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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

Komisija pateikia 1§ dalies pakeista Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél
informacijos visuomenei apie receptinius vaistus pasiiilyma. | pakeista pasitilyma yra itraukti
Europos Parlamento pirmojo svarstymo metu pasitlyti pakeitimai, kurie yra priimtini
Komisijai.

1. PAGRINDINIAI FAKTAI

2008 m. gruodzio 10 d. Komisija priéme Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
del informacijos visuomenei apie receptinius vaistus pasitilyma. Sis pasiiilymas
Europos Parlamentui ir Tarybai perduotas 2008 m. gruodzio 10 d.

Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomong pateiké¢ 2009 m. birzelio 10 d.,
o Regiony komitetas — 2009 m. spalio 7 d..

2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamentas per pirmaji svarstyma prieémé
teisékiros rezoliucija.

2. KOMISIJOS PASIULYMO TIKSLAS

Pasitilymy i$ dalies pakeisti Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
bendrieji politikos tikslai atitinka bendruosius farmacijos srities ES teisés akty
tikslus. Sie tikslai — uZtikrinti tinkama Zmonéms skirty vaisty vidaus rinkos veikima
ir geriau saugoti ES pilieciu sveikata. Tod¢l pasiiilymais visy pirma siekiama:

e numatyti aiskia rinkodaros leidimy (leidimy prekiauti) turétoju informacijos apie
ju receptinius vaistus teikimo visuomenei sistema, kad biity skatinama pagristai
vartoti tokius vaistus, ir uztikrinti, kad teisiSkai ir toliau buty draudziama
tiesioginé vartotojui skirta receptiniy vaisty reklama.

Tikslo siekiama:

e uztikrinant auks$ta informacijos, teikiamos visoje ES nuosekliai laikantis aiskiai
apibrézty standarty, kokybeg;

e leidziant informacija teikti jvairiy pacienty poreikius ir gebéjimus atitinkanciais
kanalais;

e leidziant rinkodaros leidimy turétojams suprantamai teikti objektyvig ir
nereklaminio pobiidzio informacija apie ju vaisty nauda ir su jais susijusia rizika;.

o uztikrinant, kad bty taikomos stebésenos ir reikalavimy vykdymo uztikrinimo
priemonés, kad informacijos teikéjai laikytysi kokybés kriterijy, taciau bty
1Svengta nereikalingy biurokratiniy trukdziy.

Sis i3 dalies pakeistas pasiiilymas atitinka minétus tikslus ir juo toliau siekiama
uztikrinti pacienty teises. Visu pirma, rinkodaros leidimo turétojai ne galés, o bus
ipareigoti, pateikti tam tikra informacija, kaip antai etiketg ir pakuotés lapelj.
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3.1.

3.2

KoMIS1J0S NUOMONE DEL EUROPOS PARLAMENTO PRIIMTU PAKEITIMU

2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamentas priéme 78 direktyvos dél informacijos
visuomenei apie receptinius vaistus pasitilymo pataisas. Komisija mano, kad
dauguma Europos Parlamento priimty pakeitimy yra visiskai, i§ principo ar i§ dalies
priimtini, kadangi jais i§saugomi pasitilymo tikslai bei bendra struktra.

Taigi Komisija visiSkai arba i§ dalies pritaria toliau iSdéstytiems Europos Parlamento
pakeitimams.

Bendro pobiidZio pakeitimai

Kai kuriais Europos Parlamento pakeitimais, ypac 1, 4, 13 ir 70, sitiloma kalbant apie
informacija keisti Zodj ,,platinti“ Zzodziu , teikti“. Sie pakeitimai buvo jrasyti visame
pakeistame tekste (konstatuojamosiose dalyse ir straipsniuose), kaip numatyta
pataisose.

2 pakeitimu kei¢iama 2 konstatuojamoji dalis siekiant pabrézti, kad nevienoda
prieiga prie informacijos néra priimtina ir to reikéty vengti. Komisija Siuos
pakeitimus jtrauké 3 konstatuojamoje dalyje.

3 pakeitimu, kuris iraSytas i i§ dalies pakeista pasitilyma, pakei¢iama 4
konstatuojamoji dalis raginant atskirti reklama ir informacija, kad visi pilieciai turéty
prieiga prie informacijos visose valstybése narése.

6 ir 7 pakeitimais siekiama to paties tikslo — pripaZinti, kad, nors kai kuri informacija
yra teikiama nacionaliniy kompetentingy instituciju ir sveikatos prieziiiros
specialisty, rinkodaros leidimy turétojai gali biiti papildomas informacijos Saltinis.
Komisija atitinkamai pakeité 8 konstatuojamaja dalj.

VIII antrastinés dalies ,,Reklama“ taikymo sritis (86 straipsnio 2 dalis)

Galiojancioje Direktyvos 2001/83/EB 86 straipsnio 2 dalyje nustatytos informacijos
rasys, kurios pagal Direktyva nepriskiriamos reklamos kategorijai.

20 pakeitimu 86 straipsnio 2 dalies sarasas papildomas korespondencija, reikalinga |
konkrety klausima apie vaista atsakyti, o 21 pakeitimu — jraSomi kai kurie faktinio
pobiidzio informaciniai praneSimai. Komisijai i$ principo sutinka; taciau néra biitina
atskirai {rasyti Sivos dalykus, kadangi jie jau jtraukti pagal bendra jtrauka "rinkodaros
leidimo turétojo visuomenei teikiama informacija apie receptinius vaistus, kuri turi
atitikti VIIla antrasStinés dalies nuostatas".

22 ir 23 pakeitimais patikslinami Komisijos pasitilyme nurodyti elementai, kurie
nepriskiriami reklamos kategorijai. Visy pirma 23 pakeitimu nustatomas
reikalavimas, kad informacija visuomenei ne tik turéty atitikti VIIla antrastinés dalies
reikalavimus, bet ir buty patvirtinta valdzios institucijy ir atitikty kokybés
reikalavimus. Kadangi Sie reikalavimai jraSyti VIlla antrastinéje dalyje, néra reikalo
ju kartoti.

24 pakeitimu elementy, kurie neturéty biiti priskiriami reklamos kategorijai, sarasas
papildomas faktinio pobiidzio informaciniais praneSimais, skirtais su reikSmingais
verslo vystymo projektais susijusiems investuotojams ir darbuotojams, jeigu tie
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3.3.

34.

3.5.

prane§imai néra naudojami pristatyti produkta visuomenei. Sis pakeitimas yra
iraSytas 1 pakeista pasitilyma; taip pat nurodoma, kad vis délto, jeigu tai informacija
apie atskirus vaistus, VIIla antraStinés dalies salygos turéty buti taikomos siekiant
uztikrinti, kad nuostatomis dél informacijos investuotojams ir darbuotojams néra
naudojamasi siekiant apeiti direktyvos nuostatas.

25 pakeitimu patikslinama, kad tais atvejais, kai informacija néra priskiriama
reklamai, rinkodaros leidimo turétojas, teikiantis tokia informacija, turéty buti
identifikuojamas kaip tokios informacijos teik¢jas. Tai jrasSyta 100a straipsnyje dél
visos veiklos, pagal direktyva priskiriamos informacijai. .

ISimtis dél reklamos (88 straipsnio 4 dalis)

87 pakeitimu numatytos salygos, kuriy turi laikytis gamintojai siekdami, kad jiems
biity leista reklamuoti vakcinacijos kampanijas.

2001/83/EB direktyvoje minimas reklamos draudimas netaikomas gamintojy
vykdomoms vakcinacijos kampanijoms, kurias patvirtino valstybiy nariy
kompetentingos institucijos. Pradiniame pasiiilyme §i iSimtis buvo leista taikyti
visuomenes sveikatos kampanijoms apskritai. 87 pakeitimu §io taikymo srities
iSplétimo atsisakoma ir nustatomi papildomi reikalavimai galimoms vakcinacijos
kampanijoms. Pakeistame pasitlyme Sie pakeitimai jrasyti; taCiau informacijoje
turéty biiti minimos tik vakcinos, o ne atitinkamos ligos, kadangi Direktyvos
2001/83/EB taikymo sritis apima tik vaistus.

Reklama sveikatos prieZzitiros specialistams (94 straipsnis)

27 pakeitimu kei¢iamas 94 straipsnis, kuriuo reglamentuojama sveikatos prieziiiros
specialistams skirta reklama. Jame nurodoma, kad taisyklés turéty biti taikomos
tiesogineil ar netiesioginei reklamai, teikiamai rinkodaros leidimo turétojo ar
treciosios Salies, veikiancios jo vardu ar pagal jo nurodymus. Komisija remia §i
patikslinima, kuris neturéty jraSytas buti tik viename konkreciame straipsnyje. Taip
turéty buti patikslinti visi straipsniai, kuriuose reglamentuojama reklama. Todél
pakeitimas jrasytas 86 straipsnyje, VIII antrastinés dalies d¢l reklamos pradzioje.

Naujos VIIIa antraStiné dalies " Informacija visuomenei apie receptinius
vaistus'' taikymo sritis (100a straipsnis)

100a straipsnyje apibréziama antrastinés direktyvos dalies dél informacijos taikymo
sritis. 84 pakeitimu, kuriuo keiciamas 100b straipsnis dél informacijos turinio,
atskiriama informacija, kuria rinkodaros leidimo turétojai turéty teikti, ir informacija,
kuria jis gali teikti. Numatydamas toki atskyrima Europos Parlamentas keiCia teksta
nustatydamas ne rinkodaros leidimo turétojy teisg teikti kai kurig informacija, o
pacienty teis¢ gauti tokia informacija. [ §1 pakeitima turéty biiti atsizvelgta ir 100a
straipsnyje. Be to, papildomi Siuo pakeitimu nustatyti reikalavimai dél rinkodaros
leidimo turétojo identifikavimo ir kontrolés mechanizmy neturi biiti nurodyti Siame
straipsnyje, nes jie nustatyti specialiuose straipsniuose.

29 pakeitimu nustatoma, kad sveikatos prieziiiros specialistai, teikiantys informacija
apie vaistus vieSy renginiy metu, turéty deklaruoti savo finansinius interesus,
susijusius su rinkodaros leidimy turétojais. Komisija pritaria Siam pakeitimui, kuris
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3.7.

3.8.

atsizvelgiant { direktyvos taikymo sriti yra susijgs tik su vaistais, o ne su medicinos
prietaisais. | §i pakeitima atsizvelgta { pakeista pasitilyma irasius bet kurio teikiancio
visuomenei informacija asmens prievolg deklaruoti visa finansing ar kitokia nauda,
gauta 1§ rinkodaros leidimy turétojy.

31 pakeitimu kei¢iamas informacijos, kuri neturéty biiti reglamentuojama direktyvos
antrastine dalimi dé¢l informacijos, riusiy saraSas. Komisija pritaria Siam pakeitimui
tiek, kiek jis atitinka 100b straipsni dél informacijos, kuri gali biiti teikiama, turinio.

8 ir 32 pakeitimais i§ direktyvos taikymo srities iSbraukiama informacija, teikiama
treciyju Saliy, veikian¢iy nepriklausomai nuo rinkodaros leidimo turétojo, siekiant
sudaryti jiems galimybg pareiksti savo nuomong apie tik pagal recepta parduodamus
(iSduodamus) vaistus. Komisija Siam iSbraukimui pritaria. Be to, siekiant uztikrinti
treciyjy Saliy teikiamos informacijos skaidruma jos turéty deklaruoti savo finansinius
interesus teikdamos informacija apie vaistus.

Informacijos turinys (100b straipsnis)

10 ir 84 pakeitimais (jais kei¢iamas 100b straipsnis) atskiriama informacija, kuria
rinkodaros leidimo turétojai turéty teikti, ir informacija, kuria jie gali teikti. Tokio
atskyrimo nebuvo pradiniame pasiiilyme, kuriame nebuvo nustatyta privalomy
Ipareigojimy. Komisija Siems pakeitimams pritaria.

Taciau dél informacijos, kuri gali biiti teikiama, saraso Direktyvos 2010/84/ES, kuria
1§ dalies keiCiama Direktyva 2001/83/EB dél farmakologinio budrumo, 106a
straipsnyje nustatyti reikalavimai, taikomi rinkodaros leidimy turétojy vieSiems
skelbimams, susijusiems su farmakologiniam budrumui priskiriama informacija.
Todél informacija apie perspé€jimus dél nepageidaujamy reakciju turéty biiti iSbraukta
1§ direktyvos antraStinés dalies dél informacijos, kadangi ji reglamentuojama
antrastinéje dalyje dél farmakologinio budrumo.

Galiausiai su informacijos perdavimo kanalais, neigaliais asmenimis ir kontrole
susij¢ reikalavimai (jie taip pat yra jraSyti pakeitime) neturi buti nurodyti Siame
straipsnyje, kadangi jie irasyti specialiuose straipsniuose.

Informacijos perdavimo kanalai (100¢ straipsnis)

12 ir 34 pakeitimais panaikinama galimyb¢ skelbti informacija su sveikata
susijusiose publikacijose ir nustatoma, kad ji negali buti skelbiama laikraSciuose,
zurnaluose ir panasiuose leidiniuose. Taciau pataisomis nustatoma galimybé teikti
informacija spausdintos medZziagos apie vaista forma, parengta rinkodaros leidimy
turétoju visuomenés atstovy praSymu. Komisija pritaria tokiems pakeitimams; taciau
tai turi buti tokios spausdintos medziagos iSdavimas esant praSymui, 0 ne jos
rengimas.

Kokybés kriterijai ir uZrasai (100d straipsnis)
35, 36 ir 37 pakeitimais keiciami kai kurie informacijai taikomi kokybes kriterijai.
39, 40, 41, 42 ir 43 pakeitimais keic¢iami uzrasai, kurie turi biiti pateikiami kartu su

informacija, ir jraSomi dar du uzrasai: uzrasas apie kontakting informacija, sudarantis
galimybg visuomengés atstovams susisiekti su kompetentingomis institucijomis, ir
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3.10.

3.11.

uzrasas, kuriame yra nuoroda | naujausia pakuotés lapeli ar nurodymas, kur ta teksta
galima rasti. Sie pakeitimai iradyti i 100d straipsni. 41 pakeitimo su stebésena
susijusios nuostatos nejtrauktos i 100d straipsni, bet iraSytos i specialy straipsnj dél
stebésenos. 43 pakeitimo su interneto svetainémis susijusios nuostatos irasytos i 100h
straipsni.

44 pakeitime reikalaujama, kad biity praneSimas, kuriuo raginama pranesti apie
nepageidaujama poveiki gydytojams, vaistininkams, sveikatos prieziliros
specialistams ir kompetentingoms institucijoms. Nors Komisija palaiko §i pasitlyma,
ji mano, kad specialus uzrasas raginant pranesti apie nepageidaujama poveiki néra
bitinas. Vis délto Direktyva 2010/84/ES toks uZraSas jau numatytas Direktyvos
2001/83/EB 59 straipsnyje dél informacijos ir turi biiti jrasytas pakuotés lapelyje.

100d straipsnio 3 dalyje nustatyti elementai, kurie i informacija neturéty biti
itraukiami, pavyzdziui, vaisty palyginimai. 46 pakeitimu papildomai iraSomi
skatinimas vartoti vaista ar to vaisto vartojimo rémimas. Nors Komisija remia $i
principa, tekstas neturéty biiti kei¢iamas siekiant jvertinti §i aspekta, kadangi tai jau
numatyta direktyvos nuostatose (86 straipsnis). Vis délto visa informacija, kuri gali
buti teikiama pagal VIIla antrasting dalj, neturéty biti skatinamas ar remiamas vaisto
vartojimas.

48 pakeitimu jgaliojimo Komisijai priimti priemones, reikalingas 100d straipsniui
1gyvendinti, suteikimas derinamas su Lisabonos sutartimi. Komisijos priimami teisés
aktai turéty biti igyvendinimo teisés aktai, o ne deleguotieji aktai, kadangi juose
nustatomas tik pasitilyme nurodyty kokybés kriterijuy jgyvendinimas.

Kalbos dalykai (100e straipsnis)

49, 50 ir 52 pakeitimais daroma nuoroda | 100e straipsni de¢l kalby; taciau
pakeitimuose reglamentuojami kiti aspektai ir tod¢l jie buvo irasyti, jei dar nebuvo
nustatyti galiojanciuose teisés aktuose, atitinkamuose straipsniuose dél kokybés
kriterijy (100d straipsnis), stebésenos (100g straipsnis), kontrolés (100j straipsnis) ir
interneto svetainiy (100h straipsnis).

Nejgalieji asmenys (100f straipsnis)

53 pakeitimu su Lisabonos sutartimi suderinamas delegavimas Komisijai jgaliojimo
keisti straipsnj atsizvelgiant | techning pazanga.

Informacijos kontrolé (100g straipsnis)

9, 11, 56 ir 96 pakeitimais nustatoma iSankstiné kompetentingy institucijy atlickama
informacijos kontrolé¢, iskaitant jos atlikima rinkodaros leidimo suteikimo procese, ir
panaikinama galimyb¢ valstybéms naréms pasirinkti savanorisSka savikontrolés biidu
ar bendro kontrolés atlikimo istaigy vykdoma kontrolge. Nuo iSankstinés kontrolés
sistemos leidzianti nukrypti nuostata numatyta valstybéms naréms, kurios igyvendino
kitokius kontrolés mechanizmus iki 2008 m. gruodzio 31 d.

Komisija pritaria iSankstinés kontrolés principui ir nukrypti leidZian¢ioms
nuostatoms. Pastaruoju atveju be jau galiojan¢iy nukrypti nuo iSankstinés kontrolés
sistemos leidZian€iy nuostaty turéty buti jrasyta papildoma nukrypti leidzianti
nuostata tais atvejais, kai valstybés narés negali jvesti iSankstinés kontrolés sistemos
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dél konstituciniy priezasCiy, susijusiy su saviraiskos ir spaudos laisviy principais.
Taciau Komisijai neturéty biiti pavedama tikrinti ir tvirtinti alternatyvias nacionalines
sistemas.

Galimybé pasirinkti savanoriSka kontrolg, atlickama savikontrolés buidu arba bendrai
kontrolg atliekanciy istaigy, naujame pasiilyme panaikinta, todél nuostatos dél
Komisijos priimto elgesio kodekso buvo iSbrauktos, nors nuostatos dél Komisijos
gairiy isliko.

Komisija pripaZista, kad keletas valstybiy nariy iSreiske susiriipinima dél atitikties ju
nacionalinéms konstitucijoms. Komisija pasirengusi pradéti dialoga su Siomis
susiriipinusiomis Salimis siekiant rasti tinkamus sprendimus ir laikantis S$ios
direktyvos tikslu. Sioje direktyvoje, iiskyrus kontrolés mechanizma, kai kurios ja
iraSytos nuostatos gali kirstis su nacionaliniy konstitucijy nuostatomis, susijusiomis
su spaudos ir saviraiSkos ziniasklaidoje laisvémis, tod¢l Komisija jras¢ 16
konstatuojamaja dali, kuria patikslinama, kad Sia direktyva nesiekiama priversti
valstybes nares netaikyti minéty konstituciniy nuostaty.

Interneto svetainés (100h straipsnis)

100h straipsnyje nustatytos rinkodaros leidimy turétoju interneto svetainiy, kuriose
teikiama informacija apie receptinius vaistus, taisyklés.

58 pakeitimu patikslinama, kad Siose svetainése pateikiama informacija turi atitikti
direktyvos reikalavimus ir kad ji turi atitikti vaisto rinkodaros leidima. Nors
Komisija su Siuo pakeitimu sutinka, to néra biitina nurodyti, kadangi tai jau numatyta
kitose direktyvos nuostatose.

59 pakeitimu numatytas rinkodaros leidimo turétojo identifikavimas interneto
svetainése. Taciau toks identifikavimas jau numatytas 100d straipsnio 2 dalyje.

60 pakeitimu numatyta, kad bet kuris informacijos atnaujinimas turi biiti stebimas
neperregistruojant interneto svetainés. Reikéty taip pat pazyméti, kad nauja
informacija turi buti teikiama laikantis 100g straipsnyje nustatyto kontrolés
reikalavimo.

61 pakeitimas susijg¢s su galimybe naudoti video medZziaga interneto svetainese. 100d
straipsnio 2 dalies keitimas 84 pakeitimu (leidziant fiksuotais ar judanciais techninio
pobudzio vaizdais parodyti tinkama vaisto vartojimo biida) Siuo pozidriu yra
pakankamas.

Komisija sutinka susieti rinkodaros leidimo turétojo interneto svetaines su ES
duomeny bazémis ir vaisty portalais, kas numatyta 62 pakeitimu. Taciau labiau tikty
susieti rinkodaros leidimy turétojy svetaines su ES vaisty interneto portalais,
nustatytais Reglamentu (ES) Nr. 1235/2010, nei su EudraPharm duomeny baze, nes
tas portalas yra planuojamas kaip centriné prieigos prie informacijos apie vaistus
vieta. Be to, identifikuoti teikiancius informacija rinkodaros leidimu turétojus jau
reikalaujama 100d straipsnio 2 dalyje; todél Komisija mano, kad nuoroda i §i
straipsnj yra pakankama.
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.
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Baudos (100i straipsnis)

1001 straipsnis del baudy keiciamas siekiant numatyti galimybe skelbti rinkodaros
leidimo turétoju, kurie skelbé neatitinkancia direktyvos reikalavimy informacija apie
vaistus, pavadinimus (67 pakeitimas), nustatyti rinkodaros leidimy turétoju
apeliacijos teisg ir jvesti informacijos sklaidos sustabdyma, kol vyksta nagrinéjimo
procediiros (69 pakeitimas).

Informacijos stebésena (100j straipsnis)

100j straipsnyje nurodomos rinkodaros leidimy turétoju pareigos leisti atlikti
teikiamos informacijos stebésena. Todél 52 pakeitimas, kuriuo keiciamas 100e
straipsnis ir reikalaujama saugoti atsakymus galimai nacionaliniy kompetentingy
instituciju patikrai, turéty buti jrasytas 100j straipsnyje.

Konsultacijos (100ka straipsnis)

16, 90, 92, 93 ir 94 pakeitimais reglamentuojamos konsultacijos su visais
suinteresuotais subjektais, pavyzdziui, su nepriklausomomis pacienty, sveikatos
srities ir vartotoju organizacijomis su Sios direktyvos igyvendinimu ir taikymu
valstybése narése susijusiais klausimais. Konsultacijos su atitinkamomis
suinteresuotosiomis $alimis yra tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisékiiros
(2003/C321/01) dalis ir todé¢l néra biitina kiekviena karta minéti Siy suinteresuotyjy
Saliy pavyzdzius ar jraSyti tik tam dalykui skirta straipsni.

Kity nei rinkodaros leidimo turétojas Saltiniy teikiama informacija (21 ir 106
straipsniai)

79 pakeitimu reglamentuojama informacija apie ligas ir sveikatos bikles ir tokiy ligy
bei bukliy prevencija. Komisija pripazista tokios platesnés informacijos poreiki,
taCiau tai negali biiti sprendziama naudojant vien tik vaistams skirta direktyva.

Pakeitimo dalis, skirta valstybéms naréms formuluoti uzduoti uZztikrinti, kad
visuomenei ar jos atstovams biity prieinama objektyvi neklaidinanti informacija,
jrayta 106 straipsnyje. Siame straipsnyje su Direktyvos 2001/83/EB pakeitimais,
padarytais Direktyva 2010/84/ES, jau nustatyta pagrindiné priemoné pakeitimo
tikslui igyvendinti (sukurti vaisty interneto portalus kiekvienoje valstybéje nar¢je).

Komitologijos suderinimas (100k straipsnis)

15, 75-77 pakeitimais numatyta | Direktyva 2001/83/EB {rasyti atsizvelgiant {
isigaliojusia Lisabonos sutartj bendras nuostatas dé¢l deleguoty jgaliojimu suteikimo
Komisijai. Taciau Sie straipsniai buvo jraSyti | direktyva Direktyva 2010/84/ES.
Reikia tik pritaikyti 121a straipsni dél delegavimo vykdymo darant nuoroda i 100f
straipsnio 2 dali, kurioje nustatyti deleguotieji teisés aktai.

Farmakologinis budrumas
Be pakeitimy, jraSyty remiantis Europos Parlamento rezoliucija del Komisijos

pasiiilymo dél informacijos pacientams, Komisija mano, kad turéty biti padaryti tam
tikri Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai farmakologinio budrumo srityje.
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Direktyva 2001/83/EB neseniai 1§ dalies pakeista Direktyva 2010/84/ES siekiant
perzitréti ES farmakologinio budrumo sistema. Direktyvos 2010/84/ES teisinis
pagrindas yra Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢
punktas; pakeistas pasitilymas taip pat turéty biiti grindZiamas Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu. Direktyva 2010/84/ES i esmés
sustiprintas vaisty, kuriy rinkodaros leidimus suteiké valstybés narés, stebésenos
teisinis pagrindas irasant nuostatas dél agentiiros koordinavimo funkcijos stiprinimo,
signalinio aptikimo galimybés ir koordinuojamy procediiry Europos lygmeniu
reaguojant | saugumo problemas. Taciau atsizvelgiant | nesenus su farmakologiniu
budrumu susijusius jvykius ES Komisija nustaté tam tikras sritis, kur teisés aktai
galéty biiti toliau tobulinami. Todél:

e 1071 straipsnis keiCiamas siekiant nustatyti automating procedira Europos
lygmeniu su rimtomis vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti nacionaliniu
lygmeniu, saugumo problemomis susijusiais atvejais, kad biity galima uztikrinti,
jog problema yra tiriama ir nagrinéjama visose valstybése narése, kuriose
registruotas vaistas. 31 ir 34 straipsniai taip pat keiCiami siekiant patikslinti
atitinkamas Sios nuostatos ir perzilrétos automatinés procediiros taikymo sritis,
nustatyti $iy procediiry ir su vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, susijusiy procediry sasajas.

e 23air 123 straipsniai keiciami siekiant iSvengti, kad savanoriskas turétojo atliktas
rinkodaros leidimo panaikinimas ar vaisto pasalinimas i§ rinkos nesukelty ES
nesprendziamy saugumo problemuy, ir patikslinant rinkodaros leidimy turétojy su
informacija susijusias prievoles.

ISVADA

Atsizvelgdami i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 293 straipsni, Komisija
keicia pasiiilyma taip:
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2008/0256 (COD)
Pakeistas pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB nuostatos dél informacijos visuomenei apie

receptlnlus valstus ir farmakologlnlo budrumo ku-mu—rs—dahes—ke*emms—])&ekty%@s

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Eurepes—bendrijos—steigimo-sutartt Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac i
jos 95 114 straipsni ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasiiilyma’',
atsizvelgdami 1 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

Veikdami pagal jprasta teisékiiros procediira latkydamiesi-Sutarties—251-—straipsnyje—nustatytos
tvarkes®

kadangi:

(1) 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus®, nustatytos zmonéms skirty vaisty
reklamos suderintos taisyklés. Visy pirma, draudziama receptinius vaistus reklamuoti
visuomenei;

(2) deél informacijos Direktyvoje 2001/83/EB nustatytos iSsamios taisyklés, dél to, kokie
dokumentai informacijos tikslais turi buti pridedami prie rinkodaros leidimo (leidimo
prekiauti), t. y. vaisto charakteristiky santrauka (platinama sveikatos prieziiiros
specialistams) ir pakuotés lapelis (idedamas | vaisto pakuote, kai vaistas iSduodamas
pacientui). O dél rinkodaros leidimy turétojy informacijos platinime teikimo visuomenei,
jskaitant pacientus, direktyvoje tik numatyta, kad tam tikrai informuojamajai veiklai
netaikomos reklamos taisyklés, bet nenustatyta suderinta nereklaminio pobtdzio
informacijos apie vaistus turinio ir kokybés sistema arba galimy tokios informacijos
platinime teikimo kanaly sistema;

(3) remdamasi Direktyvos 2001/83/EB 88a straipsniu, 2007 m. gruodzio 20 d. Komisija

! OLC,,p..
2 OLC,,p..

OL L 311, 2001 11 28, p. 87.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

Europos Parlamentui ir Tarybai pateiké komunikata ,Dél ataskaitos apie dabarting
informacijos apie vaistinius preparatus teikimo pacientams praktika*. Ataskaitoje padaryta
iSvada, kad valstybés narés priemé skirtingas informacijos teikimo taisykles ir juy praktika
yra skirtinga, todél pacienty ir visuomenés galimybés gauti informacija apie vaistus yra
nevienodos. Tokia nepateisinama nelygybé siekiant gauti kitose valstybése narése vieSai
pateikiamg informacija apie vaistus turéty biiti panaikinta;

galiojanciy teisés akty taikymo patirtis taip pat parodé, kad tam tikry farmacijos imoniy
galimybés teikti informacija ribojamos dél to, kad Bendrijoje Sajungoje reklamos ir
informacijos savokos aiSkinamos skirtingai, o taip gali susidaryti padétis, kai visuomenei
bus teikiama uZslépta reklama. Todél gali biiti paZeista tam tikru valstybiy nariy
piliediy teisé gauti auksStos kokybés nereklamine informacija apie vaistus savo gimtgja
kalba. Siekiant uZtikrinti pacienty sauga, reklamos ir informacijos savokos turéty biiti
patikslintos, kad biity vienodai aiSkinamos visose valstybése narése;

del skirtingai aiSkinamy Bendrijos Sajungos reklamos taisykliy ir dél skirtingy nacionaliniy
nuostaty del informacijos vienodai taikyti Bendrijos Sajungos reklamos taisykles sunku, o
nuostatos dél vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje pateikiamos
informacijos tampa ne tokios veiksmingos. Nors $ios taisyklés visiSkai suderintos siekiant
uztikrinti vienoda visuomenés sveikatos apsaugos lygi visoje Bendrijeje Sajungoje, Sio
tikslo siekti sunkiau, jei leidziama laikytis labai skirtingy nacionaliniy tokios svarbiausios
informacijos platinime pateikimo taisykliy;

skirtingos nacionalinés priemonés taip pat gali turéti poveikio tinkamam vaisty vidaus rinkos
veikimui, nes rinkodaros leidimy turétoju galimybés platintt teikti informacija apie vaistus
valstybése narése néra vienodos, o vienoje valstyb¢je platinama teikiama informacija gali
turéti poveikio kitose valstybése narése. Sis poveikis bus didesnis, jeigu tai vaistai, apie
kuriuos teikiama informacija (vaisto charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis) suderinta
Bendrijos Sajungos lygmeniu. Tai pasakytina apie vaistus, kuriy rinkodaros leidimus
valstybés narés suteiké pagal savitarpio pripazinimo sistema, nustatyta Direktyvos
2001/83/EB III antrastinés dalies IV skyriuje;

atsizvelgiant 1 iSdéstytus faktus, Siuolaikiniy komunikacijos priemoniy techning pazanga ir |
tai, kad pacientai visoje Eurepes Sajungoje aktyviau domisi sveikatos priezitira, biitina i§
dalies keisti galiojancius teisés aktus, kad maziau skirtysi galimybés gauti informacijos ir
kad buty galima gauti kokybiskos, objektyvios ir patikimos nereklaminio pobidzio
informacijos apie vaistus atkreipiant ypatinga démesj i pacienty teises ir interesus.
Turéty buti uztikrinama pacienty teisé lengvai gauti tam tikra informacija, kaip antai,
vaisto charakteristiky santraukg, pakuotés lapeli ir vertinimo ataskaitg;

nacionalinés kompetentingos institucijos ir sveikatos prieziliros specialistai ir toliau turéty
atlikti svarby pagrindinj vaidmeni teikdami visuomenei informacija apie vaistus. Nors jau
yra galimybiy gauti nepriklausomos informacijos apie vaistus, pavyzdzZiui, teikiamos
nacionaliniy valdZios institucijy ar sveikatos prieZiiiros specialisty, tadiau padétis
valstybése narése ir dél atskiry vaisty labai skiriasi. Valstybés narés turéty sudaryti
geresnes galimybes pacientams gauti kokybiska informacija tinkamais kanalais. Rinkodaros
leidimy turétojai gali teikti papildoma vertinga nereklaminio pobudzio informacija apie
savo vaistus. Todé¢l Sioje direktyvoje reikéty nustatyti konkrecios rinkodaros leidimy turétojy
informacijos apie vaistus platinime teikimo visuomenei teising sistema. Turéty ir toliau biiti
draudziama visuomenei skirta receptiniy vaisty reklama;

COM (2007) 862 galutinis.
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9) treciosios Salys, pavyzdzZiui, pacientai ir pacienty organizacijos ar spauda, turéty turéti

galimybe pareikSti savo nuomone apie vien pagal recepta parduodamus (iSduodamus)
vaistus, todél jiems neturéty biiti taikomos Sios direktyvos nuostatos, jeigu jie veikia
nepriklausomai nuo rinkodaros leidimo turétojo. Siekiant uZtikrinti skaidruma, jei
treciosios Salys teikdamos informacija veikia nepriklausomai nuo rinkodaros leidimuy
turétojy, jos turéty deklaruoti iS rinkodaros leidimuy turétojy gaunamg finansine ar
Kitokia naudg;

(910) pagal proporcingumo principa tikslinga $ia direktyva taikyti tik informacijos, susijusios su
receptiniais vaistais, teikimui, nes pagal galiojanCias Bendrijos Sajungos taisykles, jei
laikomasi tam tikry salygu, pacientams ir visuomenei skirta nereceptiniy vaisty reklama
leidZziama;

(#611) turéty biiti nustatytos nuostatos, kuriomis uztikrinama, kad biity platinama teikiama tik
kokybiska nereklaminio pobudzio informacija apie receptiniy vaisty nauda ir ju keliama
rizika. Informacijoje turéty buti atsizvelgta | pacienty poreikius ir pageidavimus, kad jie
tapty labiau iSprusg, galéty pagristai rinktis ir vartoti tokius vaistus. Todél bet kokia
visuomenei skirta informacija apie receptinius vaistus turéty atitikti tam tikrus kokybés
kriterijus;

(H12) siekiant papildomai uztikrinti, kad pacientai gauty leidimyprekiauti-tarétojaplatinty-tilktat

kokybiska informacija, ir atskirti nereklaminio pobiidzio informacija nuo reklamos, turéty
buti nustatytos informacijos, kuria galima platinti-teikti rinkodaros leidimy turétojams,
ruSys. Rinkodaros leidimy turétojai turéty pateikti patvirting ir naujausig vaisto
charakteristiky santrauka, etikete, pakuotés lapelj ir vieSai paskelbta vertinimo

ataskaitg. Tikslinga leisti rinkodaros leidimy turétojams platintt teikti ir patvirtintose-vaisty

kita

tinkamai apibrézta su vaistais susijusia informacija;

($213) privaloma ar neprivaloma ¥visuomenei skirta informacija apie receptinius vaistus turéty
buti teikiama tik specifiniais komunikacijos kanalais, iskaitant interneta #—leidintus;
sustrasius—su—svetkatosIdausimais, kad dél neteisétai visuomenei teikiamos informacijos
nesumazety reklamos draudimo veiksmingumas. Platinant Teikiant informacija per
televizija, arba radija arba spausdintas Ziniasklaidos priemones pacientai neapsaugomi
nuo tokios neteisétos informacijos, tod¢l taip platinti perduoti tokia informacija neturéty
biti leidZiama;

(4314) internetas yra labai svarbi pacientams skirtos informacijos teikimo priemon¢ ir jo svarba vis
didéja. Galimybés gauti informacija internetu beveik neribotos, internetas valstybiy sienu
nepaiso. Todél reikalingos registruotos interneto svetainés objektyviai ir nereklaminio
pobiidZio informacijai teikti ir tFuréty biti nustatytos specialios §iy svetainiy stebésenos
taisyklés, siekiant atsizvelgti { tarptautini internete teikiamos informacijos pobtdi ir sudaryti
valstybéms naréms salygas bendradarbiauti;

(#415) stebint informacija apie receptinius vaistus turéty buti uZztikrinta, kad rinkodaros leidimy
turétojai platinty teikty tiktai Direktyvos 2001/83/EB nuostatas atitinkanc¢ia informacija.
Valstybés narés turéty nustatyti taisykles, pagal kurias biity sukurtos veiksmingos stebésenos
priemonés ir kuriy laikantis biity galima veiksmingai uztikrinti reikalavimu vykdyma, kai ju
nesilaikoma. Stebésena turéty buti grindZziama iSankstine informacijos kontrole pries ja
platinant pateikiant, nebent informacijos esmé& prie§ tai buvo suderinta su
kompetentingomis institucijomis suteikiant rinkodaros leidima, kaip tai daroma dél
vaisto charakteristiky santraukos, etiketés ir pakuotés lapelio ir vieSai skelbiamos
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vertinimo_ataskaitos ir visy atnaujinty Siy dokumenty versijuy. arba—yratita—vetkianti

(#516) Sia direktyva uZtikrinama, kad biity labiau gerbiamos pagrindinés teisés, ir ji visiSkai

a7

as8)

atitinka Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje, vypa¢ jos 11 straipsnyije,
pripaZjstamus principus. Siuo atZvilgiu $i direktyva jokiu biidu netrukdo valstybéms
naréms taikvti savo Konstituciniy nuostaty dél spaudos laisvés ir savirai§kos laisvés
Ziniasklaidoje;

kadangi Sia direktyva pirma karta nustatomos suderintos informacijos apie receptinius
vaistus teikimo visuomenei taisyklés, Komisija turéty ivertinti, kaip $i direktyva taikoma ir
ar ja bitina perziuréti po penkeriy mety nuo jos isigaliojimo. Be to, turéty biiti numatyta
nuostata, kad Komisija, remdamasi valstybiy nariy patirtimi, susijusia su informacijos
stebésena, bendradarbiaudama su suinteresuotosiomis $alimis parengty gaires;

neseni su farmakologiniu budrumu susije jvykiai Sajungoje parodé automatinés

19

procediiros Sajungos lygmeniu biitinumg su specialiomis saugos problemomis
susijusiais atvejais, kad biitu galima uZtikrinti, jog problema biity vienodai tiriama ir
nagrinéjama visose valstybése narése, kuriose suteiktas vaisto rinkodaros leidimas.
Skirtingos su vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikti nacionaliniu lygmeniu,
susijusios Sajungos procediiros turéty biiti patikslintos;

be to, rinkodaros leidimo turétojui veikiant savarankiSkai neturéty sudarvti situacija,

(20

kai su vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas Sajungoje, nauda ir rizika susijusios
problemos nebiity tinkamai sprendZiamos visose valstybése narése. Todél turéty biiti
priimtos nuostatos, kad rinkodaros leidimo turétojas informuoty kompetentingas
institucijas apie vaisto i§émimo i§ rinkos, vaisto tiekimo rinkai nutraukimo, praSymu
atSaukti rinkodaros leidima ar rinkodaros leidimo neatnaujinimo priezastis;

siekiant patikslinti leidziama informacija Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai

priimti teisés aktus pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnij.
Rengdama deleguotuju teisés aktu projektus Komisija turétu uztikrinti, kad atitinkami
dokumentai laiku ir tuo pac¢iu metu biity deramai perduodami Europos Parlamentui ir

Tarybai.

Be to, Komisija turéty turéti jealiojimus priimti jevvendinimo priemones dél kokybés

Kriteriju, Kkuriuos turi atitikti rinkodaros leidimo turétojo visuomenei teikiama
informacija apie receptinius vaistus:

(+621) kadangi Sios direktyvos tikslo — suderinti Bendrijoje Sajungoje konkrecias informacijos

apie receptinius vaistus taisykles — valstybés narés negali tinkamai pasiekti ir todeél ji galima
geriau pasiekti Bendrijos Sajungos lygiu, Bendrija Sajunga, laikydamasi Sutarties 5
straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, gali nustatyti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principa Sia direktyva nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui
pasiekti;

(+#22) todél Direktyva 2001/83/EB turéty biiti 1§ dalies pakeista,
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2001/83/EB iS dalies kei¢iama taip:

a)

23a straipsnio antra pastraipa kei¢iama taip:

2)

,»lurétojas taip pat turi pranesti kompetentingai institucijai apie vaisto tiekimo i valstybés
narés rinka laiking ar visiSka nutraukima. Apie tai praneSama, kitaip nei iSimtiniais
atvejais, ne véliau kaip likus 2 dviems ménesiams iki vaisto tiekimo rinkai sustabdymo.
Leidimo turétojas informuoja kompetentingas institucijas apie tokio veiksmo
prieZastis pagal 123 straipsnj.*

31 straipsnis pakei¢iamas taip:

3

»31 straipsnis

1. Valstybés narés, Komisija, pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas tam tikrais
atvejais, susijusiais su Sajungos interesais, gali perduoti komitetui klausima dél
procediiros, nustatytos 32, 33 ir 34 straipsniuose, taikymo prie§ priimant sprendima dél
paraiskos leisti prekiauti vaistu, leidimo prekiauti galiojimo sustabdymo ar jo panaikinimo
arba dél kity butiny leidimo prekiauti pakeitimy.

Jei klausimo perdavimo prieZastis yra vaisto, leidimas prekiauti kuriuo iSduotas,
farmakologinio budrumo duomeny jvertinimas, klausimas perduodamas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetui ir gali biti taikoma 107j straipsnio 2 dalis.
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas pateikia rekomendacija pagal 32
straipsnyje nustatyta tvarka. Galutiné rekomendacija atitinkamai perduodama Zmonéms
skirty vaisty komitetui arba koordinavimo grupei, ir taikoma 107k straipsnyje nustatyta
tvarka.

Taciau jeigu tenkinamas vienas i§ 107i straipsnio 1 dalyje iSvardyty Kriterijuy, manema;

kad-—reilia—imtis neatidélioting—vetksmy laikomasi 107i—107k straipsniuose nustatytos

tvarkos.

2. Kai Komitetui perduodamas klausimas yra susij¢s su vaisty asortimentu arba terapine
klase, Agentiira gali apriboti procediira pagal tam tikrus leidimo punktus.

Tokiu atveju 35 straipsnis taikomas tiems vaistams, jeigu jiems buvo taikoma Siame
skyriuje nurodyta leidimo iSdavimo tvarka.

Jeigu pagal §j straipsni inicijuota procediira taikoma vaisty veikimo diapazonui arba
terapinei klasei, vaistams, leidimas prekiauti kuriais iSduotas pagal Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, ir kurie priklauso tam veikimo diapazonui ar klasei, ta procediira taip

pat taikoma.*

34 straipsnio 3 dalis papildoma Sia pastraipa:

wJeigu procediira taikoma ir vaistams, leidimas prekiauti kuriais iSduotas pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pagal Sios direktyvos 31 straipsnio 2 dalies trecia
pastraipg Komisija prireikus priima sprendimus pakeisti, sustabdyti, atSaukti ar
atsisakvti atnaujinti atitinkamus leidimus prekiauti.*
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“4)

86 straipsnis pakeiiamas taip:

,,30 straipsnis

" Sioje dalyje vaisty reklama - tai bet kokia forma leidimo prekiauti turétojo tiesiogiai ar
netiesiogiai per treciaja Salj, veikiancia jo vardu ar pagal jo nurodymus, teikiama
informacija apie vaistus, einant { Zmoniy namus ar istaigas, pirkéju paieSkos veikla ar
sitilomas paskatas, skatinancias vaisty skyrima, tiekima, pardavima ar vartojima, ***

a)  vaisty reklama visuomenei,

b)  vaisty reklama asmenims, turintiems teis¢ juos paskirti ar tiekti,

¢)  prekybos vaistais atstovy apsilankymai pas asmenis, turincius teis¢ juos paskirti,

d) vaisty pavyzdziy tiekimas,

e)  skatinimas paskirti arba tiekti vaista duodant, sitilant ar Zadant dovanas, asmening

nauda ar apdovanojimus pinigais ar natira, iSskyrus tuos atvejus, kai ty paskaty verté yra
minimali,

f)  reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja asmenys, turintys teisg paskirti arba tiekti
vaistus, finansinis rémimas,

moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja asmenys, turintys teisg¢ paskirti ar tiekti vaistus, finansinis rémimas ir ypa¢ tokiy

asmeny kelionés bei apgyvendinimo i$laidy, susijusiy su jy dalyvavimu tokiuose renginiuose, apmokéjimas.

Bet koks leidimy prekiautoju nurodymas Sioje antrastinéje dalyje apima leidimu
prekiauti turétojus ir treciasias Salis, veikiancias ju vardu ar pagal ju nurodvmus.

| 06 strainsmio 2 dalis pakeid "

23)

2. Sioje antrastinéje dalyje nereglamentuojama:

a)  vaisty Zenklinimas ir kartu su jais pateikiami pakuotés lapeliai, kuriems taikomos V
antrastinés dalies nuostatos;

b) informacija, susijusi su zmoniy sveikata ar ligomis, jei joje néra net netiesioginés
nuorodos | atskirus vaistus;

¢) leidimy prekiauti turétoju visuomenei platinama informacija apie receptinius vaistus,
kuriattatkemes turi atitikti VIIla antrastinés dalies nuostatas.

d) leidimuy prekiauti turétoju informacija investuotojams ir darbuotojams apie
verslo vystvyma, jeigu ji néra naudojama vaistams reklamuoti. Jeigu skelbimai susije
su atskirais vaistais, taikomos VIIIa antrastinés dalies nuostatos. "

88 straipsnio 4 dalis pakeiciama taip:
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(36)
(47)

(38)

“4. 1 dalyje nurodytas draudimas netaikomas Sios pramonés imoniy vykdomoms
vakcinacijos #—kitems—visuomenés—sveikatarsvarbiems kampanijoms, kurias patvirtino
valstybiy nariy kompetentingos institucijos.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos patvirtina Sias kampanijas tik jeigu
uztikrinama, jog jas vvkdant pramonés imonés siekia suteikti objektyvia ir neSaliSka
informacija apie skiepuy efektyvuma, nepageidaujamas reakcijas ir
Kkontraindikacijas.*;

Antraité ,,VIIIla ANTRASTINE DALIS LInformacija ir reklama‘ iSbraukiama;
88a straipsnis iSbraukiamas;

Po 100 straipsnio jterpiama 81 VIlla antrastiné dalis:

,»VIIIa antrastiné dalis. Informacija visuomenei apie receptinius vaistus

100a straipsnis

%reeragq—sah—pl—&%mﬂ—Sl antrastlne dalls talkoma 1nf0rmac13a1 visuomenei ar JOS nariams
apie receptinius vaistus, kuri teikiama leidimy prekiauti turétojy.jeigu—ji-atitinkaStos
daliesnuestatas:

Bet koks leidimuy prekiautoju nurodymas Sioje antrastinéje dalyje apima leidimu
prekiauti turétojus ir treciasias Salis, veikiancias ju vardu ar pagal ju nurodvmus.

Informacija, kuri_atitinka Sios antraStinés dalies reikalavimus, taikant VIII antraSting

dalj tekiainfermaetfanelaikoma reklama.

2. Sioje antrastinéje dalyje nereglamentuojama:

a) vieSi leidimy prekiauti turétoju praneSimai, susije su informacija apie
farmakologinio budrumo problemas, kuriems taikomas 106a straipsnis:

ab) informacija, susijusi su zmoniy sveikata ar ligomis, jei joje néra net netiesioginés
nuorodos | atskirus vaistus;

be) sveikatos prieziiiros specialistams leidimy prekiauti turétojy teikiama informacija,

skirta perduoti-pactentams jiems patiems naudoti;

d) leidimu prekiauti turétoju investuotojams ir darbuotojams teikiama informacija
apie verslo vystyma, jeigu tai néra informacija apie atskirus vaistus ir néra
naudojama vaistams reklamuoti.

3. Nepazeidziant 1 dalies, kai informacija teikiama visuomenei kitu nei leidimo
prekiauti turétojas asmenu, visa finansiné ar Kitokia i§ leidimu prekiauti turétoju
saunama nauda deklaruojama informacija teikiancio asmens.

100b straipsnis

1. Leidimu prekiauti turétojai gali platinti visuomenei ar jos nariams Sia informacija
apie receptinius vaistus, kuriu leidimai prekiauti suteikti:
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a) naujausia vaisto charakteristikuy santrauka, patvirtinta kompetentingy
institucijy;

b) naujausia etikete ir pakuotés lapelj, patvirtintus kompetentingu instituciju;

c) naujausia vieSai prieinama vertinimo ataskaita, parengta kompetentingu
institucijy.

2. Leidimy prekiauti turétojai gali platintt teikti visuomenei ar jos nariams §ig &S
informacija apie receptinius vaistus, kuriy leidimai prekiauti suteikti:

ea) informacija apie vaisto poveiki aplinkai, papildancia informacija apie naikinimo ir
surinkimo sistema, pateikta 1 dalyje nurodvtuose dokumentuose:

b) informacija apie kainas;

de) 1nforma01_]q apie

sustust-pvzs-sa pakuotés pakeltlmus afba—tspamﬁkapﬁ&}&rgq—pe*ﬁeﬂq

d) informacija apie vaisto vartojimo instrukcijas, papildancia informacija pateikta 1
dalyvje nurodytuose dokumentuose:

e) informacija apie atitinkamo vaisto farmacinius ir ikiklinikinius tyrimus bei
klinikinius tyrimus:

f) daznai pateikiamu prasymu suteikti informacija, kaip nurodvta 100c¢ straipsnio ¢
punkte, santrauka ir atsakymus i tokius prasymus:

o) kompetentingu instituciju, kurios privalo ripintis, kad vaistas biitu tinkamas
vartojamas, patvirtinta Kito pobudzio informacija.

d punkte nurodvta informacija prireikus gali biiti papildvta techninio pobiudzio
nejudancdiais ar judesj perteikianciais vaizdais demonstruojant tinkama vaisto
vartojimo biida.

100c straipsnis

Leidimy prekiauti turétojy pacientams ar visuomenei arba jos nariams platinama
pateikiama informacija apie receptinius vaistus, kuriy leidimai prekiauti suteikti,
neteikiama per televizija, ar radija ar spausdintose Ziniasklaidos priemonése. Ji teikiama
tik Siais kanalais:
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a) leidimy prekiauti turétojy parengta spausdinta medziaga, teikiama visuomenei
ar jos nariams ju praSymu ar per sveikatos prieziiiros specialistus; su—svetkata

b)  vaistams skirtos interneto svetainés, iSskyrus neteiséta medziaga, aktyviai platinama
visuomenei arba jos nariams;

c) atsakymai | konkrecius visuomenés nariy praSymus suteikti informacijos apie
vaista;

100d straipsnis

1.  Leidimy prekiauti turétoju visuomenei ar jos nariams platinames teikiamos
informacijos apie receptinius vaistus, kuriy leidimai prekiauti suteikti, turinys ir pateikimo
biidas turi atitikti Siuos reikalavimus:

a) informacija privale turi biiti objektyvi ir neSaliSka; jeigu informacijoje nurodoma
vaisto nauda, taip pat nurodomas $io vaisto keliamas pavojus;

b) informacija privale turi biiti orientuota j tinkamus paciento poreikius

atsizvelgiantbendrus-pereikius-ir pacienty lukescius;

c¢) informacija prvale turi biti grindziama irodymais, ja turi biiti imanoma patikrinti ir
turi buti nurodytas jrodymuy pagristumo lygis;

d) privalema reikia pateikti naujausia informacija ir nurodyti jos skelbimo ar paskutinio
koregavimo data;

e) informacija privale turi biti patikima, nurodyti faktai tikslis ir neklaidinantys;
f)  informacija privale turi biti suprantama ir jskaitoma visuomenei ir jos nariams;

g) informacijoje privale turi buti aiSkiai nurodytas jos Saltinis — nurodomas jos autorius
ir pateikiamos informacija pagrindzian¢iy dokumenty nuorodos;

h) informacija privale turi atitikti vaisty charakteristiky santraukos, etiketés ir vaisto
pakuotés lapelio informacija, patvirtinta kompetentingy institucijy.

2. Teikiant bet kokia informacija nurodomas:

a)  uzraSas, kad konkreciy vaisty galima isigyti tik pagal recepta ir kad vartojimo
instrukcija pateikta pakuotés lapelyje arba iSoringje pakuotés dalyje;

b)  uzraSas, kad informacija skiriama paciento ir sveikatos prieziliros specialisto
santykiams sustiprinti, o ne pakeisti, ir jei pacientas nori, kad jam bity
paaiskinta pateikta informacija arba suteikta papildomos informacijos, jis
turéty kreiptis 1 sveikatos priezitiros specialista;

c) uzraSas, kad informacija platina teikia nurodytas leidimo prekiauti turétojas,
arba kad ji teikiama jo vardu ar pagal jo nurodvmus;

d) paSto adresas arba e. pastas, kad pacientai ir visuomenés nariai galéty leidimo
prekiauti turétojui siysti pastabas arba praSyti papildomos informacijos-;
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e) paSto adresas ar e. paStas, kad visuomenés nariai galéty susisiekti su
kompetentingomis institucijomis, kurios suteiké leidima prekiauti vaistu;

f) naujausio pakuotés lapelio tekstas arba nuoroda, kur biity galima rasti §j
teksta.

3. Siinformacija neapima:
a)  vaisty palyginimo;
b)  bet kokios 90 straipsnyje nurodytos informacijos.

4. Siekdama uZtikrinti visuomenei ir jos nariams teikiamos informacijos kokybe
Komisija priima kaip jgyvendinimo teisés aktus priemones, biitinas 1, 2 ir 3 dalims
igyvendinti. Tie jgyvendinimo teisés aktai priimami laikantis 121 straipsnio 2 dalyje
nurodytos tvarkos.

.
O

100e straipsnis

1.  Valstybés narés uztikrina, kad leidimy prekiauti turétojuy interneto svetainése,
skirtose informacijai apie receptinius vaistus teikti platinti, biity nurodyti 100b

stralpsnlo 1 dalv|e nurodvtl dokumental vaﬂt&ehafakteﬂs%ﬂﬁys&amkﬂeej%}r—atﬁﬂﬂeame

2. Valstybés narés uztikrina, kad visuomenés nariai galéty teikti leidimy prekiauti
turétojams praSymus suteikti informacijos apie receptinius vaistus bet kokiomis
oficialiomis Bendrijos Sajungos kalbomis, kurios yra oficialiosios valstybiy nariy, kuriose
suteiktas leidimas prekiauti Siuo vaistu, kalbos. Atsakymas rengiamas kalba, kuria
paraSytas praSymas.

100f straipsnis

1. Valstybés narés, nesudarydamos neproporcingai didelés naStos leidimy prekiauti
turétojams, uztikrina, kad leidimy prekiauti turétoju remiantis Sia antrastine dalimi
teikiama informacija bty prieinama nejgaliesiems.

2. Siekiant uztikrinti galimybe naudotis leidimy prekiauti turétojy internete teikiama
informacija apie vaistus, atitinkamos svetainés turi atitikti Ziniatinklio konsorciumo
nustatytas svetainiy turinio prieinamumo gaires (World Wide Web Consortium’s (W3C)
Web Content Accessibility Guidelines, version 42.0, Level A.). Komisija sudaro galimybe
viesai susipazinti su §iomis gairémis.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius teisés aktus pagal 121a
straipsnj ir laikantis 121b ir 121c straipsniuose nustatyty salygy gat Siai daliai pakeisti

at51zvelg1ant 1 techmkos pazangq Si—pﬂemeﬂ%sleﬁa—neesmmems—ﬁes—dﬂekt}wes
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100g straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad batynustatytes—tinkames—ir—veiksmingos—stebésenes
priemonés;—kuriomis—bity—uzkertamas—kehas—leidimy prekiauti turétojams—netinkamat

naudeti-buty galima teikti informacija apie receptinius vaistus, kuriy leidimai prekiauti
suteikti, platinti visuomenei arba jos nariams tik po to, kai jg patvirtino kompetentinga

institucija.

Taciau 100b straipsnio 1 dalyje nurodytu dokumentu neturi biiti reikalaujama
papildomai tvirtinti prie§ juos teikiant visuomenei ar jos nariams, kai jie jau buvo
patvirtinti suteikiant leidima prekiauti vaistu.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies valstybés narés gali remtis Kitomis jau pateiktos
informacijos kontrolés priemonémis, grindZiamomis vienu i$ Siu motyvy:

a) tokios priemonés jau buvo taikomos 2008 m. sruodzio 31 d.:

b) informacijos kontrolés prieS ja pateikiant sistema neatitinka atitinkamos
valstybés nareés konstituciniu nuostaty.

Tokios priemonés metodai uztikrina

-bygiavertis tinkama ir veiksminga kontrolés stebésenes lygi, lygiaverti 1 dalyje
nurodytam patvirtinimui vztikrinamaskitomis-priemonémis.

23. Pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir_suinteresuotosiomis Salimis Komisija
parengla galres del 1nf0rmac1_]os leidziamos pagal s1q antrastme; dah H—kﬁﬂ@ﬁ%lgfasem&s

ap*e—fegis%me%as—reeep%m&s—vmstus Komlslja parengia Sias gaires iki 151ga1101ant Siai

direktyvai ir jas reguliariai atnaujina, remdamasi jgyta patirtimi.

100h straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad leidimy prekiauti turétojai prie§ teikdami informacija
visuomenei uzregistruoty interneto svetaines, kuriose teikiama informacija apie vaistus,
valstybés narés, kurios Salies kodas—auksciausio lygio domenas naudojamas konkrecioje
svetain¢je, nacionalinése kompetentingose institucijose. Kai interneto svetaingje
nenaudojamas Salies kodas — aukSc¢iausio lygio domenas, leidimy prekiauti turétojas turi
pasirinkti registravimo valstybg narg.

Uzregistraves interneto svetaing, leidimo prekiauti turétojasi gali teikti joje pateikiama
informacija apie vaista ir kitose jy interneto svetainése, kuriose teikiama informacija
apie vaistus, visoje Sajungoje Bendrijoje, jeigu informacijos turinys yra vienodas.
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2. Pagal 1 dalj iregistruotose interneto svetainése neturi biity nuorody i kitas leidimo
prekiauti turétojo svetaines, nebent jos irgi yra jregistruotos pagal Sia dali. Tose svetainése
nurodoma leidima prekiauti suteikusi kompetentinga institucija ir jos svetainés adresas.

Pagal 1 dalj uzregistruotose svetainése neleidziama nustatyti prieiga prie ty svetainiy
turinéiy visuomenés nariy tapatumo ar teikti jose neteiséta medziaga informacija, aktyviai

platlnamq visuomenei arba jos nariams.—Fese—svetainése—neturi-buti-televizijos—internetu

3. Valstybé nar¢, kurioje registruota interneto svetainé, atsako uz registracijos metu
teikiamos informacijos kontrole ir tolesne informacija pagal 100g straipsnj ir uz

tokios informacijos stebésena pagal 100j straipsni.—uz—per—svetaine—platinama
informacija.

4.  Valstybé naré¢ nesiima jokiy priemoniy dél interneto svetainés, kurioje pateikiama
informacija i$ kitos interneto svetainés, uzregistruotos kitos valstybés narés nacionalinése
kompetentingose institucijose, turinio, i§skyrus §iuos atvejus:

a) jeigu valstybé naré, kurioje svetainé registruota, stebi informacija po to, kai ji buvo
pateikta, pagal 100g straipsnio 2 dalj, valstybé naré gali reikalauti, kad informacija
biity patvirtinta kompetentingy institucijy prieS ja pateikiant tos valstybés narés
interneto svetainéje;

b) jeigu valstybé naré turi pagrindo abejoti, ar pateiktos informacijos vertimas yra tikslus,
ji gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas pateikty patvirtinta interneto svetaingje,
kuri uzregistruota kitos valstybés narés nacionalinése kompetentingose institucijose,
platinames teikiamos informacijos vertima.

c¢b) jeigu valstybé naré turi pagrindo abejoti, ar interneto svetaingje, kuri uZregistruota
kitos valstybés narés nacionalinése kompetentingose institucijose, platinama teikiama
informacija atitinka Sios antraStinés dalies reikalavimus, ji praneSa tai valstybei narei
abejoniy priezastis. Suinteresuotos valstybés narés deda visas pastangas, kad biity susitarta
dél bitiny imtis priemoniy. Jeigu per du ménesius susitarti joms nepavyksta, byla
perduodama pagal Sprendima 75/320/EEB isteigtam Farmacijos komitetui. Bet kokios
bitinos priemonés priimamos tik komitetui pateikus nuomong. Valstybés narés atsizvelgia
1 Farmacijos komiteto pateikta nuomong ir praneSa komitetui, kaip 1 ja buvo atsizvelgta.

5. Valstybés narés letdzia reikalauja, kad leidimy prekiauti turétojai, kurie registravo
interneto svetaines pagal 1—4 dalis, {rasyty j jas Sia informacija:

a) be 100d straipsnio 2 dalyje nurodvty uzrasy, uzrasa, kad interneto svetainé buvo
registruota ir yra stebima pagal Sia direktyva. UZzraSe nurodoma susijusios svetainés
stebésena atliekanti nacionaliné¢ kompetentinga institucija. Tais atvejais, kai informacija
néra tvirtinama pries ja pateikiant pagal 100g straipsnio 2 dalj, joje taip pat nurodoma,
kad faktas, jog interneto svetainé yra registruota ir stebima, nebiitinai reiskia, kad visa
interneto svetainés informacija turi biiti i§ anksto tvirtinama.

b) Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnyje nurodyvta sasaja su Europos vaistu
interneto portalu.

6. Valstybés narés uztikrina, kad informacija apie vaistus, kuriais leidziama prekiauti
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nebiity teikiama per interneto svetaines, kurios
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buvo jose registruotos, kol informacija nebus patvirtinta agentiiros pagal to
reglamento 20b ir 20c straipsnius.

1001 straipsnis

1. Valstybés narés imasi tinkamy priemoniu uztikrinti, kad biity taikomos Sios
antrastinés dalies nuostatos ir kad tais atvejais, kai nesilaikoma §iy nuostaty, biity imamasi
tinkamy ir veiksmingy priemoniy. Tokios priemonés — tai:

a) nustatomos nuobaudos, taikomos pazeidus priimtas Sios antraStinés dalies
igyvendinimo nuostatas;

b)  pareiga skirti sankcijas, kai nesilaikoma reikalavimy;

¢) igaliojimy perdavimas teismams arba administracinéms institucijoms, kad jos
galéty nurodyti neplatinti neteikti Sios antraStinés dalies neatitinkancios
informacijos arba, jeigu tokia informacija nebuvo platinama teikiama, bet tai
ketinama daryti, uzdrausti platinti teikti tokia informacija.

d) galimybé skelbti leidimy prekiauti turétoju, atsakingy uz $ios antrastinés
dalies reikalavimuy neatitinkandios informacijos teikima, pavadinimus.

2. Valstybés narés pasiriipina, kad 1 dalyje nurodyty priemoniy biity imamasi skubos
tvarka, o ty priemoniy poveikis biity laikinas arba galutinis.

3. Valstybés narés uztikrina, kad leidimy prekiauti turétojams biity atstovaujama
ir kad jie biuity iSklausyti svarstant visus atvejus, kai Sie leidimy prekiauti turétojai
kaltinami, kad nesilaiké Sios antrastinés dalies nuostaty. Leidimy prekiauti turétojai
turi teise apskuysti teisminei ar Kitai institucijai bet kokj priimta sprendima. Vykstant
apeliacinio skundo nagrinéjimo procediirai informacijos teikimas sustabdomas iki
atsakinga institucija priims prie§inga sprendima3.

100j straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad leidimy prekiauti turétojai per 98 straipsnio 1 dalyje minéta
moksling tarnyba:

a)  prireikus pateikty kompetentingoms valdZios institucijoms ar—erganizacijoms,
atsakingoms uz informacijos apie vaistus stebésena, visos pagal §ia antrasting dali

iSplatintes pateiktos informacijos pavyzdzius ir duomenis apie iSplatintes informacijos
masta, ir nurodyty, kokiems asmenims informacija skirta, kokiu budu ji perduodama

platinama ir kada informacija buvo Splatinta pateikta pirma karta,

b) saugoty uz informacijos apie vaistus stebésena atsakingoms kompetentingoms
institucijoms atsakyvmus, pateiktus pagal §ia antraStine dali kartu su uZzZrasSu,
nurodandiu asmenis, kuriems jie skirti,

be) pasiriipinty, kad ju imoniy teikiama informacija apie vaistus atitikty Sios antrastinés
dalies reikalavimus,

ed) teikty valdzios institucijoms i—erganizaeijoms, atsakingoms uz informacijos apie
vaistus stebésena, informacija ir pagalba, reikalinga pareigoms atlikti,
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de) pasiriipinty, kad valdzios institucijuy #—erganizaeijy, atsakingy uz informacijos apie
vaistus stebésena, sprendimai buty nedelsiant visiskai jvykdyti.

100k straipsnis

Informacijai apie 14 straipsnio 1 dalyje nurodytus homeopatinius vaistus, priskiriamus tik
prie receptiniy vaisty, taikomos $ios antrastinés dalies nuostatos.

1001 straipsnis

Ne veliau, kaip iki [iraSyti konkreCia data: penkeri metai nuo is dalies keiciancios
direktyvos jsigaliojimo dienos], Komisija, pasikonsultavusi su suinteresuotosiomis
Salimis, paskelbia patirties, igytos igyvendinant $ia antrasting dalj, ataskaita ir {vertina, ar
biitina ja perzituréti. Komisija teikia Sia ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai.*

(9 121a straipsnio 1 dalvje Zodziai ""22b, 47. 52b ir 54 a straipsniai" keifiami Zodziais
"22b. 47, 52b, S4a straipsniai ir 100f straipsnio 2 dalis"'.

(10) 121b straipsnio 1 dalyje Zodziai "22b, 47, 52b ir 54a straipsniai'" kei¢iami Zodziais
"22b. 47, 52b, 54a straipsniai ir 100f straipsnio 2 dalis"'.

(11) 106 straipsnyje iterpiama $i pirma pastraipa:
"Kiekviena valstybé naré uzZtikrina, kad visuomenei ar jos nariams butuy teikiama
objektyvi, neklaidinanti informacija apie vaistus. teikiamus rinkai jos teritorijoje''.

(12) 107i straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

"1. Atitinkamai valstybé naré arba Komisija inicijuoja Siame skirsnyje numatyta procediira,
pranesdama kltoms Valstybems naréms, Agentural ir KOInlSl] al—kai—manema—kad—weﬁmas

a) ji nusprendzia sustabdyti arba atSaukti leidima prekiauti;

b) ji nusprendZzia uzdrausti tiekti vaista;
¢) ji nusprendzia atsisakyti atnaujinti leidimo prekiauti galiojima;
d) leidimo prekiauti turétojas jai praneSa, kad del saugumo jis sustabdé vaisto tiekima

rinkai arba émési veiksmy panaikinti leidima prekiauti arba ketina tai padaryti, arba
nepraseé atnaujinti leidimo prekiauti ;

e) ji nusprendé, kad biitina nauja kontraindikacija, rekomenduojamos dozés sumazinimas
arba indikacijy apribojimas.

Agentiira patikrina, ar saugumo problema susijusi su daugiau vaisty, nei nurodyta
informacijoje, ir ar ji biidinga visiems to veikimo diapazono ar terapinés klasés vaistams.

Jei leidimas prekiauti atitinkamu vaistu iSduotas daugiau negu vienoje valstybéje naréje,
Agentiira nedelsdama procediros iniciatoriy informuoja apie Sio patikrinimo rezultatus, ir
taikomos 107 ir 107k straipsniuose nustatytos procediiros. Kitu atveju saugumo problema
spendzia atitinkama valstybé naré. Atitinkamai Agentira arba valstybé naré¢ leidimo
prekiauti turétojams sudaro galimybes susipazinti su informacija, kad procedira
inicijuota."
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(13) 123 straipsnio 2 dalis pakeifiama taip:

"2. Leidimo prekiauti vaistu turétojas yra ipareigojamas nedelsiant pranesti
suinteresuotoms valstybéms naréms apie bet kokius veiksmus, kuriy jis émesi, sieckdamas
laikinai sustabdyti vaisty tiekima rinkai, arba paSalinti juos i§ rinkos, prasyti panaikinti
leidimo_prekiauti galiojima arba nepraSyti atnaujinti leidimo prekiauti ir apie ty
veiksmy motyvus. Leidimo prekiauti turétojas visy pirma paskelbia, jei tokie veiksmai
susije su 116 ir 117 straipsniuose nustatytais motyvais. jeigu—pastariefi-veiksmatsusije
su—vaisto-vetksmingumu—ar-vistomenes—svetkatos—apsauga: Tokiu atveju valstybés narés

uztikrina, kad informacija apie tai bty pateikta Agenturai."

2 straipsnis
1. Valstybés narés priima istatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isigalioj¢ ne véliau kaip iki [/2
ménesiy po paskelbimo Oficialiajame leidinyje; tiksliq datq jrasyti skelbiant] igyvendina
Sig direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta bei ty
nuostaty ir Sios direktyvos atitikties lentelg.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i Sia direktyva arba tokia
nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés
teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.
3 straipsnis
Si direktyva jsigalioja dvide$imta diena po jos paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.
4 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasitilymo (iniciatyvos) pavadinimas:

1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV ir VGB sistemoje
1.3. Pasiiilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukmé ir finansinis poveikis

1.7. Numatomas (-1) valdymo metodas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Priezitros ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemoneés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-o0s) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir biudzeto
iSlaidy eiluté (-s)

3.2. Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

3.2.2. Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzio asignavimams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy finansinis jnasas

3.3. Numatomas poveikis iplaukoms
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

l. PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasitilymo (iniciatyvos) pavadinimas

IS dalies pakeistas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, kuria kei¢iama Direktyvos
2001/83/EB nuostatos d¢l informacijos visuomenei apie Zmonéms skirtus receptinius vaistus ir
farmakologinio budrumo

IS dalies pakeistas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies kei¢iamos
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos dél informacijos visuomenei apie Zzmonéms skirtus
receptinius vaistus ir farmakologinio budrumo

Si finansiné paZyma susijusi su abiem minétais teisés akty projekty pasitilymais

1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV ir VGB sistemoje’

Visuomenés sveikata

1.3. Pasitilymo (iniciatyvos) pobiidis
x Pasitilymas (iniciatyva) susijgs (-usi) su nauja priemone

[] Pasiilymas (iniciatyva) susijgs (-usi) su nauja priemone, Kuri bus priimta jgyvendinus
bandomajj projekta ir (arba) parengiamuosius veiksmus

L] Pasitilymas (iniciatyva) susijgs (-usi) su esamos priemonés pratesimu
] Pasitilymas / iniciatyva susijes (-usi) su priemone, perorientuota j nauja priemone.
1.4. Tikslai

1.4.1. Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama $iuo
pasitlymu (Sia iniciatyva)

Pagal 1A islaidy kategorija Konkurencingumas augimui ir uZimtumui skatinti pasiilymu
siekiama stiprinti visuomenés sveikata visoje ES nustatant suderintas informacijos apie
receptinius vaistus teikimo taisykles.

‘ Vidaus rinkos principy igyvendinimo vaisty sektoriuje rémimas.

1.4.2.  Konkretus (-uis) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

‘ Konkretus tikslas Nr..

VGYV: veikla grindziamas valdymas, VGB — veikla grindziamas biudzeto sudarymas.
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 49 straipsnio 6 dalies a arba b punktuose.
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[Sankstiné informacijos apie vaistus, kuriy rinkodaros leidimai (leidimai prekiauti) suteikti
centralizuotai, kontrolé.

Atitinkama VGV / VGB veikla

Visuomenés sveikata

1.4.3.  Numatomas (-1) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveiki, kuri pasiiilymas (iniciatyva) turéty turéti tiksliniams gavéjams / grupéms.

Ypac svarbus pasitilymo tikslas — gerinti ES pilieiy sveikatos apsauga ir uztikrinti tinkama Zmonéms
skirty vaisty vidaus rinkos veikima. Atsizvelgiant i §i tiksla pasitilymu visy pirma siekiama:

numatyti aiSkia rinkodaros leidimy (leidimy prekiauti) turétoju informacijos apie jy receptinius vaistus
teikimo visuomenei sistema, kad bty skatinama pagristai vartoti tokius vaistus, ir uztikrinti, kad
teisiSkai ir toliau biity draudziama tiesioginé vartotojui skirta receptiniy vaisty reklama.

Tikslo siekiama:

uztikrinant aukSta informacijos, teikiamos visoje ES nuosekliai laikantis aiSkiai apibréZzty standarty,
kokybg;

-leidziant informacija teikti ivairiy pacienty poreikius ir geb¢jimus atitinkanciais kanalais;

-netinkamai neribojant rinkodaros leidimy turétoju galimybés suprantamai teikti objektyvig ir
nereklaminio pobiidzio informacija apie ju vaisty nauda ir su jais susijusia rizika;.

uztikrinant, kad biity taikomos stebésenos ir reikalavimy vykdymo uztikrinimo priemonés, kad
informacijos teikéjai laikytysi kokybés kriterijy, taCiau buty iSvengta nereikalingy biurokratiniy
trukdziy.

1.4.4. Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiillymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

Komisija suktrée darbo su valstybémis narémis tvarka, kurios laikantis stebima, kaip teisés aktai
perkeliami | nacionaling teisg, o farmacijos sektoriuje Komisijos farmacijos komitetas yra pagrindinis
dalijimosi Sios srities informacija forumas.

Nors informacijos mokslinio vertinimo atlikti nereikés, EMA turéty prisidéti prie igyvendinimo.
Veiklos tiksly ex-post vertinimas galéty buti atliktas atsizvelgiant i:

-tai, ar laikomasi taisykliy;

-pramonés imoniy teikiama informacija;

-Sios informacijos naudojimo rodiklius;

-tai, ar pacientams $i informacija yra Zinoma;
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-informacijos poveikio paciento elgsenai ir su sveikata susijusiems rezultatams vertinima.

L.5. Pasitilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.5.1.  Trumpalaikiai ir ilgalaikiai poreikiai

Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas.

Pacientai tapo labiau iSprususiais ir iniciatyvesniais sveikatos prieziliros paslaugy vartotojais ir iesko
vis daugiau informacijos apie vaistus bei gydymo biidus. Direktyvoje 2001/83/EB numatyta suderinta
vaisty reklamos ES lygmeniu sistema, kuria taikyti {sipareigoja valstybés narés, taciau nei Direktyvoje
2001/83/EB, nei Reglamente (EB) Nr. 726/2004 néra iSsamiy informacijos apie vaistus nuostaty. Todé¢l
ES teisés aktai netrukdo valstybéms naréms kurti savy metody.

De¢l skirtingai aiSkinamy ES taisykliy ir nevienody nacionaliniy su informacija susijusiy taisykliuy bei
praktikos pacientai negauna kokybiSkos informacijos, be to, minéti skirtumai trukdo veikti vidaus
rinkai.

1.5.2. Papildoma ES dalyvavimo nauda

Galiojantys ES vaisty rinkodaros leidimy ir vaisty prieziiiros teisés aktai yra suderinti, todél turi biiti
nustatytas bendras informacijos teikimo metodas. Suderinus nuostatas pilieCiai visose valstybése narése
turéty galimybeg gauti tokios pacios rusies informacija. Jei Sis klausimas ir toliau bus sprendziamas
nacionalinémis taisyklémis, kone neiSvengiama, kad bus priimta tokiy nacionaliniy taisykliy, kurios
priestaraus galiojan¢iy farmacijos srities teises akty tikslams.

D¢l su informacija susijusiy nacionaliniy taisykliy ir tvarkos gali biiti nustatyta laisvo prekiy judéjimo
apribojimy ir taip pazeidziamas ES Sutarties 34 straipsnis — tai turéty neigiama poveiki kuriamai
bendrai vaisty rinkai, kurios siekiama taikant suderinta teising vaisty sistema.

1.5.3. PanaSios patirties iSvados

‘ Néra duomeny

1.5.4. Suderinamumas ir galima saveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

‘ Néra duomeny

1.6. Trukmeé ir finansinis poveikis
[] Ribotos trukmés pasiiilymas (iniciatyva)
— [ Pasitilymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD]
— [ Finansinis poveikis nuo YYYY iki YYYY

X Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé neribota
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— Igyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2016 iki 2021 m.,
— po to — visavertis taikymas.
1.7. Numatytas (-1) valdymo biidas (-ai®)
[0 Komisijos vykdomas tiesioginis centralizuotas valdymas
X Netiesioginis centralizuotas valdymas, vykdymo uzduotis perduodant:

— O vykdomosioms istaigoms

X Bendrijy isteigtoms jstaigoms’ Europos vaisty agentiira

— [ nacionalinei (-éms) vieSojo sektoriaus jstaigai (-oms) ar jstaigai (-oms), teikian¢iai (-
¢ioms) vieSasias paslaugas

— [ asmenims, atsakingiems uz konkreCiu veiksmy vykdyma pagal Europos Sajungos
sutarties V antrasting dali ir nurodytiems atitinkamame pagrindiniame teisés akte,
apibréztame Finansinio reglamento 49 straipsnyje

L] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis

[] Decentralizuotas valdymas kartu su treCiosiomis $alimis

00 Jungtinis valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis (nurodyti)

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biidas, papildomq issamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos

ES wvaisty reguliavimo sistema yra Komisija, Europos vaisty agentira (EMA) ir nacionalines
kompetentingas vaisty institucijas jungiantis tinklas. Atsakomybe daznai dalijamasi atsizvelgiant { tai,
ar vaisto rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai (kompetentinga institucija yra Komisija) ar
nacionaliniu lygmeniu (kompetentingas institucijas skiria valstybés nares).

Galiojantys ES vaisty rinkodaros leidimy ir vaisty prieziiiros teisés aktai yra suderinti, todél turi biiti
nustatytas bendras informacijos teikimo metodas. Suderinus nuostatas pilieCiai visose valstybése narése
turéty galimybeg gauti tokios pacios ruSies informacija. Jei Sis klausimas ir toliau bus sprendziamas
nacionalinémis taisyklémis, kone neiSvengiama, kad bus priimta tokiy nacionaliniy taisykliy, kurios
priestaraus galiojan¢iy farmacijos srities teises akty tikslams.

D¢l su informacija susijusiy nacionaliniy taisykliy ir tvarkos gali biiti nustatyta laisvo prekiy judéjimo
apribojimy ir taip pazeidZziamas ES Sutarties 34 straipsnis — tai turéty neigiama poveiki kuriamai
bendrai vaisty rinkai, kurios siekiama taikant suderinta teising vaisty sistema.

ISsamia informacija apie valdymo biidus ir nuorodas | Finansinj reglamenta galima rasti svetainéje ,,BudgWeb*:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Nurodytoms Finansinio reglamento 185 straipsnyje.
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2. VALDYMO PRIEMONES
2.1. Priezitros ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumq ir sqlygas.

Komisija sukiiré¢ darbo su valstybémis narémis tvarka, kurios laikantis stebima, kaip teisés aktai
perkeliami | nacionaling teisg, o farmacijos sektoriuje Komisijos farmacijos komitetas yra pagrindinis
dalijimosi Sios srities informacija forumas.

Nors informacijos mokslinio vertinimo atlikti nereikés, EMA turéty prisidéti prie igyvendinimo.
Veiklos tiksly ex-post vertinimas galéty biiti atliktas atsizvelgiant i:

-tai, ar laikomasi taisykliy;

-pramonés imoniy teikiama informacija;

-Sios informacijos naudojimo rodiklius;

-tai, ar pacientams §i informacija yra Zinoma;

-informacijos poveikio paciento elgsenai ir su sveikata susijusiems rezultatams vertinima.

2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.2.1. Nustatyta rizika

Pagrindiné rizika yra neteisingas ar ne iki galo atliktas ES teisés akty perkélimas i valstybiu
nariy teisés aktus.

2.2.2.  Numatomas (-1) kontrolés metodas (-ai)

Komisija isteigé Farmacijos komiteta, kuris sudaro galimybg valstybéms naréms ir Komisijai
keistis informacija apie ES teisés akty jgyvendinimo biklg.

2.3. Suk¢iavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Europos vaisty agentiira turi aiskius biudzeto kontrolés mechanizmus ir tvarka. Valdyba, kuria sudaro
valstybiy nariy, Komisijos ir Europos Parlamento atstovai, tvirtina biudZeta ir vidines finansy
nuostatas. Europos Audito Ruimai kiekvienais metais tikrina, kaip vykdomas biudZzetas.

1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1073/1999 dél Europos
kovos su suk¢iavimu tarnybos (OLAF) atliekamy tyrimy nuostatos dél sukc¢iavimo, korupcijos ir kitos
neteisétos veiklos Europos vaisty agentiirai taikomos be jokiy apribojimy. Be to, sprendimas dél
bendradarbiavimo su OLAF buvo priimtas jau 1999 m. birzelio 1 d. (EMEA/D/15007/99).
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Galiausiai pagal Agentiiros taikoma kokybés vadybos sistema nuolatos atliekamos perZzitiros.
Kiekvienais metais perzitrint atlickama po kelis vidaus auditus.
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3. NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS
3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-os) ir biudzeto islaidu
eiluté (-s)
e Dabartinés biudzeto islaidy eilutés
Pagal daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes.
Biudzeto eiluté ISl_aild 4 Inasas
Daugiamet rusis
és <ali
finansinés DA /NDA ELPA saft . L
. (10) 11 kandidaciy Pagal Finansinio
programos | Nymeris Saliy 12 trediyjy reglamento
Slaidu | rApagas.. . ] Saliy 18 straipsnio
kategorija 1 dalies aa punkta
1A 17.031901 — Eurqpos VaISEL[' agentu'ra. DA TAIP NE NE NE
Subsidija pagal 1 ir 2 antrastines dalis
17.03' 1902 — Europos Yglstq agentﬁra. DA TAIP NE NE NE
Subsidija pagal 3 antrasting dali
e PraSomos sukurti naujos biudzeto eilutés
Pagal daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes.
Daugia Biudzeto eiluté Ii_fggq Inasas
metés
finansin
és
progra N . Pagal Finansinio
umeris ELPA Saliy treciyju reglamento
MOS | | 1]aidy KALEEOTT[a. . s errrserrrrerrrerrrne ] DA/NDA | "oy | kndidagiy |  saliy 18 straipsnio
i§laidq 1 dalies aa punkta
kategori
ja
[(XXYY.YY.XY] TAIP/ | TAIPN | TAIP/ | oo
NE E NE
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DA - diferencijuotieji asignavimai / NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Saliy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy saliy kandidaciy.
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3.2. Numatomas poveikis i§laidoms

3.2.1. Numatomo poveikio i§laidoms suvestiné

Min. EUR (titkstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos iSlaidy Numeris | []

kategorija
Metai s elatant o truk
13 . . . atsizvelgiant { poveikio trukme .
GD <> 2016 1\2/1(;: ;31 1\2/1(;: ;gl 1\2/1(;3 ltgl iterpti reikiama mety skaiéiy (Zr. IS VISO
1.6 punkta)
* Veiklos asignavimai
. o . Isipareigojimai (1)
Biudzeto eilutés numeris 17.031001 ——
Mokéjimai 2
sipareigojimai la
Biudzeto eilutés numeris 17.031002 Sipareigo)
Mokéjimai 2a
Administracinio pobiidzio asignavimai, finansuojami
konkreciy programy rinkinio 1ésomis'*
Biudzeto eilutés numeris ®3)
. L. . =1+la
5 Isipareigojimai 3
IS VISO asignavimy
<...>GD 2
Mokéjimai
+3
13 N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) igyvendinimo pradzios metai.
1 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei i§laidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai

tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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N . . . Isipareigojimai “)
* IS VISO veiklos asignavimy —
Mokéjimai (5
e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimu, ®
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio léSomis
IS VISO asignavimy [sipareigojimai | =4+6
pagal daugiametés finansinés programos
1A iSlaidy kategorija Mokejimai =5+6
Jei pasiulymas (iniciatyva) daro poveiki kelioms iSlaidy kategorijoms:
M . . . Isipareigojimai “)
* IS VISO veiklos asignavimy ——
Mokéjimai %)
e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimuy, ©
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | —4+6
pagal daugiametés finansinés programos
14 iﬁlgidq }(gtegorijas Mokéjimai I
(Orientaciné suma)
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Daugiametés finansinés programos islaidy

iSlaidy kategorijas

v, 5 Administracinés iSlaidos
kategorija
Min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai .atSiZYel.gi?m tpoveikio t.n.lkmq %
iterpti reikiama mety skaiciy (Zr. IS VISO
2016 | 2017 | 2018 | 2019 1.6 punkta)
GD<....... >
* Zmogiskieji istekliai
* Kitos administracinés iSlaidos
ISVISOGD <...> Asignavimai
IS VISO asignavimy e
agal daugiametés finansinés programos (s viso isiparcigojimy
pag g . ” prog = I8 viso mokéjimy)
S iSlaidy kategorija
Min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Metai ssizveledant i io trukm
15 . . . atsizvelgiant { poveikio trukme .
2016 1;/[06;? 1;/[06;;1 1\2/1(? ;31 iterpti reikiama mety skaiciy (Zr. IS VISO
1.6 punkta)
IS VISO asignavimy Isipareigojimai
pagal daugiametés finansinés programos
1-5 Mokéjimai

15

LT

N metai yra pasitilymo (iniciatyvos) igyvendinimo pradzios metai.

35




3.2.2.  Numatomas poveikis veiklos asignavimams

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— X Pasitlymui (iniciatyvai) igyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai atsizvelgiant i poveikio trukme jterpti reikiama mety 18 VISO
2016 2017 2018 2019 skaiiy (Zr. 1.6 punkta)
Nurodyti
tikslus ir REZULTATAI
rezultatus
| Vidut
Rezultato iné %
Cole | mes | 2 g 2z 2z 2 0 | g .. | 3 | .| €2 ! .. |Bends|
rusis rezult =55 =55 =55 =55 Islai =55 I8lai =53 Islai =55 Islai —— Viso
4 ato 5 = § = 5 = 5 & dos § _‘3 dos S dos 5 & dos Kaici iSlai
islaid SN K2 e @ KA [~ & & 2 skaicius | "5
0s
1 KONKRETUS TIKSLAS17
Rezultatas
Rezultatas
Rezultatas
1 konkretaus tikslo tarpiné suma
2 KONKRETUS TIKSLAS....
Rezultatas
2 konkretaus tikslo tarpiné suma
o Rezultatai yra produktai ir paslaugos, kurie bus teikiami (pvz., studenty mainy skaicius, nutiesty keliy km, kt.).
17

Kaip apibudinta 1.4.2. skirsnyje. ,,Konkretus (-us) tikslas (-ai)...*.




IS VISO ISLAIDU

Poveikis EMA biudZetui

Finansiné teisés akto pasiiilymo pazyma siiiloma remiantis tuo, kad teisés akto pasitilyme numatyta, kad uz konkrecia vaisty, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti centralizuotai, rinkodaros leidimy turétojy informuojamaja veikla Europos vaisty agenttrai (EMA) bus mokamas mokestis.

IS finansinés teisés akto paZzymos ir pateikty apskai¢iavimuy matyti, kad visos Sio teisés akty pasitilymo reglamentuojamos veiklos iSlaidos bus
padengtos minétomis rinkliavy 1éSomis. Tuo remiantis ir atsizvelgiant { pateiktus skai¢iavimus galima daryti iSvada, kad pasitilymai del informacijos
apie receptinius vaistus teikimo visuomenei neturés finansinio poveikio Sajungos biudzetui.

2011 m. EMA biudzetas yra 208,9 mln. EUR. ES inaSas padidéjo nuo 15,3 mln. EUR 2000 m. iki 38,4 mln. EUR 2011 m. Likusia padidé¢jusio
biudzeto dal; ilgainiui sudaré¢ EMA renkamas mokestis 1§ farmacijos imoniy (numatyta, kad 2011 m. pajamos i§ Siy mokesciy sudarys 85 % visy
pajamy, o mokesc¢iai renkami remiantis Tarybos reglamentu (EB) Nr.297/95 su pakeitimais, padarytais 2008 m. balandzio 3 d. Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 312/2008). Vélesniais metais numatomas tolesnis rinkliavy augimas. Reikéty pazyméti, kad dél pajamy i§ mokes¢iu EMA

biudZetas pastaraisiais metais buvo virSytas, todél pasinaudota likuc¢io perkeélimo priemone. IS tiesy 2010 m. biudZzetas virSytas daugiau nei 10 mlin.
EUR.

Teisés akto pasiilyme numatyta, kad EMA bus jpareigota atlikti iSanksting informacijos apie vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
centralizuotai, kontrole.

Pateikiant praSyma dél iSankstinés kontrolés sumokamas mokestis pagal Reglamenta (EB) Nr.297/95. EMA darbuotojai visapusiskai jvertina
pateikta informacija. Kadangi EMA atlieka tik iSanksting kontrolg, o tolesng stebésena atlieka valstybés narés, administracinés procediiros Agentiiros
neapsunkinty. Taciau kai kuri informacija suteikiant rinkodaros leidima dar nebuvo EMA (vertinta, pavyzdziui, informacija apie vaisto naikinimo ir
surinkimo sistemas bei informacija apie kainas, kuri priskiriama iSimtinei valstybiy nariy kompetencijai, todél tokios iSankstinés kontrolés atlikimas
turés biiti koordinuojamas su valstybémis narémis ir Sio darbo poveikis turéty buti apsvarstytas.

Be to, paraiSkos galéty biti teikiamos kita nei angly kalba, kuri yra darbiné Agenttiros kalba. Tod¢l bus reikalingi vertimai arba darbuotojai turés
gebéti dirbti keliomis ES kalbomis.

EMA numaté, kad vidutinés iSlaidos vienam visa darbo diena EMA Londone dirban¢iam administratoriui (2011 m. pradzia) turéty biiti tokios:
atlyginimas per metus — 161 708 EUR administratoriams ir 90 091 EUR atlyginimas per metus asistentams. Tai i$laidos darbuotojams, | kurias
atsizvelgiama atliekant toliau pateikiamus skaiciavimus.
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Farmacijos jmoniy EMA mokamas mokestis

Atsizvelgiant | EMA mokesciy dydj, galima skaiciuoti taip:

Siuo metu yra apie 566 vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai. Pagal 2009 m. ataskaita buvo 2577 salygu pakeitimai, 708 i$ ju susij¢

pat reikés naujos informacijos apie vaistus, kuri turés biiti kontroliuojama i§ anksto. Tikétina, kad pirmaisiais pasitilyto reglamentavimo taikymo
metais Agentiirai bus pateikta apie 700 paraisky informacijos, kuri turi biiti platinama visuomenei, iSankstinei kontrolei atlikti. Tikétina, kad
vélesniais metais Agentirai bus pateikiama daugiau paraiSky. Numatyta, kad farmacijos pramonés imonés turés mokéti vidutiniskai 3 650 EUR
mokest].

EMA islaidos
Kaip paaiskinta pirmiau, pirmaisiais metais (2016-2021 m.) Agentiirai veikiausiai reikés patikrinti 700 paraiSky informacijos pacientams apie

vaistus, kuriy leidimai prekiauti suteikti centralizuotai. Tikétina, kad, kai farmacijos bendrovés susipazins su nauja procedira, paraiSkuy skaicius
padidés iki 800 (nuo 2019 m.).

Galima tiketis, kad visas EMA iSlaidas sudarys:

1. Kasmetinis atlyginimas darbuotojams, atliekantiems §ias uzduotis:
— tikrinti informacija remiantis farmacijos bendrovés pateiktais dokumentais ir kita moksline informacija,
— prireikus papildomos informacijos, susisiekti su farmacijos bendrovémis,

— palaikyti rySius su valstybémis narémis, kad bty galima gauti ju kompetencijai priskiriama informacija ir uztikrinti nuosekluma visy pirma del
informacijos apie klinikinius tyrimus,

— organizuoti vidines diskusijas,
— tvarkyti paraiSkos administracines procediras (iskaitant iSvady rengima),

EMA neturés papildomy islaidy, susijusiy su mokslinés literatiiros nagrin¢jimu, nes informacija pacientams grindziama farmacijos bendroviy su
paraiska pateiktais dokumentais.
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2. Vertimai; paraiSkos galéty buti teikiamos kita nei angly kalba, kuri yra darbiné¢ Agentiiros kalba. Todél paraiskos turés biti iSverstos i angly kalba,
kad jas patikrinty EMA ir po to jos vertinimas turés biiti iSverstas | pareiSk¢jo kalba.

3. IT: farmacijos pramoné informacija teiks ivairiy pacienty poreikius ir gebéjimus atitinkanciais kanalais; tai bus vaizdo, garso ir raSytiné¢ medziaga.
Kad galéty persvarstyti, atsekti ir saugoti Sias ivairias komunikacijos priemones, EMA turés turéti veikiancia atitinkama infrastrukttra su tinkama IT
programine jranga. EMA numato parengti IT priemones per 12 ménesiy ir tam i$ viso iSleisti 1,5 milijono EUR. IT priemoniy priezitiros iSlaidos
sudaryty 225 000 EUR pirmais jos veikimo metais (n+1) ir 300 000 per metus vélesniais metais.

Bendras teisés akto pasitilymo poveikis EMA biudzetui parodytas lentelése toliau.

Lentelé: Poveikis EMA biudZetui — kiirimo planas'™®

2016 metai 2017 metai | 2018 metai 2019 metai | 2020 metai | 2021 metai
Visos darbo dienos ekvivalentai
pagrindinei veiklai ir bendram
valdymui (10 proc. pagrindinés
veiklos)
AD —161 708 EUR per metus 4.4 4.4 4.4 5,5 5,5 5,5
AST —90 091 EUR per metus 1,1 1,1 1,1 1,1 2,2 2,2
Sutartininkas 0 0 0 0 0 0
SNE 0 0 0 0 0 0
VISO darbuotojy 5,5 5,5 5,5 6,6 6,6 6,6

Lentelé: Poveikis EMA biudzetui — Pajamy ir i$laidy suvestiné (EUR)

18 Prielaida: paraisky skaiCius padidés, poveikio EMA islaidoms nebus.



I8 viso i§laidy darbuotojams (t. y. 810615 810615 810615 088 494 | 1 087 594 1 087 594
metinis atlyginimas)

Vertimo i angly kalbg islaidos'’ 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400 650 400
Vertimo 1 paraiskos pateikimo 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400 650 400
kalba i§laidos"

IT islaidos (kirimas) 1 125 000 375 000

IT i8laidos (priezitra) 225000 300 000 300 000 | 300 000 300 000
I§ viso iSlaidy’ 3073815 | 2548815 2248815 | 2589294 | 2 688 394 2 688 394
Pajamos i§ rinkliavy®' 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2920 000
Balansas -518 815 6 185 306 185 330706 | 231606 231 606

Lentelé rodo, kad EMA biudZeto balansas pirmais metais (2016 m. ) gali buti neigiamas. Deficitas biity dengiamas kitomis EMA biudZeto

pajamomis.

7 puslapiu

Turéty biiti atsizvelgta j 2 % infliacijos dydi.
Farmacijos bendrové turés mokéti 3 650 EUR mokesti.
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Apskai¢iavimas pirmiau pateiktoje lenteléje grindziamas modeliu, pagal kuri EMA dirba angly kalba, todé¢l vercia | angly kalba pareisSkéjy teikiamas
paraiskas ir ver€ia | originalo kalba EMA pozicija dé¢l iSankstinés kontrolés prie§ siusdama ja pareiSkéjui. Taciau tikrovéje gali paaiSketi, kad turéty
buti laikomasi kito modelio siekiant uztikrinti didesnj veiksminguma — dirbti originalo kalbomis, naudoti vidinius iSteklius iSankstinei informacijos
kontrolei atlikti ir taip apsieiti be vertimo. Todél darbuotojy paskirstymas turéty buti perzitirétas i§ viso iki 15 AD ir atitinkamai sumazintos vertimo
i$laidos.

LT



3.2.3.  Numatomas poveikis administracinio pobiidzio asignavimams

3.2.3.1. Suvestiné

- Pasitilymui (iniciatyvai) igyvendinti administraciniai asignavimai nenaudojami

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) igyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip

Min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Metai
N2

Metai
N+1

Metai
N+2

Metai
N+3

atsizvelgiant { poveikio trukme iterpti
reikiama mety skaiciy (zr. 1.6
punkta)

IS VISO

Daugiametés
finansinés
programos
5 iSlaidy kategorija

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinés
iSlaidos

Daugiametés
finansinés programos
5 ISLAIDU
KATEGORIJOS
tarpiné suma

Daugiametés
finansinés programos
5 ISLAIDU
KATEGORIJAI
Pnepriskiriamos
iSlaidos

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinio
pobiidzio iSlaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta j
daugiametés

finansinés programos
5 iSlaidy kategorija

22
23

N metai yra pasiiilymo (iniciatyvos) igyvendinimo pradzios metai.
Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy igyvendinimui

remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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IS VISO

LT
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3.2.3.2. Numatomi zmogiSkyjy istekliy poreikiai

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) igyvendinti zmogiskieji iStekliai nenaudojami

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) igyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Samatq nurodyti sveikais skaiciais (arba ne smulkiau nei desimtyjy tikslumu)

atsizvelgiant { poveikio

Metai Metai Metai Metai trukme jterpti reikiama
N N+1 N+2 N+3 mety skaiiy (zr. 1.6
punkta)
* Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

XX 01 01 01 (Bistiné ir Komisijos atstovybés)

XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 0501 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

* I¥orés personalas (visos darbo dienos ekvivalento vienetais)>*

XX 010201 (CA, INT, SNE finansuojami i§
bendrojo biudzeto)

XX 010202 (CA,INT, JED, LA ir SNE
delegacijose)

’s -biistingje’
XX 01 04 yy

-delegacijose

XX 01 0502 (CA, INT, SNE — netiesioginiai
moksliniai tyrimai)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE - tiesioginiai
moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

IS VISO

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskujy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus
priemonei valdyti ir (arba) perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami
i§ papildomy 1éSu, kurios atsakingam GD gali bati skiriamos pagal meting asignavimy
skyrimo procediirg ir atsizvelgiant i biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduoc¢iy apraSymas:

24

CA — sutartininkas (,,Contract Agent“); INT — per agentiirg idarbintas darbuotojas (,,Intérimaire); JED

— jaunesnysis delegacijos ekspertas (,,Jeune Expert en Délégation®); LA — vietinis darbuotojas (,,Local

Agent®); SNE — deleguotasis nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert*).
Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés personalui, finansuojamam i§ veiklos asignavimy (buvusiy

25

BA ciluciy).
26

zuvininkystés fondui (EF).

LT
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Biitina struktiriniams fondams, Europos Zemés tkio fondui kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos
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Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai

ISorés personalas
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3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

— X Pasiiilymas (iniciatyva) atitinka daugiamet¢ finansing programa, pradedama vykdyti
2014 m.

— [ Atsizvelgiant | pasitlyma (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos i§laidy kategorijos programavima.

‘ Paaiskinti, kaip reikia pakeisti programavima, ir nurodyti atitinkamas biudzeto eilutes bei sumas.

— O Igyvendinant pasitlyma /iniciatyva butina taikyti lankstumo priemong arba
patikslinti daugiamete finansing programa”’.

‘ Paaiskinti, kq reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas i§laidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.

3.2.5. Treciyju saliy inaSai
— Pasitilyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su tre¢iosiomis Salimis finansavimo
— Pasitlyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskaiciuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai .atsiilvelgiz.mt Lpoveikio tr}.lkqu ..
N N+ N+2 N+3 iterpti reikiama mety skaiciy (Zr. IS viso
1.6 punkta)
Nurodyti bendra
finansavima teikiancia
istaiga

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

7 Zr. Tarpinstitucinio susitarimo 19 ir 24 punktus.
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3.3. Numatomas poveikis iplaukoms
— X Pasiiillymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio iplaukoms.
— [ Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveiki:
- O nuosaviems istekliams
- O ivairioms jplaukoms

Min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis®®

Asignavimai,
skirti
BiudZeto iplauky eiluté einamyjy
mety Metai Metai Metai Metai ... iterpti tiek stulpeliy, kiek reikia
biudZetui N N+l N2 N3 poveikio trukmei perteikti (Zr. 1.6

punkta)

Straipsnis .............

Nurodyti jvairiy jplauky, kurioms bus daromas poveikis, i§laidy biudzeto eilutg (-es).

Nurodyti poveikio jplaukoms apskai¢iavimo metoda.

28 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi bliti nurodomi grynosiomis sumomis, t.y. i$

bendros sumos atskaicius 25 % surinkimo islaidy.
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