaires d¢l kriterijy, kuriais
remiantis sitlomas lyginamasis vaistas klinikiniam tyrimui, atsizvelgdama |
konsultacijy su Komisija ir institucijomis ar jstaigomis, dalyvaujanc¢iomis taikant
[perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnyje nurodyta konsultacijy
mechanizma, rezultatus.

82 straipsnis
Valstybése narése tiekiamy vaisty duomeny apsaugos laikotarpio pailginimas

Duomeny apsaugos laikotarpis pailginamas taip, kaip nurodyta 81 straipsnio 2 dalies
pirmos pastraipos a punkte, tik tuo atveju, jeigu vaistas iSleidZziamas ir nuolat
tiekiamas tiekimo grandinei pakankamais Kiekiais ir tokia pateikimo forma, kurie yra
butini pacienty poreikiams patenkinti tose valstybése narése, kuriose galioja
rinkodaros leidimas.

Pirmoje pastraipoje nurodytas duomeny apsaugos laikotarpio pailginimas taikomas
tiems vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota procediira,
kaip nurodyta 5 straipsnyje, arba kuriy nacionalinis rinkodaros leidimas suteiktas
pagal decentralizuotg procediirg , kaip nurodyta III skyriaus 3 skirsnyje.

Siekdamas, kad duomeny apsaugos laikotarpis biity pailgintas taip, kaip nurodyta 81
straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos a punkte, rinkodaros leidimo turétojas teikia
paraiska dél atitinkamo rinkodaros leidimo salygy keitimo.

Paraiska del salygy keitimo pateikiama pra¢jus 34-36 meénesiams nuo pirminio
rinkodaros leidimo suteikimo dienos arba, jeigu tai yra 81 straipsnio 2 dalies pirmos
pastraipos a punkte nurodyti subjektai — praéjus 46—48 ménesiams nuo tos datos.
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Paraiskoje dél salygy keitimo pateikiami valstybiy nariy, kuriose galioja rinkodaros
leidimas, pateikti dokumentai. Tokiais dokumentais:

a) patvirtinama, kad atitinkamos valstybés narés teritorijoje jvykdytos 1 dalyje
nustatytos salygos, arba

b)  atitinkamos valstybés narés teritorijoje atleidziama nuo 1 dalyje nustatyty
salygy, kurias reikia jvykdyti, kad bty pailgintas duomeny apsaugos
laikotarpis.

Teigiami sprendimai, priimti pagal Tarybos direktyvos 89/105/EEB* 2 ir 6
straipsnius, laikomi lygiaver¢iais treCios pastraipos a punkte nurodytam
patvirtinimui.

Siekdamas gauti 2 dalies trecioje pastraipoje nurodytus dokumentus rinkodaros
leidimo turétojas pateikia praSyma atitinkamai valstybei narei. Per 60 dieny nuo
rinkodaros leidimo turétojo praSymo pateikimo valstybé naré iSduoda atitikties
patvirtinimg arba pateikia pagrjsta pareiskimg dél reikalavimy nesilaikymo arba
pareiskima dél neprieStaravimo, kad duomeny apsaugos reguliavimo laikotarpis biity
pailgintas pagal $§j straipsnj.

Tais atvejais, kai valstybé naré neatsako i rinkodaros leidimo turétojo praSyma per 3
dalyje nurodyta terming, laikoma, kad buvo pateiktas pareiskimas dél
nepriestaravimo.

Siekdama pailginti vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota
procediirg, duomeny apsaugos laikotarpj Komisija pakei¢ia rinkodaros leidimo
salygas pagal [perziiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 47 straipsnj. Siekdamos
pailginti vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal decentralizuota procediira,
duomeny apsaugos laikotarp; valstybiy nariy kompetentingos institucijos pakeicia
rinkodaros leidima pagal 92 straipsnj.

Valstybiy nariy atstovai gali praSyti Komisijos aptarti probleminius klausimus,
susijusius su praktiniu $io straipsnio taikymu Tarybos sprendimu 75/320/EEB®®
jsteigtame komitete (toliau — Farmacijos komitetas). Prireikus Komisija gali
pakviesti Reglamente (ES) 2021/2282 nurodytas uz sveikatos technologijy vertinimag
atsakingas jstaigas arba uz kainodarg ir kompensavimg atsakingas nacionalines
Istaigas dalyvauti Farmacijos komiteto svarstymuose.

Komisija, remdamasi valstybiy nariy ir atitinkamy suinteresuotyjy subjekty patirtimi,
gali priimti jgyvendinimo priemones, susijusias su Siame straipsnyje iSdéstytais
procediiriniais aspektais ir su 1 dalyje nurodytomis saglygomis. Tie jgyvendinimo
aktai pritmami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediros.

83 straipsnis
Vaistai nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti

37

38

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

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos sprendimas, jsteigiantis farmacijos komiteta (OL L 147, 197569,
p. 23).
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1. Vaistas laikomas tenkinanciu nepatenkintg medicininj poreikj, jei bent viena i jo
terapiniy indikacijy yra susijusi su gyvybei pavojinga ar sunkia sekinancia liga ir yra
tenkinamos $ios sglygos:

a)  Sajungoje néra vaisto, kurio rinkodaros leidimas biity suteiktas pagal tokios
ligos gydymo indikacija, arba, nors Sgjungoje yra vaisty, kuriy rinkodaros
leidimas suteiktas pagal tokios ligos gydymo indikacijg, sergamumas ta liga
arba su ja siejamas mirtingumas tebéra didelis;

b)  vartojant vaistg, reikSmingai sumazéja sergamumas atitinkama liga arba su ja
siejamas mirtingumas atitinkamoje pacienty populiacijoje.

2. [Perzitiréto Reglamento (EB) Nr.726/2004] 67 straipsnyje nurodyti retyjy vaisty
kategorijai priskirti vaistai laikomi tenkinanc¢iais nepatenkintus medicininius
poreikius.

3. Priémusi mokslines gaires dél Sio straipsnio taikymo Agentiira konsultuojasi su

Komisija ir [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 162 straipsnyje nurodytomis
institucijomis ar jstaigomis.

84 straipsnis
Pakeistos paskirties vaistams taikoma duomeny apsauga

1. D¢l naujos terapinés indikacijos, pagal kurig anks¢iau Sajungoje nebuvo suteikta
rinkodaros leidimy, ketveriy mety teisinés duomeny apsaugos laikotarpis vaistui
suteikiamas, jeigu:

a)  atlikti tinkami ikiklinikiniai arba klinikiniai tyrimai, susij¢ su ta terapine
indikacija, kuriais jrodyta jos akivaizdi klinikiné nauda, ir

b)  vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal 9—12 straipsnius ir anks¢iau jam
nebuvo taikoma duomeny apsauga arba nuo atitinkamo vaisto pirminio
rinkodaros leidimo suteikimo praéjo 25 metai.

2. 1 dalyje nurodytas duomeny apsaugos laikotarpis bet kuriam konkre€iam vaistui gali
biti suteiktas tik vieng karta.

3. 1 dalyje nurodytu duomeny apsaugos laikotarpiu rinkodaros leidime nurodoma, kad
tai yra vaistas, kuriuo leidziama prekiauti Sajungoje, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas pagal papildoma teraping indikacija.

85 straipsnis
Intelektinés nuosavybés teisiy apsaugos taikymo isimtis

Patento suteikiamos teisés arba [Reglamente (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro praSoma
pakeisti nuoroda nauju teisés aktu, kai jis bus priimtas] numatytas papildomos apsaugos
liudijimas nelaikomi pazeistais, kai referencinis vaistas naudojamas $iais tikslais:

a) atliekant tyrimus ir vykdant kitg veikla, kuriais siekiama surinkti duomeny, kad bty
galima pateikti paraiska del:

i) generiniy, panaSiy biologiniy, misriyjy arba misriyjy biologiniy vaisty
rinkodaros leidimo ir paskesniy jo salygy keitimo;

i) sveikatos technologijy vertinimo, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2021/2282;
i)  kainodaros ir kompensavimo;
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b)

veikla, vykdoma tik a punkte nurodytais tikslais, gali apimti paraiskos gauti
rinkodaros leidimg pateikima, taip pat patentuoty vaisty ar procesy sitilyma, gamyba,
pardavima, tiekimg, saugojima, importg, vartojimg (naudojima) ir pirkimg, be kita
ko, kai ta veikla vykdo tiekéjai ir paslaugy teikéjai, kurie yra treciosios Salys.

Si i$imtis netaikoma vaisty, gauty vykdant tokia veikla, pateikimui rinkai.

86 straipsnis
Atlygiai uz pediatrinius vaistus

Jei paraiSkoje gauti rinkodaros leidimg pateikti visy pagal suderintg pediatriniy
tyrimy plang atlikty tyrimy rezultatai, patento ar papildomos apsaugos liudijimo
turétojui taikomg apsaugos laikotarpj galima pratesti SeSiais ménesiais, kaip nurodyta
[Reglamento (EB) Nr. 469/2009, Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuorodg nauju
teisés aktus, kai jis bus priimtas] 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse.

Pirma pastraipa taip pat taikoma, jei jgyvendinus suderintg pediatriniy tyrimy plang,
nesuteikiamas rinkodaros leidimas pagal pediatring indikacija, bet susijusio vaisto
charakteristiky santraukoje ir, atitinkamais atvejais, pakuotés lapelyje pateiktoje
informacijoje atsizvelgta j atlikty tyrimy rezultatus.

Taikant 1 dalj, atsizvelgiama ] tai, ar j rinkodaros leidimg jtraukta Sios direktyvos 49
straipsnio 2 dalyje arba [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 90 straipsnio 2
dalyje nurodyta formuluoté.

Jei taikytos III skyriaus 3 ir 4 skirsniuose nustatytos procediiros, 1 dalyje nurodytas
SeSiy ménesiy laikotarpio pratgsimas taikomas tik tuo atveju, jei vaisto rinkodaros
leidimas suteiktas visose valstybése narése.

Kai pateikus paraiska dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai jau suteikti ir kurie
saugomi papildomos apsaugos liudijimo pagal [Reglamentg (EB) Nr. 469/2009,
Leidiniy biuro prasoma pakeisti nuoroda nauju teisés aktu, kai jis bus priimtas] arba
patento, kuris suteikia teise gauti papildomos apsaugos liudijima, naujy terapiniy
indikacijy, iskaitant pediatrines indikacijas, naujy farmaciniy formy, naujo stiprumo
ir naujy vartojimo budy, patvirtinama nauja pediatriné¢ indikacija, 1, 2 ir 3 dalys
netaikomos, jeigu pareiSkéjas praso vieneriems metams pratgsti atitinkamo vaisto
rinkos apsaugos laikotarp;, remiantis akivaizdZia Sios pediatrinés indikacijos
klinikine nauda, palyginti su esamais gydymo budais, ir tas praSymas patenkinamas,
vadovaujantis 81 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos d punktu.

V111 Skyrius
Priemoneés po rinkodaros leidimo suteikimo

87 straipsnis
Poregistraciniai tyrimai, kurie turi biiti atlikti

Suteikus rinkodaros leidima, nacionaliné kompetentinga institucija gali rinkodaros

leidimo turétojui nustatyti prievolg:

a) atlikti poregistracinj saugumo tyrimg, jeigu yra susirtipinimg kelianéiy
klausimy déel vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, keliamos rizikos. Jei

tokiy paciy klausimy kyla dél keliy vaisty, valstybés narés kompetentinga
institucija, pasikonsultavusi su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
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komitetu, skatina atitinkamus rinkodaros leidimo turétojus atlikti bendrg
poregistracinj saugumo tyrima;

b)  atlikti poregistracinj veiksmingumo tyrimg, jei atsizvelgiant j Zinias apie ligg
arba j kliniking metodika matyti, kad ankstesnius veiksmingumo vertinimus
gali reikéti 1§ esmés perziuréti. Prievolé atlikti poregistracinj veiksmingumo
tyrimg grindziama deleguotaisiais aktais, priimamais pagal 88 straipsnj,
atsizvelgiant | mokslines gaires, nurodytas 123 straipsnyje.

c) atlikti poregistracinj tyrimg aplinkai keliamai rizikai jvertinti, stebésenos
duomenims arba informacijai apie vartojimg rinkti, jei kyla susiripinimas dél
vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, ar susijusios veikliosios medziagos
keliamos rizikos aplinkai arba visuomenés sveikatai, jskaitant atsparumag
antimikrobinéms medziagoms.

Jei ty paciy abejoniy kyla dé¢l keliy vaisty, valstybés narés kompetentinga
institucija, pasikonsultavusi su Agentiira, ragina atitinkamus rinkodaros
leidimo turétojus atlikti bendra poregistracinj tyrima aplinkai keliamai rizikai
jvertinti.
Tokia prievolé deramai pagrindZziama, apie jos nustatymg praneSama raStu ir kartu
nurodomi tyrimo tikslai bei pateikimo ir atlikimo terminai.

Valstybés narés kompetentinga institucija suteikia rinkodaros leidimo turétojui
galimybe rastu pateikti pastabas dél prievolés nustatymo per laikotarpj, kurj ji
nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to papraso per 30 dieny nuo rasytinio
praneSimo apie nustatytg prievolg gavimo.

Remdamasi rinkodaros leidimo turétojo rastu pateiktomis pastabomis valstybés narés
kompetentinga institucija panaikina arba patvirtina ta prievole. Jeigu valstybés narés
kompetentinga institucija patvirtina prievolg, rinkodaros leidimo salygos
pakei¢iamos, ] jas jtraukiant tg prievole kaip rinkodaros leidimo salyga ir,
atitinkamais atvejais, atnaujinama rizikos valdymo sistema.

88 straipsnis
Deleguotieji aktai dél poregistraciniy veiksmingumo tyrimy

Siekiant nustatyti aplinkybes, kuriomis gali biti reikalaujama atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus pagal 44 ir 87 straipsnius, Komisija, priimdama
deleguotuosius aktus pagal 215 straipsnj, gali patvirtinti priemones, kuriomis biity
papildytos 44 ir 87 straipsniy nuostatos.

Priimdama tokius deleguotus teisés aktus Komisija laikosi Sios direktyvos nuostaty.

89 straipsnis
Su rinkodaros leidimais susijusiy sqlygy registravimas

Rinkodaros leidimo turétojas j rizikos valdymo sistemg jtraukia visas su saugumu ir
veiksmingumu susijusias sglygas, nurodytas 44, 45 ir 87 straipsniuose.

Valstybés narés praneSa Agentiirai apie rinkodaros leidimus, kuriuos jos suteiké
taikydamos 44 ir 45 straipsniuose numatytas saglygas ir nustatydamos prievoles pagal
87 straipsnj.
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90 straipsnis

Rinkodaros leidimo sqlygy atnaujinimas, susijes su mokslo ir technologijy pazanga

Suteikus rinkodaros leidimg pagal III skyriy, rinkodaros leidimo turétojas, kiek tai
susij¢ su paraiSkoje gauti rinkodaros leidimg nurodytais gamybos ir kontrolés
metodais, atsizvelgia ] mokslo ir technikos raidg ir padaro visus pakeitimus, kurie
gali buti reikalingi, kad tas vaistas blty gaminamas ir kontroliuojamas taikant
visuotinai pripazintus mokslinius metodus.

Tuos pakeitimus patvirtina atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija.

Rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas valstybés narés
kompetentingai institucijai pateikia visa naujg informacija, dél kurios gali reikéti i§
dalies pakeisti 6 straipsnyje, 9-13 straipsniuose, 62 straipsnyje, 41 straipsnio 5
dalyje, I arba Il priede nurodytus duomenis arba dokumentus.

Visy pirma, rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas pranesa valstybés
narés kompetentingai institucijai apie visus draudimus ar apribojimus, kuriuos kurios
nors valstybés, kurioje vaistas pateiktas rinkai, kompetentinga institucija nustaté
rinkodaros leidimo turétojui arba subjektui, sutartiniais ryS$iais susijusiam su
rinkodaros leidimo turétoju, taip pat pateikia visg nauja informacija, kuri gali turéti
jitakos atitinkamo vaisto naudos ir rizikos vertinimui. Ta informacija apima teigiamus
ir neigiamus klinikiniy ar kity tyrimy, atlikty pagal visas terapines indikacijas ir
visose populiacijose, rezultatus, nepaisant to, ar jie jtraukti j rinkodaros leidima, ar
ne, taip pat duomenis apie vaisto vartojima, kai toks vartojimas neatitinka rinkodaros
leidimo salygy.

Rinkodaros leidimo turétojas uZtikrina, kad rinkodaros leidimo salygos, jskaitant
vaisto charakteristiky santrauka, zenklinimg ir pakuotés lapelj, bty nuolat
atnaujinamos, atsizvelgiant j dabartines mokslo Zinias, jskaitant vertinimo iSvadas ir
rekomendacijas, paskelbtas vieSai Europos vaisty interneto svetainéje, sukurtoje
pagal [perzituréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 104 straipsnj.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu paprasyti rinkodaros
leidimo turétojo pateikti duomenis, kuriais biity jrodyta, kad naudos ir rizikos
balansas tebéra teigiamas. Rinkodaros leidimo turétojas iSsamiai ir laikydamasis
nustatyto termino atsako j visas tokias uzklausas. Rinkodaros leidimo turétojas taip
pat iSsamiai ir per nustatytg terming atsako ] visas kompetentingos institucijos
uzklausas dél priemoniy, kuriy jis buvo jpareigotas imtis, iskaitant rizikos mazinimo
priemones, jgyvendinimo.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu paprasyti rinkodaros
leidimo turétojo pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos kopija.
Rinkodaros leidimo turétojas pateikia ta kopija ne véliau kaip per septynias dienas
nuo praSymo gavimo dienos.

Rinkodaros leidimo turétojas taip pat iSsamiai ir per nustatyta laikotarpj atsako i
visas kompetentingos institucijos uzklausas dél priemoniy, kurios anks¢iau buvo
nustatytos atsizvelgiant j rizikg aplinkai ar visuomenés sveikatai, jskaitant atsparuma
antimikrobinéms medziagoms, jgyvendinimo.

91 straipsnis
Rizikos valdymo plano atnaujinimas
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Kai referencinio vaisto rinkodaros leidimas panaikinamas, bet paliekamas galioti 9 ir
11 straipsnyje nurodyto vaisto rinkodaros leidimas, 9 ir 11 straipsnyje nurodyto
vaisto rinkodaros leidimo turétojas pateikia rizikos valdymo plang ir jo santrauka
atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Rizikos valdymo planas ir jo santrauka atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms pateikiami per 60 dieny nuo referencinio vaisto rinkodaros leidimo
panaikinimo pateikiant paraiska dél salygy keitimo.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali jpareigoti 9 ir 11 straipsniuose
nurodyto vaisto rinkodaros leidimo turétojg pateikti rizikos valdymo plang ir jo
santrauka, kai:

a) nustatomos su referenciniu vaistu susijusios papildomos rizikos mazinimo
priemonés; arba

b) tai yra pagrjsta farmakologinio budrumo tikslais.

2 dalies a punkte nurodytu atveju rizikos valdymo planas suderinamas su
referencinio vaisto rizikos valdymo planu.

Nustatant 3 dalyje nurodyta prievole, ji deramai pagrindziama rastu, apie tai
praneSama rinkodaros leidimo turétojui ir nustatomas terminas rizikos valdymo
planui ir santraukai pateikti, pateikiant paraiska dél salygy keitimo.

92 straipsnis
Rinkodaros leidimy galiojimo sqlygy keitimas

Rinkodaros leidimo turétojas paraiska dél rinkodaros leidimo salygy keitimo pateikia
elektroninémis priemonémis Agentiiros nustatyta forma, iSskyrus tuos atvejus, kai
salyguy keitimas yra rinkodaros leidimo turétojo atliekamas duomeny bazéje laikomos
informacijos atnaujinimas.

Rinkodaros leidimo salygy pakeitimai skirstomi j skirtingas kategorijas, priklausomai
nuo rizikos visuomenés sveikatai lygio ir galimo poveikio atitinkamo vaisto kokybel,
saugumui ir veiksmingumui. Tos kategorijos yra jvairios — nuo rinkodaros leidimo
salygy pakeitimy, turin€iy didziausig galimg poveik; vaisto kokybei, saugumui ar
veiksmingumui, iki pakeitimy, kurie neturi tam jokio poveikio arba tas poveikis labai
menkas, ir administraciniy poky¢iy.

Paraisky dél salygy keitimo nagrinéjimo procediiros yra proporcingos susijusiai
rizikai ir poveikiui. Tos procediiros yra jvairios — nuo procediiry, kurias galima
igyvendinti tik gavus iSsamiu moksliniu vertinimu pagrista patvirtinima, iki
procediiry, kurias galima jgyvendinti nedelsiant ir apie kurias rinkodaros leidimo
turétojas gali véliau pranesti kompetentingai institucijai. Tokios procediiros taip pat
gali apimti rinkodaros leidimo turétojo atlickamg duomeny bazéje saugomos savo
informacijos atnaujinima.

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

a) 2 dalyje nurodytomis kategorijomis, j kurias skirstomi rinkodaros leidimo
salygu pakeitimai;

b)  paraisky dél rinkodaros leidimo salygy keitimo nagrinéjimo taisyklémis,
iskaitant atnaujinimo duomeny bazéje procediras;

103

LT



c)  vienos paraiSkos dél daugiau nei vieno to paties rinkodaros leidimo sglygy
pakeitimo ir dél to paties keliy rinkodaros leidimy salygy pakeitimo pateikimo
salygomis;

d) rinkodaros leidimo salygy keitimo procediry iSimtimis, kurios gali biti
taikomos tais atvejais, kai I priede nurodyta rinkodaros leidime pateikiama
informacijg galima atnaujinti tiesiogiai;

e)  bendradarbiavimo su tre€iyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis arba
tarptautinémis organizacijomis nagrin¢jant paraisSkas dél rinkodaros leidimo
salygy keitimo sglygomis ir procediiromis.

93 straipsnis

Rinkodaros leidimo sqlygy keitimas pagal decentralizuotg arba savitarpio pripazinimo

procediirg

ParaiSkg dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal III skyriaus 3 ir 4
skirsniy nuostatas, rinkodaros leidimo salygy keitimo rinkodaros leidimo turétojas
pateikia visoms valstybéms naréms, kuriose ankséiau buvo suteiktas to vaisto
rinkodaros leidimas. Ta pati nuostata taikoma ir tais atvejais, jei pirminiai rinkodaros
leidimai buvo suteikti pagal atskiras proceduras.

Jei klausimas perduodamas svarstyti Komisijai pagal arbitrazo procedira,
padarytiems rinkodaros leidimo sglygy pakeitimams mutatis mutandis taikoma 41 ir
42 straipsniuose nustatyta procedira.

94 straipsnis

Rinkodaros leidimy sqlygy keitimas remiantis pediatriniais tyrimais

Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006%° 45 straipsnio 1 dalj,
valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali atitinkamai pakeisti susijusio vaisto
rinkodaros leidimo salygas ir atnaujinti jo vaisto charakteristiky santrauka bei
pakuotés lapelj. Kompetentingos institucijos keiciasi informacija apie pateiktus
tyrimus ir, atitinkamais atvejais, apie jy reikSme atitinkamiems rinkodaros
leidimams.

1 dalyje numatyta veikla uzbaigiama per penkerius metus nuo [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti datag — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

Jei rinkodaros leidimas suteiktas pagal III skyriaus nuostatas, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, remdamosi informacija, gauta pagal [perzitréto
Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 91 straipsnj, gali atitinkamai pakeisti susijusio
vaisto rinkodaros leidimo salygas ir atnaujinti vaisto charakteristiky santrauka bei
pakuotés lapel;.

Kompetentingos institucijos keiciasi informacija, susijusia su pateiktais tyrimais ir,
atitinkamais atvejais, jy reikSme atitinkamiems rinkodaros leidimams.

Keitimasi informacija koordinuoja Agentiira.

39
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2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).
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95 straipsnis
Su Sgjungos interesais susijusi kreipimosi procediira

Valstybés narés arba Komisija tam tikrais atvejais, susijusiais su Sgjungos interesais,
gali perduoti klausima Zmonéms skirty vaisty komitetui, kad, prie§ priimant
sprendimg dél paraiSkos gauti rinkodaros leidimg, rinkodaros leidimo galiojimo
sustabdymo, jo panaikinimo arba kity biitiny rinkodaros leidimo salygy pakeitimy,
bty taikoma 41 ir 42 straipsniuose nustatyta procediira. Valstybés narés ir Komisija
deramai atsizvelgia i visus pareiskéjo arba rinkodaros leidimo turétojo prasymus.

Jei kreipiamasi dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, farmakologinio
budrumo duomeny vertinimo, klausimas perduodamas Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetui ir gali biiti taikoma 115 straipsnio 2 dalis.
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas pateikia rekomendacija pagal
41 straipsnyje nustatyta procediirg. Galutiné rekomendacija atitinkamai perduodama
Zmonéms skirty vaisty komitetui arba koordinavimo grupei ir taikoma 115
straipsnyje nustatyta procediira.

Taciau jeigu tenkinamas kuris nors i§ 114 straipsnio 1 dalyje nurodyty kriterijy,
taikoma 114, 115 ir 116 straipsniuose nustatyta procediira.

Atitinkama valstybé naré arba Komisija aiskiai suformuluoja klausima, kuris
perduodamas svarstyti Komitetui, ir apie tai praneSa pareiskéjui ar rinkodaros
leidimo turétojui.

Valstybés narés ir pareiskéjas arba rinkodaros leidimo turétojas pateikia Komitetui
visg turimg informacija, susijusig su svarstomu klausimu.

Jei Komitetui perduodamas klausimas susijes su keliy skirtingo stiprumo vaisty
grupe arba terapine klase, Agentiira gali apriboti procediira, kad ji apimty tik tam
tikras rinkodaros leidimo dalis.

Tokiu atveju 93 straipsnis tiems vaistams taikomas, tik jeigu jy rinkodaros leidimai
suteikti pagal III skyriaus 3 ir 4 skirsniuose nurodytas procediiras.

Jeigu pagal §; straipsnj inicijuota procediira taikoma keliy skirtingo stiprumo vaisty
grupei arba tam tikrai vaisty terapinei klasei, tai grupei ar terapinei klasei priskiriami
vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediirg, taip pat
itraukiami j procediirg.

Nedarydama poveikio 1 daliai, jei kuriame nors procediiros etape reikia imtis skubiy
veiksmy visuomenés sveikatai apsaugoti, valstybé naré gali sustabdyti rinkodaros
leidimo galiojimg ir uzdrausti vartoti atitinkamga vaistg savo $alies teritorijoje, kol bus
priimtas galutinis sprendimas. Ne véliau kaip kita darbo dieng valstybé naré
informuoja Komisija, Agentiirg ir kitas valstybes nares apie Siy veiksmy prieZastis.

Jei, kaip nustatyta pagal 2 dalj, pagal §j straipsnj pradéta procediira apima vaistus,
kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota procediira, Komisija, jei
biitina imtis skubiy veiksmy visuomenés sveikatai apsaugoti, gali sustabdyti
rinkodaros leidimy galiojimg ir uZdrausti vartoti atitinkamus vaistus, kol bus priimtas
galutinis sprendimas. Ne véliau kaip kita darbo dieng Komisija informuoja Agenttra
ir kitas valstybes nares apie savo veiksmy priezastis.
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I X Skyrius
Farmakologinis budrumas

1 SKIRSNIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

96 straipsnis
Valstybiy nariy farmakologinio budrumo sistema

Valstybés narés turi veikiancig savo farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti
skirta farmakologinio budrumo sistema ir dalyvauja Sajungos farmakologinio
budrumo veikloje.

Farmakologinio budrumo sistema naudojama informacijai apie vaisty keliamg rizikg
pacienty arba visuomenés Sveikatai rinkti. Ta informacija — tai visy pirma
informacija apie nepageidaujamas zmogaus organizmo reakcijas, pasireiSkiancias
vartojant vaista laikantis rinkodaros leidimo salygy, taip pat vartojant vaistg
nesilaikant rinkodaros leidimo salygy, ir informacija apie nepageidaujamas reakcijas,
susijusias su profesine ekspozicija.

Valstybés narés, naudodamosi 1 dalyje nurodyta farmakologinio budrumo sistema,
moksliskai jvertina visg informacija, apsvarsto rizikos mazinimo ir prevencijos
galimybes ir prireikus imasi su rinkodaros leidimu susijusiy reguliavimo veiksmy.
Jos reguliariai atlieka savo farmakologinio budrumo sistemos auditg ir, jei biitina,
imasi taisomyjy veiksmy.

Kiekviena valstybé naré skiria kompetentingg institucijg farmakologinio budrumo
uzduotims vykdyti.

Komisija gali praSyti, kad, koordinuojant Agentiirai, valstybés narés dalyvauty
tarptautiniu mastu derinant ir standartizuojant su farmakologiniu budrumu susijusias
technines priemones.

97 straipsnis
Su farmakologinio budrumo veikla susijusios valstybiy nariy pareigos
Valstybés narés:

a)  imasi visy reikiamy priemoniy, skatindamos pacientus, gydytojus, vaistininkus
ir kitus sveikatos priezitros specialistus praneSti apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas valstybés narés kompetentingai institucijai, ir i Siy
uzduociy vykdyma gali jtraukti vartotojams, pacientams ir sveikatos priezitiros
specialistams atstovaujancias organizacijas;

b) padeda pacientams praneSti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
suteikdamos galimybg¢ naudoti kitas praneSimo formas, be praneSimo internetu
formy;

C) imasi visy reikiamy priemoniy, kad bity gaunami tikslis ir patikrinami
duomenys, reikalingi moksliniam praneSimy apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas vertinimui atlikti;
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d)  uztikrina, kad visuomenei buty laiku pateikiama svarbi su vaisto vartojimu
susijusi informacija farmakologinio budrumo klausimais, ja laiku skelbiant
interneto svetain€je ir prireikus naudojantis kitomis vieSai prieinamomis
priemonémis;

e) uztikrina, kad taikant informacijos rinkimo metodus ir, jei butina, stebint
praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, biity imamasi visy
reikiamy priemoniy tam, kad buty aiSkiai nustatyti visi jy Salies teritorijoje
iSraSomi, iSduodami arba parduodami biologiniai vaistai, apie kuriy sukeltas
jtariamas nepageidaujamas reakcijas pranesSta, deramai atsizvelgiant  vaisto
pavadinimg ir serijos numer;j;

Igyvendindamos 1 dalies a ir e punktus, valstybés narés gali nustatyti konkrecias
prievoles gydytojams, vaistininkams ir kitiems sveikatos priezitiros specialistams.

98 straipsnis
Valstybés narés farmakologinio budrumo uzduociy delegavimas

Valstybé naré¢ gali deleguoti Sio skyriaus nuostatomis jai pavestas uzduotis kitai
valstybei narei, jei pastaroji su tuo rastiSkai sutinka. Kiekviena valstybé naré gali
atstovauti ne daugiau kaip vienai kitai valstybei narei.

Deleguojanti valstybé naré apie delegavimg rastu informuoja Komisija, Agentirg ir
visas Kitas valstybes nares. Deleguojanti valstybé naré ir Agentiira vieSai paskelbia tg
informacija.

99 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojy farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros leidimo turétojai jdiegia savo farmakologinio budrumo uZduotims
vykdyti skirta farmakologinio budrumo sistema, lygiaverte 96 straipsnio 1 dalyje
nurodytai atitinkamos valstybés narés farmakologinio budrumo sistemai.

Rinkodaros leidimo turétojai, naudodamiesi 96 straipsnio 1 dalyje nurodyta
farmakologinio budrumo sistema, moksliskai jvertina visa informacijg, apsvarsto
galimas rizikos mazinimo ir prevencijos priemones ir, jei bitina, imasi atitinkamy
priemoniy.

Rinkodaros leidimo turétojai reguliariai atlieka savo farmakologinio budrumo
sistemos auditg. PraneSimg del pagrindiniy audito iSvady jie pateikia farmakologinio
budrumo sistemos pagrindinéje byloje ir, remdamiesi audito rezultatais, uztikrina,
kad biity parengtas ir jgyvendintas atitinkamas taikomyjy veiksmy planas. Visiskai
jgyvendinus taisomuosius veiksmus praneSimas gali buti paSalintas.

Pagal farmakologinio budrumo sistemg rinkodaros leidimo turétojai:

a) nuolat ir nepertraukiamai savo Zinioje turi turéti atitinkamos kvalifikacijos
kvalifikuotg asmenj, atsakingg uz farmakologinj budruma;

b)  tvarko ir prireikus pateikia farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla;
c) yraijdiegg kiekvieno vaisto rizikos valdymo sistema;

d)  stebi rizikos mazinimo priemoniy, kurios numatytos rizikos valdymo plane
pagal 21 straipsnj arba nustatytos kaip rinkodaros leidimo galiojimo salygos
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pagal 44, 45 straipsnius, ir prievoliy, nustatyty pagal 87 straipsnj,
ljgyvendinimo rezultatus;

e) atnaujina rizikos valdymo sistema ir stebi farmakologinio budrumo duomenis,
kad nustatyty, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai pakito, ir ar pakito vaisty
naudos ir rizikos balansas.

4 dalies a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gyvena ir veikia Sajungoje ir yra
atsakingas uz farmakologinio budrumo sistemos sukiirimg ir tvarkymg. Rinkodaros
leidimo turétojas kvalifikuoto asmens varda, pavarde ir kontaktinius duomenis
pateikia valstybés narés kompetentingai institucijai ir Agentiirai.

Rinkodaros leidimo turétojas, valstybés narés kompetentingos institucijos praSymu,
paskiria toje valstybéje naréje kontaktinj asmenj farmakologinio budrumo
klausimais, kuris teikia ataskaitas 4 dalies a punkte nurodytam kvalifikuotam
asmeniui.

100 straipsnis
Rizikos valdymo sistema

Nukrypstant nuo 99 straipsnio 4 dalies ¢ punkto, iki 2012 m. liepos 21 d. suteikty
rinkodaros leidimy turétojams netaikomas reikalavimas turéti kiekvieno vaisto
rizikos valdymo plana.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali nustatyti nacionalinio rinkodaros
leidimo turétojui prievole turéti rizikos valdymo sistemg, kaip nurodyta 99 straipsnio
4 dalies ¢ punkte, jeigu yra susiripinimg kelian¢iy klausimy dél vaisto, kurio
rinkodaros leidimas jau suteiktas, naudos ir rizikos balansui jtaka turinciy pavojy.
Todel valstybés narés kompetentinga institucija taip pat jpareigoja rinkodaros
leidimo turétoja pateikti rizikos valdymo plang, kurj jis planuoja jgyvendinti
atitinkamo vaisto rizikos valdymo sistemos atzvilgiu.

2 dalyje nurodyta prievolé deramai pagrindziama, apie jos nustatymg praneSama
raStu ir kartu nurodomas rizikos valdymo plano pateikimo terminas.

Valstybés narés kompetentinga institucija suteikia rinkodaros leidimo turétojui
galimybe raStu pateikti pastabas dél prievolés nustatymo per laikotarpj, kurj ji
nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to papraSo per 30 dieny nuo raSytinio
prane$imo apie nustatytg prievole gavimo.

Remdamasi pateiktomis rinkodaros leidimo turétojo raSytinémis pastabomis
valstybés narés kompetentinga institucija panaikina arba patvirtina tg prievolg. Jeigu
valstybés narés kompetentinga institucija patvirtina prievole, rinkodaros leidimo
salygos atitinkamai pakei¢iamos, ] jas jtraukiant priemones, kurias reikés jgyvendinti
pagal rizikos valdymo sistema, kaip rinkodaros leidimo galiojimo salygas, nurodytas
44 straipsnio a punkte.

101 straipsnis
Farmakologinio budrumo veiklos /ésos

Valstybés narés kompetentingos institucijos nuolat kontroliuoja su farmakologiniu
budrumu, komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos priezilira susijusiai veiklai
numatyty 1éSy valdyma, kad biity uztikrinamas jy nepriklausomumas vykdant ta
farmakologinio budrumo veikla.
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2. 1 dalimi neuzkertamas kelias valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms imti i$
rinkodaros leidimo turétojy mokest] uz vykdomag farmakologinio budrumo veikla,
jeigu grieztai uztikrinamas tos farmakologinio budrumo veiklos nepriklausomumas.

2 SKIRSNIS

SKAIDRUMAS IR KOMUNIKACIJA

102 straipsnis
Nacionaliné vaisty svetainé

1. Kiekviena valstybé naré sukuria ir tvarko nacionaling vaisty interneto svetaing,
susieta su Europos vaisty interneto svetaine, sukurta pagal [perziliréto Reglamento
(EB) Nr. 726/2004] 104 straipsnj. Nacionalinése vaisty svetainése valstybés narés
vieSai skelbia bent tokig informacija:

a)  vieSas vertinimo ataskaitas kartu su jy santraukomis;
b)  vaisto charakteristiky santraukas ir pakuotés lapelius;

C)  vaisty, kuriy nacionalinis rinkodaros leidimas suteiktas pagal III skyriy, rizikos
valdymo plany santraukas;

d) informacijg apie jvairius budus, kuriais sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms gali pateikti
praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ] vaistus, jskaitant
struktirizuotas internetines formas, nurodytas [perzilréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 102 straipsnhyje.

2. 2 dalies ¢ punkte nurodytose santraukose, atitinkamais atvejais, pateikiamas
papildomy rizikos mazinimo priemoniy apraSymas.

103 straipsnis
Vertinimo paskelbimas

Agentiira vieSai skelbia 107-116 straipsniuose nurodytas galutines vertinimo iSvadas,
rekomendacijas, nuomones ir sprendimus Europos vaisty interneto svetaingje.

104 straipsnis
Viesi praneSimai
1. Rinkodaros leidimo turétojas, ketinantis vieSai paskelbti informacija, susijusig su
susiriipinima kelianc¢iais farmakologinio budrumo klausimais dél vaisto vartojimo, ir

bet kuriuo atveju tuo paciu metu arba pries paskelbdamas tg informacijg privalo apie
tai pranesti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, Agentiirai ir Komisijai.

2. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad visuomenei skirta informacija bty
pateikiama objektyviai ir neklaidinty.

3. Likus ne maziau kaip 24 valandoms iki viesai paskelbiant informacija, susijusig su
susirtipinimg kelianciais farmakologinio budrumo klausimais, valstybés narés,
Agentiira ir Komisija apie tai informuoja vienos kitas, iSskyrus tuos atvejus, kai
siekiant apsaugoti visuomeng¢s sveikatg tokig informacijg reikia nedelsiant paskelbti
viesai.
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4, Jeigu tai veikliosios medziagos, esancios vaistuose, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
keliose valstybése narése, Agentiira yra atsakinga uz valstybiy nariy kompetentingy
institucijy skelbimy dél saugumo koordinavimg ir nustato informacijos paskelbimo
tvarkaraScius.

5. Valstybés narés, koordinuojamos Agentiiros, deda visas pagristas pastangas, kad
sutarty del bendro su atitinkamo vaisto saugumu susijusio praneSimo ir jo platinimo
tvarkarasciy. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas Agentiiros
prasymu konsultuoja dél ty saugumo skelbimy.

6. Jeigu Agentura arba valstybiy nariy kompetentingos institucijos vieSai skelbia 2 ir 3
dalyse nurodyta informacija, visi asmens arba konfidencialiis verslo duomenys
iSbraukiami, iSskyrus atvejus, kai tokig informacija dél visuomenés sveikatos
apsaugos skelbti biitina.

3 SKIRSNIS

ITARIAMU NEPAGEIDAUJAMU REAKCIJU REGISTRAVIMAS IR PRANESIMAS APIE
JAS

105 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo vykdomas jtariamy nepageidaujamy reakcijy registravimas ir
pranesimas apie jas

1. Rinkodaros leidimo turétojai Sajungoje arba treciosiose valstybése registruoja visas
jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias jiems spontaniskai praneSa
pacientai ar sveikatos prieziliros specialistai arba kurios nustatomos atliekant
poregistracinj tyrima, jskaitant duomenis, susijusius su vaisto vartojimu ne pagal
indikacijas.

Rinkodaros leidimo turétojai uztikrina, kad tie praneSimai biity prieinami Sajungos
vienoje vietoje.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, jtariamos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos
atliekant klinikinius tyrimus, registruojamos ir apie jas praneSama pagal Reglamenta
(ES) Nr. 536/2014.

2. Rinkodaros leidimo turétojai neatsisako priimti praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, gauty elektroninémis priemonémis arba bet kokiu kitu
tinkamu budu i§ pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty.

3. Rinkodaros leidimo turétojai elektroninémis priemonémis pateikia informacijg apie
visas sunkiy padariniy sukélusias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, nustatomas
Sajungoje ir treCiosiose valstybése narése, [perziiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 101 straipsnyje nurodytai duomeny bazei ir duomeny apdorojimo
tinklui (toliau — ,,Eudravigilance® duomeny bazé¢) per 15 dieny nuo dienos, kai
atitinkamam rinkodaros leidimo turétojui toks jvykis tapo Zinomas.

Rinkodaros leidimo turétojai elektroninémis priemonémis ,,Eudravigilance*
duomeny bazei pateikia informacija apie visas jtariamas nesunkius padarinius
sukélusias nepageidaujamas reakcijas, nustatomas Sajungoje, per 90 dieny nuo
dienos, kai atitinkamam rinkodaros leidimo turétojui toks jvykis tapo Zinomas.

Jei tai vaistai, kuriuose yra veikliyjy medziagy, nurodyty leidiniuose, kuriuos
Agentiira stebi pagal [perziuréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 105 straipsnj,
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nereikalaujama, kad rinkodaros leidimo turétojai ,,Eudravigilance* duomeny bazei
pateikty informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kurios aptariamos
nurodytuose leidiniuose, taciau jie stebi visg kita medicining literatlirg ir pranesa apie
visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias joje raSoma.

Rinkodaros leidimo turétojai nustato procediiras, kad galéty surinkti tiksliy ir
patikrinamy duomeny, reikalingy moksliniam praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas vertinimui atlikti. Jie taip pat renka informacija apie
priemones, kuriy buvo imtasi dél Siy praneSimy, ir naujausig informacija pateikia
»Eudravigilance* duomeny bazei.

Rinkodaros leidimo turétojai bendradarbiauja su Agentiira ir valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis nustatant pasikartojancius praneSimus apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

Sis straipsnis mutatis mutandis taikomas jmonéms, tiekiandioms vaistus, kurie
vartojami pagal 3 straipsnio 1 ar 2 dalis.

106 straipsnis

Valstybiy nariy prievolé registruoti jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir pranesti apie jas

1.

Kiekviena valstybé naré registruoja visas savo Salies teritorijoje pacientams
pasireiSkusias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias jai pranesé sveikatos
priezitiros specialistai ir pacientai. Si prievolé taikoma visiems vaistams, kuriy
rinkodaros leidimas jau suteiktas, ir vaistams, kurie vartojami pagal 3 straipsnio 1
arba 2 dalis. Laikydamosi 97 straipsnio 1 dalies ¢ ir e punkty, valstybés narés,
gavusios praneSimg, atitinkamais atvejais bendradarbiauja su pacientais ir sveikatos
prieziliros specialistais.

Valstybés narés uztikrina, kad praneSimai apie tokias reakcijas galéty buti pateikiami
nacionalinése vaisty svetainése ar kitomis priemonémis.

Kai praneSimus pateikia rinkodaros leidimo turétojas, valstybé naré, kurios
teritorijoje nustatyta jtariama nepageidaujama reakcija, gali jtraukti rinkodaros
leidimo turétojg 1 tolesnius veiksmus, kuriy imamasi gavus tuos pranesimus.

Valstybés narés bendradarbiauja su Agentiira ir rinkodaros leidimo turétojais
nustatant pasikartojancius praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

Valstybés nares per 15 dieny nuo 1 dalyje nurodyty praneSimy apie jtariamas sunkiy
padariniy suké¢lusias nepageidaujamas reakcijas gavimo elektroninémis priemonémis
pateikia tuos praneSimus ,,Eudravigilance* duomeny bazei.

Valstybés narés per 90 dieny nuo 1 dalyje nurodyty praneSimy gavimo
elektroninémis priemonémis pateikia praneSimus apie nesunkius padarinius
sukélusias jtariamas nepageidaujamas reakcijas ,,Eudravigilance* duomeny bazei.

Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé susipazinti su Sioje dalyje
nurodytomis ataskaitomis, prisijungus prie ,,Eudravigilance* duomeny bazés.

Valstybés narés uztikrina, kad praneSimai apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
pasireiSkusias dé¢l klaidingo vaisto vartojimo, apie kurias joms pranesta, biity
prieinami ,,Eudravigilance® duomeny bazéje ir kad su jais galéty susipazinti
atitinkamos valstybés narés uz pacienty saugg atsakingos institucijos, jstaigos,
organizacijos arba jstaigos. Jos taip pat uztikrina, kad tos valstybés narés uz vaistus
atsakingoms institucijoms pranesty apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
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apie kurias pranesta kuriai nors kitai tos valstybés narés institucijai. Sie pranesimai
tinkamai identifikuojami [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 102 straipsnyje
nurodytose formose.

Valstybés narés nenustato jokiy papildomy prievoliy rinkodaros leidimo turétojams
dél praneSimo apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, nebent tai biity pagrjsta su
farmakologinio budrumo veikla susijusiomis priezastimis.

4 SKIRSNIS

PERIODISKAI ATNAUJINAMI SAUGUMO PROTOKOLAI

107 straipsnis
Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros leidimo turétojai pateikia Agentiirai periodiSkai atnaujinamus saugumo
protokolus, kuriuose pateikiama:

a)  duomeny, susijusiy su vaisto naudos ir rizikos balansu, suvestiné, taip pat visy
tyrimy rezultaty ir jy galimo poveikio rinkodaros leidimui vertinimo santrauka;

b)  vaisto naudos ir rizikos balanso mokslinis vertinimas;

c)  visi duomenys apie parduodamg vaisto kiekj ir visi rinkodaros leidimo turétojo
turimi duomenys apie iSraSomy vaisty kiekj, jskaitant vaistg vartojusiy ar
vartojanciy gyventojy skaiciaus jvert;.

Pagal pirmos pastraipos ¢ punkta duomenys pateikiami atskirai nurodant pardavimo
apimtj ir parduotg kiekj Sajungoje ir uzZ Sajungos riby.

1 dalies pirmos pastraipos b punkte nurodytas vertinimas grindziamas visais turimais
duomenimis, jskaitant klinikiniy tyrimy, atlikty pagal tas terapines indikacijas ir tose
populiacijose, dé¢l kuriy nesuteiktas rinkodaros leidimas, duomenis.

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai pateikiami elektroninémis priemonémis.

Agentiira suteikia galimybe valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariams, Zmonéms skirty vaisty
komitetui ir koordinavimo grupei susipazinti su 1 dalyje nurodytais pranesimais,
prisijjungiant prie duomeny saugyklos nurodytos [perZiliréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 103 straipsnyje.

Nukrypstant nuo 1 dalies, reikalaujama, kad 9 ar 13 straipsniuose nurodyty vaisty
rinkodaros leidimo turétojai ir 126 straipsnyje ar 134 straipsnio 1 dalyje nurodyty
vaisty registracijos pazymeéjimo turétojai pateikty tokiy vaisty periodiskai
atnaujinamus saugumo protokolus kompetentingoms institucijoms tik §iais atvejais:

a)  jeigu tokia prievolé nustatyta kaip sglyga rinkodaros leidime pagal 44 arba 45
straipsnj; arba

b) jeigu to reikalauja kompetentinga institucija dél klausimy, susijusiy su
farmakologinio budrumo duomenimis, arba dél periodiSkai atnaujinamy
saugumo protokoly, susijusiy su veikligja medziaga, po to, kai rinkodaros
leidimas buvo suteiktas, nebuvimo.

Pirmoje pastraipoje nurodyty periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo
ataskaitas kompetentinga institucija perduoda Farmakologinio budrumo rizikos
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vertinimo komitetui, kuris nusprendzia, ar reikia parengti vieng visy vaisty, kuriuose
yra tos pacios veikliosios medziagos, rinkodaros leidimy vertinimo ataskaita, ir
informuoja koordinavimo grupe arba Zmonéms skirty vaisty komiteta, kad biity
taikomos 108 straipsnio 4 dalyje ir 110 straipsnyje nustatytos procediiros.

108 straipsnis
Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumas

PeriodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumas nurodomas
rinkodaros leidime.

Pateikimo pagal nustatytg daznumg datos skai¢iuojamos nuo rinkodaros leidimo
suteikimo dienos.

Rinkodaros leidimy, kurie suteikti iki 2012 m. liepos 21 d. ir su kuriais susijusiy
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo daznumas ir datos nenustatytos
kaip rinkodaros leidimo galiojimo salyga, turétojai teikia periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus pagal antrg pastraipa, kol rinkodaros leidime arba pagal 4, 5
arba 6 dalis bus nustatytas kitas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo
daznumas ar kitos datos.

PeriodiSkai  atnaujinami Ssaugumo  protokolai pateikiami kompetentingoms
institucijoms nedelsiant, joms paprasius:

a) jeigu vaistas dar nebuvo pateiktas rinkai, — ne re¢iau kaip kas SeSis ménesius
nuo rinkodaros leidimo suteikimo ir iki vaisto pateikimo rinkai;

b) jeigu vaistas buvo pateiktas rinkai, — ne re¢iau kaip kas SeSis ménesius
pirmuosius dvejus metus nuo pirminio pateikimo rinkai, karta per metus kitus
dvejus metus, o véliau — kas trejus metus.

2 dalis taip pat taikoma vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas tik vienoje
valstybéje nar¢je ir kuriems netaikoma 4 dalis.

Jeigu vaistuose, dél kuriy suteikti skirtingi rinkodaros leidimai, yra ta pati veiklioji
medziaga arba tas pats veikliyjy medziagy derinys, periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly teikimo daznumas ir datos, nustatomi taikant 1 ir 2 dalis, gali biiti pakeisti
ir suderinti siekiant uztikrinti galimybe atlikti vieng pagal darbo pasidalijimo
procediirg rengiamg periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg ir
nustatyti Sgjungos orientacing data, nuo kurios skai¢iuojamos pateikimo datos.

Suderintg Siy protokoly teikimo daznumg ir Sajungos orientacing data po
konsultacijy su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu gali nustatyti
vienas 18§ §iy subjekty:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, jeigu bent vienas rinkodaros leidimas,
suteiktas dél vaisty, kuriuose yra atitinkamos veikliosios medziagos, buvo
suteiktas pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 3 straipsnyje
numatytg centralizuotg procediirg;

b)  koordinavimo grupé — Kitais nei a punkte nurodyti atvejais.

Agentiira vieSai paskelbia suderintg protokoly teikimo daznumg, nustatyta pagal
pirmg ir antrg pastraipas. Atitinkamai rinkodaros leidimo turétojai pateikia paraiska
dél rinkodaros leidimo salygy keitimo.
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Taikant 4 dalj, Sajungos orientacin¢ data de¢l vaisty, kuriuose yra tos pacios
veikliosios medziagos arba to paties veikliyjy medziagy derinio, yra viena i$ $iy daty:

a)  pirmojo rinkodaros leidimo dél vaisto, kuriame yra tos veikliosios medZiagos
arba to veikliyjy medziagy derinio, suteikimo Sgjungoje data;

b) jeigu a punkte nurodytos datos negalima nustatyti, — ankséiausia i§ Zinomy
vaisto, kuriame yra tos veikliosios medziagos arba to veikliyjy medziagy
derinio, rinkodaros leidimo suteikimo daty.

Rinkodaros leidimo turétojams leidziama pateikti pra§ymus atitinkamai Zmonéms
skirty vaisty komitetui arba koordinavimo grupei, siekiant nustatyti periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly teikimo Sajungos orientacines datas arba pakeisti
daznuma, jei prasymas paremtas viena i$ Siy priezasciy:

a)  dél su visuomenés sveikata susijusiy priezasciy;
b)  kad nebiity dubliuojamas vertinimas;
c) siekiant tarptautinio suderinamumo.

Tokie prasymai teikiami rastu ir turi bati tinkamai pagrindziami. Zmonéms skirty
vaisty komitetas arba koordinavimo grupé, pasikonsultave su Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetu, pritaria tokiems praSymams arba juos atmeta.
Jei kei¢iamos periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo datos ar
daznumas, Agentiira apie tai vieSai pranesa. Rinkodaros leidimo turétojai atitinkamai
pateikia praSyma dél rinkodaros leidimo salygy keitimo.

Agentiira skelbia periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo Sajungos
orientacines datas ir daznuma Europos vaisty interneto svetainéje.

Visi rinkodaros leidime nurodyti periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly
teikimo daty ir daznumo pakeitimai, daromi taikant 4, 5 ir 6 dalis, jsigalioja praéjus
keturiems ménesiams nuo pirmoje pastraipoje nurodytos paskelbimo dienos.

109 straipsnis

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimas

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos vertina periodiSkai atnaujinamus saugumo
protokolus, kad nustatyty, ar neatsirado naujy pavojy arba ar jie nepakito ir ar nepasikeite
vaisty naudos ir rizikos balansas.

1.

110 straipsnis
Vienas periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimas

Atliekamas vienas periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimas, jeigu tai
vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas daugiau nei vienoje valstybéje nar¢je, ir
jeigu tai yra 108 straipsnio 4, 5 ir 6 dalyse numatyti atvejai, — visi vaistai, kuriuose
yra tos pacios veikliosios medZiagos ar to paties veikliyjy medZiagy derinio ir kuriy
periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo Sajungos orientaciné data ir
daznumas yra nustatyti.

Vieng vertinimg atlieka vienas i$ $iy subjekty:
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a)  koordinavimo grupés paskirta valstybé naré, jeigu né vienas i§ atitinkamy
rinkodaros leidimy nebuvo suteiktas pagal [perzitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 3 straipsnyje numatytg centralizuotg procediirg;

b)  Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto paskirtas pranes¢jas, jeigu
bent vienas i§ atitinkamy rinkodaros leidimy buvo suteiktas pagal [perzitréto
Reglamento (EB) Nr.726/2004] 3 straipsnyje numatyta centralizuotg
procedira.

Parinkdama valstybe nar¢ pagal antros pastraipos a punkta koordinavimo grupé
atsizvelgia j tai, ar kuri nors valstybé naré veikia kaip referenciné valstybé naré pagal
I11 skyriaus 3 ir 4 skirsnius.

2. Atitinkamai valstybé naré arba pranes¢jas parengia vertinimo ataskaitg per 60 dieny
nuo periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo gavimo dienos ir siuncia jj
Agentiirai ir atitinkamoms valstybéms naréms. Agentiira siunia protokola
rinkodaros leidimo turétojui.

Per 30 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo dienos valstybés narés ir rinkodaros
leidimo turétojas gali pateikti pastabas Agentiirai ir praneséjui arba valstybei narei.

3. Praneséjas arba valstybé naré, gave 2 dalyje nurodytas pastabas, per 15 dieny
atnaujina vertinimo protokola, atsizvelgdami j visas pateiktas pastabas, ir perduoda jj
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui. Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas kitame savo posédyje priima vertinimo ataskaita su
papildomais pakeitimais ar be jy ir pateikia rekomendacija. Rekomendacijoje
paminimos iSsiskyrusios pozicijos, kartu iSdéstant tokiy pozicijy argumentus.
Agentiira jkelia patvirtintg vertinimo ataskaitg ir rekomendacija | duomeny saugykla,
sukurtg pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 103 straipsnj, ir persiuncia
jas rinkodaros leidimo turétojui.

111 straipsnis
Reguliavimo veiksmai, susije su periodiskai atnaujinamais saugumo protokolais

Ivertinusios 107 straipsnyje nurodytus periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus,
valstybiy nariy kompetentingos institucijos apsvarsto, ar reikia imtis kokiy nors veiksmy
atitinkamo vaisto rinkodaros leidimo atzvilgiu ir atitinkamai palicka galioti ta rinkodaros
leidima, keicia to rinkodaros leidimo salygas, sustabdo to rinkodaros leidimo galiojimg arba jj
panaikina.

112 straipsnis

Reguliavimo veiksmy, susijusiy su periodiskai atnaujinamais saugumo protokolais,
jgyvendinimo tvarka

1. Atlikus vieng periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg pagal 110
straipsnio 1 dalj, pagal kurio i§vadas rekomenduojama imtis veiksmy dél daugiau
kaip vieno rinkodaros leidimo ir né vienas 1§ jy néra suteiktas pagal centralizuota
procediira, koordinavimo grupé per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto vertinimo ataskaitos gavimo dienos apsvarsto Sig ataskaitg ir
susitaria dél pozicijos dél atitinkamy rinkodaros leidimy palikimo galioti, salygy
keitimo, galiojimo sustabdymo arba panaikinimo ir, be kita ko, nustato sutartos
pozicijos jgyvendinimo tvarkarastj.
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Jeigu koordinavimo grupé¢je atstovaujamos valstybés narés bendrai sutaria, kokiy
veiksmy reikia imtis, pirmininkas uzraso susitarimg ir nusiuncia ji rinkodaros leidimo
turétojui ir valstybéms naréms. Valstybés narés priima reikiamas priemones, kurias
taikant atitinkami rinkodaros leidimai paliekami galioti, pakei¢iamos jy salygos,
sustabdomas jy galiojimas arba jie panaikinami, laikantis susitarime nustatyto
igyvendinimo termino.

Salygy keitimo atveju rinkodaros leidimo turétojas per nustatyta jgyvendinimo
terming valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pateikia reikiamg paraiska
dél salygy keitimo, taip pat atnaujintg vaisto charakteristiky santraukg ir atnaujinta
pakuotés lapelj.

Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos valstybiy nariy,
atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija persiunciama Komisijai, kuri taiko 42
straipsnyje nustatyta procediira.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas susitarimas ar
daugumos valstybiy nariy pozicija skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijos, koordinavimo grupé prie susitarimo ar
daugumos pozicijos prideda iSsamy paaiSkinimg, kuriame nurodo mokslines S§io
skirtingo pozilirio priezastis, ir kartu pateikia rekomendacija.

Atlikus vieng periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg pagal 110
straipsnio 1 dalj, pagal kurio iSvadas rekomenduojama imtis veiksmy dél daugiau
kaip vieno rinkodaros leidimo ir bent vienas i jy suteiktas pagal centralizuota
procediira, Zmonéms skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto protokolo gavimo dienos apsvarsto $ig ataskaita
ir priima nuomone¢ dél atitinkamy rinkodaros leidimy palikimo galioti, salygy
keitimo, galiojimo sustabdymo arba panaikinimo ir, be kita ko, nustato nuomonés
1gyvendinimo tvarkarast;.

Kai 3 dalyje nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, Zmonéms
skirty vaisty komitetas prie savo nuomones prideda i§samy moksliniy Sio skirtingo
pozitrio priezas¢iy paaiSkinimg kartu su rekomendacija.

Remdamasi 3 dalyje nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, Komisija
igyvendinimo aktais:

a)  priima valstybéms naréms skirta sprendimg dél priemoniy, kuriy reikia imtis
dél valstybiy nariy suteikty rinkodaros leidimy, susijusiy su Siame skirsnyje
numatyta procedura; ir

b)  jeigu nuomonéje teigiama, kad butina imtis reguliavimo veiksmy, susijusiy su
rinkodaros leidimu, priima sprendimg pakeisti su Siame skirsnyje numatyta
procedira susijusiy centralizuotai suteikty rinkodaros leidimy salygas,
sustabdyti jy galiojimag arba juos atSaukti.

Priimant 5 dalies a punkte nurodytg sprendimg ir valstybéms naréms jj jgyvendinant

taikomas 42 straipsnis.

5 dalies b punkte nurodytam sprendimui taikomas [perzitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 13 straipsnis. Jeigu Komisija priima tokj sprendima, ji taip pat gali
priimti valstybéms naréms skirtg sprendimg pagal [perzitiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 55 straipsnj.
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5 SKIRSNIS

SIGNALU APTIKIMAS

113 straipsnis
Signaly stebésena ir aptikimas

D¢l vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal III skyriy, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su Agentiira, imasi $iy priemoniy:

a)  stebi rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo priemoniy, taip pat
salygy, nurodyty 44, 45 straipsniuose, ir pagal 87 straipsnj nustatyty prievoliy
igyvendinimo rezultatus;

b)  vertina atnaujintus rizikos valdymo sistemos elementus;

c)  stebi ,,Eudravigilance® duomeny bazés duomenis sickdamos nustatyti, ar yra
naujy pavojy arba ar pavojai pakito, ir ar tie pavojai daro poveikj naudos ir
rizikos balansui.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas atliecka pirming analize ir
nustato naujy pavojy ar pakitusiy pavojy ar pasikeitusio naudos ir rizikos balanso
signaly prioriteting eile. Jeigu jis mano, kad po to gali reikéti imtis tolesniy veiksmy,
ty signaly vertinimas ir tarimasis dél tolesniy su rinkodaros leidimu susijusiy
veiksmy atliekami per laikotarpj, kurio trukmé nustatoma atsizvelgiant | problemos
mastg ir rimtuma.

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 pokycius.

Valstybés narés uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojai informuoty Agentiirg ir
valstybiy nariy kompetentingas institucijas apie nustatytus naujus pavojus ar
pasikeitusius pavojus arba kai nustatomi naudos ir rizikos balanso poky¢iai.

6 SKIRSNIS

SKUBI SAJUNGOS PROCEDURA

114 straipsnis
Skubios Sqjungos procediiros inicijavimas

Atitinkamai valstybé nar¢ arba Komisija, remdamasi susiripinimg kelianciais
klausimais, kilusiais jvertinus farmakologinio budrumo veiklos duomenis, inicijuoja
skirsnyje ,,Skubi Sajungos procedira“ numatyta procediira, praneSdama kitoms

a)  ji nusprendzia sustabdyti rinkodaros leidimo galiojima arba ji panaikinti;
b)  ji nusprendzia uzdrausti tiekti vaista;
C)  jinusprendzia atsisakyti pratgsti rinkodaros leidimo galiojima; arba

d) rinkodaros leidimo turétojas jai praneSa, kad dél saugumo jis sustabdé vaisto
tiekimg rinkai arba émési veiksmy, kad rinkodaros leidimas biity panaikintas,
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arba ketina imtis tokiy veiksmy, arba nepateiké paraiSkos pratesti rinkodaros
leidimo galiojimg.

Valstybé naré¢ arba atitinkamais atvejais Komisija, remdamasi susirtipinimag
kelianCiais klausimais, isSkilusiais jvertinus farmakologinio budrumo veiklos
duomenis, informuoja kitas valstybes nares, Agentiirg ir Komisija, jei ji nusprend¢,
kad bitina nustatyti naujg vaisto kontraindikacija, sumazinti rekomenduojamg doze¢
arba apriboti terapines indikacijas. Informuojant nurodoma, kokiy veiksmy ir kodél
Ju svarstoma imtis.

Bet kuri valstybé nar¢ arba, atitinkamais atvejais, Komisija, kai manoma, kad biitina
imtis skubiy veiksmy kuriuo nors i$ pirmoje pastraipoje nurodyty atvejy, inicijuoja
skubig Sajungos procediirg.

Jei vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal III skyriaus 3 ir 4 skirsnius,
atzvilgiu nepradedama skubi Sajungos procediira, apie ta atvejj informuojama
koordinavimo grupé.

95 straipsnis taikomas, jei tai susij¢ su Sajungos interesais.

Jei inicijuojama skubi Sajungos procedira, Agentira patikrina, ar ta saugumo
problema nesusijusi su daugiau vaisty, be informacijoje nurodyto vaisto, ir ar ta
saugumo problema néra buidinga visiems to stiprumo ar terapinés klasés vaistams.

Jei atitinkamo vaisto rinkodaros leidimas suteiktas daugiau negu vienoje valstybéje
nar¢je, Agentiira nepagristai nedelsdama informuoja skubios Sajungos procediiros
iniciatoriy apie Sio patikrinimo rezultatus, ir taikomos 115 ir 116 straipsniuose
nustatytos proceduros. PrieSingu atveju saugumo problemg sprendzia susijusi
valstybé naré. Agentira arba, kai taikytina, valstybé naré rinkodaros leidimo
turétojus informuoja apie tai, kad inicijuota skubi Sgjungos procediira.

Nedarant poveikio 1 ir 2 dalims ir 115 bei 116 straipsniams, jei reikia imtis skubiy
veiksmy visuomenés sveikatai apsaugoti, valstybé naré gali sustabdyti rinkodaros
leidimo galiojimg ir uZdrausti vartoti atitinkamag vaistg savo teritorijoje, kol bus
priimtas galutinis sprendimas pagal skubig Sgjungos procediirg. Ne véliau kaip kita
darbo dieng ji praneSa Komisijai, Agentiirai ir kitoms valstybéms naréms apie Siy
veiksmy prieZastis.

Komisija gali bet kuriame procediiros, nustatytos 115 ir 116 straipsniuose, etape
prasyti valstybés narés, kurioje suteiktas vaisto rinkodaros leidimas, nedelsiant imtis
laikinyjy priemoniy.

Jeigu procediira, nustatyta pagal 1 ir 2 dalis, taikoma vaistams, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti pagal centralizuota procediira, Komisija gali bet kuriame skubios
Sajungos procediiros etape nedelsdama imtis laikinyjy priemoniy dél ty rinkodaros
leidimy.

Siame straipsnyje nurodyta informacija gali bati susijusi su atskirais vaistais arba
Jvairaus stiprumo vaisty grupe arba terapine klase.

Jeigu Agentira nustato, kad saugumo problema susijusi su daugiau vaisty nei
nurodyta informacijoje arba kad ji buidinga visiems to stiprumo vaisty grupés ar
terapinés klasés vaistams, ji atitinkamai iSplecia procediiros taikymo sritj.

Jeigu skubi Sgjungos procediira taikoma tam tikro stiprumo vaisty grupei arba tam
tikrai vaisty terapinei klasei, tai grupei ar terapinei klasei priskiriami vaistai, kuriy
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rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg procedira, taip pat jtraukiami
procediirg.

Teikdama 1 ir 2 dalyse nurodyta informacijg valstybé naré kartu teikia Agentirai
visg jos turimg atitinkama moksling informacijg ir visus savo atliktus vertinimus.

115 straipsnis
Skubios Sqjungos procediiros mokslinis vertinimas

Gavusi 114 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytg informacijg Agentiira viesai skelbia apie
skubios Sgjungos procediiros inicijavimg Europos vaisty interneto svetainéje. Tuo
pat metu valstybés narés gali vieSai paskelbti apie procediiros inicijavima
nacionalinése vaisty interneto svetainése.

Skelbime nurodomas klausimas, kuris pateiktas Agentiirai pagal 114 straipsnj, ir su
procediira susij¢ vaistai bei, kai taikytina, veikliosios medziagos. Pateikiama
informacija apie rinkodaros leidimo turétojy, sveikatos prieziliros specialisty ir
visuomenés teis¢ teikti Agentiirai su procedira susijusig informacija ir aiSkinama,
kaip tokig informacijg galima pateikti.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas vertina klausimg, pateikta
Agenttrai pagal 114 straipsnj. [Perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 152
straipsnyje nurodytas praneséjas glaudziai bendradarbiauja su pranesé¢ju, kurj skiria
Zmonéms skirty vaisty komitetas, ir su vaisty rinkodaros leidima suteikusia valstybe
nare.

Atliekant pirmoje pastraipoje nurodyta vertinimg, rinkodaros leidimo turétojas gali
raStu pateikti pastabas.

Kai atsizvelgiant j klausimo skubuma tai jmanoma, Zmonéms skirty vaisty komitetas
gali surengti vieSus svarstymus, jei jis mano, kad to reikia de¢l pagristy priezasciy,
ypac atsizvelgiant | saugumo problemos mastg ir rimtuma. Svarstymai rengiami
pagal Agentiiros nustatytg tvarkg ir skelbiami Europos vaisty interneto svetaingje.
Skelbiant nurodoma dalyvavimo tvarka.

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

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas arba kitas asmuo, ketinantis pateikti informacija,
turi konfidencialiy duomeny, susijusiy su procediiros dalyku, jis gali prasyti leidimo
pateikti tuos duomenis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui ne
vieSame svarstyme.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas per 60 dieny nuo informacijos
pateikimo, deramai atsizvelggs ] vaisto terapinj poveik], pateikia rekomendacijg ir ja
pagrindZiancias priezastis. Rekomendacijoje paminimos iSsiskirian¢ios pozicijos ir
i8déstomi tokiy pozicijy argumentai. Skubos atveju, pirmininko sitlymu,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas gali susitarti dél trumpesnio
termino. Rekomendacijoje pateikiama viena arba kelios 1§ Siy iSvady:

a)  nereikia atlikti jokio kito Sajungos lygmens vertinimo ar imtis kity veiksmy;

b)  rinkodaros leidimo turétojas turéty atlikti papildoma duomeny vertinimg ir
imtis tolesniy veiksmuy, susijusiy su to vertinimo rezultatais;

119

LT



LT

c) rinkodaros leidimo turétojas turéty uzsakyti poregistracinj saugumo tyrimg ir
imtis tolesniy veiksmy, susijusiy su to tyrimo rezultatais;

d) valstybés narés arba rinkodaros leidimo turétojas turéty jgyvendinti rizikos
mazinimo priemones;

e) rinkodaros leidimo galiojimg reikéty sustabdyti, jj reikéty panaikinti arba
reikéty pratesti jo galiojima;

f)  reikéty pakeisti rinkodaros leidimo sglygas.

Taikant 3 dalies d punkta, rekomendacijoje nurodomos konkrecios
rekomenduojamos rizikos mazinimo priemonés ir visos salygos bei apribojimai,
kurie turéty buti taikomi rinkodaros leidimui, jskaitant jgyvendinimo tvarkarastj.

Taikant 3 dalies f punkts, kai rekomenduojama pakeisti arba papildyti vaisto
charakteristiky santraukos, zenklinimo arba pakuotés lapelio informacija,
rekomendacijoje sitilomas tokios pakeistos arba papildytos informacijos tekstas ir tai,
kurioje vaisto charakteristiky santraukos, zenklinimo arba pakuotés lapelio vietoje
toks tekstas turéty biiti jrasytas.

116 straipsnis
Tolesni veiksmai pateikus rekomendacijq pagal skubig Sgjungos procediirg

Jeigu | skubig Sajungos procediira, kaip nustatyta pagal 114 straipsnio 6 dalj,
nejtraukta pagal centralizuotg procediirg suteikty rinkodaros leidimy, koordinavimo
grup¢ per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijos gavimo iSnagrinéja rekomendacijg ir susitaria del pozicijos dél
atitinkamo rinkodaros leidimo palikimo galioti, salygy keitimo, galiojimo
sustabdymo, panaikinimo ar atsisakymo pratgsti jo galiojima bei nustato sutartos
pozicijos jgyvendinimo laikotarpj. Jei pozicijg reikia priimti skubiai, remdamasi
pirmininko pasitilymu koordinavimo grupe gali susitarti dél trumpesnio termino.

Jeigu koordinavimo grup¢je atstovaujamos valstybés narés bendrai sutaria, kokiy
veiksmy reikia imtis, pirmininkas uZraso susitarimg ir nusiuncia jj rinkodaros leidimo
turétojui ir valstybéms naréms. Valstybés narés priima reikiamas priemones, kurias
taikant atitinkamas rinkodaros leidimas paliekamas galioti, pakei¢iamos jo salygos,
sustabdomas jo galiojimas, jis panaikinamas arba atsisakoma pratesti jo galiojima,
atsizvelgiant | susitarime nustatyta jgyvendinimo laikotarpij.

Salygy keitimo atveju rinkodaros leidimo turétojas per nustatyta jgyvendinimo
terming valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pateikia reikiamg paraiska
del salygy keitimo, taip pat atnaujintg vaisto charakteristiky santraukg ir atnaujintg
pakuotés lapelj.

Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos valstybiy nariy,
atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija persiun¢iama Komisijai, kuri taiko 42
straipsnyje nustatytg procediirg.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas susitarimas ar
daugumos valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, koordinavimo
grupé prie susitarimo ar daugumos pozicijos prideda iSsamy paaiskinimg, kuriame
nurodo mokslines $io skirtingo poziiirio priezastis, ir kartu pateikia rekomendacija.
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Jeigu | procediirg, kaip nustatyta pagal 114 straipsnio 6 dalj, jtrauktas bent vienas
pagal centralizuotg procediira suteiktas rinkodaros leidimas, Zmonéms skirty vaisty
komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijos gavimo i$nagriné¢ja rekomendacijg ir priima nuomong dé¢l atitinkamy
rinkodaros leidimy palikimo galioti, salygy keitimo, galiojimo sustabdymo,
panaikinimo ar atsisakymo pratesti jy galiojima. Jei nuomone butina priimti skubiai,
Zmonéms skirty vaisty komitetas, remdamasis pirmininko pasialymu, gali sutikti su
trumpesniu terminu.

Kai Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas prie
savo nuomonés prideda iSsamy paaiSkinimg, kuriame nurodo moksliniy Sio skirtingo
pozitrio priezasCiy paaiskinimag kartu su rekomendacija.

Remdamasi 3 dalyje nurodyta Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, Komisija
igyvendinimo aktais:

a)  priima valstybéms naréms skirta sprendimg dél priemoniy, kuriy reikia imtis
dél valstybiy nariy suteikty rinkodaros leidimy, kuriems taikoma skubi
Sajungos procediira;

b)  jeigu nuomonéje teigiama, kad bitina imtis reguliavimo veiksmy, susijusiy su
rinkodaros leidimu, priima sprendimg pakeisti su Siame skirsnyje numatyta
procediira susijusiy centralizuotai suteikty rinkodaros leidimy salygas,
sustabdyti jy galiojima, juos atSaukti arba atsisakyti pratesti jy galiojima.

Priimant 4 dalies a punkte nurodyta sprendimg ir valstybéms naréms jj jgyvendinant,
taikomas 42 straipsnis.

4 dalies b punkte nurodytam sprendimui taikomas [perZiiiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 13 straipsnis. Jeigu Komisija priima tokj sprendima, ji taip pat gali
priimti valstybéms naréms skirtg sprendimg pagal [perzitiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 55 straipsnj.

7 SKIRSNIS

POREGISTRACINIU SAUGUMO TYRIMU PRIEZIURA

117 straipsnis
Neintervenciniai poregistraciniai saugumo tyrimai

Sis skirsnis taikomas neintervenciniams poregistraciniams saugumo tyrimams,
kuriuos inicijuoja, valdo arba finansuoja rinkodaros leidimo turétojas savanoriSkai
arba laikydamasis prievoliy pagal 44 ar 87 straipsnius, ir kurie apima saugumo
duomeny i$ pacienty ar sveikatos prieziiiros specialisty rinkima.

Sis skirsnis neturi poveikio valstybéms naréms ir Sgjungos reikalavimams uZtikrinti
neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy dalyviy gerove ir teises.

Tyrimai neatliekami, jeigu atlieckamu tyrimu skatinama vartoti vaista.

Mokejimai neintervenciniuose poregistraciniuose saugumo tyrimuose
dalyvaujantiems sveikatos priezitiros specialistams apsiriboja kompensacija uz
sugaista laikg ir patirtas iSlaidas.
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Valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti, kad rinkodaros leidimo
turétojas kompetentingoms valstybiy nariy, kuriose atlieckamas tyrimas, institucijoms
pateikty protokolg ir pazangos ataskaitas.

Per 12 ménesiy nuo duomeny surinkimo pabaigos rinkodaros leidimo turétojas
kompetentingoms valstybiy nariy, kuriose atliktas tyrimas, institucijoms siuncia
tyrimo galuting ataskaitg.

Kol atlickamas tyrimas, rinkodaros leidimo turétojas stebi gaunamus duomenis ir
nagrinéja jy poveikj atitinkamo vaisto naudos ir rizikos balansui.

Visa nauja informacija, galinti padaryti poveikj vaisto naudos ir rizikos balanso
vertinimui, perduodama valstybiy nariy, kuriose rinkodaros leidimas vaistu suteiktas
pagal 90 straipsnj, kompetentingoms institucijoms.

Antroje pastraipoje nustatytas jpareigojimas neturi poveikio informacijai apie tyrimy
rezultatus, kuriuos rinkodaros leidimo turétojas pateikia periodiskai atnaujinamuose
saugumo protokoluose, kaip nustatyta 107 straipsnyje.

118-121 straipsniai taikomi tik 1 dalyje nurodytiems tyrimams, kurie atliekami
remiantis pagal 44 arba 87 straipsnius nustatyta prievole.

118 straipsnis
Neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo protokolo suderinimas

Prie§ atliekant tyrimg rinkodaros leidimo turétojas Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetui pateikia protokolo projekta, iSskyrus dél tyrimy, kurie turi biiti
atliekami tik vienoje valstybéje naréje, kuri reikalauja atlikti tyrima pagal 87
straipsnj. Tokiy tyrimy atveju rinkodaros leidimo turétojas protokolo projekta
pateikia valstybés narés, kurioje atliekamas tyrimas, kompetentingai institucijai.

Per 60 dieny nuo 1 dalyje nurodyto protokolo projekto pateikimo valstybés narés
kompetentinga institucija arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
atitinkamai paskelbia:

a)  raSta, kuriuo pritariama protokolo projektui;

b)  priestaravimo pareiskimg, kuriame iSsamiai nurodomos prieStaravimo
priezastys, kadangi:

i)  jonuomone, atliekant tyrimg skatinama vartoti vaista;
i)  tyrimo projektas neatitinka tyrimo tiksly; arba

C)  ras$tg, kuriuo rinkodaros leidimo turétojui pranesama, kad tyrimas yra klinikinis
tyrimas, kuriam taikomas Reglamentas (ES) Nr. 536/2014.

Tyrimg galima pradéti tik kai valstybés narés kompetentinga institucija arba
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas pateikia rastiska pritarima.

Jeigu buvo paskelbtas 2 dalies a punkte nurodytas pritarimo protokolo projektui
rastas, rinkodaros leidimo turétojas protokola siuncia kompetentingoms valstybiy
nariy, kuriose turi biiti atliekamas tyrimas, institucijoms ir paskui gali pradéti tyrima
pagal patvirtintg protokola.

119 straipsnis
Neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo protokolo atnaujinimas
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Visi esminiai protokolo pakeitimai, kai tyrimas jau pradétas, prieS juos jgyvendinant
atitinkamai pateikiami valstybés narés kompetentingai institucijai arba Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetui. Valstybés narés kompetentinga institucija arba
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas jvertina pakeitimus ir rinkodaros
leidimo turétojg informuoja, ar juos patvirtino, ar atmeté. Jei taikytina, rinkodaros leidimo
turétojas informuoja valstybes nares, kuriose atlieckamas tyrimas.

120 straipsnis
Neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo galutiné tyrimo ataskaita

1. Uzbaigus tyrimg, galutiné tyrimo ataskaita per 12 ménesiy nuo duomeny rinkimo
pabaigos pateikiama valstybés narés kompetentingai institucijai arba Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetui, iSskyrus tuos atvejus, kai valstybés narés
kompetentinga institucija arba, atitinkamais atvejais, Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas raStu pateikia sprendimg netaikyti tokio reikalavimo.

2. Rinkodaros leidimo turétojas jvertina ar tyrimo rezultatai turi poveikj rinkodaros
leidimui ir prireikus pateikia valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms praSyma
pakeisti rinkodaros leidimo salygas.

3. Kartu su galutine tyrimo ataskaita rinkodaros leidimo turétojas elektroninémis
priemonémis  pateikia  valstybés narés kompetentingai institucijai arba
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui tyrimo rezultaty reziumé.

121 straipsnis

Rekomendacijos pateikus neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy galutine tyrimo
ataskaitq

1. Remdamasis tyrimo rezultatais ir pasikonsultaves su rinkodaros leidimo turétoju
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas gali pateikti rekomendacijas
del rinkodaros leidimo ir nurodyti jas pagrindZiancias prieZastis. Rekomendacijose
paminimos iSsiskiriancios pozicijos ir tokiy pozicijy argumentai.

2. Jeigu rekomenduojama keisti nacionalinio rinkodaros leidimo salygas, sustabdyti jo
galiojimg arba jj panaikinti, koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés tuo
klausimu susitaria dél pozicijos, kurioje atsizvelgiama } 1 dalyje nurodyta
rekomendacija, ir nurodo sutartos pozicijos jgyvendinimo tvarkarastj.

Jeigu koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés bendrai sutaria, kokiy
veiksmy reikia imtis, pirmininkas uzraSo susitarimg ir nusiuncia jj rinkodaros leidimo
turétojui ir valstybéms naréms. Valstybés narés priima reikiamas priemones, kurias
taikant atitinkamo rinkodaros leidimo salygos pakei¢iamos, sustabdomas jo
galiojimas arba jis panaikinamas, atsizvelgiant | susitarime nustatyta jgyvendinimo
terming.

Salygy keitimo atveju rinkodaros leidimo turétojas per nustatyta jgyvendinimo
terming valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pateikia reikiamg paraiska
dél salygy keitimo, taip pat atnaujintg vaisto charakteristiky santrauka ir atnaujinta
pakuotés lapel;.

Susitarimas vieSai skelbiamas Europos vaisty interneto svetaingje, sukurtoje pagal
[perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 104 straipsnj.
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Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos valstybiy nariy,
atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija persiunciama Komisijai, kuri taiko 42
straipsnyje nustatytg procediirg.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas susitarimas ar
daugumos valstybiy nariy pozicija skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijos, koordinavimo grupé prie susitarimo ar
daugumos pozicijos prideda iSsamy paaiskinimg, kuriame nurodo mokslines Sio
skirtingo pozitrio priezastis, ir kartu pateikia rekomendacija.

8 SKIRSNIS

IGYVENDINIMAS, GAIRES IR ATASKAITU TEIKIMAS

122 straipsnis
Su farmakologinio budrumo veikla susijusios jgyvendinimo priemonés

Komisija, sieckdama suderinti $ioje direktyvoje numatyta farmakologinio budrumo
veiklos vykdyma, priima jgyvendinimo priemones, apimancias §ias sritis, kuriose
farmakologinio budrumo veikla numatyta | priede, 96, 99, 100, 105-107, 113, 118 ir
120 straipsniuose, kuriomis nustatoma:

a) farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos, kurig turi rinkodaros
leidimo turétojas, turinys ir jos tvarkymo taisyklées;

b)  minimalis kokybés sistemos, skirtos valstybiy nariy kompetentingy institucijy
ir rinkodaros leidimo turétojo farmakologinio budrumo veiklai vykdyti,
reikalavimai;

c) farmakologinio budrumo veiklos vykdymo terminologijos, formy ir standarty,
del kuriy sutarta tarptautiniu mastu, naudojimo taisykleés;

d) j ,Eudravigilance® duomeny baze jtraukty duomeny stebésenos siekiant
nustatyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai pakito, minimalis reikalavimai;

e)  valstybiy nariy ir rinkodaros leidimo turétojo elektroninio prane$imy apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas perdavimo forma ir turinys;

f)  elektroniniy periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly ir rizikos valdymo
plany forma ir turinys;

g) poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, reziumé ir galutiniy tyrimy
ataskaity forma.

Tomis priemonémis atsizvelgiama | farmakologinio budrumo srityje atliktus
tarptautinio suderinimo darbus. Tos priemonés priimamo pagal 214 straipsnio 2
dalyje nurodyta reguliavimo procediira.

123 straipsnis

Gairés farmakologinio budrumo veiklai palengvinti

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir kitomis
suinteresuotomis Salimis, parengia:

gerosios farmakologinio budrumo praktikos gaires, skirtas kompetentingoms
institucijoms ir rinkodaros leidimo turétojams;
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b) mokslines gaires dé¢l poregistraciniy veiksmingumo tyrimy.

124 straipsnis
Farmakologinio budrumo uzduociy jgyvendinimo ataskaity teikimas

Agentiira vieSai skelbia valstybiy nariy ir Agentturos farmakologinio budrumo uZzduociy
vykdymo ataskaitg kas trejus metus. Pirmoji ataskaita paskelbiama vieSai ne véliau kaip [treji
metai nuo [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] taikymo pradzios dienos].

X skyrius
Homeopatiniai vaistai ir tradiciniai augaliniai vaistai

1 SKIRSNIS

HOMEOPATINIAMS VAISTAMS TAIKYTINOS KONKRECIOS NUOSTATOS

125 straipsnis
Homeopatiniy vaisty registravimas arba rinkodaros leidimy suteikimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad Sajungoje gaminami ir rinkai pateikiami
homeopatiniai vaistai biity registruojami pagal 126 ir 127 straipsnius ir jy rinkodaros
leidimai biity suteikiami pagal 133 straipsnio 1 dalj, iSskyrus tuos atvejus, kai tokie
homeopatiniai vaistai yra jregistruoti arba jy rinkodaros leidimas suteiktas pagal
nacionalings teisés aktus 1993 m. gruodzio 31 d. arba anksciau. Registravimo atveju
taikomi 11 skyriaus 3 ir 4 skirsniai ir 38 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys.

2. Valstybés narés nustato 126 straipsnyje nurodytg supaprastintg homeopatiniy vaisty
registravimo procediirg.

126 straipsnis
Supaprastinta homeopatiniy vaisty registravimo procediira

1. Supaprastinta registravimo procediira gali biiti taitkoma tiems homeopatiniams
vaistams, kurie atitinka visas $ias salygas:
a) jie yra skirti vartoti per burng ar iSoriskai;
b)  vaisto Zenklinime ar jokioje su juo susijusioje informacijoje nenurodoma jokia

konkreti terapiné indikacija;

C)  jie yra pakankamai praskiesti, taip garantuojant vaisto sauguma.
Taikant ¢ punkta, tame vaiste negali biiti daugiau kaip viena deSimttiikstantoji
pradinés tinktiiros arba daugiau kaip viena Simtoji maZiausios alopatijoje naudojamos
dozes veikliyjy medziagy, kurioms esant alopatiniame vaiste reikia pateikti gydytojo
recepta.
Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais i§ dalies kei¢iamas pirmos pastraipos ¢ punktas, kad biity atsizvelgta | mokslo
ir technikos pazangg.

Registravimo metu valstybés narés nustato homeopatiniy vaisty iSdavimo pacientui
teisinj statusg.
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2. 1 straipsnio 10 dalies c¢ punkte, 30 straipsnyje, 11 skyriuje, 6 skirsnyje, 191, 195 ir
204 straipsniuose nurodyti Kriterijai ir darbo tvarkos taisyklés mutatis mutandis
taikomi supaprastintai homeopatiniy vaisty registravimo procedirai, iSskyrus
gydomojo poveikio jrodyma.

127 straipsnis
Teikiant paraiskq dél supaprastintos registravimo procediiros taikomi reikalavimai

Uz homeopatiniy vaisty pateikimg rinkai atsakingo asmens pateikta specialaus, supaprastinto
registravimo paraiSka gali apimti grupe i§ tos pacios homeopatinés zaliavos ar zaliavy
pagaminty vaisty. Siekiant jrodyti visy pirma atitinkamo homeopatinio vaisto farmacing
kokybe ir skirtingy serijy vaisty homogeniSkumg, kartu su paraiSka pateikiami Sie
dokumentai:

a) homeopatinés zaliavos ar zaliavy mokslinis pavadinimas arba kitas farmakopéjoje
pateiktas pavadinimas, kartu nurodant jvairius vartojimo budus, vaisty forma ir
skiedimo laipsnj,

b) dokumenty rinkinys, kuriuo apraSoma, kaip ta homeopatin¢ zaliava ar zaliavos yra
gaunamos ir kontroliuojamos, ir, remiantis atitinkama bibliografija, pagrindziantis jy
homeopatinj vartojima;

C) kiekvienos farmacinés formos gamybos ir kontrolés dokumentai bei skiedimo ir
potencijavimo metodo apraSymas;

d) gamybos leidimas atitinkamiems homeopatiniams vaistams;

e) registravimo dokumenty ar leidimy, gauty tam pac¢iam homeopatiniam vaistui kitose

valstybése narése, kopijos;

f) vienas ar daugiau prekybai registruojamy homeopatiniy vaisty antrin€s ir pirminés
pakuotés makety;

9) duomenys apie homeopatiniy vaisty stabiluma.

128 straipsnis
Decentralizuotos ir savitarpio pripazZinimo procediiry taikymas homeopatiniams vaistams

1. 38 straipsnio 4 ir 6 dalys, 39-42 straipsniai ir 95 straipsnis netaikomi 126 straipsnyje
nurodytiems homeopatiniams vaistams.

2. I skyriaus 3-5 skirsniai netaikomi 133 straipsnio 2 dalyje nurodytiems
homeopatiniams vaistams.

129 straipsnis
Homeopatiniy veterinariniy vaisty Zenklinimas

Homeopatiniai vaistai, iSskyrus nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje, Zenklinami pagal VI
skyriaus nuostatas ir identifikuojami pagal informacija jy etiketéje, kurioje aiskiai ir
jskaitomai nurodoma, kad tai yra homeopatiniai vaistai.

130 straipsnis

Tam tikry homeopatiniy vaisty Zenklinimui taikomi specialieji reikalavimai
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1. 126 straipsnio 1 dalyje nurodyty homeopatiniy vaisty zenklinime ir, atitinkamais
atvejais, pakuotés lapelyje, be aiskiai parasyty zodziy ,homeopatinis vaistas®,
pateikiama tik §i informacija:

a)  mokslinis Zzaliavos (-y) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis naudojant
farmakopéjos simbolius pagal 4 straipsnio 62 dalj;

b)  registracijos pazyméjimo turétojo ir, atitinkamais atvejais, gamintojo
pavadinimas ir adresas;

C)  vartojimo metodas ir, jeigu biitina, vartojimo budas;

d) farmaciné forma;

e)  tiksli tinkamumo galiojimo pabaigos data (ménuo, metai);

f)  parduodamo produkto kiekis;

g) specialios laikymo sglygos, jei tokios sglygos nustatytos;

h)  specialis jspé&jimai, jei jie bitini atitinkamo vaisto atveju;

1)  gamybos serijos numeris;

J)  registracijos numeris;

K)  uZraSas ,,homeopatiniai vaistai be patvirtinty terapiniy indikacijy®;
[)  jspéjimas vartotojui pasitarti su gydytoju, jei simptomai neisSnykty.

D¢l pirmos pastraipos a punkto pazymétina, kad, jei homeopatinis vaistas sudarytas
1§ dviejy ar daugiau zaliavy, be etiketéje nurodyty zaliavy moksliniy pavadinimy,
galima nurodyti ir sugalvota pavadinima.

2. Nepaisydamos 1 dalies, valstybés narés gali reikalauti naudoti tam tikry rasiy
Zenklinimg, kad Zenklinant biity nurodoma:

a)  homeopatinio vaisto kaina;

b)  socialinio draudimo jstaigy nustatytos kompensavimo sglygos.

131 straipsnis
Homeopatiniy vaisty reklama
1. X111 skyrius taikomas homeopatiniams vaistams.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, 176 straipsnio 1 dalis netaikoma 126 straipsnio 1 dalyje
nurodytiems vaistams.

Taciau, reklamuojant tokius homeopatinius vaistus, galima pateikti tik 130 straipsnio
1 dalyje nurodytg informacija.

132 straipsnis
Keitimasis informacija apie homeopatinius vaistus

Valstybés narés pateikia vienos kitoms visg informacija, kuri yra bitina siekiant uZtikrinti
Sajungoje gaminamy ir rinkai pateikiamy homeopatiniy vaisty kokybe ir sauguma, visy pirma
202 ir 203 straipsniuose nurodytg informacijg.
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133 straipsnis
Kiti homeopatiniams vaistams taikomi reikalavimai

Homeopatiniy vaisty, iSskyrus nurodytuosius 126 straipsnio 1 dalyje, rinkodaros
leidimas suteikiamas pagal 6-9 ir 14 straipsnius, o jie zenklinami pagal VI skyriaus
nuostatas.

Remdamasi valstybéje nar¢je taikomais homeopatijos principais ir ypatumais,
atitinkama valstybé naré savo Salies teritorijoje gali nustatyti arba palikti galioti
specialias taisykles dél homeopatiniy vaisty, i§skyrus nurodytuosius 126 straipsnio 1
dalyje, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy.

Tokiu atveju atitinkama valstybé naré pranesa Komisijai apie galiojancias specialias
taisykles.

IX skyrius taikomas homeopatiniams vaistams, i$skyrus nurodytuosius 126 straipsnio
1 dalyje. Homeopatiniams vaistams taikomos XI skyriaus, XII skyriaus 1 skirsnio ir
X1V skyriaus nuostatos.

2 SKIRSNIS

TRADICINIAMS AUGALINIAMS VAISTAMS TAIKOMOS SPECIALIOSIOS

NUOSTATOS

134 straipsnis
Supaprastinta augaliniy vaisty registravimo procediira

Supaprastinta registravimo procediira (toliau — tradiciS8kai vartojamo vaisto
registracija) gali biiti taikoma tiems augaliniams vaistams, kurie atitinka visas Sias

salygas:

a) terapinés indikacijos, pagal kurias jie vartojami, atitinka tik tradiciniy augaliniy
vaisty indikacijas ir pagal savo sudét] ir paskirt] jie yra skirti vartoti be
gydytojo priezitiros, diagnostikos arba gydymo skyrimo ar kontrolés tikslais;

b)  jie skirti vartoti tik tam tikro stiprumo ir nustatytomis dozémis;
C)  jie skirti vartoti per burna, iSoriskai arba inhaliacijos budu;

d) pasibaiges 136 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatytas tradicinio vartojimo
laikotarpis;

e) pakanka 136 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyty duomeny apie tradicinj
augalinio vaisto vartojima.

Laikoma, kad pirmos pastraipos e punkte nurodyty duomeny apie vaisto vartojimag
pakanka, kai jrodoma, kad apibréztomis salygomis vartojamas augalinis vaistas yra
nekenksmingas, o remiantis ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi galimas to augalinio
vaisto farmakologinis poveikis arba veiksmingumas yra tikétinas.

Nepaisant 4 straipsnio 1 dalies 64 punkto, augaliniuose vaistuose esantys vitaminai
arba mineralinés medziagos, kuriy patikimuma jrodo atitinkami dokumentai,
nesudaro kliti¢iy augaliniam vaistui biiti tinkamu jregistruoti pagal 1 dalj, jeigu
nurodytos terapinés indikacijos (-y) atzvilgiu vitaminy arba mineraliniy medziagy
poveikis papildo augaliniy veikliyjy medziagy poveik].
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Taciau tais atvejais, kai kompetentingos institucijos nusprendzia, kad augalinis
vaistas, kuris atitinka 1 dalyje nustatytas salygas (toliau — tradicinis augalinis
vaistas), atitinka kriterijus nacionaliniam rinkodaros leidimui gauti pagal 5 straipsnj
arba supaprastintg procediirg pagal 126 straipsnj, Sio skirsnio nuostatos netaikomos.

135 straipsnis
Tradicinio augalinio vaisto dokumenty rinkinio pateikimas

Pareiskejas ir tradiciSkai vartojamo vaisto registracijos pazymejimo turétojas turi biiti
isisteige Sajungoje.

Siekdamas jregistruoti vaista kaip tradiciSkai vartojamg pareiskéjas turi pateikti
paraiska atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

136 straipsnis
Teikiant paraiskas dél tradiciskai vartojamy vaisty taikomi reikalavimai
Kartu su paraiSka registruoti tradiciskai vartojama vaista pateikiama:
a)  duomenys ir dokumentai:
i) nurodyti | priedo 1, 2, 3, 5-9, 16 ir 17 punktuose;
i) I priede nurodyty farmakologiniy bandymy rezultatai;

iii) vaisto charakteristiky santrauka be V priede nurodytos klinikinés
informacijos;

iv) 4 straipsnio 1 dalies 64 punkte arba 134 straipsnio 2 dalyje nurodyty
deriniy atveju — 134 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos e punkte
nurodyta informacija, susijusi su paciu deriniu; jei atskiros veikliosios
medZziagos nepakankamai gerai zinomos, taip pat pateikiami duomenys,
susij¢ su atskiromis veikliosiomis medziagomis;

b)  nacionalinis rinkodaros leidimas arba registracijos pazyméjimas, kurj
pareiSkéjas gavo kitoje valstybéje naréje arba tre€iojoje valstybéje, suteikiantis
teis¢ pateikti augalin} vaistg rinkai, ir iSsamiis sprendimo nesuteikti
nacionalinio rinkodaros leidimo arba registracijos paZymeéjimo Sajungoje arba
treCiojoje valstybéje duomenys ir tokio sprendimo priezastys;

C) bibliografiniai arba eksperty duomenys, patvirtinantys, kad atitinkamas
augalinis vaistas arba vaisto analogas ne maziau kaip 30 mety, jskaitant ne
maziau kaip 15 mety Sajungoje, iki paraiSkos pateikimo dienos buvo

d) Dbibliografiniy duomeny apie saugumg perziiira ir eksperty ataskaita, bei
valstybés narés kompetentingai institucijai pareikalavus, atskiru praSymu,
duomenys, kuriy reikia augalinio vaisto saugumui jvertinti.

Taikant pirmos pastraipos c¢ punkty, valstybés narés, kurioje pateikta paraiSka
registruoti tradiciSkai vartojama vaista, praSymu, augaliniy vaisty darbo grupé
parengia nuomong, ar pakanka jrodymy dél pirmos pastraipos ¢ punkte nurodyto
ilgalaikio augalinio vaisto ar augalinio vaisto analogo vartojimo. Valstybé naré
pateikia atitinkamus dokumentus kreipimuisi pagrjsti.
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Taikant pirmos pastraipos d punkta, jei atskiros veikliosios medziagos nepakankamai
gerai zinomos, taip pat pateikiami pirmos pastraipos a punkto iv papunktyje nurodyti
duomenys, susij¢ su atskiromis veikliosiomis medziagomis.

Il priedas mutatis mutandis taikomas pirmos pastraipos a punkte nurodytiems
duomenims ir dokumentams.

1 dalies pirmos dalies ¢ punkte nurodytas reikalavimas jrodyti, kad vaistas buvo
vartojamas medicinoje visg ne maziau kaip 30 mety laikotarpj, laikomas jvykdytu,
net jei augalinio vaisto pateikimas rinkai nepagristas jokiu konkreciu rinkodaros
leidimu. Jis laikomas jvykdytu ir tuo atveju, jei per tg laikotarpj sumazéjo augalinio
vaisto sudedamyjy daliy skaicius ar kiekis.

Jei augalinis vaistas vartojamas Sajungoje trumpiau nei 15 mety, bet kitais atzvilgiais
atitinka tradiciSkai vartojamy vaisty registracijos reikalavimus pagal 1 dalj, valstybés
narés, kurioje pateikta paraiSka registruoti tradiciSkai vartojama vaista,
kompetentinga institucija perduoda paraiska dél tradicinio augalinio vaisto augaliniy
vaisty darbo grupei ir pateikia atitinkamus dokumentus Siam kreipimuisi pagristi.

Augaliniy vaisty darbo grupé apsvarsto, ar vaistas, be tradicinio vartojimo laikotarpio
trukmés, atitinka kitus 134 straipsnyje nurodytus tradiciskai vartojamo vaisto
registracijos tikslais taikomus kriterijus. Nusprendusi, kai tai jmanoma, augaliniy
vaisty darbo grupé parengia 141 straipsnio 3 dalyje nurodyta Sajungos augaliniy
vaisty monografija, | kurig atsizvelgia valstybés narés kompetentinga institucija,
priimdama galutinj sprendimg dél paraiSkos dél tradiciSkai vartojamo vaisto
registracijos.

137 straipsnis
Savitarpio pripazinimo procediiros taikymas tradiciniams augaliniams vaistams

Il skyriaus 3-5 skirsniai mutatis mutandis taikomi tradicisSkai vartojamy vaisty
registracijai pagal 134 straipsnj, jeigu:

a)  pagal 141 straipsnio 3 dalj parengta Sajungos augaliniy vaisty monografija arba

b) tradicinis augalinis vaistas sudarytas i§ augaliniy medziagy, augaliniy ruosiniy
ar jy deriniy, jtraukty i 139 straipsnyje nurodyta sarasa.

D¢l tradiciniy augaliniy vaisty, kuriems netaikoma 1 dalis, pazymétina, kad
kiekvienos valstybés narés kompetentinga institucija, vertindama paraiska registruoti
tradiciSkai vartojamg vaista, deramai atsizvelgia ] kitos valstybés narés
kompetentingos institucijos pagal §j skirsnj suteiktus registracijos paZymeéjimus.

138 straipsnis
Atsisakymas registruoti tradicinius augalinius vaistus

Registruoti tradici$kai vartojamus vaistus atsisakoma, jei paraiSka neatitinka 134,
135 arba 136 straipsnio arba tenkinama bent viena i$ Siy salygy:

a)  nepateikta kokybiné ar kiekybiné sudétis;
b)  terapinés indikacijos neatitinka 134 straipsnyje nustatyty salygu;

C) vartojamas jprastomis vartojimo sglygomis §is tradicinis augalinis vaistas gali
biiti kenksmingas;
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d) nepakanka duomeny apie tradicinj vartojimg, ypaé, jei remiantis ilgalaikiu
vartojimu ir patirtimi, farmakologinis poveikis ir veiksmingumas néra tikétini;

e) pateikta nepakankamai duomeny farmacinei kokybei jrodyti.

2. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos pranesa pareiskéjui, Komisijai ir visoms
to prasancioms valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms apie visus savo
sprendimus neregistruoti tradiciskai vartojamo vaisto ir tokio sprendimo priezastis.

139 straipsnis
Augaliniy medziagy, augaliniy ruosiniy ir jy deriniy sqrasas

1. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais, atsizvelgiant | augaliniy vaisty darbo
grupés parengta sgraso projekta, nustatomas augaliniy medziagy, ruoSiniy ir jy
deriniy, skirty naudoti tradiciniuose augaliniuose vaistuose, saraSas. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros. SaraSe bus informacija apie kiekvienos augalinés medziagos terapines
indikacijas, nustatyta stiprumg ir dozavima, vartojimo biidg ir visa kita informacija,
kurios reikia augalinei medziagai kaip tradiciniam augaliniam vaistui saugiai vartoti.

2. Jei paraiska dé¢l tradiciSkai vartojamo vaisto registracijos yra susijusi su augaline
medziaga, ruoSiniu ar jy deriniu, jtrauktais i 1 dalyje nurodyta sarasa, nereikia
pateikti 136 straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d punktuose nurodyty duomeny ir netaikomi
138 straipsnio 1 dalies c ir d punktai.

3. Jei augaliné medziaga, ruoSinys ar jy derinys nebejtraukiamas j 1 dalyje nurodyta
sarasa, panaikinama pagal 2 dalj registruoty Sios medZziagos turin¢iy augaliniy vaisty
registracija, nebent per tris ménesius biity pateikti 136 straipsnio 1 dalyje nurodyti
duomenys ir dokumentai.

140 straipsnis
Kiti tradiciniams augaliniams vaistams taikomi reikalavimai

1. Pagal $; skirsnj suteiktiems tradiciSkai vartojamo vaisto registracijos pazymeéjimams
mutatis mutandis taikomi Sios direktyvos 1 straipsnio 5 dalies a ir b punktai, 1
straipsnio 10 dalies ¢ punktas, 6-8, 29, 30, 44, 46, 90, 155 straipsniai, 188 straipsnio
1 ir 11 dalys, 191, 195, 196, 198 straipsniai, 199 straipsnio 2 dalis, 202, 203 ir 204
straipsniai, IX ir X1 skyriai, taip pat Komisijos direktyva 2003/94/EB*.

2. Be 63-66 ir 70-79 straipsniuose ir IV priede nustatyty reikalavimy, tradicinio
augalinio vaisto Zenklinime ir pakuotés lapelyje nurodoma, kad:

a)  vaistas yra tradicinis augalinis vaistas, skirtas vartoti pagal nurodyta teraping
indikacijg (-as), pagrjsta tik ilgalaikiu vartojimu; ir

b) jei, vartojant tradicinj augalinj vaistg, simptomai neiSnyksta arba pasireiskia
pakuotés lapelyje nenurodytas nepageidaujamas poveikis, vartotojas turéty
pasikonsultuoti su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos priezitros specialistu.

Valstybé nar¢ gali pareikalauti, kad zenklinime ir pakuotés lapelyje taip pat biity
pateikta informacija apie atitinkamos vartojimo tradicijos pobiidj.

4 2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy
vaisty geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas (OL L 262, 2003 10 14, p. 22).
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Be XIII skyriuje nustatyty reikalavimy, bet kurioje pagal §j skirsnj jregistruoto
tradicinio augalinio vaisto reklamoje turi biiti pateikiamas toks teiginys: ,, Tradicinis
augalinis vaistas, skirtas vartoti pagal nurodyta terapine indikacija (-as), pagrjstg tik
ilgalaikiu vartojimu.*.

141 straipsnis
Augaliniy vaisty darbo grupé

Augaliniy vaisty darbo grupé jsteigiama, kaip nurodyta [perzitréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 142 straipsnyje. Ta darbo grupé¢ yra Agenttiros dalis ir jai suteikiami
Sie jgaliojimai:
a)  susij¢ su tradiciSkai vartojamo vaisto registracijos pazymeéjimais:

i)  vykdyti uzduotis, susijusias su 136 straipsnio 1 ir 3 dalimis;

i) vykdyti uzduotis, susijusias su 137 straipsniu;

iii) parengti 139 straipsnio 1 dalyje nurodyta augaliniy medziagy, ruo$iniy ir
Jju deriniy sgraso projekta;

iv) parengti 3 dalyje nurodytas tradiciniy augaliniy vaisty Sajungos
monografijas;

b)  susij¢ su augaliniy vaisty rinkodaros leidimais — parengti 3 dalyje nurodytas
augaliniy vaisty Sajungos augaliniy vaisty monografijas;

C)  susije su kreipimosi | Agentiirg pagal 111 skyriaus 5 skirsnj arba 95 straipsnj dél
134 straipsnyje nurodyty tradiciniy augaliniy vaisty procediiromis — vykdyti 41
straipsnyje nustatytas uzduotis;

d) kai klausimas, susijes su vaistais, kurie yra ne tradiciniai vaistai, o kiti vaistai,
kuriy sudétyje yra augaliniy medZiagy, pagal III skyriaus 5 skirsnj arba 95
straipsn] perduodamas Agentiirai — atitinkamais atvejais, pateikti nuomone dél
augalinés medZiagos.

Tinkamas veiksmy koordinavimas su Zmonéms skirty vaisty komitetu uztikrinamas
procediira, kurig pagal [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 145 straipsnio 10
dalj nustato Agenttros vykdomasis direktorius.

Kiekviena valstybé naré trijy mety laikotarpiui, kuris gali biiti pratestas, | augaliniy
vaisty darbo grupe skiria vieng narj ir vieng pakaitinj narj.

Pakaitiniai nariai atstovauja ir balsuoja uz narius jiems nedalyvaujant. Nariai ir
pakaitiniai nariai parenkami dél savo vaidmens ir patirties vertinant augalinius
vaistus ir atstovauja valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Augaliniy vaisty darbo grupés narius gali lydéti tam tikros mokslo ar technikos
srities ekspertai.

Augaliniy vaisty darbo grupé parengia augaliniy vaisty Sgjungos augaliniy vaisty
monografijas atsizvelgdama | pagal 13 straipsnj pateikta paraiska ir tradicinius
augalinius vaistus.

Jeigu yra parengtos Sajungos augaliniy vaisty monografijos, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos atsizvelgia j jas nagrinédamos paraiskg. Nesant tokios

Sajungos augalinio vaisto monografijos daromos nuorodos ] kitas tinkamas
monografijas, spaudinius ar duomenis.
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Parengus naujas Sgjungos augaliniy vaisty monografijas, tradiciSkai vartojamo vaisto
registracijos turétojas turi nuspresti ar jam reikia atitinkamai pakeisti registracijos
dokumentus. TradiciSkai vartojamo vaisto registracijos turétojas apie tokius
pakeitimus pranesa atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

Augaliniy vaisty monografijos paskelbiamos.

Darbo grupei taikomos [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 146 straipsnio 3—
5 dalys mutatis mutandis taikomos augaliniy vaisty darbo grupei.

Augaliniy vaisty darbo grupé parengia savo darbo tvarkos taisykles.

X1 Skyrius
Gamyba ir importas

1 SKIRSNIS

VAISTU GAMYBA IR IMPORTAS

142 straipsnis
Gamybos leidimas

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uztikrinti, kad jy Salies
teritorijoje vaisty gamyba biity vykdoma tik gavus tokios veiklos leidimg (toliau —
gamybos leidimas). Reikalavimas turéti gamybos leidimg taikomas ir tuo atveju, jei
gaminami vaistai skirti eksportui.

1 dalyje minimo rinkodaros leidimo reikalaujama ir visai, ir dalinei gamybai, ir
Jvairiems procesams, susijusiems su paskirstymu, pakavimu ir pateikimu.

Nukrypstant nuo 2 dalies, reikalavimas turéti gamybos leidima netaikomas:

a)  vaisty ruo$imui, skirstymui, pakavimui ir pateikimui, jei §iuos procesus vaistg
ruoSianciose ir iSduodanciose vaistinése tik maZmeniniam tiekimui vykdo
vaistininkai arba asmenys, turintys teis¢ ir leidimg Siuos procesus vykdyti
valstybése narése; arba

b)  decentralizuotoms veiklos vietos, kuriose vykdomi gamybos arba tyrimy
etapai, uz kuriuos atsakingas 151 straipsnio 3 dalyje nurodytas centrinés
veiklos vietos kvalifikuotas asmuo.

Reikalavimas turéti gamybos leidimg taip pat taikomas vykdant vaisty importg 18
treCiyjy valstybe i valstybe nare.

Sis skyrius, 195 straipsnio 5 dalis ir 198 straipsnis taikomi vaisty importui i§ tre¢iyjy
valstybiy.

Valstybés narés jtraukia informacijg apie rinkodaros leidimus, nurodytus 1 dalyje, |
Sajungos duomeny baze, nurodyta 188 straipsnio 15 dalyje.

143 straipsnis
Siekiant gauti gamybos leidimg taikomi reikalavimai

Siekdamas gauti gamybos leidimg, pareiskéjas elektroninémis priemonémis pateikia
paraiSkg atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.
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Toje paraiskoje pateikiami Sie duomenys:

a) vaistai ir farmacinés formos, kuriuos numatoma gaminti ir importuoti,
gamybos operacijos, kurias numatoma vykdyti, ir vieta, kurioje bus vykdoma
veikla;

b)  jrodymai, kad pareiskéjas savo Zinioje turi pirmiau minéty vaisty ir farmaciniy
formy gamybai arba importui tinkamas ir pakankamai erdvias patalpas,
technine jrangg ir kontrolés jrenginius, kurie atitinka atitinkamos valstybés
narés nustatytus vaisty gamybos ir kontrolés bei jy laikymo reikalavimus pagal
8 straipsnj;

c) irodymai, kad pareiskéjai savo zinioje turi bent vieng kvalifikuota asmenj, kaip
apibrézta 151 straipsnyje, kurio paslaugomis jie gali naudotis;

d) paaiSkinimas, ar atitinkama veiklos vieta yra centriné veiklos vieta, atsakinga
uz decentralizuoty veiklos viety priezitirg.

Pareisk¢jas kartu su savo paraiSka elektroninémis priemonémis pateikia duomenis
minétai informacijai pagristi.

144 straipsnis
Gamybos leidimo suteikimas

Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos oficialiis atstovai uztikrina
pagal 143 straipsnj kartu su paraiska pateikty duomeny tiksluma.

Pagal pirmg pastraipa patvirtinus duomeny tiksluma, ne véliau kaip per 90 dieny nuo
paraiSkos, pateiktos pagal 143 straipsnj, gavimo, valstybés narés kompetentinga
institucija suteikia arba atsisako suteikti gamybos leidima.

Siekdama uZtikrinti, kad 143 straipsnyje nurodyti duomenys biity tinkamai pateikti,
valstybés narés kompetentinga institucija gali suteikti gamybos leidimg, nustatydama
tam tikras salygas.

I centrinéms veiklos vietoms suteikiamg gamybos leidimg jtraukiamas raSytinis
patvirtinimas, kad vaisto gamintojas, reguliariai atlikdamas audita pagal 147
straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos f punkta, tikrina, ar decentralizuota veiklos vieta
atitinka 160 straipsnyje nurodytus gerosios gamybos praktikos principus.

Gamybos leidimas taikomas tik paraiSkoje nurodytiems vaistams, farmacinéms
formoms, gamybos operacijoms ir patalpoms, taip pat susijusios centrines veiklos
vietos patalpoms, kai decentralizuota gamybos ar bandymy veikla vykdoma
decentralizuotose veiklos vietose, jregistruotose pagal 148 straipsnj .

145 straipsnis
Gamybos leidimo pakeitimai

Jei gamybos leidimo turétojas praSo pakeisti kuriuos nors 1§ 143 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje nurodyty duomeny, valstybés narés kompetentinga institucija i§ dalies pakeicia
gamybos leidimg ne véliau kaip per 30 dieny nuo tokio praSymo pateikimo. ISimtiniais
atvejais Sis terminas gali buti pratestas iki 90 dieny.

146 straipsnis
Prasymas pateikti papildomq informacijg
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Valstybés narés kompetentinga institucija gali praSyti pareiSkéjo pateikti papildomag
informacija, susijusig su pagal 143 straipsnio 1 dalj pateikiamais duomenimis ir su 151
straipsnyje nurodytu kvalifikuotu asmeniu. Jei valstybés narés kompetentinga institucija
pateikia tokig uzklausg, 144 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje ir 145 straipsnyje nurodyty
terminy skaic¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta papildoma informacija.

147 straipsnis

Gamybos leidimo turétojo prievolés

1. Valstybés narés uztikrina, kad gamybos leidimo turétojai:

a)

b)

f)

9)

h)

)

savo zinioje turéty darbuotojy, kurie laikosi atitinkamoje valstyb&je naré¢je
galiojan¢iy su gamyba ir kontrole susijusiy teisiniy reikalavimy ir kuriy
paslaugomis jie gali naudotis;

pasalinty vaistus, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas laikantis tik valstybiy
nariy teisés akty;

i§ anksto pranesty valstybés narés kompetentingai institucijai apie visus pagal
143 straipsnj pateikty duomeny pakeitimus, kuriuos jie noréty padaryti;

leisty oficialiems valstybés narés kompetentingos institucijos atstovams bet
kuriuo metu patekti | savo patalpas ir, jei su centrine veiklos vieta susijusi
gamybos ar bandymy veikla vykdoma decentralizuotoje veiklos vietoje, |
centrinés veiklos vietos arba decentralizuoty veiklos viety patalpas;

suteikty galimybe 151 straipsnyje nurodytiems kvalifikuotiems asmenims
atlikti savo pareigas, atitinkamais atvejais, decentralizuotose veiklose vietose,
pvz., suteikdami jiems galimybe naudotis visais biitinais iStekliais;

visose veiklos vietose ir visada laikytysi gerosios vaisty gamybos praktikos
principy;
kaip pradines medZziagas naudoty tik tas veikligsias medZiagas, kurios

pagamintos laikantis gerosios veikliyjy medZziagy gamybos praktikos ir
platinamos laikantis gerosios veikliyjy medziagy platinimo praktikos;

nedelsdami informuoty valstybés narés kompetentingg institucijg ir rinkodaros
leidimo turétoja, gave informacijos apie tai, kad vaistai, kuriems taikomas
jiems suteiktas gamybos leidimas, yra falsifikuoti arba jtariama, kad yra
falsifikuoti, neatsizvelgiant j tai, kaip vaistai buvo platinami;

tikrinty, ar kompetentinga institucija yra jregistravusi gamintojus,
importuotojus ir platintojus, i§ kuriy jie gauna veikligsias medZziagas, valstyb¢je
nar¢je, kurioje Sie subjektai yra jsisteigg; ir

tikrinty veikliyjy ir pagalbiniy medziagy autentiSkuma ir kokybe.

D¢l pirmos pastraipos ¢ punkto pazymétina, kad valstybés narés kompetentinga
institucija bet kuriuo atveju turi biiti nedelsiant informuojama, jei 143 straipsnio 1
dalies ¢ punkte ir 151 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo netikétai
pakeiciamas kitu kvalifikuotu asmeniu.

Taikydami f ir g punktus gamybos leidimo turétojai tikrina, ar veikliyjy medziagy
gamintojas ir platintojai laikési gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo
praktikos, atlikdami auditus veikliyjy medziagy gamintojo gamybos ir platintojy
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platinimo vietose. Gamybos leidimy turétojai tokig atitiktj tikrina patys arba tai daro
subjektas, pagal sutartj veikiantis jy vardu.

Gamybos leidimo turétojas, remdamasis oficialiu rizikos vertinimu, uztikrina, kad
pagalbinés medziagos biity tinkamos naudoti vaistuose, nustatydamas, kokia gerosios
gamybos praktika yra tinkama.

Gamybos leidimo turétojas uztikrina, kad biity taikoma pagal 2 dalj nustatyta
tinkama geroji gamybos praktika. Gamybos leidimo turétojas dokumentais
pagrindzia priemones, kuriy imamasi pagal 1 ir 2 dalis.

148 straipsnis
Decentralizuoty veiklos viety registravimas ir jtraukimas j sqrasq

Centrinés veiklos vietos gamybos leidimo turétojas jregistruoja visas savo
decentralizuotas veiklos vietas pagal $io straipsnio nuostatas.

Centrinés veiklos vietos gamybos leidimo turétojas praso valstybés narés, kurioje yra
jsteigta decentralizuota veiklos vieta, kompetentingos institucijos jregistruoti
decentralizuotg vieta.

Rinkodaros leidimo turétojas gali pradéti su centrine veiklos vieta susijusig veikla
decentralizuotoje vietoje tik tada, kai decentralizuota veiklos vieta jregistruojama
188 straipsnio 15 dalyje nurodytoje Sgjungos duomeny bazéje ir valstybés narés,
kurioje yra decentralizuota veiklos vieta, kompetentinga institucija duomeny bazéje
pateikia sgsajg su atitinkamos centrinés veiklos vietos gamybos leidimu.

Valstybés narés, kurioje yra jsteigta decentralizuota veiklos vieta, kompetentinga
institucija pagal 188 straipsnj yra atsakinga uz gamybos ir tyrimy veiklos, vykdomos
decentralizuotoje veiklos vietoje, prieZiiira.

Igyvendindamas 2 dalj centrinés veiklos vietos gamybos leidimo turétojas pateikia
registracijos paraiska, kurioje pateikiama bent $i informacija:

a)  decentralizuotos veiklos vietos pavadinimas arba jmonés pavadinimas,
nuolatinis adresas ir jrodymai, kad ta decentralizuota veiklos vieta jsisteigusi
Sajungoje;

b) vaistai, kuriems taikomi decentralizuotoje veiklos vietoje vykdomi gamybos
arba bandymy etapai, jskaitant ty vaisty gamybos ar bandymy veikla;

c) duomenys, susij¢ su decentralizuotos veiklos vietos patalpomis ir technine
Jranga atitinkamai veiklai vykdyti;

d) nuoroda j centrinés veiklos vietos gamybos leidima;

e) 144 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodytas raSytinis patvirtinimas,
kad vaisto gamintojas, atlikdamas auditus, patikrino decentralizuotos veiklos
vietos atitikty 160 straipsnyje nurodytiems gerosios gamybos praktikos
principams.

v —

pagal 4 dalj, gali nuspresti atlikti 188 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a punkte
nurodyta patikrinimg. Tokiais atvejais ta kompetentinga institucija bendradarbiauja
su valstybés narés kompetentinga institucija, atsakinga uz centrinés veiklos vietos
priezitrg.
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Iregistraves decentralizuotg veiklos vieta pagal 2 dalj, centrinés veiklos vietos
gamybos leidimo turétojas nurodo tg jregistruota decentralizuota veiklos vietg
centrinés veiklos vietos gamybos leidime.

Valstybés narés kompetentinga institucija, prizitirinti decentralizuota veiklos vieta
pagal 4 dalj, bendradarbiauja su atitinkamomis valdzios institucijomis, atsakingomis
uz gamybos ar bandymy veiklos prieziirg pagal kitus Sajungos aktus, Siais
klausimais:

a)  dél decentralizuotoje veiklos vietoje pagaminty vaisty, kuriy bandymams ar
gamybai naudojamos Zaliavos, dél vaisty, reglamentuojamy Kkitais atitinkamais
Sajungos teisés aktais, arba dél wvaisty, skirty vartoti su medicinos
priemonémis;

b)  kai vykdant specifing gamybos ar bandymy veiklg, gaminami arba bandomi
vaistai, kuriy sudétyje yra ZGM arba kurie yra sudaryti ar gauti i§ ZGM, kurios
specifiné gamybos ar bandymy veikla vykdoma decentralizuotoje veiklos
vietoje, kuriai taip pat suteiktas leidimas pagal [ZGM reglamenta].

Atitinkamais atvejais valstybés narés kompetentingos institucijos, prizitirin¢ios
centrines ir decentralizuotas veiklos vietas, gali veikti kartu su valstybés narés
kompetentinga institucija, atsakinga uz rinkodaros leidimo suteikimo proceso
priezitrg.

149 straipsnis
Su apsaugos priemonémis susijusios sqlygos

IV priede nurodytos apsaugos priemonés negali buti visiSkai ar i§ dalies pasalintos
arba uzdengtos, i§skyrus atvejus, kai jvykdomos toliau nurodytos salygos:

a) prie§ visiSkai arba i§ dalies pasalindamas arba uzdengdamas tas apsaugos
priemones gamybos leidimo turétojas patikrina atitinkamo vaisto autentiSkuma,
taip pat, ar nepazeista jo pakuoté¢;

b) gamybos leidimo turétojas laikosi IV priedo, pakeisdamas tas apsaugos
priemones kitomis apsaugos priemonémis, kurios yra lygiavertés toms
apsaugos priemonéms, kuriomis galima patikrinti vaisto autentiSkuma, ji
identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté. Toks pakeitimas
atliekamas neatidarant pirminés pakuotés.

Apsaugos priemonés laikomos lygiavertémis, jei:

i) jos atitinka reikalavimus, nustatytus deleguotuosiuose aktuose,
priimtuose pagal 67 straipsnio 2 dalj, ir
i) jos yra vienodai veiksmingos, kad bty galima patikrinti vaisty
autentiSkuma ir juos identifikuoti bei nustatyti, ar nebuvo paZeista vaisty
pakuoté;
C)  apsaugos priemoniy pakeitimas atlickamas laikantis taikomos gerosios vaisty
gamybos praktikos; ir
d)  apsaugos priemoniy pakeitimg prizitri kompetentinga institucija.
Gamybos leidimy turétojai, iskaitant vykdancius veikla, nurodytg 1 dalyje, laikomi

gamintojais ir tod¢l jie atsako uz Zalg tais atvejais ir tokiomis sglygomis, kaip tai yra
nustatyta Direktyvoje 85/374/EEB.
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150 straipsnis
Galimai falsifikuoti vaistai

Nukrypstant nuo 1 straipsnio 2 dalies ir nepazeidziant XII skyriaus 1 skirsnio,
valstybés narés imasi priemoniy, biitiny neleisti, kad jvezti i Sajunga, bet neskirti
pateikti Sgjungos rinkai, vaistai patekty j apyvarta, jei yra pakankamas pagrindas
manyti, kad Sie vaistai yra falsifikuoti.

Valstybés narés organizuoja susitikimus, kuriuose dalyvauja pacienty ir vartotojy
organizacijos, ir, prireikus, valstybés narés teisésaugos pareigiinai, tam, kad galéty
pranesti visuomenei informacijg apie veiksmus, kuriy émési prevencijos ir kovos su
pazeidimais srityje, kovodamos su vaisty falsifikacija.

Siekiant nustatyti kokios yra biitinos priemonés, nurodytos $io straipsnio 1 dalyje,
Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 215 straipsnj,
siekiant papildyti 1 dalj, susijusia su kriterijais, kuriais reikia remtis, ir tikrinimais,
kuriuos reikia atlikti, kai vertinamas galimas vaisty, kurie jvezti i Sajunga, bet
neskirti pateikti rinkai, falsifikacijos pobudis.

151 straipsnis
Kvalifikuoto asmens paslaugy prieinamumas

Valstybé naré imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad vaisty gamybos leidimo
turétojas nuolat ir nepertraukiamai 152 straipsnyje nurodytomis sglygomis galéty
naudotis maziausiai vieno Sgjungoje gyvenancio ir veikianc¢io kvalifikuoto asmens,
kuris visy pirma yra atsakingas uz 153 straipsnyje iSdéstyty pareigy vykdyma,
paslaugomis.

Gamybos leidimo turétojas, kuris yra fizinis asmuo ir asmeniSkai atitinka III priede
nustatytas sglygas, gali prisiimti 1 dalyje nurodyta atsakomybe.

Jei gamybos leidimas suteikiamas centrinei veiklos vietai, kuri nurodyta paraiskoje
pagal 144 straipsnio 3 dalj, 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo taip pat vykdo
153 straipsnio 4 dalyje nurodytas pareigas, susijusias su decentralizuotomis veiklos
vietomis.

152 straipsnis
Kvalifikuoto asmens kvalifikacija

Valstybés narés uztikrina, kad 151 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo atitikty
I11 priede nustatytus kvalifikacijos reikalavimus.

Gamybos leidimo turétojas ir kvalifikuotas asmuo uZztikrina, kad sukaupta praktiné
patirtis biity tinkama, atsizvelgiant | produkty, kurie bus sertifikuojami, rasis.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali nustatyti atitinkamas administracines
procediiras, pagal kurias tikrinama, ar 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo
atitinka III priede nustatytas salygas.

153 straipsnis
Kvalifikuoto asmens pareigos

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdama uztikrinti, kad 151
straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo, nepakenkdamas savo santykiams su
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gamybos leidimo turétoju ir atsizvelgdamas j 154 straipsnyje nurodytas procediras,
biity atsakingas uz garantijas:

a) kad tose valstybése narése gaminamy vaisty kiekviena vaisty serija bty
pagaminta ir patikrinta laikantis toje valstybéje nar¢je galiojanciy jstatymy ir
pagal rinkodaros leidimo reikalavimus;

b) jei vaistai importuojami i§ treciyjy valstybiy, nesvarbu ar vaistas buvo
pagamintas Sgjungoje, valstyb¢je nar¢je atlikta kiekvienos produkcijos partijos
visapusisSka kokybin¢ analiz¢ ir bent visy veikliyjy medziagy kiekybiné analizé
bei kiti bandymai ar patikrinimai, butini uztikrinant vaisty kokybe pagal
rinkodaros leidimo reikalavimus.

Jei vaistai skirti pateikti Sajungos rinkai — kvalifikuotas specialistas, nurodytas 151
straipsnyje, uztikrina, kad prie pakuotés biity pritvirtintos IV priede nurodytos
apsaugos priemongs.

Valstybéje nar¢je tokiu buidu patikrinta vaisty serija yra atleidziama nuo pirmos
pastraipos b punkte nurodytos kontrolés, jei jie yra importuojami | kitg valstybe nare,
pridedant kvalifikuoto asmens pasirasytus kokybés dokumentus.

Valstybé naré gali atleisti kvalifikuota asmenj nuo atsakomybés uz vaisty,
importuojamy i$ treciyjy valstybiy, kontrole, jei su eksportuojancia valstybe Sajunga
yra sudariusi atitinkamus susitarimus, siekdama uZztikrinti, kad vaisty gamintojas
taikyty gerosios gamybos praktikos reikalavimus, kurie yra bent jau lygiaverciai
Sajungos nustatytiesiems, taip pat siekdama uZtikrinti, kad 1 dalies pirmosios
pastraipos b punkte minima kontrolé bty atlikta eksportuojancioje valstybéje.

Visais atvejais, ypa¢ kai Sie vaistai yra iSleisti | apyvarta, kvalifikuotas asmuo
registre ar tam paciam tikslui skirtoje atitinkamoje formoje turi patvirtinti, kad
kiekviena vaisty serija atitinka $io straipsnio nuostatas. Minétasis registras ar jam
lygiavert¢ forma nuolat papildomi tol, kol atliekamos operacijos, ir saugomas
valstybés narés kompetentingos institucijos atstovy tiek, kiek numatyta
suinteresuotosios valstybés narés nuostatose, bet ne trumpiau kaip penkerius metus.

Be to, taikant 151 straipsnio 3 dalj, kvalifikuotas asmuo:

a)  priziari, kad decentralizuotose veiklos vietose vykdoma gamybos ar bandymy
veikla atitikty 160 straipsnyje nurodytus atitinkamos gerosios gamybos
praktikos principus ir rinkodaros leidimo sglygas;

b) pateikia 144 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nurodyta rasytinj
patvirtinima;

Cc) pranesa valstybés narés, kurioje jsteigta decentralizuota veiklos vieta,
kompetentingai institucijai apie jvykusius poky¢€ius, susijusius su informacija,
nurodyta pagal 148 straipsnio 5 dalj pateiktoje registracijos paraisSkoje.

Apie visus poky¢ius, kurie gali turéti poveik] decentralizuotoje veiklos vietoje
gaminamy ar bandomy vaisty kokybei arba saugumui, biitina pranesti
nedelsiant.

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotajj akta, kuriuo

pirmos pastraipos ¢ punktas papildomas nuostatomis dél praneSimy, kuriuos turi

pateikti kvalifikuotas asmuo.
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154 straipsnis
Profesiné etika

1. Valstybés narés uztikrina, kad 151 straipsnyje nurodyty kvalifikuoty asmeny
pareigos biity vykdomos, taikydamos atitinkamas administracines priemones arba
pasirtipindamos, kad tokie asmenys laikytysi profesinés etikos taisykliy.

2. Valstybés narés gali numatyti galimybe laikinai neleisti 151 straipsnyje nurodytam
kvalifikuotam asmeniui eiti savo pareigy, kai prieS tg kvalifikuota asmenj
pradedamos administracinés ar drausminés procediiros dél 153 straipsnyje nustatyty

pareigy nevykdymo.
155 straipsnis
Vaisto eksporto sertifikatas
1. Gamintojo, eksportuotojo ar importuojancios treciosios valstybés kompetentingy

institucijy praSymu valstybés narés patvirtina, kad vaisty gamintojas turi gamybos
leidimg. ISduodamos tokius sertifikatus, valstybés narés:

a) laikosi Pasaulio sveikatos organizacijos priimty administraciniy susitarimy;

b)  pateikia eksportui skirty vaisty, kuriy jy Salies teritorijoje galiojantis rinkodaros
leidimas jau suteiktas, vaisto charakteristiky santrauka, kurig jos patvirtino
pagal 43 straipsnj.

2. Kai gamintojas neturi rinkodaros leidimo, jis kompetentingoms institucijoms,
atsakingoms uz 1 dalyje nurodyto sertifikato iSdavima, pateikia paaiSkinimg, kodél
jis neturi rinkodaros leidimo.

2 SKIRSNIS

VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMYBA, IMPORTAS IR PLATINIMAS

156 straipsnis
Veikliyjy medziagy gamyba

Sioje direktyvoje veikliyjy medZiagy, naudojamy vaisty gamyboje, gamyba sudaro tiek
bendra, tiek ir daliné veikliosios medziagos gamyba ir importas ir jvairls jos padalijimo,
pakavimo ar pateikimo procesai, pries jg itraukiant i vaisto sudeti, iskaitant kartotinj pakavima
arba kartotinj zenklinimg, kuriuos atlieka pradiniy vaistiniy medziagy platintojas.

157 straipsnis
Veikliyjy medziagy importuotojy, gamintojy ir platintojy registravimas

1. Sajungoje jsisteige veikliyjy medZiagy importuotojai, gamintojai ir platintojai
jregistruoja savo veiklg valstybés narés, kurioje jie jsisteige, kompetentingoje
institucijoje.

2. Registracijos paraiSkoje, kurig reikia pateikti elektroninémis priemonémis,
pateikiama bent $i informacija:

a)  vardas, pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;

b)  veikliosios medziagos, kurias ketinama importuoti, gaminti arba platinti;,
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3.

c)  duomenys, susij¢ su patalpomis, kuriose bus vykdoma veikla, ir su technine
jranga.

Asmenys, nurodyti 1 dalyje, elektroninémis priemonémis pateikia registracijos
paraiska valstybés narés kompetentingai institucijai likus bent 60 dieny iki
numatomos savo veiklos pradzios.

Valstybés narés kompetentinga institucija, remdamasi rizikos vertinimu, gali
nuspresti atlikti patikrinimg. Jei valstybés narés kompetentinga institucija per 60
dieny nuo registracijos paraiskos gavimo praneSa pareiskéjui, kad bus atliekamas
patikrinimas, veikla nepradedama tol, kol valstybés narés kompetentinga institucija
nepranesa pareiskéjui, kad Sis gali pradéti veikla. Jei valstybés narés kompetentinga
institucija per 60 dieny nuo registracijos paraiskos gavimo nepranesa pareiskéjui, kad
bus atlickamas patikrinimas, pareiskéjas gali pradéti veikla.

Kasmet asmenys, nurodyti 1 dalyje, valstybés narés kompetentingai institucijai
praneSa apie jvykusius pokycius, susijusius su informacija, pateikta registracijos
paraiSkoje. Apie visus pokycius, kurie gali turéti jtakos gaminamy, importuojamy
arba platinamy veikliyjy medziagy kokybei ar saugumui, biitina pranesti nedelsiant.

Valstybés narés kompetentinga institucija jveda informacija, pateikta pagal 2 dalj, |
Sajungos duomeny baze, nurodytg 188 straipsnio 15 dalyje.

158 straipsnis
Veikliyjy medziagy importo sqlygos

Valstybés narés imasi tinkamy priemoniy uZztikrinti, kad jy teritorijoje gaminant,
importuojant ir platinant veikligsias medZiagas, jskaitant eksportuoti skirtas
veikligsias medziagas, buty laikomasi veikliyjy medziagy gerosios gamybos
praktikos ir gerosios platinimo praktikos principy, nustatyty pagal 160 straipsnj
priimtuose deleguotuosiuose aktuose.

Veikligsias medziagas galima importuoti tik jvykdZius toliau nurodytas salygas:

a)  veikliosios medziagos pagamintos laikantis gerosios gamybos praktikos
principy, kurie yra bent lygiaverciai pagal 160 straipsnj nustatytiems Sgjungos
principams; ir

b)  prie veikliyjy medziagy pridedamas eksportuojancios treCiosios valstybés
kompetentingos institucijos iSduotas raSytinis patvirtinimas, kuriame
nurodoma, kad:

) eksportuojama veikligja medziagg gaminanciai jmonei taikomi gerosios
gamybos praktikos principai prilygsta bent Sgjungos pagal 160 straipsnj
nustatytiems principams;

i)  atitinkamai gamybos vietai taikoma reguliari griezta ir skaidri kontrolé ir
veiksmingas gerosios gamybos praktikos reikalavimy jgyvendinimas,
jskaitant pakartotinius tikrinimus ir tikrinimus, apie kuriuos i§ anksto
nepranesta, kad bty uZtikrinta bent Sajungos reikalavimus atitinkanti
visuomenes sveikatos apsauga; ir

Iii) nustacius, kad Siy reikalavimy nesilaikoma, eksportuojanti trecioji
valstyb¢ nepagrjstai nedelsdama informacijg apie tai perduoda Sajungai.

2 dalies b punkte nustatytos salygos netaikomos, jei eksportuojanti valstybé yra
jtraukta j 159 straipsnio 2 dalyje nurodytg sarasa.
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Valstybés narés kompetentinga institucija gali netaikyti 2 dalies b punkte nustatyty
salygy, kol galioja pagal 188 straipsnio 13 dalj i8duotas gerosios gamybos praktikos
sertifikatas, jei valstybés narés kompetentinga institucija patikrino veiklos vieta,
kurioje gaminama eksportui skirta veiklioji medziaga, ir nustaté, kad ji atitinka pagal
160 straipsnj nustatytus gerosios gamybos praktikos principus.

159 straipsnis
Is treciyjy valstybiy importuojamos veikliosios medziagos

Treciosios valstybés praSymu Komisija vertina, ar tos Salies ] Sajunga
eksportuojamoms veikliosioms medziagoms taikoma reglamentavimo sistema ir
atitinkamais kontrolés bei vykdymo uZztikrinimo veiksmais uztikrinamas visuomenés
sveikatos lygis, lygiavertis Sgjungoje uztikrinamam visuomenés sveikatos lygiui.

Tas vertinimas — tai atitinkamy elektroninémis priemonémis pateikty dokumenty
perziiira ir, jei néra §ig veiklos srit] reglamentuojanciy susitarimy, nurodyty Sios
direktyvos 153 straipsnio 2 dalyje, tas vertinimas apima treCiosios valstybés

veikliosios medziagos gamybos viety treciojoje valstybéje patikrinima.

Remdamasi 1 dalyje nurodytu vertinimu, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus,
kuriais trecioji valstybé bty jtraukta ] sgrasa ir jai buty pradéti taikyti antroje
pastraipoje nustatyti reikalavimai. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214
straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Vertindama treciajq valstybe¢ pagal 1 dalj Komisija atsiZvelgia j Siuos aspektus:

a)  Salies gerosios gamybos praktikos taisykles;

b) atitikties gerosios gamybos praktikos reikalavimams patikrinimy reguliaruma;
C)  gerosios gamybos praktikos taikymo uztikrinimo veiksminguma;

d) treCiosios valstybés informacijos apie reikalavimy neatitinkancius veikliyjy
medZiagy gamintojus teikimo reguliarumg ir greituma.

Komisija reguliariai tikrina, ar laikomasi 1 dalyje nustatyty salygy. Pirma karta
tikrinama pragjus ne daugiau kaip trejiems metus nuo treciosios valstybés jtraukimo |
2 dalyje nurodyta sarasa.

Komisija, bendradarbiaudama su Agentira ir valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis, atlieka 1 dalyje nurodyta vertinimg ir 3 dalyje nurodyta tikrinima.

3 SKIRSNIS

GEROSIOS GAMYBOS PRAKTIKOS IR GEROSIOS PLATINIMO PRAKTIKOS

PRINCIPAI

160 straipsnis

Vaistams ir veikliosioms medziagoms taikytinos taisyklés

Komisija pagal 214 straipsnio 2 dalj gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais §i direktyva biity
papildyta:

a)

vaisty gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos principais, kurie,
atitinkamais atvejais, buty papildyti specialiomis priemonémis, visy pirma
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taikytinomis farmacinéms formoms, vaistams ar gamybos veiklai, laikantis gerosios
gamybos principy;

b) veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos
principais.

Prireikus Sie principai nustatomi atsizvelgiant j visus pagal bet kurig kitg Sgjungos teisine
sistemg nustatytus gerosios praktikos principus.

161 straipsnis
Pagalbinéms medziagoms taikomos taisyklés

Komisijai pagal 215 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais $i
direktyva papildoma nuostatomis dél oficialaus rizikos vertinimo, siekiant uztikrinti 147
straipsnio 2 dalyje nurodytg tinkama geraja pagalbiniy medziagy gamybos praktikg. Atlickant
tokj rizikos vertinimg atsizvelgiama j kity atitinkamy kokybés sistemy reikalavimus, taip pat |
pagalbiniy medziagy kilme ir paskirtj ir anksc¢iau nustatytus kokybés defektus.

X1 Skyrius
Didmeninis platinimas ir pardavimas nuotoliniu badu

1 SKIRSNIS

DIDMENINIS VAISTU PLATINIMAS IR TARPININKAVIMAS VAISTU PREKYBOJE

162 straipsnis
Didmeninis vaisty platinimas

1. Nedarydamos poveikio 5 straipsniui, valstybés narés imasi visy reikiamy veiksmy,
sieckdamos uztikrinti, kad jy Salies teritorijoje biity platinami tik tie vaistai, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal Sgjungos teisg.

2. Siekiant vykdyti vaisty didmeninj platinimg, jskaitant sandéliavimo veikla, turi bti
suteiktas vaisty centralizuotai suteikiamas arba nacionalinis rinkodaros leidimas.

3. Platintojai, kurie ketina importuoti vaistg i§ kitos valstybés narés, pranesa rinkodaros
leidimo turétojui ir valstybés narés, | kurig vaistas bus importuojamas,
kompetentingai institucijai apie savo ketinimg jj importuoti.

4. Jei tai vaistai, dél kuriy suteiktas nacionalinis rinkodaros leidimas, 3 dalyje nurodytu
praneSimu valstybés narés kompetentingai institucijai nedaromas poveikis
papildomoms procediromis, numatytoms tos valstybés narés teisés aktuose, ir
valstybés narés kompetentingai institucijai mokeétiniems mokesciams uz praneSimo
nagrinéjima.

S. Jei tai vaistai, del kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg procediira,
platintojas ta patj 3 dalyje nurodyta praneSimg pateikia Agentiirai, kuri turés
patikrinti, ar laikomasi Sgjungos teisés aktuose dél vaisty nustatyty ir rinkodaros
leidimy salygy. Uz §j patikrinimg Agenttirai mokamas mokestis.

163 straipsnis

Didmeninio vaisty platinimo leidimo suteikimas
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Valstybés narés kompetentinga institucija imasi visy reikiamy priemoniy, sickdama
uztikrinti, kad didmeninis vaisty platinimas bity vykdomas tik gavus leidima
uzsiimti didmenine vaisty prekyba (toliau — didmeninio platinimo leidimas).
Didmeninio platinimo leidime nurodomos patalpos, vaistai ir didmeninio platinimo
operacijos, kuriy atzvilgiu jis galioja.

Jei asmenys, jgalioti arba turintys teise¢ tiekti vaistus visuomenei, taip pat gali pagal
nacionaling teis¢ verstis didmenine prekyba, tokie asmenys privalo turéti 1 dalyje
nurodyta leidima.

Gamybos leidimas, kurj reikalaujama gauti pagal 142 straipsnj, apima leidimag
didmeniniu biidu platinti vaistus, dél kuriy jis suteiktas. Didmeninio platinimo
leidimo turétojas neatleidziamas nuo 142 straipsnyje nustatytos prievolés turéti
gamybos leidimg ir laikytis su tuo susijusiy saglygy, net jei gamyba ar importas néra
pagrindiné subjekto vykdoma veikla.

Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija jveda informacija, susijusia su
didmeninio platinimo leidimais, j 188 straipsnio 15 dalyje nurodyta Sajungos
duomeny baze.

Valstybés narés kompetentinga institucija, suteikusi didmeninio platinimo leidima
jos Salies teritorijoje esanc¢ioms patalpoms, uztikrina, kad tinkamu daznumu biity
vykdoma asmeny, turin¢iy leidimg verstis vaisty didmenine prekyba, kontrolé ir jy
patalpy patikrinimai.

Valstybés nares, suteikusios didmeninio platinimo leidima, kompetentinga institucija
sustabdo to leidimo galiojimg arba jj panaikina, jeigu nebesilaikoma 162 straipsnyje
nustatyty salygy. Tokiu atveju valstybé naré nepagristai nedelsdama apie tai
informuoja kitas valstybes nares ir Komisija.

Jei valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad kitos valstybés narés
kompetentingos institucijos suteiktas didmeninio platinimo leidimas neatitinka 162
straipsnyje nustatyty didmeninio platinimo leidimo suteikimo salygy, ji nepagristai
nedelsdama apie tai informuoja Komisijg ir kitos valstybés narés kompetentingg
institucija. Kitos valstybés narés kompetentinga institucija imasi, joS nuomone,
bitiny priemoniy ir informuoja Komisijg ir pirmosios valstybés narés kompetentinga
institucija apie tas priemones bei prieZastis, dél kuriy jy imtasi.

164 straipsnis
Siekiant gauti didmeninio platinimo leidimgq taikomi reikalavimai

Siekdami gauti didmeninés prekybos leidimg pareiskéjai elektroninémis
priemonémis pateikia paraiSka atitinkamos valstybés narés kompetentingai
institucijai.

1 dalyje nurodytoje paraiskoje pateikiami Sie duomenys:

a) patvirtinimas ir jrodymai, kad pareiSkéjas savo Zinioje turi tinkamas ir
pakankamai erdvias patalpas, jrenginius ir jranga, kad galéty uztikrinti tinkama
vaisty laikyma ir platinima;

b)  patvirtinimas ir jrodymai, kad pareiskéjai turi savo zinioje atitinkamos
kvalifikacijos darbuotojy ir, visy pirma, kvalifikuotg asmenj, atitinkancius tos
valstybés narés teisés aktuose nustatytas salygas;
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C)  jsipareigojimas vykdyti prievoles, kurios jiems tenka pagal 166 straipsnio
salygas.

165 straipsnis
Didmeninio platinimo leidimo suteikimas

Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos oficialiis atstovai atlicka
patikrinima, kad galéty patvirtinti pagal 164 straipsnj pateikiamy duomeny tiksluma.

Pagal pirmg pastraipg patvirtinus duomeny tiksluma, ne véliau kaip per 90 dieny nuo
paraiskos, pateiktos pagal 164 straipsnj, gavimo, valstybés narés kompetentinga
institucija suteikia arba atsisako suteikti didmeninio platinimo leidima.

Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija gali reikalauti, kad pareiskéjas
elektroninémis priemonémis pateikty visg biting informacija, susijusia su
duomenimis, kuriuos reikia pateikti siekiant gauti didmeninio platinimo leidima.
Tokiu atveju 1 dalyje nustatyto laikotarpio skaifiavimas sustabdomas, kol bus
pateikta reikalinga papildoma informacija.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali suteikti didmeninio platinimo leidima,
nustatydama tam tikras salygas.

Didmeninio platinimo leidimas taikomas tik leidime nurodytoms patalpoms.

166 straipsnis
Didmeninio platinimo leidimo turétojo pareigos
Valstybés narés uztikrina, kad didmeninio platinimo leidimo turétojai:

a) savo zinioje turéty darbuotojy, kurie laikosi atitinkamoje valstybéje naréje
galiojanciy su didmeniniu platinimu susijusiy teisiniy reikalavimy, ir kuriy
paslaugomis jie galéty naudotis ;

b) leisty valstybés narés kompetentingos institucijos oficialiems atstovams bet
kuriuo metu patekti j 164 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytas patalpas ir
prieiti prie atitinkamy jrenginiy bei jrangos;

c) savo tiekiamus rinkai vaistus, be kita ko, sudarydami finansinius sandorius,
gauty tik 1§ ty asmeny, kurie patys turi Sgjungoje suteikta didmeninio platinimo
leidimg arba 163 straipsnio 3 dalyje nurodyta gamybos leidima;

d) tiekty vaistus, be kita ko, sudarydami finansinius sandorius, tik tiems
asmenims, kurie patys turi didmeninio platinimo leidimg arba kurie yra jgalioti
arba turi teise tiekti vaistus visuomenei;

e) tikrinty, ar jy gaunami vaistai nefalsifikuoti, t.y. tikrinty vaisty antrinés
pakuotés apsaugos priemones, laikydamiesi reikalavimy, nustatyty pagal 67
straipsnio 2 dalies antrg pastraipg priimtuose deleguotuosiuose aktuose;

f)  turéty neatidéliotiny veiksmy plang, kuris uztikrinty veiksmingg bet kokio
vaisty atSaukimo i§ rinkos igyvendinimg kompetentingy institucijy nurodymu
arba bendradarbiaujant su atitinkamo vaisto gamintoju ar rinkodaros leidimo
turétoju;

g) tvarkyty apskaita, j kurig biity jtraukiama bent $i su gaunamais ir iSsiun¢iamais
vaistais ar vaistais, kuriy prekybai tarpininkaujama, susijusi informacija:
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i) vaisto gavimo, i§siuntimo ar tarpininkavimo jo prekyboje data;
i) vaisto pavadinimas;

iii) gautas, pristatytas vaisto kiekis ar Kkiekis vaisto, kurio prekyboje
tarpininkauta;

iv) tiekéjo arba, atitinkamais atvejais, gavéjo pavadinimas ir adresas,

V)  Vvaisty serijos numeris — bent vaisty su 67 straipsnyje nurodytomis
apsaugos priemonémis;

h)  uztikrinty galimybe¢ penkerius metus valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms patikrinimo tikslais susipazinti su g punkte nurodytais apskaitos
dokumentais;

i) laikytysi 160 straipsnyje nustatyty gerosios vaisty platinimo praktikos principy;

J)  buty jdiege kokybés valdymo sistemg ir nustate su savo veikla susijusias
pareigas, procediiras ir rizikos valdymo priemones;

K)  nedelsdami informuoty valstybés narés kompetentingg institucijg ir, kai
taikytina, rinkodaros leidimo turétoja apie gautus arba siilomus vaistus, kurie,
Juy nuomone, yra arba gali biti falsifikuoti;

) nuolat uztikrinty tinkamg ir nepertraukiamg reikiamo vaisty asortimento
tiekimag, kad buty tenkinami konkrecios geografinés vietovés poreikiai, ir per
pagrista terming, nustatoma nacionalinés teisés aktais, reikiamu vaisty kiekiu
apriipinty visg atitinkamg teritorija;

m) bendradarbiauty su rinkodaros leidimo turétojais ir valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis tiekimo saugumo klausimais.

Kai vaistai gaunami i§ kito didmeninio platintojo, didmeninio platinimo leidimo
turétojai, gaunantys produkta, turi patikrinti, ar vaistus tiekiantis didmeninis
platintojas laikosi gerosios platinimo praktikos principy. Tai apima patikrinima, ar
didmeninis platintojas turi didmeninio platinimo leidimg arba gamybos leidima,
nurodytg 163 straipsnio 3 dalyje.

Kai vaistas yra gaunamas i§ gamintojo ar importuotojo, didmeninio platinimo
leidimo turétojai turi patikrinti, ar vaisty gamintojas arba importuotojas turi gamybos
leidima.

Kai vaistas gaunamas naudojantis tarpininkavimo paslaugomis, didmeninio
platinimo leidimy turétojai patikrina, ar asmuo, tarpininkaujantis vaisto prekyboje,
atitinka 171 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

167 straipsnis
Vaisty tiekimo prievolé

Tiekiant vaistus vaistinéms ir juridiniams asmenims (jmonéms), kurie jgalioti arba
turi teis¢ tiekti vaista visuomenei, valstybés narés leidimui uzsiimti vaisty
didmeniniu platinimu turétojui, kuriam tg leidimg suteiké kita valstybé naré, netaiko
jokiy prievoliy, ypa¢ vieSosios paslaugos prievoliy, grieztesniy negu tos, kurias ji
taiko asmenims, kuriems jos pacios yra suteikusios leidimus verstis atitinkama
veikla.
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Valstybés narés rinkai pateikto vaisto didmeniniai platintojai, nevirSydami savo
atsakomybés riby, uztikrina tinkamg ir nuolatinj to vaisto tiekimg vaistinéms ar
asmenims, jgaliotiems tiekti vaistus taip, kad biity patenkinami atitinkamos valstybeés
narés pacienty poreikiai.

Be to, Sio straipsnio jgyvendinimo priemonés turéty biiti pagrjstos visuomeneés
sveikatos apsaugos motyvais ir turi biiti proporcingos, atsizvelgiant j tokios apsaugos
tiksla, laikantis Sutartimi nustatyty taisykliy, ypac susijusiy su laisvu prekiy judéjimu
ir konkurencija.

168 straipsnis
Tiekiant vaistus pridedami dokumentai

Prie visy vaisty, tiekiamy juridiniam asmeniui, turin¢iam leidimg ar teis¢ tiekti vaista
visuomenei toje valstybéje naréje, leidimg turintis didmenininkas turi pridéti
dokumenta, kuris leisty nustatyti:

a) tiekimo data;

b)  vaisto pavadinimg ir farmacing forma;

c) tiekiamo vaisto kiekj;

d) vaisto tiekéjo arba gavéjo pavadinimg ir adresa;

e) vaisty serijos numerj (bent vaisty su 67 straipsnyje nurodytomis apsaugos
priemonémis).

Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad asmenys, turintys
leidima ar teise tiekti vaista visuomenei, galéty pateikti informacija, pagal kurig biity
galima atsekti vaisty kilme ir nustatyti jo tiekéja.

169 straipsnis
Didmeniniam platinimui taikomi nacionaliniai reikalavimai

Sio skyriaus nuostatos neuzkerta kelio taikyti valstybiy nariy nustatytus grieztesnius
reikalavimus didmeniniam platinimui:

a)
b)
c)
d)

narkotiniy arba psichotropiniy medZziagy;
kraujo preparaty;
imunologiniy vaisty; ir

radiofarmaciniy vaisty.

170 straipsnis

Didmeninis platinimas treciosiose valstybése

Vykdant vaisty didmeninj platinimg treciosiose valstybése 162 straipsnis ir 166 straipsnio 1
dalies ¢ punktas netaikomi.

Jei didmeniniai platintojai tiekia vaistus asmenims treciosiose valstybése, jie uZtikrina, kad
vaistai biity tiekiami tik tiems asmenims, kurie yra jgalioti ar turi teis¢ gauti vaisty
didmeniniam platinimui ar tiekimui visuomenei vadovaujantis taikomomis atitinkamos
treCiosios valstybés teisinémis ir administracinémis nuostatomis.
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168 straipsnis taikomas tiekiant vaistus asmenims tre¢iosiose valstybése, turintiems leidima
arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei.

171 straipsnis
Tarpininkavimas vaisty prekyboje

1. Tarpininkavimu vaisty prekyboje uzsiimantys asmenys uztikrina, kad vaisty, kuriy
prekyboje jie tarpininkauja, rinkodaros leidimas biity galiojantis.

Tarpininkavimu vaisty prekyboje uzsiimantys asmenys turi turéti nuolatinj adresg ir
kontaktinius duomenis Sajungoje, kad buty uztikrinta, jog valstybés narés
kompetentingos institucijos galéty tiksliai juos identifikuoti, nustatyti jy vieta,
palaikyti su jais ry$j ir priziiiréti jy veikla.

Tarpininkavimui vaisty prekyboje mutatis mutandis taikomi 166 straipsnio 1 dalies
e—j punktuose nustatyti reikalavimai.

2. Asmenys gali uzsiimti tarpininkavimu vaisty prekyboje tik, jei jie yra jregistruoti
valstybés narés, kurioje yra jy 1 dalies antroje pastraipoje nurodytas nuolatinis
adresas, kompetentingoje institucijoje. Tie asmenys turi elektroninémis priemonémis
kompetentingai institucijai pateikti bent savo varda, pavarde ir pavadinimg bei
nuolatinj adresa. Jie nedelsdami elektroninémis priemonémis pranesa valstybés narés
kompetentingai institucijai apie bet kokius su Siais duomenimis susijusius pokycius.
Valstybés narés kompetentinga institucija jveda pirmoje pastraipoje nurodyta
informacija j registra, kuris yra vie$ai prieinamas.

160 straipsnyje nurodyti principai apima specialigsias nuostatas dél tarpininkavimo.

4. Atsakomybé¢ uz patikrinimy, nurodyty 188 straipsnyje, atlikimg tenka valstybei narei,
kurioje jregistruotas tarpininkavimo vykdant prekyba vaistais veikla vykdantis
asmuo.

Jei tarpininkavimu vaisty prekyboje uZsiimantis asmuo nevykdo reikalavimy,
nustatyty Sitame straipsnyje, valstybés narés kompetentinga institucija gali nuspresti

iSbraukti §j asmenj i§ registro, nurodyto 2 dalyje. Tokiu atveju valstybés narés
kompetentinga institucija apie tai praneSa tam asmeniui.

2 SKIRSNIS

NUOTOLINIS PARDAVIMAS VISUOMENEI

172 straipsnis
Bendrieji nuotolinés prekybos reikalavimai

1. Nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams, pagal kuriuos draudziama siiilyti
parduoti visuomenei receptinius vaistus nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, valstybés narés uZztikrina, kad vaistai visuomenei biity
sitilomi parduoti nuotoliniu biidu, naudojantis paslaugomis kaip apibréziama Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES) 2015/1535%, nustatancioje informacijos apie

4 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka
(OL L 241,20159 17, p. 1).
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techninius reglamentus ir informacinés visuomenés paslaugy taisykles teikimo
tvarka, laikantis Siy salygy:

a) fizinis arba juridinis asmuo, sitilantis parduoti vaistus, yra jgaliotas arba turi
teise tiekti vaistus visuomenei, be kita ko, nuotoliniu biidu, pagal valstybés
narés, kurioje tas asmuo jsisteiges, nacionalinés teisés aktus;

b) a punkte nurodytas asmuo pateiké valstybei narei, kurioje tas asmuo yra
Jsisteiges, bent $ig informacija:

1)  varda, pavard¢ arba pavadinimg, nuolatinj veiklos vietos, i§ kurios
tiekiami tie vaistai, adresg;

i) veiklos, kuria bus siiiloma parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu biidu,
naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, pradzios data;

Iii) tam tikslui naudojamos svetainés adresg ir atitinkamg informacija, kuri
reikalinga, kad biity galima nustatyti ta svetaing;

Iv) jei taikytina, nuotoliniu buidu, naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, visuomenei parduodamy vaisty iSdavimo teisinj statusg
pagal IV skyriy.

Prireikus tokia informacija atnaujinama;

C)  vaistai atitinka paskirties valstybés narés nacionalinés teisés aktus pagal 5
straipsnio 1 dalj;

d) nedarant poveikio Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2000/31/EB*
nustatytiems informacijai keliamiems reikalavimams, interneto svetainéje,
kurioje sitilomi vaistai, pateikiama bent §i informacija:

i)  valstybés narés kompetentingos institucijos arba valdzios institucijos,
kuriai pateikta informacija pagal b punkta, kontaktiniai duomenys;

i) saitas su 174 straipsnyje nurodyta valstybés narés, kurioje jsisteiges
atitinkamas fizinis ar juridinis asmuo, interneto svetaine;

iii) 173 straipsnyje nurodytas bendras logotipas, kuris aiskiai matomas
Kiekviename svetainés, susijusios su sitilymu parduoti vaistus visuomenei
nuotoliniu biidu, puslapyje. Bendrame logotipe pateikiamas saitas su
asmens jrasu 174 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytame saraSe.

2. Valstybés narés gali dél su visuomenés sveikatos apsauga susijusiy priezasciy
nustatyti savo teritorijoje sglygas mazmeniniam vaisty tiekimui visuomenei
nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis.

3. Nedarant poveikio Direktyvai 2000/31/EB ir reikalavimams, nustatytiems Siame
skirsnyje, valstybés narés imasi priemoniy, biitiny uztikrinti, kad kitiems asmenims,
kurie nenurodyti 1 dalyje, sitilantiems visuomenei parduoti vaistus nuotoliniu biidu,
naudojantis visuomenes informavimo paslaugomis ir vykdantiems savo veikla jy
teritorijose, biity tatkomos veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios sankcijos.

42 2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/31/EB dél kai kuriy informacinés
visuomenés paslaugy, ypac¢ elektroninés komercijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés
komercijos Direktyva (OL L 178, 2000 7 17, p. 1).
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173 straipsnis
Bendram logotipui taikomi reikalavimai

Biitina nustatyti bendrg logotipa, kuris biity atpazjstamas visoje Sajungoje, kartu
sudarant galimybe nustatyti valstybe nare, kurioje isisteiges asmuo, sitilantis parduoti
vaistus visuomenei nuotoliniu biidu. Tas logotipas aiSkiai pateikiamas svetainése,
kuriose sitiloma parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu biidu pagal 172 straipsnio 1
dalies d punkta.

Siekdama suderinti Sio bendro logotipo naudojima, Komisija priima jgyvendinimo
aktus del:

a)  techniniy, elektroniniy ir Sifravimo reikalavimy, kad buty galima patikrinti
bendro logotipo autentiSkuma;

b)  bendro logotipo dizaino.

Prireikus tie jgyvendinimo aktai i§ dalies kei¢iami atsizvelgiant | mokslo ir technikos
pazanga. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 214 straipsnio 2 dalyje nurodytos
proceduros.

174 straipsnis
Informacija apie nuotolinj tiekimg visuomenei
Kiekviena valstybé sukuria svetaing, kurioje pateikiama bent §i informacija:

a) informacija apie nacionalinés teisés aktus, taikomus sitilymui parduoti vaistus
visuomenei nuotoliniu  biidu, naudojantis informacinés visuomenés
paslaugomis, jskaitant informacija apie tai, kad valstybése narése taikoma
vaisty klasifikacija ir jy tiekimo salygos gali skirtis;

b) informacija apie bendro logotipo tiksla;

C) asmeny, sitlanciy parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu biidu, naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis, sarasas, laikantis 172 straipsnio, ir jy
svetainiy adresai,

d) svarbiausia informacija dél pavojaus, susijusio su vaistais, neteisétai tickiamais
visuomenei, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis.

Sioje svetainéje pateikiama internetiné nuoroda j 2 dalyje nurodyta svetaine.

Agentiira sukuria svetaing, kurioje pateikiama informacija, nurodyta 1 dalies pirmos
pastraipos b ir d punktuose, informacija apie Sajungos teisés aktus, taikomus
falsifikuotiems vaistams, taip pat saitas su j valstybiy nariy svetainémis, nurodytomis
1 dalyje. Agentiiros svetain¢je biitina aiskiai nurodyti, kad valstybiy nariy svetainése
pateikiama informacija apie asmenis, kurie turi leidimg arba turi teis¢ nuotoliniu
blidu visuomenei tiekti vaistus, naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis,
atitinkamoje valstybé¢je naréje.

Komisija, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis, rengia arba
skatina placiosios visuomenés informavimo apie falsifikuoty vaisty keliamus pavojus
kampanijas. Tomis kampanijomis didinamas vartotojy informuotumas apie rizika,
susijusig su neteisétai nuotoliniu biidu parduodamais vaistais, taip pat apie bendro
logotipo ir 1 ir 2 dalyse nurodyty interneto svetainiy veikima.
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X1 Skyrius
Reklama

175 straipsnis

Vaisty reklamos apibréztis

Siame skyriuje vaisty reklama — tai bet kokia forma teikiama informacija apie
vaistus, einant j zmoniy namus ar jstaigas, pirkéjy paieskos veiklg ar sitilomas
paskatas, skatinancias vaisty skyrima, tiekimg, pardavima ar vartojima.

Visy pirma, vaisty reklama apima:

a)
b)

c)
d)
e)
f)

9)

h)

vaisty reklama visuomenei;

vaisty reklamg asmenims, turintiems teis¢ juos skirti, tiekti ar duoti (suleisti)
pacientui;

prekybos vaistais atstovy apsilankyma pas asmenis, turin¢ius teis¢ juos skirti;
vaisty pavyzdziy tiekima;

skatinimg skirti arba tiekti vaistg duodant, siiilant ar zadant dovanas, asmening
naudg ar apdovanojimus pinigais ar natiira, iSskyrus tuos atvejus, kai ty paskaty
verté yra minimali;

reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja asmenys, turintys teis¢ skirti arba
tiekti vaistus, finansinj rémima,

moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja asmenys, turintys teise skirti ar tiekti
vaistus, finansinj rémima ir ypac tokiy asmeny kelionés bei apgyvendinimo
18laidy, susijusiy su jy dalyvavimu tokiuose renginiuose, apmokéjima;

su vaistais susijusig reklama, kurioje neminimi konkretiis vaistai.

Sis skyrius neapima:

a)
b)

c)

d)

vaisty Zenklinimo ir pakuotés lapeliy, kuriems taikomos VI skyriaus nuostatos;

susiraSinéjimo, kurio dalj gali sudaryti nereklaminio pobudzio medziaga,
biitina atsakant j specifinius klausimus apie konkrecius vaistus,

dalykiniy ir informaciniy skelbimy bei rekomendacinés medZiagos, susijusios,
pavyzdziui, su praneSimais apie pakuotés pakeitima, jspé€jimais apie
nepageidaujamas reakcijas, kuris yra vaisty vartojimo bendry atsargumo
priemoniy dalis, prekybos katalogy ir kainoras¢iy, jei juose néra teiginiy apie
vaisty savybes,

informacijos, susijusios su zmoniy sveikata ar ligomis, jei ji nedaro net
netiesioginés nuorodos ] vaistus.

176 straipsnis

Bendrosios nuostatos dél vaisty reklamos

Valstybés narés draudzia bet kokig vaisto, kurio rinkodaros leidimas nesuteiktas,
reklama.

Visose vaisto reklamos dalyse pateikiama informacija turi atitikti vaisto
charakteristiky santraukoje pateiktus duomenis.
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Vaisto reklama:

a)  skatinama vaistg vartoti protingai, ji pristatant objektyviai ir nepervertinant jo
savybiy,
b)  yratiksli, patikrinama ir neklaidinanti.

Draudziama bet kokia reklama, kuria siekiama atkreipti neigiama démesj | kitg
vaistg. Reklama, kuri leidZia manyti, kad vaistas yra saugesnis arba veiksmingesnis
uz kitg vaista, taip pat draudziama, nebent tai biity jrodyta ir pagrista vaisto
charakteristiky santrauka.

177 straipsnis
Vaisty reklamos apribojimai
Valstybés narés draudzia reklamuoti placiajai visuomenei vaistus:
a)  kuriuos galima gauti tik pateikus recepta, pagal IV skyriy;

b) kuriuose yra medZziagy, priskiriamy prie psichotropiniy ar narkotiniy
medziagos, kaip apibrézta tarptautinése konvencijose.

Placiajai visuomenei galima reklamuoti vaistus, kurie pagal savo sudétj ir paskirtj yra
skirti vartoti be gydytojo prieziiiros, diagnostikos arba gydymo skyrimo ar kontrolés
tikslais, jei reikia, patariant vaistininkui.

Valstybés narés turi teis¢ uzdrausti savo Salies teritorijoje reklamuoti placiajai
visuomenei vaistus, kuriy kaina gali biiti kompensuojama.

1 dalyje nurodytas draudimas netaikomas Sios pramonés vykdomoms skiepijimo
kampanijoms, kurioms pritaria valstybiy nariy kompetentingos institucijos.

1 dalyje nurodytas draudimas taikomas nepazeidziant Direktyvos 2010/13/ES 21
straipsnio.

Valstybés narés draudZia tiesioginj Sios pramonés organizuojamg vaisty platinimg
visuomenei reklamos tikslais.

178 straipsnis
Placiajai visuomenei skirta reklama
Nepazeidziant 177 straipsnio, bet kokia visuomenei skirta vaisty reklama:

a)  pateikiama taip, kad buty aiSku, jog skelbiama informacija yra reklama ir
pristatomas produktas yra vaistas;

b)  apima tokig biiting informacija:

) vaisty pavadinimg, taip pat bendrinj pavadinimg, jei vaistuose yra tik
viena veiklioji medZiaga,

i)  bating informacijg apie teisingg vaisto vartojimag;

i) aiSky ir jskaitomg raginimg atidziai perskaityti instrukcija, kuri
pateikiama pakuotés lapelyje arba yra iSspausdinta ant antrinés pakuoteés.
Valstybés narés gali nuspresti, kad, nepaisant 1 straipsnio dalies nuostaty,

reklamuojant vaista visuomenei galima nurodyti tik vaisto pavadinimg arba jo
veikliajg medziagg arba prekinj zenkla, jei juo norima tik priminti apie vaista.
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179 straipsnis
Placiajai visuomenei skirtos reklamos apribojimai
Reklamuojant vaistg placiajai visuomenei negalima pateikti informacijos, kuri:

a) sudaryty ispudj, kad nebiitina gydytojo konsultacija ar operacija, ypac
nurodant diagnozg ar sitilant gydymui vaisty jsigyti pastu;

b) teigia, kad vartojant vaista garantuojamas jy poveikis, néra zalingo poveikio
arba kad jie veikia geriau ar taip pat kaip kitas gydymo budas arba vaistai;

C) teigia, kad vartojant vaistg gali pageréti sveikata;
d) teigia, kad jei vaistai nevartojami, tai galéty daryti poveikj sveikatai;
e)  yraskirta tik arba daugiausia vaikams;

f)  remiasi mokslininky, sveikatos prieziiiros specialisty ar asmeny, kurie
nepriklauso né vienai minimai grupei, bet, bidami jzymis, galéty paskatinti
vartoti vaistus, rekomendacija;

g) teigia, kad vaistai yra maisto produktas, kosmetikos priemoné ar kitas placiai
vartojamas gaminys;

h)  teigia, kad vaistai yra saugiis ar veiksmingi todél, nes jie yra natiralis;

i) aprasius ar pateikus iSsamias zinias apie konkrecig ligos istorija, galéty
paskatinti zmones pacius klaidingai diagnozuoti liga;

J) netinkamu, nerimg kelian¢iu ar klaidinan¢iu biidu tvirtina, kad Zmogus,
vartojantis vaistus, pasveiks;

K)  netinkamu, nerima kelian¢iu ar klaidinan¢iu buidu pateikia grafing medziaga,
vaizduojan€ia zZmogaus organizmo pakitimus, kuriuos sukelia liga ar
suzalojimas, arba vaisty poveikj Zmogaus organizmui ar jo kiino dalims.

1 dalies d punkte nurodytas draudimas netaikomas 177 straipsnio 4 dalyje
nurodytoms skiepijimo kampanijoms.

180 straipsnis

Asmenims, turintiems teise skirti, tiekti vaistus ar duoti (suleisti) jy pacientui, skirta reklama

1.

Bet kurioje vaisty reklamoje, kuri skirta asmenims, turintiems teis¢ skirti, tiekti
vaistus arba duoti (suleisti) jy pacientui, pateikiama:

a)  vaisto charakteristiky santraukg atitinkanti esminé informacija,
b)  vaisto iSdavimo pacientui teisinis statusas.

Valstybés narés taip pat gali reikalauti, kad reklamoje biity nurodoma jvairiy
pateikimo formy pardavimo ar orientaciné kaina bei nurodoma, kokiomis sglygomis
socialinés apsaugos institucijos tg kaing kompensuoja.

Valstybés narés gali nuspresti, kad reklamuojant vaista asmenims, turintiems teis¢
juos skirti, tiekti ar duoti (suleisti) pacientui, galima, neatsizvelgiant i 1 dalies
nuostatas, nurodyti tik vaisto pavadinima, arba jo tarptautinj nepatentuota
pavadinima, jei toks egzistuoja, arba prekinj zenkla, jei juo norima tik priminti apie
vaista.
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181 straipsnis

Papildomi dokumentai, susije su asmenims, turintiems teise skirti, tiekti vaistus ar duoti

(suleisti) jy pacientui, skirta reklama

Visuose su vaistais susijusiuose dokumentuose, kurie asmenims, turintiems teis¢ juos
skirti, tiekti ar duoti (suleisti) pacientui, yra pateikiami kaip jy reklamos dalis, biitinai
pateikiama bent 180 straipsnio 1 dalyje jvardyta informacija ir nurodoma data, kada
ji buvo parengta ar paskutinj kartg pataisyta.

Visa informacija, pateikiama 1 dalyje minimuose dokumentuose, turi biti tiksli,
nauja, patikrinama ir pakankamai iSsami, kad asmuo, kuriam ji suteikiama, galéty
susidaryti savo nuomong apie ty vaisty gydomaja verte.

Citatos, lentelés ir kita vaizdiné medziaga, paimta i§ medicinos Zurnaly ar kity
mokslo darby ir naudojama 1 dalyje minimuose dokumentuose, perteikiamos tiksliai,
aiskiai nurodant jy Saltin;.

182 straipsnis
Prievoles, susijusios su prekybos vaistais atstovais

Imoné, kurioje dirba prekybos vaistais atstovai, organizuoja jiems atitinkamus
mokymo kursus. Jie turi turéti pakankamai moksliniy Ziniy, kad galéty pateikti kiek
galima tikslesng ir i$samesne informacijg apie savo reklamuojamus vaistus. Prekybos
vaistais atstovy teikiama informacija atitinka 176 straipsnio nuostatas.

Kiekvieno vizito metu prekybos vaistais atstovai aplankomiems asmenims jteikia
kiekvieny vaisty charakteristiky santraukas arba turi jas parenge ir, jei tai
neprieStarauja valstybés narés jstatymams, jteikia kartu su i§samia informacija apie
kainas ir jy kompensavimo salygas, nurodytas 180 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje.

Prekybos vaistais atstovai perduoda 187 straipsnio 1 dalyje nurodytai mokslo
tarnybai visg informacijg apie savo reklamuojamy vaisty vartojimg, visy pirma
nurodydami visas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias jiems pranesa jy lankomi
asmenys.

183 straipsnis
Vaisty reklamavimas

Kai vaistai reklamuojami asmenims, turintiems teis¢ juos skirti ar tiekti, draudziama
tokiems asmenims duoti, sitlyti ar zadéti dovanas, piniginius apdovanojimus ar
atlyg] natiira, i§skyrus tuos atvejus, kai siilomos paskatos yra nebrangios ir atitinka
mediko ar vaistininko darbo specifika.

Svetingumas pirkimg skatinan¢iuose renginiuose visada turi biiti grieztai ribojamas,
jam nesuteikiant tiek reikSmeés, kiek pagrindiniam renginio tikslui, ir jis turi biti
rodomas tik asmenims, turintiems teis¢ skirti ar tiekti vaistus.

Asmenys, turintys teis¢ skirti ar tiekti vaistus, nereikalauja ir nepriima jokiy paskaty,

kurios draudziamos pagal 1 dalies nuostatas ar kurios prieStarauja 2 dalies
nuostatoms.

1, 2 ir 3 dalyse nustatytos taisyklés neturi jokio poveikio valstybiy nariy tatkomoms
priemonéms ar prekybos praktikai, susijusiai su kainomis, antkainiais ir nuolaidomis.
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184 straipsnis
Dalyvavimas mokslo renginiuose

183 straipsnio 1 dalies nuostatos nedraudzia tiesiogiai ar netiesiogiai kviesti dalyvauti
renginiuose, organizuojamuose iSimtinai profesiniais ar moksliniais tikslais. Toks
svetingumas visada turi buti grieztai susijes tik su pagrindiniais moksliniais renginio tikslais.
Tai turi buti skirta tik tiems asmenims, kurie turi teise skirti, tiekti vaistus arba duoti (suleisti)
Ju pacientui.

185 straipsnis
Vaisty pavydziy pateikimas
1. Nemokami vaisty pavyzdziai pateikiami i§imtiniais atvejais tik asmenims, turintiems
teise¢ juos skirti, laikantis tokiy salygy:
a)  kiekvienais metais ribojamas kiekvieno receptinio vaisto pavyzdziy skaicius;
b) pavyzdziai tiekiami tik gavus rastiSka asmens, turinCio teis¢ skirti ar tiekti
vaistus, praSyma, kurj toks asmuo pasiraso, nurodydamas data;

C)  asmenys, turintys teis¢ tiekti pavyzdzius, taiko tinkama kontrolés ir apskaitos
sistema;

d)  kiekvienas pavyzdys turi biiti ne didesnis nei maziausia rinkai pateikta pakuoté;

e) ant kickvieno pavyzdzio pazymima: ,,Nemokamas vaisty pavyzdys, neskirtas
pardavimui®, arba uzraSomas kitoks tekstas, turintis tokig pacig prasme;

f)  prie kiekvieno pavyzdzio pridedama vaisto charakteristiky santraukos kopija;

g) negalima tiekti vaisty, kuriuose yra medziagy, priskiriamy prie psichotropiniy
ar narkotiniy medziagy, kaip apibrézta tarptautinése konvencijose, pavyzdziy.

2. ISimtiniais atvejais nemokami nereceptiniy vaisty pavyzdZziai taip pat gali buti
pateikiami asmenims, turintiems teis¢ juos tiekti, laikantis 1 dalyje nustatyty sglygy.

3. Valstybés narés taip pat gali nustatyti papildomus tam tikry vaisty pavyzdziy
platinimo apribojimus.

186 straipsnis
Valstybése narése jgyvendinamos nuostatos dél reklamos

1. Valstybés narés uZztikrina, kad vaisty reklamos stebésenos metodai buty tinkami ir
veiksmingi. Sie metodai, kurie gali biiti grindziami i$ankstinio patikrinimo sistema,
bet kuriuo atveju apima teisines priemones, suteikiancias galimybe¢ asmenims ar
organizacijoms, kurios, vadovaudamosi $alies jstatymais, gali turéti teisétg interesg
uzdrausti bet kokia reklama, nesuderinamg su Sio skyriaus nuostatomis, pateikti
teismui ieSkinj dél tokios reklamos arba perduoti tokiag reklaming medziagg valstybeés
narés kompetentingai institucijai, kad $i iSnagrinéty skunda arba inicijuoty
atitinkamus procesinius veiksmus.

2. Vadovaudamosi 1 dalyje nurodytomis teisinémis nuostatomis valstybés narés
suteikia teismams ar valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms jgaliojimus,
suteikiancius joms teis¢ tais atvejais, kai, jy manymu, tokios priemonés yra bitinos,
atsizvelgiant ] visy susijusiy Saliy, ir ypac | visuomenés interesus:
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a) nutraukti klaidinanc¢ig reklamg arba imtis atitinkamy procesiniy veiksmy dél
jsakymo nutraukti tokig klaidinancig reklama, arba

b) jei klaidinanti reklaminé medziaga dar nebuvo paskelbta, bet artimiausiu metu
bus paskelbta, uzdrausti ja skelbti arba imtis atitinkamy procesiniy veiksmy dél
jsakymo uzdrausti tokig reklama.

Valstybés narés suteikia valstybiy nariy teismams arba kompetentingoms
institucijoms pirmos pastraipos a ir b punktuose nurodytus jgaliojimus, net nesant
irodymy, kad reklamuotojas faktiskai patyré nuostoliy ar Zalos arba kad jis pazeidima
padaré tycia ar dél aplaidumo.

Valstybés narés numato, kad antrojoje pastraipoje nurodyty priemoniy dél laikinojo
arba galutinio uzdraudimo biity imtasi skubos tvarka.

Kiekviena valstybé naré pati sprendzia, kurig i§ dviejy galimybiy, i§déstyty pirmojoje
pastraipoje, pasirinkti.

Kad bty pasalinti ilgalaikés klaidinancios reklamos, kurig galutiniu sprendimu buvo
isakyta nutraukti, padariniai, valstybés narés gali teismams arba valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms suteikti teise:

a)  pareikalauti, kad toks sprendimas ar jo dalis biity paskelbta tokiu budu, kuris
joms atrodo tinkamiausias;

b)  Dbe to, pareikalauti, kad biity paskelbta apie padaryta klaida.

1-4 daliy nuostatos neatmeta galimybés, kad vaisty reklamg gali savanoriskai
kontroliuoti savireguliavimo institucijos ir kad galima j jas kreiptis, jei jos gali imtis
procesiniy veiksmy, papildanc¢iy 1 dalyje minéta teisminj ar administracinj
nagrinéjima.

187 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojui taikomos nuostatos dél reklamos

Rinkodaros leidimo turétojai savo jmonéje arba ne pelno organizacijoje jsteigia
moksling tarnyba, atsakingg uZ informacijg apie vaistus, kuriuos jie pateikia rinkai.

Vaisto rinkodaros leidimo turétojas:

a)  saugo, kad galéty pateikti, arba valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
ar jstaigoms, atsakingoms uZ vaisty reklamos kontrolg, pateikia visos savo
jmonés arba ne pelno organizacijos skleidziamos reklaminés medZiagos
pavyzdzius kartu su dokumentu, jvardijanciu asmenis, kuriems skirta reklama,
reklaminés medZiagos platinimo btidus ir pirmojo iSplatinimo data,

b)  uztikrina, kad jo jmonés ar ne pelno organizacijos vykdoma vaisty reklama
atitinka Sio skyriaus reikalavimus,

C) patvirtina, kad jo jmonéje ar ne pelno organizacijoje dirbantys prekybos
vaistais atstovai yra tinkamos kvalifikacijos ir laikosi pagal 182 straipsnio 2 ir
3 dalis nustatyty prievoliy;

d) teikia informacija valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir
organizacijoms, atsakingoms uz vaisty reklamos kontrole, ir padeda joms
atlikti savo pareigas,
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3.

e) uztikrina, kad valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir organizacijy,
atsakingy uz vaisty reklamos kontrole, sprendimai biity nedelsiant vykdomi.

Valstybés narés nedraudzia rinkodaros leidimo turétojui ir vienai ar daugiau jo
paskirty bendroviy bendrai surengti vaisto pirkimg skatinantj renginj.

XIV Skyrius
Prieziara ir kontrolé

1 SKIRSNIS
PRIEZIURA

188 straipsnis
Prieziiiros ir patikrvinimy sistema

Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija, bendradarbiaudama su
Agentiira ir prireikus su kitomis valstybémis narémis, uztikrina, kad biity laikomasi
Sios direktyvos taisykliy, t.y. gerosios gamybos praktikos ir geros platinimo
praktikos principy, nurodyty 160 ir 161 straipsniuose.

Laikydamasi pirmos pastraipos, valstybés narés kompetentinga institucija jdiegia
priezitros sistema, kuri apima §ias priemones:

a) patikrinimus vietoje, apie kurias praneSama arba, atitinkamais atvejais,
nepraneSama i§ anksto;

b)  nuotolinius tikrinimus, kai tai yra pagrjsta;
c) atitikties kontrolés priemones;

d)  veiksmingus tolesnius veiksmus, jgyvendinus a, b ir ¢ punktuose nurodytas
priemones.

Atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos ir Agentiira keiciasi
informacija apie 1 dalies antros pastraipos a ir b punktuose nurodytus planuojamus ar
atliktus patikrinimus ir bendradarbiauja koordinuodamos tokius patikrinimus.

Valstybés narés kompetentinga institucija uztikrina, kad 1 dalies antroje pastraipoje
nurodytas priemones oficialiis valstybés narés kompetentingos institucijos atstovai
igyvendinty:

a) atsizvelgiant j rizikg tinkamu daznumu — Sgjungoje arba treciosiose valstybése
esanciy vaisty gamintojy patalpose, jskaitant, atitinkamais atvejais, centring ar
decentralizuotg veiklos vietg (-as), arba jy veiklos atzvilgiu, taip pat Sgjungoje
esanciy vaisty didmeniniy platintojy patalpose arba jy veiklos atzvilgiu;

b)  rizika grindziamu tinkamu daznumu — Sgjungoje arba treCiosiose valstybése
esanciy veikliyjy medziagy gamintojy patalpose ar jy veiklos atzvilgiu, taip pat
Sajungoje esanciy veikliyjy medziagy importuotojy arba platintojy patalpose
arba jy veiklos atzvilgiu.

Siekdama nustatyti 3 dalies b punkte nurodytg rizika grindziama tinkamg daznumag

valstybés narés kompetentinga institucija gali:

a) remtis patikimy ne Sgjungos reguliavimo institucijy patikrinimy ataskaitomis;
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b) atsizvelgti j tai, ar veikliosios medziagos gamintojas yra treciojoje Salyje,
itrauktoje 1 159 straipsnio 2 dalyje nurodytg sarasa.

Jei valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad tai biitina, visy pirma tais
atvejais, kai yra pagrindo jtarti, kad nesilaikoma $ios direktyvos taisykliy, jskaitant
160 ir 161 straipsniuose nurodytus gerosios gamybos praktikos ir geros platinimo
praktikos principus, ji gali nurodyti savo oficialiems atstovams jgyvendinti 1 dalies
antroje pastraipoje nurodytas priemones toliau nurodyty subjekty patalpose arba jy
veiklos atzvilgiu:

a)  vaisty gamintojy ar importuotojy, pateikusiy paraiSkg gauti gamybos ir importo
leidimg, arba didmeniniy platintojy, pateikusiy paraiska gauti didmeninio
platinimo leidima;

b)  veikliosios medziagos gamintojy, pateikusiy paraiSkg dél registracijos, arba
gamybos viety, pateikusiy paraiska dél jy, kaip decentralizuoty veiklos viety,
registracijos;

c) rinkodaros leidimy turétojy;
d) treCiosiose valstybése esanciy vaisty arba veikliyjy medziagy platintojy;

e)  savo $alies teritorijoje arba treiojoje valstybéje esanciy pagalbiniy medZziagy,
funkciniy pagalbiniy medziagy, pradiniy medziagy arba tarpiniy produkty
gamintojy;

f)  savo Salies teritorijoje esanCiy pagalbiniy medziagy, funkciniy pagalbiniy
medziagy, pradiniy medZziagy ar tarpiniy produkty importuotojy;

g) savo $alies teritorijoje esan¢iy asmeny, tarpininkaujanéiy vaisty prekyboje.

1 dalies antroje pastraipoje nurodytos priemonés taip pat gali biti jgyvendinamos
valstybés narés kompetentingos institucijos, Komisijos ar Agentiiros praSymu
Sajungoje arba treCiosiose valstybése arba, atitinkamais atvejais, praSant valstybinés
vaisty kontrolés laboratorijos arba atitinkamos valstybés narés tuo tikslu paskirtos
laboratorijos atlikti éminiy tyrimus.

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad jos kompetentingy institucijy oficialis
atstovai buty jgalioti ir jpareigoti vykdyti vieng ar daugiau i§ $iy veiklos raiSiy:

a)  tikrinti vaisty, veikliyjy medziagy ar pagalbiniy medziagy gamintojy gamybos
arba prekybines patalpas ir visas laboratorijas, kuriy paslaugomis naudojasi
gamybos leidimo turétojas, atlikdamas patikrinimus ir vykdydamas kontrolg
pagal 8 straipsnj;

b)  imti éminius patikrinimo metu arba, jgyvendinant 1 dalies antroje pastraipoje
nurodytas priemones, prasyti pateikti éminius, jskaitant visy biitiny esminiy
tyrimams reikalingy medzZiagy arba reagenty éminius, kad buty galima atlikti
nepriklausomus tyrimus valstybinéje vaisty kontrolés laboratorijoje arba
valstybés narés tuo tikslu paskirtoje laboratorijoje;

c) tikrinti rinkodaros leidimo turétojo patalpas, jraSus, dokumentus ir
farmakologinio budrumo pagrinding bylg arba visas rinkodaros leidimo
turétojo pasamdytas jmones IX skyriuje nurodytai veiklai vykdyti.

1 dalies antros pastraipos a ir b punktuose nurodyti patikrinimai atliekami laikantis
190 straipsnyje nurodyty principy.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Po kiekvieno patikrinimo, atlikto pagal 3 ir 5 dalis, atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija pateikia ataskaitg apie patikrintos gamybos veiklos atitikt]
atitinkamai 160 ir 161 straipsniuose nurodytiems gerosios gamybos praktikos ir
gerosios platinimo praktikos principams.

Valstybés narés, kurios oficialtis atstovai atliko patikrinimus pagal 3 ir 5 dalis,
kompetentinga institucija pateikia savo ataskaitos projektg patikrintam subjektui.

Pries patvirtindama ataskaita, kompetentinga institucija suteikia atitinkamam
patikrintam subjektui galimybe pateikti savo pastabas.

Nedarydama poveikio susitarimams, kuriuos Sajunga gali biiti sudariusi su
treCiosiomis valstybémis, valstybé naré¢, Komisija ar Agentiira gali reikalauti, kad
vaisto ar veikliosios medziagos gamintojas, jsisteiges treciojoje valstybéje, leisty biiti
patikrintas, kaip nurodyta Siame straipsnyje.

Atlikus patikrinimg pagal 3 ir 5 dalis, per 90 dieny atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija patikrintam subjektui iSduoda gerosios gamybos praktikos
arba geros platinimo praktikos atitikties sertifikata, jei i§ to patikrinimo rezultaty
matyti, kad patikrintas subjektas laikosi 160 ir 161 straipsniuose nurodyty gerosios
gamybos praktikos arba gerosios platinimo praktikos principy.

Jei 1§ pagal 3, 4 ir 5 dalis atlikto patikrinimo rezultaty matyti, kad patikrintas
subjektas nesilaiko 160 ir 161 straipsniuose nurodyty gerosios gamybos praktikos
arba gerosios platinimo praktikos principy, atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija pateikia pareiSkima dél reikalavimy nesilaikymo.

Valstybés narés kompetentinga institucija jkelia gerosios gamybos praktikos ar
gerosios platinimo praktikos sertifikatus  atitinkamg Sajungos duomeny baze, kurig
Agentiira tvarko Sgjungos vardu. Pagal 157 straipsnj valstybiy nariy kompetentinga
institucija | t3 duomeny baze taip pat jveda informacija apie veikliyjy medziagy
importuotojy, gamintojy ir platintojy, taip pat decentralizuoty veiklos viety, kuriose
vykdoma decentralizuota gamybos veikla, registracija, jskaitant jy atitinkamos
duomeny bazés saitg su centrinés veiklos vietos gamybos leidimu.

Jei pagal 5 dalj atliktas patikrinimas atskleidzia, kad patikrintas subjektas nesilaiko
teisiniy reikalavimy arba 160 ir 161 straipsniuose nurodyty gerosios gamybos
praktikos arba gerosios platinimo praktikos principy, ta informacija jvedama j 15
dalyje nurodytg Sajungos duomeny baze.

Jeigu igyvendinus veiksmus pagal 7 dalies ¢ punkta nustatoma, kad rinkodaros
leidimo turétojas neatitinka farmakologinio budrumo sistemos reikalavimy, kaip
aprasyta farmakologinio budrumo sistemos pagrindingje byloje ir IX skyriuje,
atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija informuoja rinkodaros leidimo
turétojg apie triikumus ir suteikia jam galimybeg pateikti pastabas.

Tokiu atveju atitinkama valstybé naré informuoja kitas valstybes nares, Agentiirg ir
Komisija.

Prireikus atitinkama valstybé naré¢ imasi reikiamy priemoniy uZtikrinti, kad

rinkodaros leidimo turétojui biity skiriamos veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios sankcijos, kaip nustatyta 206 straipsnyje.

189 straipsnis

Su patikrinimais susijes bendradarbiavimas
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Vienos ar keliy kompetentingy institucijy praSymu 188 straipsnio 3 ir 5 dalyse
nurodytus patikrinimus gali atlikti daugiau nei vienos valstybés narés oficialtis
atstovai kartu su Agentluros inspektoriais pagal [perziiréto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004] 52 straipsnio 2 dalies a punktg (toliau — bendras patikrinimas).

Prasyma atlikti bendrg patikrinimg gavusios valstybés narés kompetentinga
institucija deda visas pagristas pastangas patenkinti tokj praSymg ir koordinuoja tg
patikrinimg bei padeda jj atlikti tais atvejais, kai:

a) esama jrodymy arba pagrjsty priezasciy jtarti, kad praSyma gavusios valstybés
narés Salies teritorijoje vykdoma veikla kelia pavojy saugumui ir kokybei
bendro patikrinimo prasanc¢ios kompetentingos institucijos valstybéje naréje;

b)  bendro patikrinimo praSancios valstybés narés kompetentingoms institucijoms
reikia bendro patikrinimo praS§yma gavusios valstybés narés turimos specialios
techninés kompetencijos;

c) praSymg gavusios valstybés narés kompetentinga institucija sutinka, kad yra
kity pagristy priezascCiy atlikti bendrg patikrinima, pvz., inspektoriy mokymo,
dalijimosi geraja patirtimi tikslais.

Atliekant bendra patikrinimg dalyvaujancios kompetentingos institucijos pries

patikrinimg sudaro susitarimg, kuriuo nustatomi bent $ie dalykai:

a)  bendro patikrinimo apimtis ir tikslas;

b)  dalyvaujanéiy inspektoriy funkcijos patikrinimo metu ir po jo, jskaitant tyrimui
vadovaujancios institucijos paskyrima;

c) kiekvienos i§ kompetentingy institucijy jgaliojimai ir pareigos.

Bendrame patikrinime dalyvaujancios kompetentingos institucijos tuo susitarimu

Isipareigoja bendrai pripaZinti §io patikrinimo rezultatus.

Jei bendras patikrinimas atlieckamas vienoje 1§ valstybiy nariy, bendram patikrinimui
vadovaujanti kompetentinga institucija uztikrina, kad bendras patikrinimas biity
atliekamas pagal valstybés narés, kurioje atlickamas tas bendras patikrinimas,
nacionalinés teisés aktus.

Kad biity paprasCiau atlikti jprastinius bendrus patikrinimus, valstybés narés gali
parengti bendry patikrinimy programas. Valstybés narés gali vykdyti tokias
programas pagal susitarima, kaip nurodyta 2 ir 3 dalyse.

Valstybés narés kompetentinga institucija gali praSyti kitos kompetentingos
institucijos perimti vieng i$ savo patikrinimy, nurodyty 188 straipsnio 3 ir 5 dalyse.

Kita valstybés narés kompetentinga institucija per 10 dieny praneSa praSanciajai
kompetentingai institucijai, ar ji sutinka perimti patikrinimg. Jeigu ta kompetentinga
institucija sutinka, ji, kaip kompetentinga institucija, yra atsakinga uz patikrinimy
atlikimg pagal $j skirsnj.

Taikant 6 dalj ir susitarus dél praSymo, praSancioji kompetentinga institucija laiku
pateikia perimti patikrinimg sutikusiai valstybés narés kompetentingai institucijai
atitinkamg informacija, kuri yra biitina patikrinimui atlikti.

190 straipsnis

Patikrinimy gaires
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1. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi principai, taikytini:
a) 188 straipsnio 1 dalyje nurodytai priezitiros sistemai;
b) 189 straipsnio 1 dalyje nurodytiems bendriems patikrinimams;

c) valstybiy nariy ir Agentiros keitimuisi informacija ir bendradarbiavimui
koordinuojant pagal prieziiiros sistemg atlieckamus patikrinimus; ir

d) patikimoms ne Sgjungos reguliavimo institucijoms.

Pirmoje pastraipoje nurodyti jgyvendinimo aktai priimami pagal 214 straipsnio 2
dalyje nurodyta procediira.

2. Valstybés narés, bendradarbiaudamos su Agentiira, nustato 142 straipsnio 1 dalyje
nurodyto gamybos leidimo, 163 straipsnio 1 dalyje nurodyto didmeninio platinimo
leidimo, 188 straipsnyje nurodytos ataskaitos ir 188 straipsnio 13 dalyje nurodyty
gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos sertifikaty forma bei
turinj.

2 SKIRSNIS

KONTROLE

191 straipsnis
Vaisty kontrole

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uztikrinti, kad vaisto rinkodaros
leidimo turétojas ir atitinkamais atvejais gamybos leidimo turétojas pateikty vykdytos vaisto
arba jo sudedamyjy daliy kontrolés ir tarpiniame gamybos proceso etape vykdytos kontrolés
jrodymus, laikydamiesi I priede nustatyty metody.

192 straipsnis
Imunologiniy vaisty kontrolés ataskaity pateikimas

Igyvendindamos 191 straipsnj, valstybés narés gali pareikalauti, kad imunologiniy vaisty
gamintojai valstybiy nariy kompetentingai institucijai pateikty visy kontrolés ataskaity,
pasirasyty kvalifikuoto asmens pagal 153 straipsnj, kopijas.

193 straipsnis
Valstybiy nariy vvkdoma konkretaus vaisto serijos kontrolé

1. Jei valstybé naré¢ mano, kad tai biitina siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, ji gali
pareikalauti, kad $iy vaisty rinkodaros leidimo turétojai:

a)  gyvyjy vakciny,

b)  imunologiniy vaisty, naudojamy naujagimiy ir kity rizikos grupiy asmeny
pirminiam skiepijimuli,

Cc) imunologiniy vaisty, naudojamy vykdant visuomenés sveikatos skiepijimo
programas,

d)  naujy imunologiniy vaisty ar imunologiniy vaisty, pagaminty pagal naujg ar
pakeistg technologijg arba konkreciam gamintojui nauja technologija,
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pries iSleisdami juos ] rinka, pereinamuoju laikotarpiu, numatytu pateikimo rinkai
leidime, kiekvienos serijos siuntos méginius arba vaistg nusiysty istirti valstybinéje
vaisty kontrolés laboratorijoje arba tam tikslui valstybés narés paskirtoje
laboratorijoje, iSskyrus tuos atvejus, kai kitos valstybés narés atsakinga institucija jau
ankscCiau patikrino tg serijg ir patvirtino, jog Si atitinka nustatyta apraSyma. Tokiu
atveju kitos valstybés narés iSduota atitikties deklaracija pripazjstama tiesiogiai.
Valstybés narés uztikrina, kad toks patikrinimas bty atliktas per 30 dieny nuo
méginiy gavimo.

Jeigu, atsizvelgiant | visuomeneés sveikatos interesus, valstybés narés jstatymuose tai
yra numatyta, valstybés narés kompetentingos institucijos gali pareikalauti i§
asmeny, atsakingy uz vaisty, pagaminty i§ zmogaus kraujo ar plazmos, pateikimag
rinkai, prie§ iSleidziant juos ] laisva apyvartg atsiysti kiekvienos serijos siuntos
meéginius arba vaista patikrinti oficialios vaisty kontrolés laboratorijoje arba tam
tikslui valstybés narés paskirtoje laboratorijoje, iSskyrus tuos atvejus, kai kitos
valstybés narés kompetentinga institucija jau anksciau patikrino tg serijg ir patvirtino,
jog §i atitinka nustatytg apraSyma. Valstybés narés uztikrina, kad toks patikrinimas
biity atliktas per 60 dieny nuo méginiy gavimo.

194 straipsnis
Vaisty is Zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos ruosimo procesai

Valstybés narés imasi visy biitiny priemoniy, kad uztikrinty, jog gamybos bei
gryninimo procesai, naudojami pagaminty i§ Zmogaus kraujo ir plazmos vaisty
ruoSimui, bty tinkamai validuoti, pasiZymeéty gamybos serijy vienodumu, bei
garantuoty, kiek tai leidZia technologijos lygis, kad vaistai néra uzkrésti kokiu nors
virusu.

Siuo tikslu gamintojai valstybés narés kompetentingai institucijai pranesa apie
metoda, naudotg siekiant sumazinti arba visai sunaikinti patogeninius virusus, kurie
gali biiti perduoti su vaistais, pagamintais i§ zmogaus kraujo ar plazmos. Valstybés
narés kompetentinga institucija valstybinei ar tam skirtai laboratorijai gali pateikti
siuntos méginius ir (arba) vaistg patikrinimui nagrinéjant paraiska, kaip nurodyta 29
straipsnyje, arba po to, kai suteikiamas vaisto rinkodaros leidimas .

XV skyrius
Rinkodaros leidimams taikomi apribojimai

195 straipsnis

Rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymas, panaikinimas arba sqlygy keitimas

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, jeigu tai centralizuotai suteikiami
rinkodaros leidimai, Komisija sustabdo rinkodaros leidimo galiojima, ji panaikina ar
pakeicia jo salygas, jei jrodoma, kad vaistas yra kenksmingas ar jo gydomasis
poveikis nepakankamas, arba kad naudos ir rizikos balansas néra palankus, arba kad
jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta. Nepakankamas
gydomasis poveikis nustatomas tada, kai vartojant vaista negaunama terapiniy
rezultaty.

Nustacius dideli pavojy aplinkai ar visuomenés sveikatai ir rinkodaros leidimo
turétojui nesiémus tinkamy priemoniy jam pasalinti, valstybiy nariy kompetentingos
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institucijos arba, centralizuotai suteikiamo rinkodaros leidimo atveju, Komisija gali
sustabdyti rinkodaros leidimo galiojima, jj panaikinti arba pakeisti jo salygas.

Taip pat gali buti sustabdomas rinkodaros leidimo galiojimas, jis gali biti
panaikinamas arba pakei¢iamos jo salygos, kai pagal 6, 9—14 straipsnius arba |-V
priedus kartu su paraiska pateikti duomenys yra neteisingi arba nepakeisti pagal 90
straipsnj, arba netenkinamos 44, 45 arba 87 straipsniuose nurodytos salygos, arba
nevykdyta 191 straipsnyje nurodyta kontrolé.

2 dalis taip pat taikoma, kai vaisto gamyba vykdoma nesilaikant duomeny, pateikty
pagal | prieds, arba kai kontrolé atlickama nesilaikant kontrolés metody, apraSyty
pagal I prieda.

Valstybés narés kompetentinga institucija arba, jeigu tai centralizuotai suteikiamas
rinkodaros leidimas, Komisija laikinai sustabdo rinkodaros leidimo kokiai nors
vaisty kategorijai ar visiems vaistams galiojimg arba ji panaikina, jeigu
nebesilaikoma kokio nors 143 straipsnyje nurodyto reikalavimo.

196 straipsnis
Draudimas tiekti vaistq arba vaisto pasalinimas is rinkos

Nedarant poveikio 195 straipsnyje numatytoms priemonéms, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos arba, jeigu tai centralizuotai suteikiamas rinkodaros
leidimas, Komisija imasi visy reikiamy priemoniy, kad uZztikrinty, jog vaisto tiekimas
biity uzdraustas ir vaistas biity pasalintas iS rinkos, jei manoma, kad:

a)  vaistas yra zalingas;

b)  neturi pakankamo gydomojo poveikio;

€)  naudos ir rizikos santykis nepalankus;

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

e) neatlikta vaisto ir (arba) jy sudedamyjy daliy kontrolé bei kontrolé tarpinéje
vaisto gamybos proceso stadijoje arba nebuvo laikomasi kokio nors kito
reikalavimo ar jsipareigojimo, susijusio su leidimu gaminti vaistus; arba

f)  rinkodaros leidimo turétojas nustaté didelj pavojy aplinkai arba per aplinkg
kylantj didelj pavojy visuomenés sveikatai ir nesiéme tinkamy priemoniy jam
pasalinti.

Valstybés narés kompetentingos institucijos arba, jeigu tai centralizuotai suteiktas

rinkodaros leidimas, Komisija gali apriboti draudimg tiekti vaistg arba jo pasSalinima

1§ rinkos, kad atitinkamos priemonés biity taikomos tiktai gin¢ijamoms vaisty

serijoms.

Valstybés narés kompetentinga institucija arba, jeigu tai centralizuotai suteikiamas
rinkodaros leidimas, Komisija gali, kai vaisto tiekimas buvo uzdraudZiamas arba jis
pasalinamas i§ rinkos pagal 1 ir 2 dalis, iSimtiniais atvejais pereinamuoju laikotarpiu
leisti teikti vaistg pacientams, kurie Siuo vaistu jau gydomi.

197 straipsnis

Itariami falsifikuoti vaistai ir vaistai su jtariamais kokybés defektais

163

LT



1. Valstybés narés turi veikiancig sistema, kuria siekiama neleisti, kad vaistai, kuriuos
jtariama esant pavojingais sveikatai, pasiekty pacients.

2. 1 dalyje nurodyta sistema apima praneSimy apie jtariamus falsifikuotus vaistus ir
prane$imy apie vaistus su jtariamais kokybés defektais priémimg ir tvarkymg. Ta
sistema taip pat apima rinkodaros leidimo turétojy atlieckamus vaisty atSaukimus arba
valstybiy nariy kompetentingy institucijy arba, jeigu tai centralizuotai suteiktas
rinkodaros leidimas, Komisijos nurodymu atlickamus vaisty paSalinimus i§ visy
atitinkamy tiekimo grandinés dalyviy jprastu darbo laiku ir ne darbo valandomis.
Sistema taip pat leidzia, prireikus padedant sveikatos specialistams, atsiimti vaistus 18
pacienty, kurie gavo tokius vaistus.

3. Jei jtariama, kad atitinkamas vaistas kelia didele rizikag visuomenés sveikatai,
valstybés narés, kurioje tas vaistas pirma kartg identifikuotas, kompetentinga
institucija nederamai nedelsdama nusiuncia visoms valstybéms naréms ir visiems tos
valstybés narés tiekimo tinklo dalyviams skubaus jspéjimo pranesima. Jei laikoma,
kad tokie vaistai jau pasieké pacientus, skubis viesi praneSimai paskelbiami per 24
valandas, kad tuos vaistus biitu galima atsiimti i§ pacienty. Tuose praneSimuose
pateikiama pakankamai informacijos apie itariamg kokybes defekta arba klastojima ir
susijusig rizika.

198 straipsnis

Gamybos leidimy galiojimo sustabdymas arba jy panaikinimas

Be 196 straipsnyje numatyty priemoniy, valstybés narés kompetentinga institucija gali
sustabdyti vaisty gamybg arba jy importa i§ treciyjy Saliy arba sustabdyti kurios nors
kategorijos vaisty arba visy vaisty gamybos leidimo galiojimg arba jj panaikinti, jeigu
nesilaikoma 144, 147, 153 ir 191 straipsniy.

199 straipsnis

Atsisakymas suteikti rinkodaros leidimg, rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymas arba
rinkodaros leidimo panaikinimas laikantis direktyvoje nustatyty riby

1. Suteikti rinkodaros leidimg atsisakoma, jo galiojimas sustabdomas ir jis
panaikinamas tik dél Sioje direktyvoje nustatyty priezasciy.

2. Sprendimas dél leidimo verstis vaisty, jvezamy 1§ treciyjy Saliy, gamyba ar importu
sustabdymo, tiekimo uZzdraudimo ar vaisto pasalinimo i rinkos gali buti priimamas
tik dél 195 straipsnio 5 dalyje ir 196 straipsnyje nurodyty priezasciy.

XVI Skyrius
Bendrosios nuostatos

200 straipsnis

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos

1. Valstybés narés paskiria kompetentingas institucijas, kad jos vykdyty uzduotis pagal
Sig direktyva.
2. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingoms institucijoms biity skirta

pakankamai finansiniy iStekliy apsirlipinti darbuotojais ir kitais iStekliais, bitinais
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kompetentingoms institucijoms vykdyti pagal Sig direktyva ir [perziiiréta Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004] reikalaujama veikla.

3. Vykdydamos savo uzduotis pagal Sig direktyva ir [perziuréta Reglamenta (EB) Nr.
726/2004] valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpusavyje ir
su Agentiira bei Komisija, kad uztikrinty tinkamg taikymg ir tinkamg vykdymo
uztikrinimg. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos teikia viena kitai visg biiting
informacija.

4. Valstybés narés kompetentinga institucija gali tvarkyti ne tik i klinikiniy tyrimy, bet
ir 1§ kity Saltiniy gaunamus asmens sveikatos duomenis, kad galéty jais remtis jais
vykdydama su visuomenés sveikata susijusias uzduotis, visy pirma siekdama
parengti patikimesnj mokslinj vertinimg arba patikrinti pareiskéjo ar rinkodaros
leidimo turétojo teiginius.

Asmens duomeny tvarkymui pagal Sig direktyva taikomi atitinkamai Reglamentas
(ES) 2016/679 ir Reglamentas (ES) 2018/1725.

201 straipsnis
Bendradarbiavimas su kitomis institucijomis

1. Valstybés narés, taikydamos Sig direktyva, uztikrina, kad i8kilus klausimy dél vaisto
reglamentavimo statuso, susijusio su jo s3saja su i§ zmogaus gautomis medziagomis,
nurodytomis Reglamente (ES) Nr. [ZGM reglamentas], valstybiy nariy
kompetentingos institucijos konsultuotysi su atitinkamomis valdzios institucijomis,
Jsteigtomis pagal ta reglamenta.

2. Taikydamos S$ig direktyva valstybés narés imasi bitiny priemoniy uz vaistus
atsakingy kompetentingy institucijy ir muitinés institucijy bendradarbiavimui
uztikrinti.

202 straipsnis
Valstybiy nariy keitimasis vaisty gamybos arba didmeninio platinimo leidimy informacija

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, siekdamos uZtikrinti, kad atitinkamy
valstybiy nariy kompetentingos institucijos keistysi tokia informacija, kuri
garantuoty, kad buty laikomasi 142 ir 163 straipsniuose nurodytiems leidimams, 188
straipsnio 13 dalyje nurodytiems sertifikatams arba rinkodaros leidimams keliamy
reikalavimy.

2. Pateikus pagrista praSyma, valstybés narés 188 straipsnyje nurodytas ataskaitas
elektroninémis priemonémis nusiuncia kitos valstybés narés kompetentingoms
institucijoms arba Agenturai.

ISvados, priimtos pagal 188 straipsnio 13 arba 14 dalj, galioja visoje Sajungoje.

Taciau iSimtiniais atvejais, jei valstybé naré¢ dél su visuomenés sveikata susijusiy
priezas¢iy negali patvirtinti iSvady, padaryty, atlikus patikrinimg pagal 188 straipsnio
1 dalj, ji apie tai nedelsdama praneSa Komisijai ir Agentiirai. Agentiira apie tai
pranesa susijusioms valstybéms naréms.

5. Kai Komisijai praneSama apie $iuos nuomonés skirtumus, ji, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis valstybémis narémis, gali pareikalauti, kad patikrinimg atlikes
inspektorius jj pakartoty; inspektoriy gali lydeéti du kiti inspektoriai i§ valstybiy nariy,
kurios néra Sio nesutarimo Salys.
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203 straipsnis

Informacija apie tiekimo draudimq ar kitus veiksmus, susijusius su rinkodaros leidimu

Kiekviena valstybé naré imasi visy reikiamy priemoniy, kad uztikrinty, jog apie
sprendimus dé¢l rinkodaros leidimo suteikimo, jo nesuteikimo ar panaikinimo, deél
rinkodaros leidimo nesuteikimo ar jo panaikinimo atSaukimo, vaisto tiekimo
uzdraudimo ar pasalinimo i$ rinkos kartu su tokiy sprendimy pagrindimo motyvais
bty nepagrijstai nedelsiant praneSama Agenturai.

Be pranesimo, pateikiamo pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 116
straipsnj, rinkodaros leidimo turétojas taip pat nepagrjstai nedelsdamas paskelbia, ar
toks veiksmas, apie kurj praneSama, pagristas kuria nors i§ 195 straipsnyje arba 196
straipsnio 1 dalyje nurodyty priezasciy.

Rinkodaros leidimo turétojas pateikia pranesima pagal 2 dalj, jei imtasi veiksmy
treéiojoje valstybéje ir jei tokie veiksmai grindziami bet kuria i§ 195 straipsnyje arba
196 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezasciy.

Rinkodaros leidimo turétojas taip pat praneSa Agentiirai, jei 2 ar 3 dalyje nurodyti
veiksmai yra grindziami bet kuria i§ 195 straipsnyje ar 196 straipsnio 1 dalyje
nurodyty priezasciy.

Agentiira nedelsdama visoms valstybéms naréms perduoda pagal 4 dalj gautus
pranesimus.

Valstybés narés uztikrina, kad atitinkama informacija apie 1 ir 2 dalyje nurodytus
veiksmus, kurie gali turéti jtakos treciyjy Saliy Zmoniy sveikatos apsaugai, biity
nedelsiant perduodama Pasaulio sveikatos organizacijai, 0 kopija — nusiysta
Agentiirai.

Kiekvienais metais Agentiira vieSai skelbia vaisty, kuriy rinkodaros leidimas buvo
nesuteiktas, panaikintas arba leidimo galiojimas buvo sustabdytas Sajungoje ir kuriy
tiekimas uzdraustas arba kurie pasalinti i$ rinkos, sarasg ir tokiy veiksmy priezastis.

204 straipsnis
Pranesimas apie sprendimus, susijusius su rinkodaros leidimais

Kiekviename sprendime, kurj, remdamasi Sia direktyva, priima valstybés narés
kompetentinga institucija, iSsamiai iSdéstomi jo priémimo motyvai.

Apie tokj sprendimg yra praneSama suinteresuotai Saliai kartu su informacija apie jos
turimas galiojancias Zalos kompensavimo priemones ir apie suteikiamg laikotarpj
imtis ty priemoniy.

Visuomenei suteikiama galimybé susipazinti su sprendimais suteikti arba panaikinti
rinkodaros leidima.

205 straipsnis

Vaisto rinkodaros leidimo suteikimas dél su visuomenés sveikata susijusiy priezasciy

Nesant rinkodaros leidimo arba laukiant kitos valstybés narés leidimo vaistui
suteikimo pagal III skyriy, valstybé naré pagristy visuomenés sveikatos priezasciy
pagrindu gali suteikti leidimg pateikti rinkai svarstoma vaista.
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Kai valstybé naré naudojasi Sia galimybe, ji priima reikalingas priemones, sickdama
uztikrinti, kad buity laikomasi Sios direktyvos reikalavimy, visy pirma nurodyty 1V,
VI, IX, XIII ir XIV skyriuose ir 206 straipsnyje. Valstybés narés gali nuspresti, kad
74 straipsnio 1-3 dalys netaikomos vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas
pagal 1 dalj.

Pries suteikdama tokj rinkodaros leidimg valstybé naré:

a) praneSa rinkodaros leidimo turétojui valstybéje naréje, kurioje atitinkamo
vaisto rinkodaros leidimas suteiktas, apie pasitilyma suteikti atitinkamo vaisto
rinkodaros leidimg pagal §j straipsnj;

b) gali reikalauti, kad tos valstybés narés kompetentinga institucija pateikty
vertinimo ataskaitos, nurodytos 43 straipsnio 5 dalyje, ir galiojancio atitinkamo
vaisto rinkodaros leidimo kopijas. Jei to prasoma, valstybés narés
kompetentinga institucija per 30 dieny nuo pra§ymo gavimo pateikia vertinimo
ataskaitos ir atitinkamo vaisto rinkodaros leidimo kopija.

Komisija jkuria visuomenei prieinamg vaisty, kuriy leidimas suteikiamas pagal 1
dalj, registrg. Valstybés narés pranesa Komisijai apie bet kurio vaisto rinkodaros
leidimo suteikimg arba jo galiojimo nutraukimg pagal 1 dalj, jskaitant leidimo
turétojo pavarde ir vardg arba bendrovés pavadinimg ir nuolatinj adresa. Komisija
atitinkamai i§ dalies keiCia vaisty registrg ir suteikia galimybe visuomenei savo
interneto svetainéje susipazinti su $iuo registru.

206 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy paZeidus pagal Sig direktyva priimtas
nacionalines nuostatas, taisykles ir imasi visy butiny priemoniy uztikrinti, kad Sios
sankcijos biity jgyvendinamos. Sankcijos turi biti veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios. Valstybés narés nedelsdamos praneSa Komisijai apie tas taisykles ir tas
priemones ir nedelsdamos praneSa jai apie visus paskesnius joms jtakos turin€ius
pakeitimus.

Tos sankcijos nepriklauso nuo sankcijy, taikomy pazeidus tokio paties pobiidZio ir
svarbos nacionalinés teisés aktus.

1 dalies pirmoje pastraipoje nurodytos taisyklés taikomos, inter alia, kai:

a)  vykdoma falsifikuoty vaisty gamyba, platinimas, tarpininkavimas, importas ir
eksportas, taip pat kai falsifikuoti vaistai nuotoliniu bidu parduodami
visuomenei;

b) nesilaikoma Sioje direktyvoje jtvirtinty veikliyjy medziagy gamybos,
platinimo, importo ir eksporto nuostaty;

c) nesilaikoma Sioje direktyvoje ijtvirtinty pagalbiniy medziagy naudojimo
nuostaty;

d) nesilaikoma $ioje direktyvoje jtvirtinty nuostaty dél farmakologinio budrumo;
e) nesilaikoma Sioje direktyvoje jtvirtinty nuostaty dél reklamos.

Prireikus, taikant sankcijas atsizvelgiama | rizika, kurig visuomenés sveikatai kelia
vaisty falsifikavimas.

167

LT



LT

207 straipsnis
Nesuvartoty arba pasibaigusio galiojimo vaisty surinkimas

Valstybés narés uztikrina, kad veikty atitinkamos nesuvartoty ar pasibaigusio galiojimo vaisty
surinkimo sistemos.

208 straipsnis
Interesy deklaravimas

1. Siekdamos garantuoti nepriklausomumag ir skaidruma, valstybés narés uztikrina, kad
uz leidimy suteikimg atsakingos kompetentingos institucijos darbuotojai, praneséjai
ir ekspertai, susij¢ su vaisty rinkodaros leidimy suteikimu ir prieziiira, neturéty
finansiniy ar kity interesy farmacijos pramonéje, galin¢iy daryti poveikj jy
nesaliSkumui. Tie asmenys kasmet pateikia savo finansiniy interesy deklaracijas.

2. Be to, valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija suteikty visuomenei
galimybe susipazinti su §ios institucijos ir jos komitety darbo tvarkos taisyklémis, jos
posédziy darbotvarkémis ir ty posédziy protokolais, kartu su priimtais sprendimais,
balsavimo duomenimis ir balsavimo rezultaty paaiskinimais, jskaitant mazumos
nuomones.

XVI1I Skyrius
Specialiosios nuostatos, susijusios su Airija, Kipru, Malta ir
Jungtine Karalyste, kiek tai susije¢ su Siaurés Airija

209 straipsnis
Nuostatos, susijusios su Jungtine Karalyste, kiek tai susije su Siaurés Airija
1. Nukrypdamos nuo 5 straipsnio, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentingos institucijos gali laikinai leisti tiekti Siaurés Airijos pacientams
vaistg, priskiriamg [perzitiréto Reglamento (EB) Nr. 726/2004] 3 straipsnio 1 ir 2
dalyse nurodytoms kategorijoms, jeigu tenkinamos visos $ios saglygos:

a) Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija suteiké atitinkamo vaisto
rinkodaros leidimg kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse;

b) atitinkamas vaistas yra prieinamas tik pacientams ar galutiniams vartotojams
Siaurés Airijos teritorijoje ir neprieinamas né vienoje valstyb&je naréje.

Laikinas leidimas galioja ne ilgiau kaip SeSis ménesius.

Nepaisant nurodyto galiojimo laikotarpio, laikinas leidimas nustoja galioti, jeigu

atitinkamo vaisto rinkodaros leidimas suteiktas pagal [perzitréto Reglamento (EB)

Nr. 726/2004] 13 straipsnj arba jeigu pagal ta straipsnj atsisakyta suteikti tokj
rinkodaros leidima.

2. Nukrypdamos nuo 56 straipsnio 4 dalies, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su
Siaurés Airija, kompetentingos institucijos gali suteikti rinkodaros leidimus:

a)  pareiskéjams, jsisteigusiems kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse;
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b)  kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems rinkodaros
leidimo turétojams, pagal III skyriaus 3 ir 4 skirsniuose nustatyta savitarpio
pripazinimo arba decentralizuotg procediira.

Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos
gali kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems rinkodaros
leidimo turétojams pratesti iki 2022 m. balandzio 20 d. suteikty rinkodaros leidimy
galiojima.
Nukrypstant nuo 33 straipsnio 1, 3 ir 4 daliy ir 35 straipsnio 1 dalies, jei paraiska
gauti rinkodaros leidimg pateikiama vienoje ar keliose valstybése narése ir Jungtinéje
Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, arba jei Jungtingje Karalystéje, kiek tai
susije su Siaurés Airija, pateikiama paraiska gauti rinkodaros leidima d¢l vaisto, dél
kurio pateikta paraiSka jau nagrinéjama arba kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas
valstybéje naréje, paraiskos dél Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
nereikia pateikti pagal Il skyriaus 3-4 skirsnius, jeigu tenkinamos visos Sios
salygos:

a)  Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija
suteikia rinkodaros leidima Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés
Airija, laikydamasi Sajungos teisés, ir tokia atitiktis Sajungos teisei
uztikrinama to rinkodaros leidimo galiojimo laikotarpiu;

b)  wvaistai, kuriy rinkodaros leidimg suteiké Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su
Siaurés Airija, kompetentinga institucija, pacientams ar galutiniams
vartotojams yra prieinami tik Siaurés Airijos teritorijoje ir jie néra prieinami né
vienoje valstybéje naréje.

Vaisto, kurio rinkodaros leidimas jau buvo suteiktas Jungtinéje Karalystéje, kiek tai
susije su Siaurés Airija, pagal III skyriaus 3 ir 4 skirsnius, rinkodaros leidimo
turétojas iki 2022 m. balandzio 20 d. gali prasyti panaikinti Jungtinés Karalystés,
kiek tai susije su Siaurés Airija, rinkodaros leidima, suteikta pagal savitarpio
pripazinimo ar decentralizuotg procediirg, ir pagal 1 dalj pateikti paraiska gauti to
vaisto rinkodaros leidima Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentingoms institucijoms.

Dél vaisty, jtraukty j 211 straipsnio 9 dalyje nurodyta sarasa, iSskyrus tuos vaistus,
kuriy rinkodaros leidimus suteikia Komisija, 8 straipsnyje nurodyty kokybés
kontrolés tyrimy, atlieckamy kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos
gali laikyti, kad tai yra pateisinamas atvejis, kaip apibréZta 8 straipsnio b punkte,
neatlikdamos vertinimo kiekvienu konkreciu atveju, jeigu:

a)  kiekvieng atitinkamy vaisty serija Sajungoje ar Siaurés Airijoje esan¢ioje
veiklos vietoje isleidzia kvalifikuotas asmuo arba kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse esancioje veiklos vietoje iSleidzia kvalifikuotas
asmuo, taikydamas kokybés standartus, kurie yra lygiaverciai 153 straipsnyje
nustatytiems standartams;

v —

b)  kokybés kontrolés tyrimus atliekancios treCiosios Salies paskirta jmong prizitri
Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija, be kita ko, atlikdama patikras
vietoje;

c)  kai serijg isleidzia kvalifikuotas asmuo, kuris gyvena ir veikia kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, gamybos leidimo turétojas
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10.

pareiSkia, kad jis neturi kvalifikuoto asmens, kuris gyvena ir veikia Sgjungoje
2022 m. balandzio 20 d.

Nukrypdamos nuo 142 straipsnio 1 dalies, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su
Siaurés Airija, kompetentingos institucijos leidzia importuoti vaistus i§ kity nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy 163 straipsnio 1 dalyje nurodytiems
didmeninio platinimo leidimo turétojams, neturintiems atitinkamo gamybos leidimo,
jei tenkinamos visos §ios sglygos:

a) vaisty kokybés kontrolés tyrimai atlikti Sajungoje, kaip numatyta 153
straipsnio 3 dalyje, arba kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
laikantis 8 straipsnio b punkto;

b)  wvaisty serijg iSleido kvalifikuotas asmuo Sgjungoje pagal 153 straipsnio 1 dalj
arba — vaisty, kuriy rinkodaros leidimg suteike Jungtiné Karalyste, kiek tai
susije su Siaurés Airija, atveju — kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse, taikydamas kokybés standartus, kurie yra lygiaverciai 153 straipsnio 1
dalyje nustatytiems standartams;

c) atitinkamo vaisto rinkodaros leidimg, remdamasi Sajungos teise, suteiké
valstybés narés kompetentinga institucija ar Komisija, arba, kiek tai susije su
Siaurés Airijos rinkai pateiktais vaistais, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su
Siaurés Airija, kompetentinga institucija;

d) vaistai yra prieinami tik pacientams ar galutiniams vartotojams toje valstybéje
naréje, j kurig vaistai importuojami, arba, jeigu vaistai importuojami j Siaurés
Airijg, jie yra prieinami tik Siaurés Airijos pacientams ar galutiniams
vartotojams;

e)  vaistai turi 67 straipsnyje nurodytas apsaugos priemones.

Vaisty serijy, eksportuojamy j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis i3
valstybés narés ir véliau importuojamy j Siaurés Airija, atveju 153 straipsnio 1 dalies
pirmoje ir antroje pastraipose nurodytos importuojamy vaisty kontrolés
nereikalaujama vykdyti, jei, prie§ jas eksportuojant j kitas nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalis, tos serijos buvo taip patikrintos valstybéje naréje ir jei
prie jy pridedamos 153 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje nurodytos kontrolés
ataskaitos.

Jei gamybos leidima suteikia Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentinga institucija, 151 straipsnio 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo gali
gyventi ir veikti kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse. Si dalis
netaikoma, jei gamybos leidimo turétojas jau turi kvalifikuotg asmenj, kuris gyvena
ir veikia Sajungoje 2022 m. balandzio 20 d.

Nukrypstant nuo 99 straipsnio 5 dalies, jei rinkodaros leidimg suteikia Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija, 99 straipsnio 4
dalies a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gali gyventi ir veikti kitose nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés dalyse. Si pastraipa netaikoma, jei gamybos leidimo
turétojas jau turi kvalifikuota asmenj, kuris gyvena ir veikia Sajungoje
2022 m. balandzio 20 d.

Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos
savo interneto svetainéje skelbia vaisty, kuriems jos taiké arba ketina taikyti Siame
straipsnyje nustatytas nukrypti leidzianCias nuostatas, sarasg ir uztikrina, kad Sis
sgraSas biity atnaujinamas ir nepriklausomai tvarkomas bent kas Sesis ménesius.
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210 straipsnis
Jungtinéje Karalystéje atliekamos reguliavimo funkcijos

Komisija nuolat stebi pokycius Jungtinéje Karalystéje, kurie galéty turéti jtakos su 99
straipsnio 4 dalyje, 151 straipsnio 3 dalyje, 211 straipsnio 1, 2, 5 ir 6 dalyse ir 209
straipsnio 6 ir 7 dalyse nurodytomis reguliavimo funkcijomis, vykdomomis kitose
nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, susijusiam apsaugos lygiui, visy
pirma atsizvelgdama j Siuos aspektus:

a)  Jungtinés Karalystés teiséje nustatytas taisykles, reglamentuojancias rinkodaros
leidimy suteikima, rinkodaros leidimo turétojo prievoles, gamybos leidimy
suteikimg, gamybos leidimo turétojo prievoles, kvalifikuotus asmenis ir jy
prievoles, kokybés kontrolés tyrimus, serijos isleidimg ir farmakologinj
budruma;

b)  ar Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos savo teritorijoje uztikrina
veiksmingg a punkte nurodyty taisykliy vykdyma, inter alia, atlikdamos jy
teritorijose esanciy rinkodaros leidimy turétojy, gamybos leidimy turétojy ir
didmeniniy platintojy patikrinimus bei audita, o jy patalpose — patikras vietoje,
susijusius su a punkte nurodyty reguliavimo funkcijy vykdymu.

Jei Komisija nustato, kad visuomenés sveikatos apsaugos lygis, kurj Jungtiné
Karalyst¢ uZtikrina taisyklémis, kuriomis reglamentuojama vaisty gamyba,
platinimas ir vartojimas, ir veiksmingas ty taisykliy vykdymo uztikrinimas nebéra i$
esmeés lygiaverCiai uZztikrinamiems Sajungoje, arba jei Komisijai triikksta
informacijos, kad ji galéty jvertinti, ar uztikrinamas 1§ esmés lygiavertis visuomeneés
sveikatos apsaugos lygis, Komisija turéty apie tai raSytiniu praneSimu informuoti
Jungting Karalyste, i§samiai pagrisdama nustatytus faktus.

Per SeSis ménesius nuo raSytinio praneSimo pateikimo pagal pirmg pastraipa
Komisija pradeda konsultacijas su Jungtine Karalyste, kad iStaisyty padétj, dél kurios
buvo pateiktas tas raSytinis praneSimas. Pagrijstais atvejais Komisija tg laikotarp; gali
pratesti trimis meénesiais.

Jeigu padétis, del kurios pagal 2 dalies pirma pastraipg pateiktas raSytinis
praneSimas, neiStaisoma per 2 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi,
Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotaji akta, kuriuo i§ dalies
pakeiCiamos arba papildomos tos 1 dalyje nurodytos nuostatos, kuriy taikymas
sustabdomas.

Jei pagal 3 dalj priimtas deleguotasis aktas, 1 dalies jzanginiame sakinyje nurodytos
nuostatos, kaip nurodyta deleguotajame akte, nebetaikomos nuo pirmos kito ménesio
po deleguotojo akto jsigaliojimo dienos.

Istaisius padétj, dél kurios pagal 3 dali buvo priimtas deleguotasis aktas, Komisija
priima deleguotaj] akta, kuriame nurodomos vél taikyti pradedamos nuostatos, kuriy
taikymas buvo sustabdytas. Tokiu atveju pagal §ig dalj priimtame deleguotajame akte
nurodytos nuostatos vél pradedamos taikyti kito ménesio po Sioje dalyje nurodyto
deleguotojo akto jsigaliojimo pirmg dieng.

211 straipsnis

Iki 2024 m. gruodzio 31 d. taikytinos su Airija, Kipru ir Malta susijusios nuostatos
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Nukrypstant nuo 56 straipsnio 4 dalies, rinkodaros leidimai pagal Il skyriaus 3 ir 4
skirsniuose nustatytg savitarpio pripazinimo arba decentralizuotg procediirg gali bati
suteikiami kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems
rinkodaros leidimy turétojams.

Iki 2024 m. gruodzio 31 d. Airijos, Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos gali
kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems rinkodaros
leidimo turétojams pratesti iki 2022 m. balandzio 20 d. suteikty rinkodaros leidimy
galiojima.

Airijos, Kipro ar Maltos kompetentingy institucijy pagal pirma ir antrg pastraipas
suteikti ar pratgsti rinkodaros leidimai nustoja galioti ne véliau kaip 2026 m.
gruodzio 31 d.

Dél vaisty, jtraukty i 9 dalyje nurodyta saraSa, iSskyrus tuos vaistus, dél kuriy
rinkodaros leidimus suteikia Komisija, 8 straipsnyje nurodyty kokybés kontrolés
tyrimy, atlickamy kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, iki 2024 m.
gruodzio 31 d. Airijos, Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos gali laikyti, kad
tai yra pateisinamas atvejis, kaip apibrézta 8 straipsnio b punkte, neatlikdamos
vertinimo kiekvienu konkreciu atveju, jeigu:

a)  kiekvieng atitinkamy vaisty serija Sajungoje ar Siaurés Airijoje esancioje
veiklos vietoje isleidzia kvalifikuotas asmuo arba kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse esancioje veiklos vietoje iSleidzia kvalifikuotas
asmuo, taikydamas kokybés standartus, kurie yra lygiaveréiai 153 straipsnio 1
dalyje nustatytiems standartams;

b)  kokybés kontrolés tyrimus atlickancios tre¢iosios Salies paskirta jmong prizitri
Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija, be kita ko, atlikdama patikras
vietoje;

c) kai serijg iSleidzia kvalifikuotas asmuo, kuris gyvena ir veikia kitose nei
Siaurés Airijja Jungtinés Karalystés dalyse, gamybos leidimo turétojas

pareiskia, kad jis neturi kvalifikuoto asmens, kuris gyvena ir veikia Sajungoje
2022 m. balandzio 20 d.

Nukrypdamos nuo 142 straipsnio 1 dalies, Airijos, Kipro ir Maltos kompetentingos
institucijos leidzia importuoti vaistus i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
daliy 163 straipsnio 1 dalyje nurodytiems didmeninio platinimo leidimo turétojams,
neturintiems atitinkamo gamybos leidimo, jei tenkinamos visos $ios salygos:

a) vaisty kokybés kontrolés tyrimai_atlikti  Sajungoje, kaip numatyta 153
straipsnio 3 dalyje, arba kitose nei Siaurés Airija Jungtineés Karalystés dalyse,
laikantis 8 straipsnio b punkto;

b)  vaisty serija iSleido kvalifikuotas asmuo Sajungoje pagal 153 straipsnio 1 dalj
arba — vaisty, kuriy rinkodaros leidima suteiké Jungtines Karalystes, kiek tai
susij¢ su Siaures Airija, kompetentingos institucijos, atveju — kitose nei Siaureés
Airija Jungtinés Karalystés dalyse, taikydamas kokybés standartus, kurie yra
lygiaverciai 153 straipsnio 1 dalyje nustatytiems standartams;

C) atitinkamo vaisto rinkodaros leidimg, remdamasi Sgjungos teise, suteiké
valstybés narés kompetentinga institucija ar Komisija, arba, kiek tai susij¢ su
Siaurés Airijos rinkai pateiktais vaistais, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su
Siaurés Airija, kompetentinga institucija;
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d)  wvaistai yra prieinami tik pacientams ar galutiniams vartotojams toje valstybéje
naréje, j kurig vaistai importuojami, arba, jeigu vaistai importuojami j Siaurés
Airija, jie yra prieinami tik Siaurés Airijos pacientams ar galutiniams
vartotojams;

e)  vaistai turi 67 straipsnyje nurodytas apsaugos priemones.

166 straipsnio pirmos dalies b punktas netaikomas importui, kuris atitinka pirmoje
pastraipoje nustatytas sglygas.

Vaisty serijy, eksportuojamy j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis i3
valstybés narés ir véliau iki 2024 m. gruodzio 31 d. importuojamy j Airijg, Kipra ar
Malta, atveju 153 straipsnio 1 dalies pirmoje ir antroje pastraipose nurodytos
importuojamy vaisty kontrolés nereikalaujama vykdyti, jei, pries jas eksportuojant j
kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis, tos serijos buvo taip patikrintos
valstybéje naréje ir jei prie jy pridedamos 153 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje
nurodytos kontrolés ataskaitos.

Nukrypdamos nuo 205 straipsnio 1 dalies, iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro ir Maltos
kompetentingos institucijos dél pagristy su visuomenés sveikata susijusiy priezasciy,
nesant rinkodaros leidimo arba §iuo metu nagrinéjamos paraisSkos gauti rinkodaros
leidima, gali leisti savo nacionalinei rinkai pateikti vaista, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos taip pat gali toliau palikti galioti arba iki
2024 m. gruodzio 31 d. pratgsti pagal 205 straipsnio 1 dalj iki 2022 m. balandzio
20 d. suteiktus rinkodaros leidimus, kuriais leidziama pateikti jy nacionalinei rinkai
vaistg, kurio rinkodaros leidimas suteiktas kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse.

Pagal pirma ir antrg pastraipas suteikti, pratesti ar palikti galioti leidimai negalioja po
2026 m. gruodzio 31 d.

Nukrypdamos nuo 56 straipsnio 4 dalies, Maltos ir Kipro kompetentingos institucijos
gali suteikti 5 dalyje nurodytus rinkodaros leidimus kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems rinkodaros leidimo turétojams.

Jei Kipro ar Maltos kompetentingos institucijos suteikia ar pratesia rinkodaros
leidima, kaip nurodyta 5 dalyje, jos uZtikrina, kad bty laikomasi Sios direktyvos
reikalavimy.

Pries suteikdamos rinkodaros leidimg pagal 5 dalj, Kipro ar Maltos kompetentingos
institucijos:
a) prane$a rinkodaros leidimo turétojui kitose nei Siaurés Airija Jungtinés

Karalysteés dalyse apie pasitilymg suteikti atitinkamo vaisto rinkodaros leidima
arba pratesti jo galiojimg pagal 5-8 dalis;

b) gali prasyti Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos pateikti
atitinkama informacija, susijusig su atitinkamo vaisto rinkodaros leidimu.

Airijos, Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos savo interneto svetain¢je skelbia
vaisty, kuriems jos taiké arba ketina taikyti Siame straipsnyje nustatytas nukrypti
leidzianCias nuostatas, sgrasg ir uztikrina, kad sarasas biity atnaujinamas ir tvarkomas
nepriklausomai, bent kas SeSis ménesius.
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212 straipsnis

Airijos, Kipro, Maltos arba Siaurés Airijos rinkoms pateikiamiems vaistams taikytinos
nukrypti leidZiancios nuostatos

211 straipsnio 1 ir 6 dalyse, 8 straipsnyje, 209 straipsnio 6 ir 7 dalyse, 153 straipsnio 3 dalyje,
99 straipsnio 4 dalyje ir 211 straipsnio 5 dalyje nustatytos nukrypti leidziancCios nuostatos
nedaro poveikio Sioje direktyvoje nustatytoms rinkodaros leidimo turétojo prievoléms
uztikrinti Airijos, Kipro, Maltos ar Siaurés Airijos rinkoms pateikiamo vaisto kokybe,
saugumg ir veiksminguma.

XV Skyrius
Baigiamosios nuostatos

213 straipsnis
Priedy pakeitimai

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus pagal 215 straipsnj, kuriais i$
dalies kei¢iami I-VI priedai, siekiant juos pritaikyti atsizvelgiant ] mokslo ir technikos
pazanga, ir i$ dalies kei¢iamas 22 straipsnis, kiek tai susij¢ su to straipsnio 2, 3, 4 ir 6 dalyse
nustatytais RAV reikalavimais.

214 straipsnis
Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas

1. Komisijai padeda Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas. Sis komitetas — tai
Reglamente (ES) Nr. 182/2011 nurodytas komitetas.

Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

3. Jei komiteto nuomoné turi biiti pateikta taikant raSyting procediira, ir daroma
nuoroda ] 8ig dalj, tokia procediira laikoma baigta be rezultato tik tada, jei per
nuomonei pateikti nustatyta terming taip nusprendZia komiteto pirmininkas.

4. Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto darbo tvarkos taisyklés skelbiamos
viesai.
S. Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas uztikrina, kad jo darbo tvarkos taisyklés

buty pritaikytos, atsizvelgiant | poreik] greitai uztikrinti vaisty prieinamuma
pacientams, ir jose biity atsizvelgiama j III skyriuje nustatytas jo uzduotis bei 42
straipsnyje iSdéstyta procediira.

215 straipsnis
Naudojimasis deleguotais jgaliojimais

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

2. Igaliojimai priimti 4 straipsnio 2 dalyje, 24 straipsnio 5 dalyje, 25 straipsnio 9 dalyje,
26 straipsnio 3 dalyje, 28 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 27 straipsnio 3 dalyje, 63 straipsnio
5 dalyje, 65 straipsnio 2 dalyje, 67 straipsnio 2 dalyje, 88 straipsnio 1 dalyje, 92
straipsnio 4 dalyje, 126 straipsnio 1 dalyje, 150 straipsnio 3 dalyje, 153 straipsnio 4
dalyje, 161 straipsnyje, 210 straipsnio 4 dalyje ir 213 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius aktus suteikiami Komisijai penkeriy mety laikotarpiui nuo [Leidiniy
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biuro praSoma jrasyti Sios direktyvos jsigaliojimo datg]. Likus ne maziau kaip
devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia
naudojimosi  deleguotaisiais  jgaliojimais ataskaitag. Deleguotieji  jgaliojimai
automatiskai pratgsiami tokios pacios trukmes laikotarpiams, iSskyrus tuos atvejus,
kai Europos Parlamentas arba Taryba pareisSkia prieStaravimy dé¢l tokio pratgsimo
likus ne maziau kaip trims ménesiams iki Kiekvieno laikotarpio pabaigos.

210 straipsnio 3 ir 5 dalyse nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus
Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui nuo [Leidiniy biuro praSoma jraSyti datg
— Sios direktyvos jsigaliojimo dienos datg].

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 4 straipsnio 2 dalyje, 24
straipsnio 5 dalyje, 25 straipsnio 9 dalyje, 26 straipsnio 3 dalyje, 27 straipsnio 3
dalyje, 28 straipsnio 2 ir 3 dalyse, 63 straipsnio 5 dalyje, 65 straipsnio 2 dalyje, 67
straipsnio 2 dalyje, 88 straipsnio 1 dalyje, 92 straipsnio 4 dalyje, 126 straipsnio 1
dalyje, 150 straipsnio 3 dalyje, 153 straipsnio 4 dalyje, 161 straipsnyje, 210
straipsnio 4 dalyje ir 213 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.
Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodytas
igaliojimy delegavimas. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng tame sprendime nurodyta dieng. Jis
nedaro poveikio jau galiojanéiy deleguotyjy akty galiojimui.

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.

S. Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 6 straipsnio 2 dalj, 26 straipsnio 3 dalj, 24 straipsnio 5 dalj, 28 straipsnio 2 ir 3
dalis, 27 straipsnio 3 dalj, 63 straipsnio 5 dalj, 65 straipsnio 2 dalj, 67 straipsnio 2
dalj, 88 straipsnio 1 dalj, 92 straipsnio 4 dalj, 126 straipsnio 1 dalj, 150 straipsnio 3
dalj, 153 straipsnio 4 dalj, 161 straipsnj, 210 straipsnio 4 dalj ir 213 straipsnj priimtas
deleguotasis aktas jsigalioja tik jeigu per du meénesius nuo pranesimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie §] akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba
nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nesibaigus tam laikotarpiui ir Europos
Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy nepareiks. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

216 straipsnis
Ataskaita

Ne véliau kaip [Leidiniy biuro prasoma jraSyti datg — 10 mety po 18 ménesiy nuo Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia Sios
direktyvos taikymo ataskaitg, jskaitant jos tiksly jgyvendinimo ir iStekliy, kuriy reikéjo jai
igyvendinti, jvertinima.

217 straipsnis
Panaikinimas

1. Direktyva 2001/83/EB panaikinama nuo [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg — 18
ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].
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Direktyva 2009/35/EB panaikinama nuo [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datag — 18
ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

Nuorodos ] panaikintas direktyvas 2001/83/EB ir 2009/35/EB laikomos nuorodomis }
Sig direktyva. Nuorodos i panaikintg Direktyva 2001/83/EB skaitomos pagal VIII
priede pateiktg atitikties lentele.

218 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Procediiros, susijusios su paraiSkomis gauti vaisty rinkodaros leidimus, kurios
patvirtintos pagal Direktyvos 2001/83/EB 19 straipsnj iki [Leidiniy biuro prasoma
jraSyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] ir dar nebuvo
iSnagrinétos [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg — diena prie§ praeinant 18 meénesiy
po $ios direktyvos jsigaliojimo dienos], uzbaigiamos pagal 29 straipsnio nuostatas.

Procediros, kurios remiantis Direktyvos 2001/83/EB 29, 30, 31 ir 107i straipsniais
buvo pradétos iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — 18 ménesiy po Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] ir nebuvo baigtos [Leidiniy biuro prasoma jrasyti
datg — diena prie$ pracinant 18 ménesiy po Sios direktyvos isigaliojimo dienos],
uzbaigiamos pagal [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data — diena prie§ praeinant 18
ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] galiojusios tos direktyvos 32—-34
straipsnius arba atitinkamais atvejais 107Kk straipsnj.

Si direktyva taip pat taikoma vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal
Direktyva 2001/83/EB iki [Leidiniy biuro prasoma jraSyti datg — 18 ménesiy po $ios
direktyvos jsigaliojimo dienos].

Si direktyva taip pat taikoma homeopatiniy vaisty ir tradiciniy augaliniy vaisty
registracijoms, atliktoms pagal Direktyvg 2001/83/EB iki [Leidiniy biuro praSoma
jraSyti datg — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos].

Nukrypstant nuo VI skyriaus, vaistai, pateikti rinkai pagal Direktyva 2001/83/EB iki
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo
dienos], gali buti toliau tiekiami rinkai iki [Leidiniy biuro prasoma jraSyti datg —
penkeri metai po 18 ménesiy nuo $ios direktyvos jsigaliojimo dienos], jei jie atitinka
[Leidiniy biuro prasoma jraSyti datag — diena prie§ praeinant 18 ménesiy po Sios
direktyvos jsigaliojimo dienos] taikyting Direktyvos 2001/83/EB V antrastinés dalies
nuostatg del zenklinimo ir pakuotés lapelio.

Nukrypstant nuo 81 straipsnio, referenciniams vaistams, dél kuriy paraiska gauti
rinkodaros leidimg pateikta iki [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg — 18 ménesiy po
Sios direktyvos jsigaliojimo dienos], iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti data — 18
meénesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo dienos] taikomos [Leidiniy biuro praSoma
jraSyti data — 18 ménesiy po Sios direktyvos isigaliojimo dienos] taikytinos
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio nuostatos dél duomeny apsaugos laikotarpiy.

Nukrypstant nuo 3 dalies, 57 straipsnyje nurodytos pareigos teikti ataskaitas
netaikomos vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal Direktyva 2001/83/EB
iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datag — 18 ménesiy po Sios direktyvos jsigaliojimo
dienos].

219 straipsnis

Perkélimas j nacionaline teise
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1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti teisés aktai, kad Sios
direktyvos biity laikomasi ne véliau kaip nuo [18 ménesiy po Sios direktyvos
jsigaliojimo dienos]. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty
teksta.

2. Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg j $ig direktyva arba
tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Jos taip pat turi jtraukti teiginj, kad
galiojanciuose jstatymuose ir kituose teisés aktuose pateiktos nuorodos j direktyvas,
kurios panaikinamos $ia direktyva, laikomos nuorodomis j $ig direktyva. Nuorodos
darymo tvarkg ir minéto teiginio formuluote nustato valstybés narés.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
nacionalings teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

220 straipsnis
Isigaliojimas
Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
221 straipsnis
Adresatali
Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininke Pirmininke
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