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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2011/62/ES
2011 m. birzelio 8 d.

kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo i teiséty tiekimo tinkly
prevencijos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos
114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (),

atsizvelgdami i Regiony komiteto nuomone (?),

laikydamiesi jprastos teisékiros procediros (),

kadangi:

(1)

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (*)
nustatomos, inter alia, vaisty gamybos, importo, patei-
kimo rinkai ir didmeninio platinimo Sgjungoje taisyklés
bei su vaisty veikliosiomis medziagomis susijusios taisy-
klés.

Vis didesnj nerima kelia tai, kad Sgjungoje daugéja vaisty,
kurie yra falsifikuoti arba kuriy istorija ar Saltinis yra
falsifikuoti. Paprastai tuose vaistuose yra standarty neati-
tinkan¢iy arba falsifikuoty sudedamyjy daliy arba i§ viso
néra sudedamuyjy daliy arba jy kiekis, jskaitant ir veiklia-
sias medziagas, yra neteisingas, ir tai kelia didele grésme
visuomenés sveikatai.

Patirtis rodo, kad tokie falsifikuoti vaistai pacientus
pasickia ne tik neteisétais budais, bet ir per teiséta
tiekimo tinklg. Tai kelia ypa¢ didele grésme zmoniy svei-
katai ir gali nulemti pacienty pasitikéjimo ir teisétu
tickimo tinklu mazéjima. Direktyva 2001/83/EB turéty
bati i§ dalies pakeista, kad bity galima reaguoti | $ig
iSaugusig grésme.

Grésme visuomenés sveikatai pripaZino ir Pasaulio svei-
katos organizacija (toliau — PSO), jsteigusi Tarptauting
kovos su wvaisty padirbimu darbo grupe (toliau -
IMPACT). IMPACT parengé Nacionaliniy kovos su vaisty
padirbimu teisés akty principus ir pagrindus, kuriuos

() OL C 317, 2009 12 23, p. 62.
() OL C 79, 2010 3 27, p. 50.
(®) 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta

Oficialisjame leidinyje) ir 2011 m. geguzés 27 d. Tarybos spren-
dimas.

(% OLL 311, 2001 11 28, p. 67.

(10)

2007 m. gruodzio 12 d. Lisabonoje patvirtino IMPACT
generaliné asambléja. Sajunga aktyviai dalyvavo IMPACT.

Reikéty apibrézti terming falsifikuoti vaistai“ siekiant
aiskiai atskirti falsifikuotus vaistus nuo kity neteiséty
vaisty, taip pat nuo vaisty, kuriais pazeidziamos intelek-
tinés nuosavybés teisés. Be to, vaistai, turintys netyciniy
kokybés defekty, atsiradusiy dél gamybos ar vélesnio
platinimo metu padaryty klaidy, neturéty bati painiojami
su falsifikuotais vaistais. Siekiant uztikrinti vienoda Sios
direktyvos taikymg taip pat reikéty apibrézti terminus
,veiklioji medziaga“ ir ,pagalbiné medziaga“.

Asmenys, kurie jsigyja vaisty, juos laiko, sandéliuoja,
tickia arba eksportuoja, turi teis¢ vykdyti savo veikla tik
jei laikosi reikalavimy dél didmeninio platinimo leidimo
turéjimo, nustatyty pagal Direktyva 2001/83/EB. Vis
délto dabartinis vaisty platinimo tinklas yra sudétingas
ir dar sudétingé¢ja, jame yra daug dalyviy, kurie ne visada
atitinka toje direktyvoje pateikta didmeniniy platintojy
apibrézt. Siekiant uztikrinti tiekimo tinklo patikimuma,
teisés aktai, susije su vaistais, turéty biti taikomi visiems
tickimo tinklo dalyviams. Tai apima ne tik didmeninius
platintojus (nesvarbu, ar jie fiziSkai tvarko vaistus, ar jy
netvarko), bet ir tarpininkus, kurie dalyvauja parduodant
ar perkant tuos vaistus, nors patys jy neparduoda ir
neperka, taip pat iy vaisty neturi savo nuosavybéje ir
fiziskai jy netvarko.

Falsifikuotos ~ veikliosios ~medziagos ir veikliosios
medziagos, kurios neatitinka Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimy, kelia didelj pavojy visuomenés sveikatai.
Tas pavojus turéty biti pasalintas sustiprinant tikrinimo
reikalavimus, taikomus vaisty gamintojui.

Yra daug jvairiy gery gamybos praktiky, kurios tinkamos
taikyti gaminant pagalbines medziagas. Siekiant uztikrinti
auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga, vaisty gamin-
tojas turéty jvertinti pagalbiniy medziagy tinkamumg
pagal pagalbinéms medZiagoms tinkamg gera gamybos
praktika.

Siekiant palengvinti naudojamy veikliyjy medziagy atitik-
ties Sajungos taisykléms jgyvendinimg ir kontrole, ty
medziagy gamintojai, importuotojai arba platintojai
turéty pranesti atitinkamoms kompetentingoms instituci-
joms apie savo veiklg.

Vaistai gali bati jvezti | Sajunga, kai jy neketinama
importuoti, t. y. néra skirti isleisti j laisvg apyvarta. Jei
tie vaistai yra falsifikuoti, jie kelia pavojy visuomenés
sveikatai Sajungoje. Be to, Sie falsifikuoti vaistai gali
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(12)

pasiekti pacientus treciosiose Salyse. Valstybés narés
turéty imtis priemoniy siekdamos neleisti, kad, jei tie
vaistai jvezami | Sajunga, jie patekty | apyvartg. Priim-
dama nuostatas, papildancias valstybiy nariy pareiga
imtis tokiy priemoniy, Komisija turéty atsizvelgti |
turimus administracinius iSteklius ir praktinj poveiki,
taip pat | batinybe islaikyti sparcius teiséty vaisty
prekybos srautus. Tos nuostatos neturéty daryti poveikio
muitinés teisés aktams, taip pat kompetencijos pasidali-
jimui tarp Sajungos ir valstybiy nariy bei atsakomybés
pasidalijimui valstybés narése.

Vaisty apsaugos priemonés Sgjungoje turéty bati sude-
rintos, kad bity galima atsizvelgti | nauja rizikos pobudi,
kartu uztikrinant gerai veikiancig vaisty vidaus rinka.
Pagal tas apsaugos priemones turéty bati galima patik-
rinti atskiry pakuodiy autentiSkuma ir jas identifikuoti,
taip pat nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté. Ty
apsaugos priemoniy apimtis turéty bati tokia, kad buty
tinkamai atsizvelgta i tam tikry vaisty ar tam tikry kate-
gorijy vaisty, pavyzdziui, generiniy vaisty ypatybes.
Receptiniai vaistai paprastai turéty bati su apsaugos prie-
monémis. Vis délto atsizvelgiant j su vaistais ar vaisty
kategorijoms susijusia falsifikacijos rizika ar dél falsifika-
cijos kylancia rizikg, turéty bati sudaromos galimybés
netaikyti tam tikriems receptiniams vaistams ar $iy vaisty
kategorijoms reikalavimo turéti apsaugos priemones pasi-
naudojus deleguotuoju aktu, prie§ tai jvertinus rizika.
Apsaugos priemonés neturéty bati taikomos nerecepti-
niams vaistams ar vaisty kategorijoms, nebent isimties
tvarka jvertinus matyti, kad yra falsifikacijos rizika ir tai
gali turéti rimty pasekmiy. Atitinkamai Sie vaistai turéty
bati i§vardyti deleguotajame akte.

Vertinant rizikg reikéty atsizvelgti j tokius aspektus kaip
vaisty kaing; ir Sgjungoje ir treCiose Salyse buvusius
jvykius, susijusius su falsifikuotais vaistais, apie kuriuos
buvo pranesta; falsifikacijos padarinius visuomenés svei-
katai atsizvelgiant | konkrecias susijusiy produkty
ypatybes; ir ligy, kurios jais turéty bati gydomos,
sunkumg. Apsaugos priemonés turéty uztikrinti, kad
bty galima patikrinti kiekvieng tiekiamo vaisto pakuote,
nesvarbu, kaip vaistai buvo tiekiami, jskaitant nuotoling
prekyba. Unikalus identifikatorius ir atitinkama kaupykly
sistema turéty bati taikomi nedarant poveikio 1995 m.
spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (1) bei
turéty iSlikti aiskios ir efektyvios apsaugos priemonés
tuo atveju, kai tvarkomi asmens duomenys. Kaupykly
sistemoje esanti informacija dél apsaugos priemoniy
galéty apimti komerciskai jautrig informacija. Tokia infor-
macija turi bati tinkamai apsaugota. Kai nustatomos
apsaugos priemonés, turéty bati tinkamai atsizvelgta |
valstybiy nariy tiekimo grandiniy ypatingas charakteris-
tikas.

Bet kuris tieckimo tinklo dalyvis, pakuojantis vaistus, turi
turéti gamybos leidima. Siekiant, kad apsaugos priemonés
baty veiksmingos, tik gamybos leidimo turétojui, kuris

() OL L 281, 1995 11 23, p. 31.

(13)

(14)

(16)

(17)

(18)

pats néra pirminis vaisty gamintojas, turéty bati leista,
laikantis griezty salygy, nuimti, pakeisti ar uzdengti tas
apsaugos priemones. Ypal apsaugos priemones reikéty
pakeisti lygiavertémis apsaugos priemonémis, kai
produktas perpakuojamas. Tuo tikslu reikéty aiskiai
apibrézti terming ,lygiavertis“. Tomis grieztomis saly-
gomis turéty bati uztikrinama tinkama apsauga, kad falsi-
fikuoti vaistai nepatekty j platinimo tinklg siekiant apsau-
goti pacientus, taip pat apsaugoti prekybos leidimy tureé-
tojy ir gamintojy interesus.

Gamybos leidimy turétojai, kurie perpakuoja vaistus,
turéty visiSkai atsakyti uz Zalg tais atvejais ir tokiomis
salygomis, kurie nustatyti 1985 m. liepos 25 d. Tarybos
direktyvoje 85/374/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, reglamentuojanéiy atsakomybe uz gaminius
su trikumais, derinimo (2).

Siekiant padidinti tiekimo tinklo patikimuma, didmeni-
niai platintojai turéty tikrinti, ar jiems vaistus tiekiantys
didmeniniai  platintojai turi didmeninio platinimo
leidimus.

Reikia patikslinti nuostatas, taikomas vaisty eksportui i§
Sajungos ir nuostatas, taikomas vaisty jvezimui i Sgjunga
tik siekiant juos eksportuoti. Pagal Direktyva 2001/83/EB
asmuo, eksportuojantis vaistus, yra didmeninis platin-
tojas. Didmeniniams platintojams taikomos nuostatos ir
geros platinimo praktikos turéty bati taikomos visai $iai
veiklai, kai ji vykdoma Sajungos teritorijoje, jskaitant ir
tokias sritis kaip laisvosios prekybos zonos ar laisvosios
prekybos sandéliai.

Siekiant uztikrinti skaidrumg, didmeniniy platintojy,
kurie, kaip tikrinimo priemonémis nustat¢é kompeten-
tinga valstybés narés institucija, laikosi taikomy Sgjungos
teisés akty, sarasas turéty bati skelbiamas Sajungos lygiu
sukurtoje duomeny bazéje.

Visy su vaisty ir jy sudedamyjy daliy gamyba ir tiekimu
susijusiy dalyviy tikrinimo ir kontrolés nuostatos turéty
bati patikslintos ir turéty bati taikomos konkrecios
nuostatos dél skirtingy rasiy dalyviy. Tai neturéty uzkirsti
kelio valstybéms naréms atlikti papildomus tikrinimus, jei
jos mano, kad tai yra reikalinga.

Siekiant visoje Sajungoje uZztikrinti panasy Zmoniy svei-
katos apsaugos lygj ir iSvengti vidaus rinkos iskraipymy,
turéty bhti sustiprinti suderinti vaisty, taip pat veikliyjy
medziagy gamintojy ir platintojy tikrinimo principai ir
gairés. Tokie suderinti principai ir gairés taip pat turéty
padéti uztikrinti esamy savitarpio pripaZinimo susitarimy

() OL L 210, 1985 8 7, p. 29.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

mingu tikrinimu ir jgyvendinimu visoje Sgjungoje.

Veikliyjy medziagy jmonés turéty biti tikrinamos ne tik
jtarus, kad nesilaikoma taisykliy, bet ir vadovaujantis
rizikos analize.

Veikliyjy medziagy gamintojai turéty laikytis geros
gamybos praktikos nepriklausomai nuo to, ar sios veik-
liosios medziagos gaminamos Sajungoje, ar yra impor-
tuojamos. Jeigu veikliosios medziagos gaminamos trecio-
siose Salyse, turéty bati uZztikrinta, kad i Sgjunga ekspor-
tuoti skirty veikliyjy medziagy gamybai taikomomis teisi-
némis nuostatomis, taip pat patalpy tikrinimu ir jgyven-
dinimo nuostaty taikymu, baity suteiktas toks pats visuo-
mengés sveikatos apsaugos lygis, kaip ir Sajungos teisés
aktais.

Neteisétas vaisty pardavimas visuomenei internetu kelia
didele grésme visuomenés sveikatai, nes falsifikuoti vaistai
gali tokiu budu pasiekti visuomeng. Reikia spresti prob-
lemas, susijusias su tokiomis grésmémis. Jas sprendziant
reikéty atsizvelgti | tai, kad konkredios mazmeninio
tiekimo visuomenei salygos nesuderintos Sajungos lygiu,
todél valstybés narés gali nustatyti vaisty tiekimo visuo-
menei salygas laikydamosi Sutartyje dél Europos Sajungos
veikimo (toliau - SESV) nustatyty apribojimy.

Tirdamas vaisty mazmeninio tiekimo salygy suderina-
mumg su Sajungos teisés aktais, Europos Sajungos Teisin-
gumo Teismas (toliau - Teisingumo Teismas) pripazino
itin specifinj vaisty pobtdj, kuriy gydomasis poveikis
isskiria juos i§ kity prekiy. Teisingumo Teismas taip pat
patvirtino, kad Zmoniy sveikata ir gyvybé tarp SESV
saugomy interesy uzima svarbiausig vieta ir kad batent
valstybés narés turi nuspresti, kokio lygio visuomenés
sveikatos apsauga jos ketina suteikti ir kaip $j lygi
pasiekti. Kadangi is lygis jvairiose valstybése narése gali
skirtis, valstybéms naréms turi bati suteikta diskrecija (1)
spresti dél vaisty tiekimo visuomenei jy teritorijoje
salygy.

Ypac¢ atsizvelgiant | grésme visuomenés sveikatai ir vals-
tybéms naréms suteiktus jgaliojimus nustatyti visuomenés
sveikatos apsaugos lygj, Teisingumo Teismo praktikoje
buvo pripazinta, kad i§ esmés valstybés narés gali apri-
boti mazmening prekyba vaistais ir leisti jais prekiauti tik
vaistininkams (2).

Todél ir atsizvelgiant i Teisingumo Teismo praktika vals-
tybés narés turéty galéti nustatyti visuomenés sveikatos
apsauga pagristas salygas mazmeniniam vaisty tiekimui,

(1) 2009 m. geguzés 19 d. Teisingumo Teismo sprendimas sujungtose
bylose C-171/07 ir C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes ir kt.
prie§ Saarland, (2009) Rink. p. [-4171, 19 ir 31 punktai.

(%) 2009 m. geguzés 19 d. Teisingumo Teismo sprendimas sujungtose
bylose C-171/07 ir C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes ir kt.
prie§ Saarland, (2009) Rink. p. I-4171, 34 ir 35 punktai.

(26)

(27)

(28)

(30)

siiloma parduoti nuotolinés prekybos badu, tiekimo
salygas. Tokios sglygos neturéty nepagristai riboti vidaus
rinkos veikimo.

Visuomenei reikéty padéti nustatyti svetaines, kuriose
visuomenei teisétai siiloma parduoti vaistus nuotoliniu
badu. Reikéty nustatyti bendrg logotipa, kuris baty atpa-
Zistamas visoje Sajungoje, kartu sudarant galimybe nusta-
tyti valstybe narg, kurioje isisteiges asmuo, sitlantis
parduoti vaistus nuotoliniu badu. Komisija turéty sukurti
Sio logotipo dizaing. Svetainés, kuriose sitloma visuo-
menei pirkti vaistus nuotoliniu biidu, turéty biti susietos
su atitinkamos kompetentingos institucijos svetaine. Vals-
tybiy nariy kompetentingy institucijy, taip pat Europos
vaisty agentiiros (toliau — Agentiira) svetainése turéty biiti
pateiktas paaiskinimas dél logotipo naudojimo. Visos tos
svetainés turéty biati susietos, kad visuomené gauty
suprantamg informacija.

Be to, Komisija, bendradarbiaudama su Agentiira ir vals-
tybémis narémis, rengia informavimo kampanijas, kad
jspéty apie rizika perkant vaistus i§ neteiséty Saltiniy
internetu.

Valstybés narés turéty taikyti veiksmingas sankcijas uz
veiksmus, susijusius su falsifikuotais vaistais, atsizvelg-
damos | pavojy visuomenés sveikatai, kurj kelia Sie
produktai.

Vaisty falsifikacija yra pasauliné problema, tad siekiant
uztikrinti, kad nuo falsifikacijos apsaugancios strategijos
bty veiksmingos, ypa¢ tokiy produkty pardavimo inter-
netu atvejais, reikia veiksmingo ir aktyvaus tarptautinio
koordinavimo ir bendradarbiavimo. Siekdamos ty tiksly
Komisija ir valstybés narés turéty glaudZiai bendradar-
biauti ir remti tarptautiniuose forumuose, pavyzdziui,
Europos Taryboje, Europole ir Jungtinése Tautose, $iuo
klausimu vykdoma darbg. Be to, Komisija, dirbdama
kartu su valstybémis narémis, turéty bendradarbiauti su
treCiyjy Saliy kompetentingomis institucijomis, kad biity
galima veiksmingai kovoti su prekyba falsifikuotais vais-
tais pasaulio mastu.

Sia direktyva nepazeidziamos nuostatos dél intelektinés
nuosavybeés teisiy. Ja siekiama neleisti falsifikuotiems vais-
tams patekti | teisétg platinimo tinklg.

Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai priimti deleguo-
tuosius aktus pagal SESV 290 straipsnj siekiant papildyti
Direktyvos 2001/83/EB, su $ia direktyva padarytais pakei-
timais, nuostatas, susijusias su gera veikliyjy medziagy
gamybos ir platinimo praktika, i§samiomis taisyklémis
dél vaisty, jvezamy j Sajunga bet neimportuojamy, ir
susijusias su apsaugos priemonémis. Labai svarbu, kad
parengiamyjy darby metu Komisija rengty tinkamas
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konsultacijas, jskaitant konsultacijas su ekspertais. Reng-
dama ir sudarydama deleguotuosius aktus, Komisija
turéty uztikrinti, kad informacija ir atitinkami doku-
mentai bity vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami
Europos Parlamentui ir Tarybai.

Siekiant uZztikrinti vienodas taikymo salygas, ypa¢ dél
iSsamiy taisykliy, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendi-
nimo jgaliojimai dél priemoniy, kuriomis siekdama jver-
tinti reglamentavimo pagrinda, taikoma veikliyjy
medziagy, kurias treciosios Salys eksportuoja i Sajunga,
gamybai, ir dél bendro logotipo, pagal kurj atpazistamos
svetainés, kuriose visuomenei teisétai sitloma pirkti
vaistus nuotoliniu biidu priémimo. Tais jgaliojimais
turéty bhti naudojamasi pagal 2011 m. vasario 16 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr.
182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi igyvendinimo jgaliojimais kont-
rolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (1).

Biitina i§ esmés pritaikyti gamybos procesus prie vaisty
apsaugos priemoniy, pradedamy taikyti pagal 3ig direk-
tyva. Tam, kad gamintojai galéty padaryti tokj pritai-
kyma, nuostaty dél apsaugos priemoniy taikymo
pradzios terminai turéty bati pakankamai ilgi ir turéty
bati skai¢iuojami nuo deleguotyjy akty, kuriuose nusta-
tytos iSsamios taisyklés dél Siy apsaugos priemoniy,
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje datos.
Be to, biitina atsizvelgti i tai, kad kai kuriose valstybése
narése jau veikia nacionaliné sistema. Sioms valstybéms
naréms turéty buti suteiktas papildomas pereinamasis
laikotarpis prisitaikyti prie darnios Sajungos sistemos.

Kadangi valstybés narés Sios direktyvos tikslo, t. y. apsau-
goti vaisty vidaus rinkos veikima, kartu uztikrinant
auksta visuomenés sveikatos apsaugos nuo falsifikuoty
vaisty lygi, negali deramai pasiekti ir kadangi dél prie-
monés masto $io tikslo baty geriau siekti Sgjungos lygiu,
laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti
priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcin-
gumo principa $ia direktyva nevirSijama to, kas bitina
nurodytam tikslui pasiekti.

Svarbu, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos,
Komisija ir Agentiira bendradarbiauty sieckdamos uztik-
rinti, kad bty keiciamasi informacija apie patvirtintas
kovos su vaisty falsifikacija priemones ir informacija
apie galiojancias sankcijy sistemas. Siuo metu tokie
mainai vyksta naudojantis teisésaugos pareiginy darbo
grupe. Valstybés narés turéty uZztikrinti, kad pacienty ir
vartotojy organizacijos baty informuojamos apie teisé-
saugos veiklg tiek, kiek tai reikalinga operatyviniais tiks-
lais.

Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisé-
kiiros (%) 34 punktg valstybés narés skatinamos dél savo
ir Sgjungos interesy parengti lenteles, kurios kuo geriau
parodyty Sios direktyvos ir jos perkélimo j nacionaling
teise priemoniy atitiktj, ir vieSai jas paskelbti.

L 55, 2011 2 28, p. 13.

C 321, 2003 12 31, p. 1.

(36)

Siuo metu Direktyva 2001/83/EB i§ dalies pakeista Direk-
tyva 2001/84/EB (°) dél farmakologinio budrumo. Ta
direktyva, inter alia, i§ dalies pakeité 111 straipsnj deél
tikrinimy ir 116 straipsnj dél prekybos leidimy sustab-
dymo, atSaukimo ir keitimo esant tam tikroms aplinky-
béms. Be to, ja i Direktyvos 2001/83/EB 121a, 121D ir
121c straipsnius buvo jterptos nuostatos dél deleguotyjy
akty. Pagal Sig direktyvg bitini kai kurie tolesni ir papil-
domi Direktyvos 2001/83/EB ty straipsniy pakeitimai.

Direktyva 2001/83/EB turéty biti atitinkamai i§ dalies
pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2001/83/EB i3 dalies keic¢iama taip:

1. 1 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) iterpiami $ie punktai:

,3a. Veiklioji medziaga:

Bet kuri medZziaga ar medZziagy miSinys, skirti
vaisto gamybai ir kurie, juos panaudojus vaisto
gamyboje, tampa to vaisto veikligja sudedamaja
dalimi, darancia farmakologinj, imuninj ar metabo-
linj poveiki, kuriuo siekiama atkurti, pataisyti ar
pakeisti fiziologines funkcijas, arba nustatyti medi-
cining diagnoze.

3b. Pagalbiné medziaga:

Bet kuri vaisto sudétiné medziaga, kuri néra veik-
lioji medziaga arba pakuotés medziaga.;

b) jraSomas $is punktas:

,17a. Tarpininkavimas vaisty prekyboje:

Veikla, susijusi su vaisty pirkimu ar pardavimu,
iSskyrus didmeninj platinimg, kuri neapima jy
fizinio tvarkymo ir kurig sudaro nepriklausomos
ir kito juridinio ar fizinio asmens vardu vykdomos

derybos.”;

¢) papildoma Siuo punktu:

,33. Falsifikuotas vaistas:

() OL L 348, 2010 12 31, p 74.
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Bet koks vaistas su neteisingai nurodoma:

a) jo tapatybe, jskaitant jo pakuote ir Zenklinimg,
jo pavadinimg ar jo sudétj, susijusig su bet kuria
jo sudedamaja dalimi, iskaitant pagalbines
medziagas ir ty medziagy stiprumg;

b) jo 3altiniu, jskaitant jo gamintoja, jo pagami-
nimo $alj, jo kilmés $alj, ar jo leidimo prekiauti
turétojg; arba

¢) jo istorija, iskaitant duomeny jraus ir doku-
mentus, susijusius su jo pasinaudotais platinimo
kanalais.

Si termino apibréztis netaikoma, kai yra netyciniy
kokybés defekty ir ja nedaromas poveikis intelek-
tinés nuosavybés teisiy pazeidimams.”

2. 2 straipsnio 3 dalis pakeic¢iama taip:

,3.  Nepaisant Sio straipsnio 1 dalies ir 3 straipsnio 4
dalies, Sios direktyvos IV antrastiné dalis taikoma vaisty,
skirty tik eksportuoti, gamybai ir tarpiniams produktams,
veikliosioms medziagoms ir pagalbinéms medziagoms.

4. 1 dalis nepazeidzia 52b ir 85a straipsniy.”
. Po 8 straipsnio 3 dalies jterpiamas Sis punktas:

,ha) Rasytinis patvirtinimas, kad vaisto gamintojas patik-
rino, ar veikliosios medziagos gamintojas laikési
geros gamybos praktikos principy ir gairiy, atlikdamas
audita, laikydamasis 46 straipsnio f punkto. Rasyti-
niame patvirtinime nurodomi audito data ir pareis-
kimas, kad audito rezultatai patvirtina, jog gamyba
atitinka geros gamybos praktikos principus ir gaires.”

. 40 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

,4.  Valstybés narés jtraukia informacija apie leidima,
nurodyta $io straipsnio 1 dalyje, | Sajungos duomeny
baze, nurodytg 111 straipsnio 6 dalyje.

. 46 straipsnio f punktas pakeic¢iamas taip:

Jf) laikytis vaisty geros gamybos praktikos principy ir
gairiy bei naudoti tik veikligsias medziagas, pagamintas
laikantis veikliyjy medziagy geros gamybos praktikos ir
platinamas laikantis veikliyjy medziagy gery platinimo
praktiky. Siuo tikslu gamybos leidimo turétojas patik-
rina, ar veikliyjy medZiagy gamintojas ir platintojai
laikési geros gamybos praktikos ir gery platinimo prak-
tiky, atlikdamas auditus veikliyjy medziagy gamintojo
gamybos ir platintojy platinimo vietose. Gamybos
leidimo turétojas tokig atitiktj patikrina pats arba neda-
rant poveikio jo atsakomybei, kaip numatyta pagal 3ia

direktyva, tai padaro jo vardu veikiantis subjektas, su
kuriuo gamybos leidimo turétojas yra sudares sutartj.

Gamybos leidimo turétojas uZztikrina, kad pagalbinés
medziagos biity tinkamos naudoti vaisty gamybai,
nustatydamas, kokia yra tinkama gera gamybos prak-
tika. Toks nurodymas atlickamas remiantis oficialiu
rizikos vertinimu pagal taikomas gaires, kurios nuro-
dytos 47 straipsnio penktoje pastraipoje. Atliekant
tokj rizikos vertinimg atsizvelgiama i kity atitinkamy
kokybés sistemy reikalavimus, o taip pat i pagalbiniy
medziagy kilme ir paskirtj bei buvusius kokybés
defektus. Gamybos leidimo turétojas uZtikrina, kad
baty taikoma taip nustatyta atitinkama geros gamybos
praktika. Gamybos leidimo turétojas priemones, kuriy
imamasi pagal $ig dalj, pagrindzia dokumentais;

g) nedelsiant pranesti kompetentingai institucijai ir
prekybos leidimo turétojui, jei suzino, kad vaistai,
kuriems taikomas $is gamybos leidimas, yra falsifikuoti,
arba jtariama, kad jie gali bati falsifikuoti, nesvarbu ar
tie vaistai platinami per teisétg tiekimo tinklg, arba
neteisétomis priemonémis, 1skaitant informacinés visuo-
menés paslaugas;

h) patikrinti, ar kompetentinga institucija yra jregistravusi
gamintojus, importuotojus ir platintojus, i§ kuriy jis
gauna veikligsias medziagas, valstybéje naréje, kurioje
Sie subjektai yra isisteige;

i) patikrinti veikliyjy ir pagalbiniy medziagy autentiskuma
ir kokybe.”

. Iterpiamas $is straipsnis:

,46b straipsnis

1. Valstybés narés imasi tinkamy priemoniy uZtikrinti,
kad jy teritorijoje gaminant, importuojant ir platinant veik-
ligsias medziagas, iskaitant ir eksportuoti skirtas veikligsias
medziagas, baty laikomasi geros veikliyjy medziagy
gamybos praktikos ir gery veikliyjy medziagy platinimo
praktiky.

2. Veikligsias medziagas galima importuoti tik jvykdzius
toliau nurodytas salygas:

a) veikliosios medziagos pagamintos laikantis geros
gamybos  praktikos standarty, prilygstanciy bent
Sajungos standartams, nustatytiems pagal 47 straipsnio
treCig pastraipg; ir

b) prie veikliyjy medziagy pateikiamas eksportuojancios
treciosios Salies kompetentingos institucijos rasytinis
patvirtinimas, kad:
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i) eksportuojama veikligja medziaga gaminandiai
jmonei taikomi geros gamybos praktikos standartai
prilygsta bent Sajungos pagal 47 straipsnio trecig
pastraipg nustatytiems standartams;

ii) atitinkamai gaminanciai jmonei taikoma reguliari
griezta ir skaidri kontrolé ir veiksmingas geros
gamybos praktikos reikalavimy igyvendinimas, jskai-
tant pakartotinius tikrinimus ir tikrinimus, apie
kuriuos i§ anksto nepranesta, kad bty uztikrinta
bent Sgjungos reikalavimus atitinkanti visuomenés
sveikatos apsauga; ir

iii) nustacius, kad $iy reikalavimy nesilaikoma, ekspor-
tuojanti trecioji Salis nedelsdama informacijg apie tai
perduoda Sgjungai.

Sis raSytinis patvirtinimas nedaro poveikio pareigoms,
nustatytoms pagal 8 straipsnj ir 46 straipsnio f punkta.

3. Sio straipsnio 2 dalies b punkte nustatytas reikala-
vimas netaikomas, jei eksportuojanti 3alis yra jtraukta i
sara$a, nurodyta 111b straipsnyje.

4. I3skirtiniu atveju ir kai yra biitina uZtikrinti vaisty
prieinamuma, kai valstybé naré patikrina veikligja medziaga
eksportui gaminandia jmong ir nustato, kad $i jmoné laikosi
geros gamybos principy ir gairiy, nustatyty pagal 47
straipsnio trecig pastraipg, bet kuri valstybé naré gali netai-
kyti Sio straipsnio 2 dalies b punkte nustatyto reikalavimo
laikotarpiu, kuris yra ne ilgesnis kaip geros gamybos prak-
tikos pazyméjimo galiojimo laikas. Valstybés narés, kurios
naudojasi tokia netaikymo galimybe, apie tai pranesa Komi-
sijai.”

. 47 straipsnio trecia ir ketvirta pastraipos pakeiciamos taip:

,Veikliyjy medziagy geros gamybos praktikos principus ir
gaires, nurodytas 46 straipsnio f punkto pirmoje pastraipoje
ir 46b straipsnyje, Komisija nustato naudodamasi teise
priimti deleguotuosius aktus pagal 121a straipsnj bei laiky-
damasi 121b ir 121c straipsniuose nustatyty salygy.

Veikliyjy medziagy gery platinimo praktiky principus,
nurodytus 46 straipsnio f punkto pirmoje pastraipoje,
Komisija patvirtina kaip gaires.

Komisija priima oficialaus rizikos vertinimo, reikalingo
nustatant atitinkama gera gamybos praktika pagalbinéms
medziagoms, nurodyto 46 straipsnio f punkto antroje
pastraipoje, gaires.”

. Iterpiamas Sis straipsnis:

~47a straipsnis

1. 54 straipsnio o punkte nurodytos apsaugos prie-
mongés negali bati visiskai ar i§ dalies pasalintos arba
uzdengtos, iSskyrus atvejus, kai jvykdomos toliau nurodytos
salygos:

10.

a) pries visiskai arba i§ dalies paSalindamas arba uzdeng-
damas tas apsaugos priemones gamybos leidimo turé-
tojas patikrina atitinkamo vaisto autentiskuma, taip pat,
ar nepazeista jo pakuoté;

b) gamybos leidimo turétojas laikosi 54 straipsnio o
punkto, pakeisdamas tas apsaugos priemones kitomis
apsaugos priemonémis, kurios yra lygiavertés toms
apsaugos priemonéms, kuriomis galima patikrinti vaisto
autentiskuma, jj identifikuoti, ir nustatyti, ar nebuvo
pazeista pakuoté. Toks pakeitimas atlickamas neatida-
rant pirminés pakuotés, nustatytos 1 straipsnio 23
dalyje;

Apsaugos priemonés laikomos lygiavertémis, jei:

i) jos atitinka reikalavimus, nustatytus deleguotuosiuose
aktuose, priimtuose pagal 54a straipsnio 2 dalj, ir

ii) jos yra vienodai veiksmingos, kad bty galima patik-
rinti vaisty autentiSkumg ir juos identifikuoti bei
nustatyti, ar nebuvo pazeista vaisty pakuoté;

¢) apsaugos priemoniy pakeitimas atlickamas laikantis
taikomos geros vaisty gamybos praktikos; ir

d) apsaugos priemoniy pakeitimg prizitiri kompetentinga
institucija.

2. Gamybos leidimy turétojai, jskaitant vykdancius
veikla, nurodyta Sio straipsnio 1 dalyje, laikomi gamintojais
ir todél jie atsako uz Zala tais atvejais ir tokiomis sglygomis,
kaip tai yra nustatyta Direktyvoje 85/374/EEB.”

. 51 straipsnio 1 dalyje nurodyta pastraipa jterpiama pries

antrg pastraipa:

JJei vaistai skirti pateikti Sgjungos rinkai — kvalifikuotas
specialistas, nurodytas 48 straipsnyje, uZztikrina, kad prie
pakuotés bty pritvirtintos 54 straipsnio o punkte nuro-
dytos apsaugos priemonés.”

[terpiami Sie straipsniai:

»>2a straipsnis

1. Sgjungoje jsisteige veikliyjy medziagy importuotojai,
gamintojai ir platintojai registruoja savo veiklg valstybés
narés, kurioje jie jsisteige, kompetentingoje institucijoje.

2. Registracijos paraiskoje pateikiama bent $i informa-
cija:

i) vardas, pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;

i) veikliosios medziagos, kurias ketinama importuoti,
gaminti arba platinti;

iii) informacija, susijusi su patalpomis, kuriose bus

vykdoma veikla, ir su technine jranga.
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11.

3. Asmenys, nurodyti 1 dalyje, pateikia registracijos
paraiska kompetentingai institucijai bent 60 dieny pries
numatomg savo veiklos pradzig.

4. Kompetentinga institucija, remdamasi rizikos verti-
nimu, gali nuspresti atlikti patikrinimg. Jei kompetentinga
institucija per 60 dieny nuo registracijos paraiskos gavimo
pranesa pareiskéjui, kad bus atlickamas patikrinimas, veikla
nepradedama tol, kol kompetentinga institucija nepranesa
pareiskéjui, kad Sis gali pradéti savo veiklg. Jei kompeten-
tinga institucija per 60 dieny nuo registracijos paraiskos
gavimo neprane$a pareiskéjui, kad bus atlickamas patikri-
nimas, pareiSkéjas gali pradéti veikla.

5. Asmenys, nurodyti 1 dalyje, kasmet kompetentingai
institucijai prane$a apie padarytus keitimus, susijusius su
informacija, pateikta registracijos paraiskoje. Apie bet
kuriuos keitimus, kurie gali turéti jtakos gaminamy, impor-
tuojamy arba platinamy veikliyjy medziagy kokybei ar
saugumui, bitina pranesti nedelsiant.

6.  Asmenys, nurodyti 1 dalyje, kurie pradéjo savo veikla
anks¢iau nei 2013 m. sausio 21 d., pateikia registracijos
paraika kompetentingai institucijai ne véliau kaip
2013 m. kovo 21 d.

7. Valstybés narés jtraukia informacija, apie registracijos
paraiska, pateikta pagal Sio straipsnio 2 dalj, i Sajungos
duomeny bazg, nurodytg 111 straipsnio 6 dalyje.

8.  Sis straipsnis nepazeidzia 111 straipsnio.

52b straipsnis

1. Nepaisant 2 straipsnio 1 dalies ir nepazeidziant VII
antrastinés dalies valstybés narés imasi priemoniy, batiny
neleisti, kad jveZti | Sgjunga, bet neskirti pateikti Sajungos
rinkai, vaistai patekty | apyvarta, jei yra pakankamas
pagrindas manyti, kad Sie vaistai yra falsifikuoti.

2. Siekdama nustatyti kokios yra bitinos priemonés,
nurodytos §io straipsnio 1 dalyje, Komisija naudodamasi
teise priimti deleguotuosius aktus pagal 121a straipsnio
bei laikydamasi 121b ir 121c straipsniuose nustatyty salygy
gali patvirtinti priemones, papildancias $io straipsnio 1 dalj,
susijusig su kriterijais, kuriais reikia remtis, ir tikrinimais,
kuriuos reikia atlikti, kai vertinamas galimas vaisty, kurie
jvezti i Sajunga, bet neskirti pateikti rinkai, falsifikacijos
pobidis.”

54 straipsnis papildomas $iuo punktu:

,0) vaisty, iSskyrus radioaktyviuosius preparatus, nurodytus
54a straipsnio 1 dalyje, apsaugos priemonés, kuriomis
naudodamiesi didmeniniai platintojai ir asmenys,
turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei
gali:

— patikrinti vaisty autentiskuma, ir

— identifikuoti atskiras pakuotes;

taip pat jtaisus, leidZianc¢ius patikrinti, ar nebuvo
pazeista iSoriné pakuoté.”

12. Tterpiamas Sis straipsnis:

»24a straipsnis

1. Receptiniai vaistai turi 54 straipsnio o punkte nuro-
dytas apsaugos priemones, i§skyrus atvejus, kai jie jrasyti |
sarasa laikantis tvarkos pagal $io straipsnio 2 dalies b
punkta.

Nereceptiniai vaistai neturi 54 straipsnio o punkte nurodyty
apsaugos priemoniy, iSskyrus atvejus, kai iimties tvarka jie
jraSyti i sarasg laikantis tvarkos pagal Sio straipsnio 2 dalies
b punkta, jei jvertinus nustatyta, kad yra Siy vaisty falsifi-
kacijos rizika.

2. Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotuosius
aktus pagal 121a straipsnj bei laikydamasi 121b ir 121c
straipsniuose nustatyty salygy, patvirtina priemones, papil-
dancias 54 straipsnio o punkta, siekdama nustatyti iSsamias
apsaugos priemoniy, nurodyty 54 straipsnio o punkte,
naudojimo taisykles.

Tuose deleguotuosius aktuose nustatoma:

a) 54 straipsnio o dalyje nurodyty apsaugos priemoniy
unikalaus identifikatoriaus, kuris suteikia galimybe patik-
rinti  vaisty autentiSkumg ir identifikuoti atskiras
pakuotes, charakteristikos ir techninés specifikacijos.
Nustatant apsaugos priemones reikia tinkamai atsizvelgti
i ekonominj veiksmingumg;

b) sarasai, kuriuose i§vardyti vaistai ar vaisty kategorijos,
kuriems, kai jie yra receptiniai vaistai, apsaugos prie-
monés, nurodytos 54 straipsnio o punkte, netaikomos,
ir kai jie yra nereceptiniai vaistai, $ios priemonés
taikomos. Tie sgrasai nustatomi atsizvelgiant i falsifika-
cijos rizika, susijusia ar kylancig dél vaisty ar jy katego-
rijy. Tuo tikslu taikomi bent Sie kriterijai:

i) vaisto kaina ir pardavimo apimtis;

ii) Sajungoje ir treciosiose Salyse anks¢iau nustatyty
vaisty falsifikacijos atvejy skai¢ius ir daznis praeityje
ir $iy atvejy skaiciy ir daznio raida;

iii) atitinkamy vaisty ypatumai;
iv) ligy, kurios jais gydomos, sunkumas;

v) kitas galimas pavojus visuomenés sveikatai;
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¢) 4 dalyje nurodyta praneSimo Komisijai tvarka, ir
skubaus tokiy prane$imy vertinimo ir atitinkamy spren-
dimy priémimo sistema sickiant taikyti b punkta;

d) salygos, pagal kurias gamintojai, didmeniniai platintojai,
vaistininkai ir asmenys, turintys leidima arba jgalioti
tiekti vaistus visuomenei, taip pat kompetentingos insti-
tucijos tikrinty apsaugos priemones, nustatytas 54
straipsnio o punkte. Tos sglygos leisty patikrinti kiek-
vienos tiekiamy vaisty, kuriems taikomos apsaugos prie-
monés, pakuotés autentiskumg, kaip nurodyta 54
straipsnio o punkte, ir nustatyti tokio tikrinimo apimti.
Patvirtinant tas salygas atsiZvelgiama j tiekimo tinkly
valstybése narése ypatybes, taip pat | butinybe uZtikrinti,
kad tikrinimo priemoniy poveikis atskiriems tiekimo
tinkly dalyviams biity proporcingas;

e) nuostatos dél informacijos kaupykly, kuriose bity
saugoma informacija apie apsaugos priemones, sutei-
kiancias galimybe patikrinti vaisty autentiskumg ir juos
indentifikuoti, kaip numatyta 54 straipsnio o punkte,
sistemos sukiirimo, valdymo ir prieinamumo. Informa-
cijos kaupykly sistemos islaidas padengs vaisty, kuriems
taikomos apsaugos priemonés, gamybos leidimy ture-
tojai.

3. Patvirtindama 2 dalyje nurodytas priemones, Komisija
tinkamai atsizvelgia bent i:

a) asmens duomeny apsaugg, kaip numatyta pagal

Sgjungos teise;

b) teisétus komercinés slaptos informacijos apsaugos inte-
resus;

¢) duomeny, gauty naudojant apsaugos priemones, nuosa-
vybe ir slaptumg; ir

d) priemoniy ekonominj veiksminguma.

4. Nacionalinés kompetentingos institucijos pranesa
Komisijai apie nereceptinius vaistus, kurie, jy nuomone,
gali bati falsifikuoti, ir gali pranesti Komisijai apie vaistus,
kuriems, jy nuomone, nekyla falsifikacijos rizika vadovau-
jantis kriterijais, nustatytais pagal $io straipsnio 2 dalies b
punkta.

5. Valstybé naré gali iSplésti unikalaus identifikatoriaus,
nurodyto 54 straipsnio o punkte, taikymo sritj bet kuriems
receptiniams vaistams arba kompensuojamiems vaistams,
kompensacijos arba farmakologinio budrumo tikslais.

Valstybés narés gali naudotis informacija, saugoma
kaupykly sistemoje, nurodytoje $io straipsnio 2 dalies e
punkte, kompensacijos, farmakologinio budrumo arba
farmakologinés epidemiologijos tikslais.

Valstybés narés gali iSplésti 54 straipsnio o punkte nuro-
dyty jtaisy, leidZian¢iy nustatyti, ar pakuoté nebuvo

13.

14.

15.

16.

paZeista, taikymo sritj, jtraukiant bet kuriuos vaistus, paci-
enty saugumo tikslais.“

57 straipsnyje pirmos pastraipos ketvirtoji jtrauka pakei-
¢iama taip:

,— autentiSkuma ir identifikavima pagal 54a straipsnio 5
dalj.

VII antrastinés dalies pavadinimas pakei¢iamas taip:

,Didmeninis vaisty platinimas ir tarpininkavimas vaisty

prekyboje*.
76 straipsnio 3 dalis pakeitiama taip:

,3.  Bet kuris platintojas, kuris néra leidimo prekiauti
turétojas, importuojantis vaista i§ kitos valstybés nareés,
turi pranedti leidimo prekiauti turétojui ir valstybés narés,
i kurig vaistas bus importuojamas, kompetentingai institu-
cijai apie savo ketinimg ji importuoti. Vaisty, kuriems
leidimas nebuvo i§duotas pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, atveju kompetentingai institucijai praneSama,
nedarant poveikio papildomoms procediroms, numaty-
toms tos valstybés narés teisés aktuose, ir mokesciams,
mokétiniems kompetentingoms institucijoms uz pranesimo
tyrima.

4. Vaisty, kuriems buvo iSduotas leidimas pagal Regla-
menta (EB) Nr. 726/2004, atveju platintojas pateikia prane-
§img leidimo prekiauti turétojui ir Agentiirai, kaip reikalau-
jama pagal $io straipsnio 3 dali. Mokestis, mokétinas Agen-
tirai uz tikrinima, ar jvykdomos atitikties salygos, nusta-
tytos Sgjungos teisés aktuose dél vaisty ir dél leidimo
prekiauti.”

77 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

,1.  Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy
uztikrinti, kad wvaisty didmeniniam platinimui bty
taikomas reikalavimas turéti leidimg vykdyti vaisty
didmenininko veikla, kuriame nurodoma jy teritorijoje
esanios patalpos, kuriy atzvilgiu jis galioja.”;

b) 4 ir 5 dalys pakei¢iamos taip:

,4.  Valstybés narés jtraukia informacija apie leidimus,
nurodytus $io straipsnio 1 dalyje, | Sajungos duomeny
bazg¢, nurodyta 111 straipsnio 6 dalyje. Komisijos arba
bet kurios valstybés narés prasymu valstybés narés
pateikia visg tinkama informacija apie atskirus leidimus,
kuriuos jos yra i§davusios pagal Sio straipsnio 1 dalj.

5. Atsakomybé uz asmeny, turinciy leidimg vykdyti
vaisty didmenininko veikla, patikrinimus ir jy patalpy
patikrinimus tenka tai valstybei narei, kuri idavé leidima
jos teritorijoje esan¢ioms patalpoms.”
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17. 80 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) jterpiamas 3is punktas:

,ca) jie turi patikrinti, ar jy gauti vaistai yra nefalsifi-
kuoti, t. y. patikrinti iSorinés pakuotés apsaugos
priemong laikantis reikalavimy, nustatyty 54a
straipsnio 2 dalyje nurodytuose deleguotuosiuose
aktuose;*;

b) e punktas pakei¢iamas taip:

,€) jie turi saugoti duomenis pirkimo/pardavimo
saskaity faktfiry forma ar elektroniniu arba bet
kuriuo kitu pavidalu taip, kad apie bet kurj gauty,
i$siysty ar naudojantis tarpininkavimu isigyty ar
parduoty vaisty sandorj baty galima gauti bent $ig
informacija:

— datg,
— vaisto pavadinima,

— gauty, tiekty vaisty ar vaisty, jsigyty ar parduoty
naudojantis tarpininkavimu, kieki,

— tiekéjo arba prireikus krovinio gavéjo pavadinima
ir adresa,

— vaisty serijos numerj bent vaisty, kurie turi
apsaugos priemones, nurodytas 54 straipsnio o
punkte;;

¢) papildoma Siais punktais:

,h) savo veiklos atzvilgiu jie turi turéti kokybés sistema,
nustatancig atsakomybe, procesus ir rizikos valdymo
priemones;

i) jie turi nedelsiant informuoti kompetentinga institu-
cijg ir, prireikus, leidimo prekiauti vaistais turétoja
apie gautus arba sialomus vaistus, kurie, kaip jie
nustato arba jtaria, yra falsifikuoti.;

d) papildoma Siomis pastraipomis:

,Taikant b punkta, kai vaistai gaunami i§ kito didme-
ninio platintojo, didmeninio platinimo leidimo turétojai
turi patikrinti, ar vaistus tiekiantis didmeninis platintojas
vykdo gery platinimo praktiky principus ir gaires. Tai
apima patikrinimg, ar didmeninis platintojas turi didme-
ninio platinimo leidima.

Kai vaistas yra gautas i§ gamintojo ar importuotojo,
didmeninio platinimo leidimo turétojai turi patikrinti,
ar vaisty gamintojas arba importuotojas turi gamybos
leidima.

Kai vaistas yra gautas naudojantis tarpininkavimo
paslaugomis, didmeninio platinimo leidimy turétojai
privalo patikrinti, ar atitinkamas tarpininkas atitinka
pagal 3ia direktyva nustatytus reikalavimus.”

18.

19.

82 straipsnio pirma pastraipa papildoma $ia jtrauka:

,— vaisty serijos numeris bent produkty, kuriems
taikomos apsaugos priemonés, nurodytos 54 straipsnio
o punkte;“.

[terpiami Sie straipsniai:

~85a straipsnis

Vykdant vaisty didmeninj platinimag | trecigsias Salis,
76 straipsnis ir 80 straipsnio ¢ punktas netaikomi. Jeigu
vaistai gaunami tiesiogiai i§ treciosios 3alies, taciau neim-
portuojami, 80 straipsnio b ir ca punktai taip pat netai-
komi. 82 straipsnyje nustatyti reikalavimai taikomi tiekiant
vaistus asmenims treciosiose Salyse, turintiems leidima arba
jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei.

85b straipsnis

1. Tarpininkavimu  vaisty  prekyboje  uZsiimantys
asmenys uZtikrina, kad vaistams, dél kuriy tarpininkaujama,
bity iduotas leidimas prekiauti pagal Reglamenta (EB) Nr.
762/2004 arba tokj leidimag pagal $ig direktyva biity iSda-
vusios valstybés narés kompetentingos institucijos.

Tarpininkavimu vaisty prekyboje uzZsiimantys asmenys turi
turéti nuolatinj adresg ir kontaktinius duomenis Sgjungoje,
kad baty uZtikrinta, jog kompetentingos institucijos gali
tiksliai juos atpazinti, nustatyti jy vieta, palaikyti su jais
ry$i ir priziareti jy veikla.

Tarpininkavimui vaisty prekyboje mutatis mutandis taikomi
80 straipsnio d-i punktuose nustatyti reikalavimai.

2. Asmenys gali uZsiimti tarpininkavimu vaisty preky-
boje tik, jei jie yra iregistruoti valstybés narés, kurioje yra
ju 1 dalyje nurodytas nuolatinis adresas, kompetentingoje
institucijoje. Tie asmenys turi nurodyti bent savo varda,
pavarde ir pavadinima bei nuolatinj adresa. Nepagristai
nedelsdami jie prane$a kompetentingai institucijai apie
visus $ios informacijos keitimus.

Tarpininkavimo vykdant prekybos vaistais veikla vykdantys
asmenys anksc¢iau nei 2013 m. sausio 21 d., registruoja 3ia
veikla kompetentingoje institucijoje ne véliau kaip 2013 m.
kovo 21 d.

Kompetentinga institucija jraSo pirmoje pastraipoje nuro-
dyta informacija i registra, kuris yra vieSai prieinamas.

3. ] gaires, nurodytas 84 straipsnyje, turi biti jtrauktos
specialios nuostatos dél tarpininkavimo.

4. Sis straipsnis nepazeidzia 111 straipsnio. Atsakomybé
uz patikrinimy, nurodyty 111 straipsnyje, atlikima tenka
valstybei narei, kurioje jregistruotas tarpininkavimo vykdant
prekyba vaistais veiklg vykdantis asmuo.
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Jei tarpininkavimu vaisty prekyboje uZsiimantis asmuo
nevykdo reikalavimy, nustatyty Sitame straipsnyje, kompe-
tentinga institucija gali nuspresti iSbraukti §j asmenj i§
registro, nurodyto 2 dalyje. Kompetentinga institucija apie
tai pranesa atitinkamam asmeniui.”

Pries VIII antrasting dalj jterpiama $i antrastiné dalis:

,VIIA ANTRASTINE DALIS
NUOTOLINIS PARDAVIMAS VISUOMENEI
85c¢ straipsnis

1. Nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams, pagal
kuriuos draudziama sitlyti parduoti visuomenei receptinius
vaistus nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés visuo-
mengés paslaugomis, valstybés narés uZztikrina, kad vaistai
visuomenei baty sidlomi parduoti nuotoliniu badu, naudo-
jantis informacinés visuomenés paslaugomis kaip apibré-
ziama 1998 m. birZzelio 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 98/34/EB, nustatancioje informacijos
apie techninius standartus, reglamentus ir informacinés
visuomenés paslaugy taisykles teikimo tvarka (*), laikantis

Siy salygy:

a) fizinis arba juridinis asmuo, sitlantis parduoti vaistus,
turi leidimg arba yra jgaliotas tiekti vaistus visuomenei,
taip pat ir nuotoliniu bidu, pagal valstybés narés,
kurioje $is asmuo isisteiges, nacionalinés teisés aktus;

b) a punkte nurodytas asmuo pranesé valstybei narei,
kurioje tas asmuo yra isisteiges, bent $ig informacija:

i) vardg, pavard¢ arba pavadinima, nuolatinj veiklos
vietos, i§ kurios tiekiami tie vaistai, adresg;

ii) veiklos, kuria bus siiloma parduoti vaistus visuo-
menei nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, pradzios data;

iii) tam tikslui naudojamos svetainés adresg ir atitin-
kamg informacija, kuri reikalinga, kad biity galima
nustatyti ta svetaing;

iv) prireikus, nuotoliniu biidu, naudojantis informacinés
visuomenés paslaugomis, visuomenei parduodamy
vaisty klasifikacija pagal VI antrasting dalj.

Prireikus tokia informacija atnaujinama;

c) vaistai turi atitikti paskirties valstybés narés nacionalinés
teisés aktus pagal 6 straipsnio 1 dalj;

d) nedarant poveikio informavimo reikalavimams, nustaty-
tiems 2000 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2000/31/EB deél kai kuriy informa-
cinés visuomenés paslaugy, ypac elektroninés komer-
cijos, teisiniy aspekty vidaus rinkoje (Elektroninés
komercijos direktyva) (**), svetainéje, kurioje sitiloma
parduoti vaistus, pateikiama bent $i informacija:

i) kompetentingos institucijos arba kompetentingos
institucijos, kuriai pranesta informacija pagal b
punktg, kontaktiniai duomenys;

ii) internetiné nuoroda su jsisteigimo valstybés narés
svetaine, nurodyta 4 dalyje;

iii) bendras logotipas, nurodytas 3 dalyje, kuris aiskiai
nurodomas kiekviename svetainés, kuri susijusi su
sitilymu  parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu
bidu, puslapyje. Bendrame logotipe pateikiama
internetiné nuoroda, susieta su asmens jra$u sgrase,
nurodytame 4 dalies ¢ punkte.

2. Valstybés narés gali deél su visuomenés sveikatos
apsauga susijusiy prieZasCiy nustatyti savo teritorijoje
salygas mazmeniniam vaisty tiekimui visuomenei nuoto-
liniu biidu, naudojantis informacinés visuomenés paslau-
gomis.

3. Bitina nustatyti bendra logotipg, kuris biity atpazis-
tamas visoje Sgjungoje, kartu sudarant galimybe nustatyti
valstybe narg, kurioje jsisteiges asmuo, sitilantis parduoti
vaistus visuomenei nuotoliniu bidu. Tas logotipas aiskiai
pateikiamas svetainése, kuriose siiloma parduoti vaistus
visuomenei nuotoliniu biidu pagal 1 dalies d punkta.

Siekdama suderinti $io bendro logotipo naudojima, Komi-
sija priima jgyvendinimo aktus dél:

a) techniniy, elektroniniy ir Sifravimo reikalavimy, kad
baty galima patikrinti bendro logotipo autentiskuma;

b) bendro logotipo dizaino.

Prireikus, tie jgyvendinimo aktai i§ dalies keiciami atsizvel-
giant j mokslo ir technikos pazanga. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 121 straipsnio 2 dalyje nurodytos proce-
diros.

4. Kiekviena valstybé sukuria svetaing, kurioje patei-
kiama bent $i informacija:

a) informacija apie nacionalinés teisés aktus, taikomus
siilymui parduoti vaistus visuomenei nuotoliniu biidu,
naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis, jskai-
tant informacija apie tai, kad valstybése narése taikoma
vaisty klasifikacija ir jy tiekimo salygos gali skirtis;

b) informacija apie bendro logotipo tiksl;

¢) asmeny, sitlanc¢iy parduoti vaistus visuomenei nuoto-
liniu bidu, naudojantis informacinés visuomenés paslau-
gomis, sarasas, laikantis 1 dalies, ir jy svetainiy adresai;

d) svarbiausia informacija dél pavojaus, susijusio su vaistais,
neteisétai tiekiamais visuomenei pasinaudojant informa-
cinés visuomenés paslaugomis.

Sioje svetainéje yra pateikiama internetiné nuoroda i 5
dalyje nurodyta svetaing.
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5. Agentlira sukuria svetaing, kurioje pateikiama infor-
macija, nurodyta 4 dalies b ir d punktuose, informacija
apie Sajungos teisés aktus, taikomus falsifikuotiems vais-
tams, taip pat internetiné nuoroda | valstybiy nariy
svetaines, nurodytas 4 dalyje. Agentiiros svetainéje bitina
aiSkiai paminéti, kad valstybiy nariy svetainése pateikiama
informacija apie asmenis, kuriems leista arba kurie jgalioti
nuotoliniu  biidu visuomenei tiekti vaistus, naudojantis
informacinés visuomenés paslaugomis, atitinkamoje valsty-
béje nar¢je.

6.  Nedarant poveikio Direktyvai 2000/31/EB ir reikala-
vimams, nustatytiems pagal Sia antrasting dalj, valstybés
narés imasi priemoniy, biiting uZztikrinti, kad kitiems asme-
nims, kurie nenurodyti 1 dalyje, sitlantiems visuomenei
parduoti vaistus nuotoliniu biidu pasinaudodami visuo-
menés informavimo paslaugomis ir vykdantiems savo
veikla jy teritorijose, bty taikomos veiksmingos, propor-
cingos ir atgrasancios sankcijos.

85d straipsnis

Nedarant poveikio valstybiy nariy kompetencijai, Komisija,
bendradarbiaudama su Agentiira ir valstybés narés valdZios
institucijomis, rengia arba skatina placiosios visuomenés
informavimo apie falsifikuoty vaisty keliamus pavojus
kampanijas. Tos kampanijos didina vartotojy informuo-
tuma apie pavojus, susijusius su vaistais, neteisétai teikia-
mais visuomenei nuotoliniu bidu pasinaudojant informaci-
némis visuomenés paslaugomis, ir apie bendro logotipo
funkcija, valstybiy nariy svetaines ir Agentiiros svetaing.

() OL L 204, 1998 7 21, p. 37.
(**) OL L 178, 2000 7 17, p. 1.*

111 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

,1.  Atitinkamos valstybés narés kompetentinga insti-
tucija, bendradarbiaudama su Agentiira, taikydama tikri-
nimus, prireikus atlikdama tikrinimus nejspéjusi, ir, jei
tikslinga, prasydama oficialios vaisty kontrolés laborato-
rijos arba tuo tikslu valstybés narés paskirtos laborato-
rijos atlikti meéginiy tyrimus, uZztikrina, kad baty laiko-
masi vaistams taikomy teisiniy reikalavimy. Sis bendra-
darbiavimas — tai keitimasis informacija su Agentira
apie planuojamus ir atliktus tikrinimus. Valstybés narés
ir Agentiira bendradarbiauja koordinuodamos tikrinimus
treCiosiose Salyse. Tikrinimai apima dalykus, minimus
la-1f dalyse, taciau vien jais neapsiriboja.

la.  Vaisty gamintojai, jsisteige Sajungoje arba trecio-
siose 3alyse, taip pat didmeniniai vaisty platintojai yra
pakartotiniy tikrinimy objektai.

1b.  Atitinkamos valstybés narés kompetentinga insti-
tucija turi turéti priezitiros sistema, jskaitant atitinkamo

daznumo, paremto rizika, tikrinimus veikliyjy medziagy
gamintojy, importuotojy arba platintojy, isisteigusiy jy
teritorijoje, patalpose, ir veiksminga tolesniy priemoniy
taikyma atsizvelgiant | minéty tikrinimy rezultatus.

Kai kompetentinga institucija mano, kad yra priezasciy
jtarti, jog nevykdomi teisiniai reikalavimai, nustatyti
pagal sia direktyva, iskaitant geros gamybos praktikos
ir gery platinimo praktiky principus ir gaires, nurodytus
46 straipsnio f punkte ir 47 straipsnyje, ji gali atlikti
patikrinimus patalpose, priklausanciose:

a) veikliyjy medziagy gamintojams arba platintojams,
jsisteigusiems treciosiose Salyse;

b) pagalbiniy medziagy gamintojams arba importuoto-
jams.

lc.  lair 1b dalyse nurodyti tikrinimai taip pat gali
bati atliekami Sajungoje ir treciosiose Salyse valstybés
narés, Komisijos arba Agentiiros prasymu.

1d.  Patikrinimai taip pat gali bati atlickami ir
prekybos vaistais leidimy turétojy, ir Sios prekybos tarpi-
ninky patalpose.

le.  Siekiant patikrinti, ar duomenys, iteikti, siekiant
gauti atitikties pazyméjima, atitinka Europos farmako-
péjos aprasus, Nomenklatiiry ir kokybés normy standar-
tizavimo jstaiga, kaip apibrézta Europos farmakopéjos
plétros konvencijoje (Europos vaisty kokybés ir svei-
katos prieziiros direktoratas) gali pareikalauti, kad
Komisija ar Agentiira papraSyty atlikti tokj patikrinima,
kai atitinkamai pradinei vaistinei medziagai yra taikomas
Europos farmakopéjos aprasas.

1f.  Suinteresuotosios valstybés narés kompetentinga
institucija gali atlikti pradiniy vaistiniy medziagy gamin-
tojy patikrinimus paties gamintojo konkre¢iu pragymu.

1g.  Patikrinimus atlieka pareigiinai, atstovaujantys
kompetentingai institucijai, kurie privalo turéti jgalio-
jimus:

a) patikrinti vaisty, veikliyjy medziagy ar pagalbiniy
medziagy gamintojy gamybos arba prekybines
patalpas ir bet kurias leidimo gaminti turétojo labo-
ratorijas, skirtas atlikti patikrinimus pagal 20
straipsni;

b) paimti méginius nepriklausomiems tyrimams Oficia-
lioje wvaisty kontrolés laboratorijoje arba valstybeés
narés tam tikslui paskirtoje laboratorijoje atlikti;

¢) iSnagrinéti visus su patikrinimu susijusius doku-
mentus, laikantis valstybése narése 1975 m. geguzés
21 d. galiojanciy nuostaty dél $iy jgaliojimy apribo-
jimo, atsizvelgiant | gamybos metodo aprasyma;
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d) patikrinti leidimy prekiauti turétojy patalpas, jrasus,
dokumentus ir farmakologinio budrumo pagrinding
byla arba bet kokias leidimo prekiauti turétojo
pasamdytas bendroves vykdyti veikla, aprasyta IX
antrastingje dalyje.

1h.  Tikrinimai atliekami laikantis 111a straipsnyje
nurodyty gairiy.;

3-6 dalys pakeiciamos taip:

3. Po kiekvieno 1 dalyje nurodyto tikrinimo kompe-
tentinga institucija praneSa, ar patikrintas subjektas
laikosi 47 ir 84 straipsniuose nurodytos geros gamybos
praktikos bei gery platinimo praktiky principy ir gairiy
arba ar leidimo prekiauti turétojas laikosi IX antrastinéje
dalyje nustatyty reikalavimy.

Tikrinimg atlikusi kompetentinga institucija ty ataskaity
turinj pateikia patikrintam subjektui.

Pries patvirtindama ataskaita3 kompetentinga institucija

suteikia ~ patikrintam  subjektui  galimybe pateikti
pastabas.
4.  Nedarydama poveikio susitarimams, kuriuos

Sajunga gali biti sudariusi su treciosiomis $alimis, vals-
tybé naré, Komisija ar Agentira gali reikalauti, kad
gamintojas, isisteiges treciojoje Salyje, buty patikrintas,
kaip nurodyta Siame straipsnyje.

5. Kai Sis reikalavimas taikytinas, patikrintam
subjektui per 90 dieny nuo 1 dalyje nurodyto patikri-
nimo, i§duodamas geros gamybos praktikos arba gery
platinimo praktiky pazyméjimas, jei patikrinus nusta-
toma, kad jis laikosi Sajungos teisés aktuose numatyty
geros gamybos praktikos arba gery platinimo praktiky

principy ir gairiy.

Jei patikrinimai atlickami kaip sertifikavimo tvarkos
pagal Europos farmakopéjos aprasus dalis, i§duodamas
pazymeéjimas.

6.  Valstybés narés jtraukia jy iSduodamus geros
gamybos praktikos ir gery platinimo praktiky pazymeé-
jimus j Sajungos duomeny baze, kurig Agentiira tvarko
Sajungos vardu. Pagal 52a straipsnio 7 dalj valstybes
narés taip pat jtraukia i ta3 duomeny baz¢ informacija,
susijusia su veikliyjy medziagy importuotojy, gamintojy
ir platintojy registracija. Sia duomeny baze galima viesai
naudotis.”;

7 dalis i§ dalies keic¢iama taip:
i) zodziai ,1 dalies“ pakeiCiami Zodziais ,1g dalies*;

ii) zodziai ,naudojamy kaip pradinés medziagos” i§brau-
kiami;

d) 8 dalies pirmoje pastraipoje zodziai ,1 dalies d punkte*
pakeiciami zodziais ,1g dalies d punkte.”

22. lterpiami Sie straipsniai:

»111a straipsnis

Komisija priima i$samias gaires, kuriose nustatomi
principai, taikomi 111 straipsnyje nurodytiems  tikrini-
mams.

Valstybés narés, bendradarbiaudamos su Agentiira, nustato
leidimy, nurodyty 40 straipsnio 1 dalyje ir 77 straipsnio 1
dalyje, ataskaity, nurodyty 111 straipsnio 3 dalyje, geros
gamybos praktikos ir gery platinimo praktiky pazyméjimy,
nurodyty 111 straipsnio 5 dalyje, forma ir turini.

111b straipsnis

1. Treciosios Salies prasymu Komisija vertina, ar tos
Salies | Sajunga eksportuojamoms veikliosioms medziagoms
taikoma reglamentavimo sistema ir atitinkamomis kont-
rolés bei jgyvendinimo priemonémis uZtikrinamas visuo-
menés sveikatos lygis, prilygstantis Sajungos sveikatos
lygiui. Jeigu atlikus jvertinimg patvirtinamas toks lygiaver-
tiskumas, Komisija priima sprendima dél Sios treciosios
Salies jtraukimo j sgrasa. Tas vertinimas — tai atitinkamy
dokumenty tikrinimas ir, jei néra $ig veiklos sritj reglamen-
tuojanciy susitarimy, nurodyty Sios direktyvos 51 straipsnio
2 dalyje; tas vertinimas apima treciosios 3alies reglamenta-
vimo sistemos patikrinimg vietoje ir, prireikus, vienos ar
keliy veikliosios medziagos gamybos viety treiojoje Salyje

giama i:

a) Salies geros gamybos praktikos taisykles;

b) atitikima geros gamybos praktikai tikrinimo regulia-
rumg;

¢) geros gamybos praktikos taikymo veiksminguma;

d) tre¢iosios Salies informacijos apie reikalavimy neatitin-
kancius veikliyjy medziagy gamintojus teikimo regulia-
rumg ir greituma.

2. Komisija priima jgyvendinimo aktus, batinus taikyti
§io straipsnio 1 dalies a-d punktuose nustatytus reikala-
vimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami pagal 121
straipsnio 2 dalyje nurodyta procedara.

3. Komisija reguliariai tikrina, ar vykdomos 1 dalyje
nustatytos salygos. Pirmg kartg tikrinama ne véliau kaip
per trejus metus nuo Salies jtraukimo j sgrasg, nurodyty 1
dalyje.
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23.

24.

25.

4. Komisija, bendradarbiaudama su Agentiira ir valstybiy
nariy kompetentingomis institucijomis, atlieka 1 ir 2 dalyje
nurodytus vertinimg ir tikrinimag.”

116 straipsnis papildomas $ia pastraipa:

,Sio straipsnio antra pastraipa taip pat taikoma ir tada, kai
vaisto gamyba vykdoma nesilaikant i§samios informacijos,
pateiktos pagal 8 straipsnio 3 dalies d punkts, arba, kai
kontrolé atliekama nesilaikant kontrolés metody, aprasyty
pagal 8 straipsnio 3 dalies h punkta.”

[terpiamas Sis straipsnis:

#117a straipsnis

1. Valstybés narés turi veikiancig sistemg, kuria siekiama
neleisti, kad vaistai, kuriuos jtariama esant pavojingais svei-
katai, pasiekty pacienty.

2. 1 dalyje nurodyta sistema apima pranesimy apie
jtarfamai falsifikuotus vaistus ir prane$imy apie jtariamus
vaisty kokybés defektus priémima ir tvarkymag. Ta sistema
taip pat apima prekybos leidimy turétojy vaisty atSaukimus
arba kompetentingy nacionaliniy institucijy nurodymu
atliekamus vaisty atSaukimus i§ visy atitinkamy tiekimo
tinklo dalyviy normaliu darbo laiku ir ne darbo valandomis.
Sistema taip pat leidZia, prireikus padedant sveikatos specia-
listams, atsiimti atgal vaistus i§ pacienty, kurie gavo tokius
vaistus.

3. Jei jtariama, kad atitinkamas vaistas kelia didelj pavojy
visuomenés sveikatai, valstybés narés, kurioje tas vaistas
pirmga kartg identifikuotas, kompetentinga institucija nedels-
dama nusiuncia visoms valstybéms naréms ir visiems tos
valstybés narés tiekimo tinklo dalyviams skubaus jspéjimo
pranesimg. Jei laikoma, kad tokie vaistai jau pasieké paci-
entus, skubiis viesi pranesimai paskelbiami per 24 valandas,
kad tuos vaistus batu galima atsiimti i§ pacienty. Tuose
prane§imuose pateikiama pakankamai informacijos apie
jtariama kokybés defekty arba falsifikacija, ir susijusia rizika.

4. Valstybés narés ne véliau kaip 2013 m. liepos 22 d.
praneSa Komisijai apie atitinkamy nacionaliniy sistemy,
nurodyty Siame straipsnyje, detales.”

[terpiami Sie straipsniai:

»118a straipsnis

1. Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pagal Sia
direktyva priimtas nacionalines nuostatas, taisykles ir
imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad $ios sankcijos
bity taikomos. Sankcijos turi bati veiksmingos, propor-
cingos ir atgrasancios.

Tos sankcijos nepriklauso nuo sankcijy, taikomy pazeidus
tokio paties pobiidzio ir svarbos nacionalinés teisés aktus.

2. 1 dalyje nurodytos taisyklés taikomos, inter alia, kai:

a) vykdoma falsifikuoty vaisty gamyba, platinimas, tarpi-
ninkavimas, importas ir eksportas, taip pat kai falsifi-
kuoti vaistai parduodami visuomenei nuotoliniu bidu
pasinaudojant informacinémis visuomenés paslaugomis;

b) nesilaikoma veikliyjy medziagy gamybos, platinimo,
importo ir eksporto nuostaty, nustatyty pagal sia direk-

tyve;

¢) nesilaikoma pagalbiniy medziagy naudojimo nuostaty,
nustatyty pagal sia direktyva.

Prireikus, taikant sankcijas atsizvelgiama | rizika, kurig
visuomenés sveikatai kelia falsifikuoti vaistai.

3. Valstybés narés ne véliau kaip 2013 m. sausio 21 d.
prane§a Komisijai apie nacionalines nuostatas, priimtas
pagal §i straipsnj, ir nedelsdamos ja informuoja apie visus
vélesnius $iy nuostaty pakeitimus.

Komisija ne véliau kaip 2018 m. sausio 21 d. pateikia
ataskaitg Europos Parlamentui ir Tarybai, kurioje pateikiama
valstybiy nariy perkélimo | nacionaling teis¢ priemoniy,
susijusiy su $iuo straipsniu, apzvalga ir ty priemoniy veiks-
mingumo apzvalga.

118b straipsnis

Valstybés narés organizuoja susitikimus, kuriuose dalyvauja
pacienty ir vartotojy organizacijos, ir, prireikus, valstybés
narés teisésaugos pareigtinai, tam, kad galéty pranesti visuo-
menei informacijg apie veiksmus, kuriy émési prevencijos ir
kovos su pazeidimais srityje, kovodamos su vaisty falsifika-
cija.

118c straipsnis

Taikydamos $ig direktyva valstybés narés imasi priemoniy,
batiny uZztikrinti uZ vaistus atsakingy kompetentingy insti-
tucijy ir muitinés institucijy bendradarbiavima.

26. 121a straipsnio 1 dalyje Zodziai ,22b straipsnyje“ pakei-
¢iami ZodzZiais ,22b, 47, 52b ir 54a straipsniuose*.

27. 121b straipsnio 1 dalyje Zodziai ,22b straipsnyje” pakei-
¢iami zodziais ,22b, 47, 52b ir 54a straipsniuose.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty jstatymai ir kiti
teisés aktai, batini, kad $ios direktyvos biity laikomasi ne véliau
kaip 2013 m. sausio 21 d. Apie tai jos nedelsdamos pranesa
Komisijai.

2. Valstybés  narés  tas taiko  nuo

2013 m. sausio 21 d.

priemones
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Taciau valstybés narés taiko:

a) nuostatas, baitinas jgyvendinti $ios direktyvos 1 straipsnio 6
punkta, kiek jis susijes su Direktyvos 2001/83/EB 46b
straipsnio 2 dalies b punktu ir 46b straipsnio 3 ir 4 dalimis,
jterptais Sia direktyva, nuo 2013 m. liepos 21 d;

b) nuostatas, biitinas jgyvendinti Sios direktyvos 1 straipsnio 8,
9, 11 ir 12 punktus pragjus trejiems metams po deleguotyjy
akty, nurodyty Sios direktyvos 1 straipsnio 12 punkte,
paskelbimo dienos.

Nepaisant to, valstybés narés, kurios 2011 m. liepos 21 d.
turi veikiancias sistemas dél Sios direktyvos 1 straipsnio 11
punkte nurodyty tiksly, taiko nuostatas, bitinas jgyvendinti
Sios direktyvos 1 straipsnio 8, 9, 11 ir 12 punktus ne véliau
kaip pra¢jus SeSeriems metams nuo deleguotyjy akty, nuro-
dyty Sios direktyvos 1 straipsnio 12 punkte, taikymo dienos;

¢) nuostatas, biitinas jgyvendinti Sios direktyvos 1 straipsnio 20
punkty tiek, kiek tai susij¢ su Direktyvos 2001/83/EB 85¢
straipsniu, jterptu $ia direktyva, ne véliau kaip praéjus viene-
riems metams po jgyvendinimo akty, nurodyty 85c
straipsnio 3 dalyje, jterptoje Sia direktyva, paskelbimo datos.

3. Valstybés narés, patvirtindamos 1 dalyje nurodytas prie-
mones, daro jose nuoroda i Sia direktyva arba tokia nuoroda
daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato
valstybés narés.

4. Valstybés narés Komisijai pateikia $ios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Ne véliau kaip praéjus penkeriems metams po Direktyvos
2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalyje, iterptoje Sia direktyva,
nurodyty deleguotyjy akty taikymo dienos Komisija pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaita, kurioje nurodoma:

a) vaisty falsifikacijos tendencijy apraSymas, pagal galimybes
jskaitant iSreiskimg skaiciais, pateikiant vaisty, kuriems pada-
rytas poveikis, kategorijas, platinimo kanalus, jskaitant
nuotoling prekybg internetu, pasinaudojant informacinémis
visuomenés paslaugomis, susijusias valstybes nares, falsifika-
cijos pobudj ir iy produkty kilmés regionus; ir

b) priemoniy, numatyty Sioje direktyvoje ir susijusiy su falsifi-
kuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinklg prevencija,
indélio jvertinimas. Atliekant §j vertinimg ypa¢ vertinami
Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punktas ir 54a
straipsnis, jterpti $ia direktyva.

4 straipsnis

Siekdama priimti deleguotuosius aktus, nurodytus Direktyvos
2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalyje, jterptoje Sia direktyva,
Komisija atlieka tyrima, vertindama bent siuos aspektus:

a) apsaugos priemoniy, nurodyty Direktyvos 2001/83/EB 54
straipsnio o punkte, jterptame $ia direktyva, unikalaus iden-
tifikatoriaus technines galimybes;

b) vaisty, kuriems pritaikytos apsaugos priemonés, autentis-
kumo tikrinimo masto ir tikrinamy salygy galimybes. Atlie-
kant § vertinimg atsizZvelgiama | tiekimo tinkly valstybése
narése ypatybes;

¢) kaupykly sistemos, nurodytos Direktyvos 2001/83/EB 54a
straipsnio 2 dalies e punkte, jterptame $ia direktyva, steigimo
ir valdymo technines galimybes.

Tyrime kiekvienos galimybés atzvilgiu vertinama nauda, islaidos
ir ekonominis veiksmingumas.

5 straipsnis

Si direktyva isigalioja dvidesimtg diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

6 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire 2011 m. birzelio 8 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininké
J. BUZEK GYORI E.



