2010L.0084 — LT — 20.01.2011 — 000.002 — 1

Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiSkai atsakingos uZ jo turinj

»B EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2010/84/ES
2010 m. gruodzio 15 d.

kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél farmakologinio budrumo

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 348, 2010 12 31, p. 74)

pataisyta:

»Cl1 Klaidy istaisymas, OL L 21, 2011 1 25, p. 8 (2010/84/ES)
»C2 Klaidy istaisymas, OL L 276, 2011 10 21, p. 63 (2010/84/ES)



2010L.0084 — LT — 20.01.2011 — 000.002 — 2

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA
2010/84/ES

2010 m. gruodzio 15 d.

kuria i§ dalies keifiamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojanfio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatos
dél farmakologinio budrumo

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutarti dél Europos Sajungos veikimo, ypac¢ i jos 114
straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

perdavus jstatymo galia turinCio teisés akto projekta nacionaliniams
parlamentams,

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (1),

atsizvelgdami | Regionu komiteto nuomone (),

atsizvelgdami | Europos duomenuy apsaugos prieziliros pareigiino
nuomong (),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (%),

kadangi:

() 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms
skirtus vaistus (°), nustatytos suderintos Zmonéms skirty vaisty
leidimy iSdavimo, priezitiros ir farmakologinio budrumo Sajungos
taisyklés.

(2)  Farmakologinio budrumo taisyklés yra biitinos visuomenés svei-
katai apsaugoti siekiant iSvengti nepageidaujamy reakciju 1
vaistus, kurie pateikti { Sajungos rinka, jas nustatyti ir vertinti,
kadangi visas vaisty saugumo spektras gali biiti zinomas tik po ju
pateikimo | rinka.

(3)  Atsizvelgiant | igyta patirti ir Komisijos atlikta Sajungos farma-
kologinio budrumo sistemos vertinima, tapo aiSku, kad reikia
priimti priemones, siekiant geriau jgyvendinti Sajungos vaisty
farmakologinio budrumo teisg.

(4)  Atsizvelgiant | tai, kad vaisty reguliavimo esminis tikslas yra
saugoti visuomenés sveikata, Sio tikslo visgi reikéty siekti prie-
monémis, kurios nekliudyty laisvam saugiy vaisty judéjimui
Sajungoje. Ivertinus Sajungos farmakologinio budrumo sistema
tapo aisku, kad iSskaidyti valstybiy nariy veiksmai sprendziant
vaisty saugumo problemas sudaro klititis laisvam vaisty judé-
jimui. Siekiant iSvengti ty klin¢iy arba jas paSalinti, reikéty
sugrieztinti ir racionalizuoti dabartines farmakologini budruma
reglamentuojancias Sajungos lygmens nuostatas.

() OL C 306, 2009 12 16, p. 28.

(3 OL C 79, 2010 3 27, p. 50.

() OL C 229, 2009 9 23, p. 19.

(*) 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficia-
liajame leidinyje) ir 2010 m. lapkri¢io 29 d. Tarybos sprendimas.

(®) OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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Siekiant aiSkumo, terminas ,,nepageidaujama reakcija™ turéty biti
i$ dalies pakeistas, kad apimty ne tik leidziama paskirtimi norma-
liomis dozémis vartojamy vaisty sukeltus kenksmingus ir
nelauktus poveikius, bet ir kilusius dél gydymo vaistais klaidy
bei nesilaikant leidimo prekiauti salygu, iskaitant klaidinga vaisto
vartojima ir piktnaudziavima juo. [tarimas, kad vaistas gali sukelti
nepageidaujama reakcija, t. y. kad priezastinis rySys tarp vaisto ir
nepageidaujamo jvykio yra bent jau pagrista galimybeé, turéty buti
pakankama priezastis apie tai pranesti. Todél terminas ,jtariama
nepageidaujama reakcija® turéty biiti vartojamas, kai kalbama
apie praneS§imo jpareigojimus. Nedarant poveikio galiojanCioms
Sajungos ir nacionalinéms nuostatoms ir praktikai, susijusioms
su medicininés informacijos konfidencialumu, valstybés narés
turéty uztikrinti, kad asmens duomenys, susij¢ su jtariamomis
nepageidaujamomis reakcijomis, taip pat reakcijomis, pasireiSku-
siomis dél gydymo vaistais klaidy, blty praneSsami ir tvarkomi
konfidencialiai. Tai neturéty daryti jtakos valstybiy nariy isiparei-
gojimams bendrai dalytis informacija, susijusia su farmakologinio
budrumo klausimais, arba jy isipareigojimui visuomenei teikti
svarbig informacija, susijusia su farmakologinio budrumu klausi-
mais. Be to, konfidencialumo principas neturéty turéti jtakos
atitinkamy asmeny {pareigojimams teikti informacija pagal
baudziamaja teisg.

Vis aktualesné tampa aplinkos apsaugos problema — vandens ir
dirvozemio tarSa farmacijos produkty likuciais. Valstybés narés
turéty svarstyti priemones, skirtas tokiy vaisty poveikio aplinkai
pavojui, iskaitant poveikj, kuris gali turéti jtakos visuomenés
sveikatai, stebéti ir vertinti. Komisija, atsizvelgdama, inter alia,
1 18 Europos vaisty agenttros, Europos aplinkos agentiiros ir
valstybiy nariy gautus duomenis, turéty parengti ataskaita apie
problemos masta ir kartu pateikti vertinima, ar reikia sidlyti
Sajungos teisés akty dél vaisty ar kity susijusiy Sajungos teisés
akty pakeitimus.

Leidimo prekiauti turétojas turéty idiegti farmakologinio budrumo
sistema vieno ar keliy jo leidziamy prekiauti vaisty stebésenai ir
priezilirai, registruojamai farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinéje byloje, kuria turéty buti galima bet kada patikrinti,
uztikrinti. Tas farmakologinio budrumo sistemas turéty prizitiréti
kompetentingos institucijos. Todél kartu su leidimo prekiauti
paraiSkomis turéty biiti pateikiamas atitinkamos farmakologinio
budrumo sistemos trumpas aprasas, kuriame turéty buti nuoroda
i vieta, kur yra saugoma atitinkamo vaisto farmakologinio
budrumo sistemos pagrindiné byla, kuria gali patikrinti kompe-
tentingos institucijos.

Leidimo prekiauti turétojai kiekvieno atskiro vaisto farmakolo-
ginio budrumo priemones turéty planuoti atsizvelgiant | rizikos
valdymo sistema. Priemonés turéty buti proporcingos nustaty-
tiems bei galimiems pavojams ir papildomos informacijos apie
vaista poreikiui. Taip pat reikéty uztikrinti, kad bet kurios i
rizikos valdymo sistema itrauktos pagrindinés priemonés tapty
leidimo prekiauti salygomis.
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Visuomenés sveikatos pozidriu biitina papildyti duomenis, kurie
turimi leidimo prekiauti i§davimo metu, papildomais saugumo
duomenimis ir, tam tikrais atvejais, duomenimis apie leidziamy
prekiauti vaisty veiksminguma. Todél kompetentingos institucijos
turéty turéti jgaliojimus nustatyti jpareigojima leidimo prekiauti
turétojui  atlikti poregistracinius saugumo ir veiksmingumo
tyrimus. Reikéty numatyti galimybe ta ipareigojima nustatyti
iSduodant leidima prekiauti arba véliau, ir jis turéty biti leidimo
prekiauti salyga. Tokie tyrimai gali buti skirti duomenims, kuriy
reikia norint jvertinti vaisty vartojimo kasdieninéje gydymo prak-
tikoje sauguma ar veiksminguma, rinkti.

Svarbu, kad sustiprinta farmakologinio budrumo sistema nesuda-
ryty salygy pirma laiko iSduoti leidimus prekiauti. Vis délto, tam
tikry vaisty leidimai prekiauti iSduodami tik numacius vykdyti
papildoma stebésena. Tai taikoma visiems vaistams, kuriy sudé-
tyje yra nauja veiklioji medziaga, ir biologiniams vaistams, iskai-
tant biologiskai panaSius vaistus, kurie yra farmakologinio
budrumo prioritetai. Kompetentingos institucijos taip pat gali
prasyti papildomos tam tikry vaisty, kuriems taikomas jpareigo-
jimas atlikti poregistracini saugumo tyrima arba salygos ir apri-
bojimai, susij¢ su vaisto saugiu ir veiksmingu naudojimu, stebé-
senos. Vaistai, kuriems taikoma papildoma stebésena, vaisto
charakteristiky santraukoje ir informaciniame lapelyje turéty buti
pazyméti kaip tokie juodu simboliu ir atitinkamu standartiniu
paaiskinamuoju sakiniu. VieSai skelbiamas vaisty, kuriems
taikoma papildoma stebésena, saraSas turéty biiti atnaujinamas
Europos vaisty agentiros, jsteigtos 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanc¢iu
Bendrijos leidimy zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams
i8davimo ir priezitros tvarka ir jsteigianc¢iu Europos vaisty agen-
tura (') (toliau — Agentira).

Komisija, bendradarbiaudama su Agentiira ir kompetentingomis
nacionalinémis institucijomis ir pasikonsultavusi su pacientams,
vartotojams, gydytojams ir vaistininkams atstovaujan¢iomis orga-
nizacijomis, visuomenés sveikatos draudikais ir kitomis suintere-
suotosiomis Salimis, turéty pateikti Europos Parlamentui ir
Tarybai vaisto charakteristiky santrauky ir informaciniy lapeliy
aiSkumo ir ju naudos sveikatos prieziliros specialistams ir visuo-
menei jvertinimo ataskaita. ISanalizavusi tuos duomenis, Komi-
sija, jei reikia, turéty pateikti pasiilymus dél produkto charakte-
ristiky santrauky ir informaciniuose lapeliuose pateikiamos infor-
macijos i8déstymo ir turinio tobulinimo, siekdama uztikrinti, kad
jie tinkamai suteikty vertingos informacijos atitinkamai sveikatos
prieziliros specialistams ir visuomenei.

Patirtis rodo, kad reikéty patikslinti leidimo prekiauti turétoju
atsakomybe uz vaisty, kuriais leidziama prekiauti, farmakologini
budruma. Leidimo prekiauti turétojas turéty buti atsakingas uz
nuolating jo tiekiamy vaisty saugumo stebésena, institucijy infor-
mavima apie bet kokius pakeitimus, kurie gali turéti jtakos
leidimui prekiauti, ir uztikrinima, kad informacija apie produkta
bty nuolat atnaujinama. Kadangi vaistai galéty buti naudojami

(') OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
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nesilaikant leidimo prekiauti salygy, leidimo prekiauti turétojas
turéty buti atsakingas uZz visos turimos informacijos, iskaitant
klinikiniy tyrimy ar kity tyrimy rezultatus, pranesima ir pranesima
apie vaisto vartojima nesilaikant leidimo prekiauti salyguy. Taip
pat tikslinga uztikrinti, kad pratgsiant leidima prekiauti, biity
atsizvelgiama | visa atitinkama surinkta informacija vaisto
saugumo klausimais.

Siekiant wuztikrinti glaudy valstybiy nariy bendradarbiavima
farmakologinio budrumo srityje, reikéty iSplésti pagal Direktyvos
2001/83/EB 27 straipsni sudarytos koordinavimo grupés igalio-
jimus jtraukiant klausimy, susijusiu su visy vaisty, leidimai
prekiauti kuriais iSduoti valstybése narése, farmakologiniu
budrumu, nagriné¢jima. Siekiant jvykdyti naujas uzduotis, koordi-
navimo grupé turéty bati toliau stiprinama priimant aiskias taisy-
kles dél reikalaujamos kompetencijos, susitarimy arba poziciju
priémimo procediiry, skaidrumo, nariy nepriklausomumo ir profe-
sinés paslapties saugojimo bei Sajungos ir nacionaliniy jstaigy
biitinumo bendradarbiauti.

Siekiant uztikrinti ta pati mokslinés kompetencijos lygi priimant
su farmakologiniu budrumu susijusius sprendimus Sajungos ir
nacionaliniu lygmenimis, atlikdama farmakologinio budrumo
uzduotis koordinavimo grupé turéty remtis Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijomis.

Siekiant iSvengti darbo dubliavimo, koordinavimo grupé turéty
sutarti dél vienos pozicijos dél vaisty, kuriais leidziama prekiauti
keliose valstybése narése, farmakologinio budrumo vertinimy.
Sutarimo koordinavimo grupéje turéty pakakti farmakologinio
budrumo priemoniy igyvendinimui visoje Sajungoje. Jeigu koor-
dinavimo grupei nepavykty susitarti, Komisija turéty turéti jgalio-
jimus priimti valstybéms naréms skirta sprendima dél su leidimu
prekiauti susijusiy reguliavimo veiksmuy.

Vienas vertinimas taip pat turéty buti atlickamas dél vaisty,
leidimai prekiauti kuriais iSduoti valstybése narése, ir vaisty,
leidimai prekiauti kuriais iSduoti pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, farmakologinio budrumo klausimy. Tokiais atvejais
Komisija turéty priimti suderintas priemones dél visy atitinkamy
vaisty, remdamasi Sajungos lygmens vertinimu.

Valstybés narés turéty naudoti farmakologinio budrumo sistema
vaisty stebésenai naudingai informacijai rinkti, jskaitant informa-
cija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kai vaistas varto-
jamas laikantis leidimo prekiauti salygy, taip pat nesilaikant
leidimo prekiauti salygy, iskaitant perdozavima, klaidinga vaisty
vartojima, piktnaudziavima jais, gydymo vaistais klaidas,
itariamas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su profesiniu
poveikiu dirbant su vaistu. Valstybés narés turéty uztikrinti
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farmakologinio budrumo sistemos kokyb¢ imdamosi tolesniy
priemoniy jtariamy nepageidaujamy reakciju atvejais. Kad atlikty
tas uzduotis, valstybés narés turéty sukurti nuolating farmakolo-
ginio budrumo sistema, paremta tinkama kompetencija, kad
galeéty biti visiskai laikomasi Sioje direktyvoje nustatyty isiparei-
gojimuy.

Siekiant geriau koordinuoti valstybiy nariy dalijimasi iStekliais,
valstybei narei reikéty leisti deleguoti tam tikras farmakologinio
budrumo uzduotis kitai valstybei narei.

Siekiant supaprastinti praneSima apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, leidimo prekiauti turétojai ir valstybés narés turéty
perduoti informacija apie tas reakcijas tik | Sajungos farmakolo-
ginio budrumo duomeny baz¢ ir duomeny apdorojimo tinkla,
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies
d punkte (toliau — Eudravigilance duvomeny bazé). Eudravigi-
lance duomeny bazé turéty turéti jranga, kad i$ leidimo prekiauti
turétojy gautus praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reak-
cijas galéty nedelsiant nusiysti valstybéms naréms, kuriy teritori-
joje reakcija pasireiske.

Siekiant didesnio farmakologinio budrumo procesy skaidrumo
lygio, valstybés narés turéty sukurti ir prizidiréti vaisty interneto
svetaines. Tuo paciu tikslu leidimo prekiauti turétojai turéty
kompetentingas institucijas informuoti i§ anksto arba tuo paciu
metu apie skelbimus vaisty saugumo klausimais, o kompeten-
tingos institucijos turéty i§ anksto viena kitai perduoti skelbimus
vaisty saugumo klausimais.

Sajungos farmakologinio budrumo taisyklés ir toliau turéty buti
grindziamos labai svarbiu sveikatos priezitiros specialisty vaid-
meniu atliekant vaisty saugumo stebéseng ir turéty buti atsizvel-
giama | tai, kad pacientams turéty biiti sudarytos geros galimybés
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas | vaistus. Todél
tikslinga sudaryti geresnes galimybes sveikatos prieziliros specia-
listams ir pacientams pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas | vaistus ir taikyti tokiy prane$imy teikimo metodus.

Tiesiogiai teikiant visus jtariamy nepageidaujamy reakcijy
duomenis Eudravigilance duomenu bazei yra tikslinga keisti
periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity apimti, kad ji buty vaisto
pavojingumo ir naudingumo balanso analizé, o ne vien iSsamus
pranesimy apie individualius atvejus, kurie jau pateikti Eudravi-
gilance duomeny bazei, iSvardijimas.

Periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity atzvilgiu nustatyti jparei-
gojimai turéty buti proporcingi vaisty keliamiems pavojams.
Todél periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity teikimas turéty
buti siejamas su naujai leidziamy prekiauti vaisty rizikos valdymo
sistema, o dél generiniy vaisty, vaisty, dél kuriy buvo jrodyta,
kad ju veikliosios medziagos buvo placiai naudojamos medici-
noje, homeopatiniy ar tradiciskai vartojamy registruoty zoliniy
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vaisty neturéty buti reikalaujama teikti reguliariy saugumo atas-
kaity. Taciau visuomenés sveikatos labui kompetentingos institu-
cijos turéty reikalauti tokiy vaisty periodiniy atnaujinty saugumo
ataskaity, jeigu kyla klausimy dél farmakologinio budrumo
duomeny arba dél turimy duomeny dél saugumo trikumo, kai
atitinkamos veikliosios medziagos koncentracijos kiekis vais-
tuose, kuriy periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity nereikalau-
jama reguliariai teikti, yra didelis.

Bitina, kad kompetentingos institucijos, vertindamos periodines
atnaujintas saugumo ataskaitas, daugiau dalytysi iStekliais. Turéty
buti numatytas vienas vaisty, kuriais leista prekiauti keliose vals-
tybése narése, periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity vertinimas.
Be to, reikéty nustatyti tvarka, kad visy vaisty, turinCiy ta pacia
veikliaja medziaga ar ta patj veikliyju medziagy derinj, periodinés
atnaujintos saugumo ataskaitos biity teikiamos vienodu daznumu
ir tuo paciu metu.

Atlikus viena periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity vertinima,
bet kurios tolesnés priemonés dél atitinkamy leidimy prekiauti
palikimo galioti, pakeitimo, sustabdymo ar atSaukimo turéty
buti priimamos pagal Sajungos procediira, kad biity gautas sude-
rintas rezultatas.

Valstybés narés turéty automatiskai pateikti Agenttrai nagrinéti
tam tikrus vaisty saugumo klausimus, taip Sajungos mastu pradé-
damos vertinimo $iuo klausimu procediira. Todél yra tikslinga
nustatyti Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
atliekamos vertinimo proceduros ir tolesniy veiksmy dél atitin-
kamy leidimy prekiauti salygy taisykles siekiant priimti Sgjungos
mastu suderintas priemones.

Atsizvelgiant | farmakologinio budrumo veiklos nuostaty, numa-
tyty Direktyvoje 2001/83/EB, paaiskinima ir stiprinima, taip pat
tikslinga papildomai paaiskinti poregistraciniy su vaistais susi-
jusiy klausimy vertinimy Sgjungos mastu tvarka. Tuo tikslu verti-
nimo Sajungos mastu procediiry skaiCius turéty biiti apribotas iki
dvieju: pagal viena i$ ju atlickamas greitas jvertinimas ir ji turéty
biti taikoma tuomet, kai manoma, kad butina imtis skubiy
veiksmy. Jei butinybg imtis veiksmy lemia farmakologinio
budrumo duomenys, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas turéty visada pateikti rekomendacija neatsizvelgiant |
tai, ar taikoma skubi, ar jprasta procediira, nei | tai, ar leidimas
prekiauti vaistu iSduotas pagal centralizuota ar necentralizuota
procedira. Koordinavimo grupé ir Zmonéms skirty vaisty komi-
tetas, atlikdami klausimo vertinima, turéty Sia rekomendacija
pasikliauti.

Reikia nustatyti suderintus poregistraciniy saugumo tyrimy,
kuriuos atlikti reikalauja kompetentingos institucijos ir kurie
néra intervenciniai, kurie yra inicijuoti, kontroliuojami ar finan-
suojami leidimo prekiauti turétojo, ir kurie apima duomeny
rinkima i$ pacienty ar sveikatos priezitiros specialisty, ir kuriems
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tode¢l netaikoma 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu
atlickant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderi-
nimo ('), atlikimo ir reguliavimo priezitros principus. Uz tokiy
tyrimy prieziiira turéty biti atsakingas Farmakologinio budrumo
rizikos komitetas. Tyrimus, praSomus atlikti po to, kai leidima
prekiauti vaistu iSdavé tik viena kompetentinga institucija, ir
kurie turi buti atlickami tik vienoje valstybéje naréje, turéty
priziiiréti valstybés narés, kurioje tyrimas turi buti atliekamas,
nacionaliné kompetentinga institucija. Taip pat reikéty priimti
nuostata, kad prireikus buty imamasi tolesniy veiksmy dél atitin-
kamy leidimy prekiauti, siekiant priimti suderintas priemones
visoje Sajungoje.

Siekiant uztikrinti su farmakologiniu budrumu susijusiy nuostaty
igyvendinima, valstybés narés turéty uztikrinti, kad farmakolo-
ginio budrumo jpareigojimy nesilaikantiems leidimo prekiauti
turétojams biity taikomos veiksmingos, proporcingos ir atgrasan-
Cios sankcijos. Jei per nurodyta terming nesilaikoma salygu,
esanciy leidime prekiauti, nacionalinéms kompetentingoms insti-
tucijoms turéty biiti suteikiama teis¢ perzitiréti leidima prekiauti.

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, nacionaliniy kompeten-
tingy instituciju farmakologinio budrumo veikla turéty biti
tinkamai finansuojama. Turéty buti uztikrinta, kad buty galimas
tinkamas farmakologinio budrumo veiklos finansavimas jgaliojant
nacionalines kompetentingas institucijas rinkti rinkliavas i§
leidimo prekiauti turétojy. Taciau ty surinkty 1éSy valdyma turéty
nuolat kontroliuoti nacionalinés kompetentingos institucijos, kad
buty uztikrintas juy nepriklausomumas vykdant ta farmakologinio
budrumo veikla.

Turéty buti sudaryta galimybé valstybéms naréms leisti atitinka-
miems subjektams tam tikromis salygomis nukrypti nuo tam tikry
Direktyvos 2001/83/EB nuostaty, susijusiy su Zenklinimo ir paka-
vimo reikalavimais, siekiant spresti dideles apriipinimo problemas
del galimo leidziamy prekiauti vaisty ar { rinka pateikty vaisty
triikumo.

Kadangi $ios direktyvos tikslo, t. y. gerinti i Sajungos rinka
pateikty vaisty sauguma valstybése narése suderintu budu, vals-
tybés narés negali deramai pasiekti ir kadangi dél priemoniy
masto to tikslo biity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straips-
nyje nustatyta proporcingumo principa Sia direktyva nevir§ijama
to, kas bitina nurodytam tikslui pasiekti.

Si direktyva taikoma 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 (?) ir 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir

L 121, 2001 5 1, p. 34.
L 281, 1995 11 23, p. 31.
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Tarybos reglamentui (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendrijos institucijoms ir istaigoms tvarkant asmens duomenis
ir tokiy duomeny laisvo judéjimo (!). Sickiant nustatyti, jvertinti,
iSsiaiskinti nepageidaujamas reakcijas bei ju iSvengti, ir nustatyti
rizika mazinan¢ius ir vaisty nauda didinanéius veiksmus ir ju
imtis siekiant uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga, turéty
buti galima laikantis Sajungos duomeny apsaugos teisés akty
tvarkyti asmens duomenis naudojantis Eudravigilance sistema.
Visuomenés sveikatos apsaugos uztikrinimas yra esminés svarbos
interesas ir todél asmens duomeny tvarkyma galima pateisinti, jei
duomenys apie sveikata, pagal kuriuos galima nustatyti asmens
tapatybe, tvarkomi tik tada, kai bitina, ir tik tada, kai susijusios
Salys vertina Sia butinybeg kiekvienu farmakologinio budrumo
proceso etapu.

(34) Direktyvos 2001/83/EB nuostatos dél vaisty stebésenos yra
specialios nuostatos, kaip apibrézta 2008 m. liepos 9 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 765/2008, kuriuo
nustatomi akreditacijos ir su vaisty rinkodara susijusios priezitiros
reikalavimai (%), 15 straipsnio 2 dalyje.

(35) Sioje direktyvoje numatytai farmakologinio budrumo veiklai
reikia nustatyti vienodas salygas, susijusias su farmakologinio
budrumo sistemos pagrindinés bylos turiniu ir jos tvarkymu,
taip pat minimalius kokybés sistemos, skirtos nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir leidimo prekiauti turétojy farmakolo-
ginio budrumo veiklai vykdyti, farmakologinio budrumo veiklos
vykdymo terminologijos, formy ir standarty, del kuriy sutarta
tarptautiniu mastu, vartojimo reikalavimus ir butiniausius Eudra-
vigilance duomeny bazéje esanciy duomeny stebésenos siekiant
nustatyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai pakito, reikala-
vimus. Taip pat reikéty nustatyti valstybiy nariy ir leidimo
prekiauti turétojy elektroninio praneSimy apie jtariamas nepagei-
daujamas reakcijas perdavimo forma ir turinj, elektroniniy perio-
diniy atnaujinty saugumo ataskaity, taip pat rizikos valdymo
plany forma ir turinj ir poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly,
reziumé ir galutiniy tyrimy ataskaity forma. Pagal Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 291 straipsnj, Komi-
sijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais kont-
rolés, kuria atlieka valstybés narés, mechanizmy taisyklés ir bend-
rieji principai turi bati i§ anksto nustatyti laikantis iprastos teisé-
ktros procediiros priimtame reglamente. Kol bus priimtas tas
naujas reglamentas, toliau taikomas 1999 m. birzelio 28 d.
Tarybos sprendimas 1999/68/EB, nustatantis Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgyvendinimo ijgaliojimais tvarka (3), iSskyrus
reguliavimo procediira su tikrinimu, kuri netaikoma.

(36) Pagal SESV 290 straipsni Komisijai turéty buti suteikti igalio-
jimai priimti deleguotus teisés aktus, siekiant papildyti Direktyvos
2001/83/EB 21a ir 22a straipsniy nuostatas. Komisijai turéty buti
suteikti jgaliojimai patvirtinti papildomas priemones, pagal kurias

() OL L 8, 2001 1 12, p. 1.
() OL L 218, 2008 8 13, p. 30.
() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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nustatomos aplinkybes, kuriomis gali biiti reikalaujama atlikti
poregistracinius veiksmingumo tyrimus. Labai svarbu, kad paren-
giamyjy darby metu Komisija tinkamai konsultuotysi, iskaitant
konsultacijas eksperty lygiu.

(37) Pagal Tarpinstitucinio susitarimo dél geresnés teisékaros (') 34
punkta valstybés narés skatinamos dél savo ir Sajungos interesy
parengti lenteles, kurios kuo geriau parodyty Sios direktyvos ir jos
perkélimo | nacionaling teis¢ priemoniy atitikima, ir vieSai jas
paskelbti.

(38) Direktyva 2001/83/EB turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai
Direktyva 2001/83/EB 1i§ dalies keic¢iama taip:
1. 1 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) 11 punktas pakeiCiamas taip:

,»11. Nepageidaujama reakcija: kenksmingas ir nelauktas orga-
nizmo atsakas | vaistus.*;

b) 14 punktas iSbraukiamas;
¢) 15 punktas pakeiCiamas taip:

,»15. Poregistracinis saugumo tyrimas: vaisto, kuriuo leista
prekiauti, tyrimas, atliktas siekiant nustatyti, apibudinti
arba kiekybiskai jvertinti vaisto pavoju saugumui, patvir-
tinti vaisto saugumo pobudj arba jvertinti rizikos valdymo
priemoniy veiksminguma.*;

d) iterpiami Sie punktai:

,»28b. Rizikos valdymo sistema: farmakologinio budrumo
veiklos ir priemoniy, skirty su vaistu susijusiems pavo-
jams nustatyti, jiems apibtdinti, neleisti jiems kilti arba
jiems sumazinti, jskaitant tos veiklos ir priemoniy veiks-
mingumo vertinima, rinkinys.

28c. Rizikos valdymo planas: iSsamus rizikos valdymo
sistemos aprasas.

28 d. Farmakologinio budrumo sistema: sistema, kurig naudoja
leidimo prekiauti turétojas ir valstybés narés, kad galéty
ivykdyti IX dalyje iSvardytas uzduotis ir pareigas, sukurta
stebéti vaisty, kuriais leista prekiauti, sauguma ir pastebéti
visus juy pavojingumo ir naudingumo balanso pokycius.

28e. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla:
iSsamus leidimo prekiauti turétojo naudojamos farmako-
loginio budrumo sistemos, skirtos vienam ar keliems
vaistams, kuriais leista prekiauti, apraSas.”

(') OL C 321, 2003 12 31, p. 1.
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2.

8 straipsnio 3 dalis i§ dalies keiCiama taip:
a) ia punktas pakeiCiamas taip:

»ia)  Pareisk¢jo farmakologinio budrumo sistemos santrauka,
kurioje nurodomi tokie punktai:

— jrodymas, kad pareiskéjas savo Zzinioje turi kvalifi-
kuota asmenj, atsakinga uz farmakologini budruma,

— valstybés narés, kuriose gyvena ir savo uzduotis
atlieka kvalifikuotas asmuo,

— kvalifikuoto asmens kontaktiniai duomenys,

— pareiskéjo pasiraSytas pareiSkimas, kad jis turi
reikiamy priemoniy, reikalingy IX dalyje iSvardytoms
uzduotims ir pareigoms jvykdyti,

— nuoroda | vieta, kurioje yra vaisto farmakologinio
budrumo sistemos pagrindiné byla.;

b) po ia punkto jterpiamas Sis punktas:

»~iaa) Rizikos valdymo sistema apibudinantis rizikos valdymo
planas, kurj pareiskéjas idiegs atitinkamam vaistui, taip
pat jo santrauka.”;

c¢) | punktas pakeiCiamas taip:
D) Siy dokumenty kopijos:

— visy kitoje valstybéje naréje arba treCiojoje Salyje gauty
leidimy pateikti vaistg | rinka, duomeny apie sauguma,
iskaitant periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity
duomenis, santraukos, jei ji parengta, ir praneSimy apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas kopijos kartu su ty
valstybiy nariy, kuriose yra nagrin¢jama pagal Sig direk-
tyva pateikta paraiska iSduoti leidima, sarasu,

— vaisto charakteristiky santraukos, pareiskéjo pasitlytos
pagal 11 straipsnj arba valstybés narés kompetentingy
institucijy patvirtintos pagal 21 straipsni, ir informacinio
lapelio, pasitilyto pagal 59 straipsni arba valstybés narés
kompetentingy institucijy patvirtinto pagal 61 straipsni,
kopijos,

— sprendimo neiSduoti leidimo, priimto Sajungoje arba
treciojoje Salyje, duomeny ir tokio sprendimo priezasciy
apraso kopijos.;

d) n punktas iSbraukiamas;

e) po antros pastraipos jterpiamos §ios pastraipos:

»Rizikos valdymo sistema, nurodyta pirmos pastraipos iaa
punkte, turi biiti proporcinga nustatytiems ir galimiems vaisto
pavojams ir poregistraciniy saugumo duomeny poreikiui.

Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija atnaujinama jei reikia
ir tuomet, kada reikia.”
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3.

11 straipsnis papildomas Siomis pastraipomis:

,»Vaisty, esanciy Reglamento (EB) Nr. 726/2004 23 straipsnyje
nurodytame sarase, produkto charakteristiky santraukoje iraSomas
Sis sakinys: ,,Vykdoma papildoma §io vaisto stebésena”. Prie§ §j
sakinj pateikiamas juodas simbolis, nurodytas Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 23 straipsnyje, o po jo iraSomas atitinkamas standar-
tinis paai$kinamasis sakinys.

Visy vaisty charakteristiky santraukoje jraSomas standartinis tekstas,
kuriame aiSkiai prasoma sveikatos prieziliros specialisty pranesti
apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas pagal nacionaling
spontanisky pranesimy sistema, nurodyta 107a straipsnio 1 dalyje.
Turi blti jmanoma naudotis {vairiais tokiy praneSimy teikimo
budais, iskaitant elektroninius praneSimus, laikantis 107a straipsnio
1 dalies antros pastraipos.

16g straipsnio 1 dalis pakeiCiama taip:

1. Pagal Sio skyriaus nuostatas jprastam naudojimui suteiktai
registracijai analogiskai taikomos Sios direktyvos 3 straipsnio 1 ir
2 daliy, 4 straipsnio 4 dalies, 6 straipsnio 1 dalies, 12 straipsnio, 17
straipsnio 1 dalies, 19, 20, 23, 24, 25, 40-52, 70-85, 101-108b
straipsniy, 111 straipsnio 1 ir 3 daliy, 112, 116, 117, 118, 122, 123,
125 straipsniy, 126 straipsnio antros pastraipos ir 127 straipsnio bei
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvos 2003/94/EB, nustatancios
zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas (*), nuostatos.

(*) OL L 262, 2003 10 14, p. 22.*

17 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:

a) 1 dalies antroje pastraipoje Zodziai ,,27-39 straipsnius* pakei-
¢iami zodziais ,,28-39 straipsnius®;

b) 2 dalyje zodziai ,,27-39 straipsniai* pakei¢iami zodziais ,,28-39
straipsniai®;

18 straipsnyje zodziai ,,i 27-39 straipsniy“ pakei¢iami Zodziais
»28-39 straipsniy®.

21 straipsnio 3 ir 4 dalys pakei¢iamos taip:

,»3.  Nacionalinés kompetentingos institucijos nedelsdamos viesai
paskelbia kiekvieno vaisto, leidima prekiauti kuriuo jos isSdaveé,
leidima prekiauti kartu su informaciniu lapeliu, vaisto charakteris-
tiky santrauka, taip pat visas salygas, nustatytas pagal 21a, 22 ir 22a
straipsnius, ir ty salygy ivykdymo terminus.

4. Nacionalinés kompetentingos institucijos parengia vaisto ir
ikiklinikiniy bandymu, klinikiniy tyrimy rezultaty, rizikos valdymo
sistemos bei atitinkamo vaisto farmakologinio budrumo sistemos
vertinimo ataskaita ir pateikia pastabas. [vertinimo ataskaita atnau-
jinama, kai tik gaunama nauja informacija, kuri yra svarbi vertinant
atitinkamo vaisto kokybe, sauguma ar veiksminguma.

Nacionalinés kompetentingos institucijos nedelsdamos vieSai
paskelbia jvertinimo ataskaita ir pateikia savo nuomonés argu-
mentus, iSbraukusios visa konfidencialia komercinio pobtdZzio
informacija. Kiekvienos indikacijos, kuriai pateikta paraiska, pagrin-
dimas pateikiamas atskirai.
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10.

VieSoje ivertinimo ataskaitoje pateikiama visuomenei suprantama
raSytiné santrauka. Santraukoje visy pirma pateikiamas skirsnis
apie vaisto vartojimo salygas.*

[terpiamas Sis straipsnis:

,21a straipsnis

Papildant 19 straipsnio nuostatas, leidimas prekiauti vaistu gali bati
iSduotas, jei tenkinama viena arba kelios i§ $iy salygu:

a) imtis tam tikry priemoniy uztikrinti saugy vaisto vartojima,
kurios turi biti jtrauktos i rizikos valdymo sistema;

b) atlikti poregistracinius saugumo tyrimus;

¢) tenkinti jtariamy nepageidaujamy reakciju dokumentavimo ar
praneS$imo apie jas jpareigojimus, kurie yra grieztesni nei nuro-
dytieji IX dalyje;

d) bet kokios kitos salygos ar apribojimai, susij¢ su saugiu ir veiks-
mingu vaisto vartojimu;

e) tinkamos farmakologinio budrumo sistemos buvimas;

f) atlikti poregistracinius saugumo tyrimus, jei kyla abejoniy, susi-
jusiy su tam tikrais vaisto veiksmingumo aspektais, kurias
galima iSspresti tik pradéjus prekiauti vaistu. Toks jpareigojimas
atlikti tokius tyrimus turi bliti pagristas deleguotais teisés aktais,
priimtais pagal 22b straipsnj, atsizvelgiant { mokslines gaires,
nurodytas 108a straipsnyje.

Prireikus leidime prekiauti nustatomi Siy salygu ivykdymo
terminai.*

22 straipsnis pakeiCiamas taip:

,, 22 straipsnis

ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiskéju, leidima
prekiauti galima iSduoti esant tam tikroms salygoms, visy pirma
susijusioms su vaisto saugumu, praneSimu nacionalinéms kompe-
tentingoms institucijoms apie bet koki nelaiminga atsitikima ji
vartojant ir veiksmais, kuriy turi biti imamasi.

Leidimas prekiauti gali biiti iSduotas tik jei pareiSkéjas gali jrodyti,
kad jis negali pateikti iSsamiy vaisto veiksmingumo ir saugumo
iprastomis vartojimo salygomis duomeny dél objektyviuy patikri-
namy priezasCiy ir turi remtis vienu i$ I priede nustatyty pagrindy.

Leidimo prekiauti galiojimo pratgsimas priklauso nuo kasmet atlie-
kamo pakartotinio $iy salygu jvertinimo.*

terpiami Sie straipsniai:

,,22a straipsnis

1. I8davusi leidima prekiauti, nacionaliné kompetentinga institu-
cija gali leidimo prekiauti turétojui nustatyti jpareigojima:

a) atlikti poregistracini saugumo tyrima, jeigu yra abejoniy dél
leidziamo prekiauti vaisto keliamy pavoju. Jei tos pacios
abejonés kyla dél keliy vaisty, nacionaliné kompetentinga insti-
tucija, pasikonsultavusi su Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetu, skatina atitinkamus leidimo prekiauti turé-
tojus atlikti jungtini poregistracini saugumo tyrima;
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b) atlikti poregistracinj veiksmingumo tyrima, jei atsizvelgiant {
zinias apie liga arba | kliniking metodika akivaizdu, kad anks-
tesni veiksmingumo vertinimai galéty buti i§ esmés perzilréti.
Ipareigojimas atlikti poregistracinj veiksmingumo tyrima turi
biiti pagristas deleguotais teisés aktais, priimtais pagal 22b
straipsnj, atsizvelgiant | mokslines gaires, nurodytas 108a
straipsnyje.

Tokio jpareigojimo nustatymas turi biiti tinkamai pagristas, apie ji
praneSama rastu ir jame nurodomi tyrimo tikslai bei pateikimo ir
atlikimo terminai.

2. Nacionaliné kompetentinga institucija sudaro leidimo prekiauti
turétojui galimybg pateikti raSytines pastabas dél ipareigojimo
nustatymo per laikotarpj, kurj ji nustato, jeigu leidimo prekiauti
turétojas to pageidauja per 30 dieny nuo rasytinio praneSimo apie
Ipareigojima gavimo.

3. Remdamasi leidimo prekiauti turétojo pateiktomis rasytinémis
pastabomis, nacionaliné kompetentinga institucija panaikina arba
patvirtina jpareigojima. Jeigu nacionaliné kompetentinga institucija
patvirtina jpareigojima, leidimas prekiauti pakeiiamas jtraukiant
Ipareigojima kaip leidimo prekiauti salyga, o rizikos valdymo
sistema atitinkamai atnaujinama.

22b straipsnis

1. Siekiant nustatyti aplinkybes, kuriomis gali biiti reikalaujama
atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus pagal Sios direktyvos
21a ir 22a straipsnius, Komisija, priimdama deleguotus teisés aktus
pagal 121a straipsnj ir laikydamasi 121b ir 121c straipsniuose
nustatyty salygu, gali patvirtinti 21a ir 22a straipsniy nuostatas
papildancias priemones.

2. Priimdama tokius deleguotus teisés aktus, Komisija laikosi
Sios direktyvos nuostaty.

22c¢ straipsnis

1. Leidimo prekiauti turétojas i savo rizikos valdymo sistema
itraukia visas salygas, nurodytas 21a, 22 arba 22a straipsniuose.

2. Valstybés narés praneSa Agentlirai apie leidimus prekiauti,
kuriuos jos i8davé laikydamosi 2la, 22 arba 22a straipsniuose

numatyty salyguy.*

23 straipsnis pakeiCiamas taip:

,,23 straipsnis

1.  Gaves leidima prekiauti, leidimo prekiauti turétojas, taiky-
damas 8 straipsnio 3 dalies d ir h punktuose numatytus gamybos
bei kontrolés budus, atsizvelgia | mokslo ir technikos pazanga ir
atlieka visus pakeitimus, kurie gali biti reikalingi, kad vaistas biity
gaminamas ir tikrinamas naudojantis visuotinai pripazintais moksli-
niais metodais.
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Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija tvirtina tuos
pakeitimus.

2. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pateikia nacionalinei
kompetentingai institucijai visa nauja informacija, dél kurios reikéty
daryti 8 straipsnio 3 dalyje, 10, 10a, 10b ir 11 straipsniuose arba 32
straipsnio 5 dalyje arba I priede nurodytos iSsamios informacijos ar
dokumenty pakeitimus.

Visy pirma leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas praneSa nacio-
nalinei kompetentingai institucijai apie visus draudimus ar apribo-
jimus, nustatytus bet kurios Salies, kurioje tas vaistas yra iSleistas {
rinka, kompetentingy institucijy ir visa kita nauja informacija, kuri
galéty turéti jtakos atitinkamo vaisto pavojingumo ir naudingumo
vertinimui. Informacija apima teigiamus ir neigiamus klinikiniy
tyrimy ar kity tyrimy pagal visas indikacijas ir visose populiacijose,
nesvarbu, ar jie jrasyti leidime prekiauti, rezultatus bei vaisto varto-
jimo duomenis, kai toks vartojimas neatitinka leidimo prekiauti
salygu.

3.  Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad vaisto informacija
atitikty dabartines mokslo Zinias, jskaitant vertinimo iSvadas ir reko-
mendacijas, paskelbtas vieSai Europos vaisty interneto svetainéje,
ikurtoje pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsni.

4.  Siekdama, kad galéty nuolat atlikti vaisto pavojingumo ir
naudingumo balanso vertinima, nacionaliné kompetentinga institu-
cija bet kuriuo metu gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turé-
tojas atsiysty duomenis, patvirtinancius, kad pavojingumo ir naudin-
gumo balansas iSlieka palankus. Leidimo prekiauti turétojas iSsamiai
ir skubiai atsako i bet kurig i$ tokiuy uzklausy.

Nacionaliné kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu paprasyti
leidimo prekiauti turétojo pateikti farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinés bylos kopija. Leidimo prekiauti turétojas pateikia kopija
véliausiai per septynias dienas nuo prasymo gavimo.*

24 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 2 dalies antra pastraipa pakeiCiama taip:

,Siuo tikslu leidimo prekiauti turétojas pateikia nacionalinei
kompetentingai institucijai bylos suvesting redakcija dél
kokybés, saugumo ir veiksmingumo, jskaitant pranesimy apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas ir periodiniy atnaujinty
saugumo ataskaity, pateikty pagal IX dali, duomeny vertinima,
ir informacija apie visus pakeitimus po leidimo prekiauti iSda-
vimo, bent prie§ devynis ménesius iki leidimo prekiauti galio-
jimo pabaigos pagal 1 dali.*;

b

~

3 dalis pakeiciama taip:

»3.  Pratestas leidimas prekiauti galioja neribota laika, nebent
nacionaliné kompetentinga institucija dél pagristy priezasciu,
susijusiy su farmakologiniu budrumu, iskaitant kai atitinkamas
vaistas vartotas nepakankamo pacienty skaiciaus, nusprendzia ji
pratesti vienam papildomam penkeriy mety laikotarpiui pagal 2
dalji.”
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13. Antraste ,,4 skyrius Abipusio pripazinimo tvarka ir decentralizuota
tvarka® iSbraukiama.

14. 27 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 ir 2 dalys pakeiCiamos taip:

b

—~

»l.  Koordinavimo grupé isteigiama Siais tikslais:

a) 4 skyriuje nustatyta tvarka nagrinéti visus klausimus, susiju-
sius su leidimu prekiauti vaistu dviejose arba keliose valsty-
bése narése;

b) vadovaujantis 107c, 107e, 107g, 107k ir 107q straipsniais
nagrinéti klausimus, susijusius su vaisty, leidimus prekiauti
kuriais valstybés narés iSdavé, farmakologiniu budrumu;

c) vadovaujantis 35 straipsnio 1 dalimi nagrinéti klausimus,
susijusius su valstybiy nariy iSduoty leidimy prekiauti pakei-
timais.

Agentiira Siai koordinavimo grupei teikia sekretoriato paslaugas.

Atlikdama farmakologinio budrumo uzduotis, iskaitant rizikos
valdymo sistemy patvirtinima ir jy veiksmingumo stebésena,
koordinavimo grupé pasikliauja Reglamento (EB) 726/2004 56
straipsnio 1 dalies aa punkte numatyto Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto moksliniu jvertinimu ir rekomendaci-
jomis.

2. Koordinavimo grupe sudaro po viena kiekvienos valstybés
narés atstova, skiriama trejy mety laikotarpiui, kuris gali buti
pratgsiamas. Valstybés narés gali paskirti pakaitinj atstova treju
mety laikotarpiui, kuris gali buti pratgsiamas. Galima susitarti,
kad koordinavimo grupés nariams padéty ekspertai.

Koordinavimo grupés nariai ir ekspertai, vykdydami savo
uzduotis, pasikliauja nacionalinéms kompetentingoms instituci-
joms prieinamais moksliniais ir reglamentavimo Saltiniais. Kiek-
viena nacionaliné kompetentinga institucija stebi vykdomy verti-
nimy mokslini lygmeni ir palengvina paskirty koordinavimo
grupés nariy ir eksperty veikla.

Koordinavimo grupei taikomas Reglamento (EB) Nr. 726/2004
63 straipsnis dél skaidrumo ir jos nariy nepriklausomumo.®;

papildoma Siomis dalimis:

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

5. Koordinavimo grupés nariai uztikrina, kad tos grupés
uzduotys ir nacionaliniy kompetentingu institucijy bei konsulta-
ciniy jistaigy, susijusiy su leidimais prekiauti, darbas biity
tinkamai koordinuojami.
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6.  Koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés deda
visas pastangas, kad bendru sutarimu sutarty dél pozicijos dél
veiksmy, kuriy reikia imtis, i§skyrus jei Sioje direktyvoje numa-
tyta kitaip. Jei tokio bendro sutarimo neimanoma pasiekti,
tuomet daugumos koordinavimo grupéje atstovaujamy valstybiy
nariy pozicija yra lemiama.

7.  Reikalaujama, kad koordinavimo grupés nariai, net ir
nebeinantys pareigy, neatskleisty informacijos, kuriai taikomas
profesinés paslapties reikalavimas.

15. Po 27 straipsnio jterpiama §i antrasté:

4 SKYRIUS

Abipusis pripaZinimas ir decentralizuota tvarka*.

16. 31 straipsnio 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

a)

b)

pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,»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 deél
paraiSkos leisti prekiauti vaistu, leidimo prekiauti sustabdymo
ar jo atSaukimo arba dél kity biitiny leidimo prekiauti pakei-
timuy.*;

po pirmos pastraipos iterpiamos $ios pastraipos:

»Jei klausimo perdavimo priezastis yra vaisto, leidimas prekiauti
kuriuo iSduotas, farmakologinio budrumo duomeny jvertinimas,
klausimas perduodamas Farmakologinio budrumo rizikos verti-
nimo komitetui ir gali buti 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 manoma, kad butina imtis skubiy veiksmy, laiko-
masi 107i-107k straipsniuose nustatytos tvarkos.

17. 36 straipsnis iSbraukiamas.

18. 59 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 dalis i dalies keiciama taip:
1) e punktas pakei¢iamas taip:

,»€) nepageidaujamos reakcijos, kuri galima tinkamai varto-
jant vaista, apraS§ymas ir, jeigu reikia, veiksmai, kuriy
reikia imtis tokiu atveju.*;

ii) papildoma Siomis pastraipomis:

,»Vaisty, itraukty | Reglamento (EB) Nr. 726/2004 23 straips-
nyje nurodyta saraSa, atveju jraSomas Sis papildomas sakinys:
,Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena“. Sis sakinys
iraSomas po juodo simbolio, nurodyto Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 23 straipsnyje, o po sakinio {raSomas atitin-
kamas standartinis paaiskinamasis sakinys.
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19.

20.

Visy vaisty informaciniame lapelyje {raSomas standartinis
tekstas, kuriame aiskiai praSoma pacienty apie visas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas pranesti savo gydytojui, vaisti-
ninkui, sveikatos priezitiros specialistui ar tiesiogiai naciona-
linei spontanisky praneSimy sistemai, nurodytai 107a
straipsnio 1 dalyje, nurodant jvairius galimus pranesimo
pateikimo biidus (praneSimas elektroniniu pasStu, paprastu
pastu ir (arba) kiti budai) laikantis 107a straipsnio 1 dalies
antros pastraipos.”;

b) papildoma Sia dalimi:

4. Ne véliau kaip 2013 m. sausio 1 d. Komisija Europos
Parlamentui ir Tarybai pateikia jvertinimo ataskaita dél esamy
vaisto charakteristiky santraukos ir informacinio lapelio trikumy
ir apie tai, kaip jie galéty buiti patobulinti tam, kad buity geriau
tenkinami pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty poreikiai.
Komisija, jei reikia, remdamasi ataskaita bei pasikonsultavusi su
atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, teikia pasitilymus
siekdama pagerinti $iy dokumenty aiSkuma, informacijos iSdés-
tyma ir turini.®

63 straipsnio 3 dalis pakeiiama taip:

»3.  Kai vaistas néra skirtas tiesiogiai pacientui arba kai yra
dideliy problemy dél vaisto prieinamumo, kompetentingos institu-
cijos, taikydamos priemones, kurios, ju manymu, yra bitinos
zmoniy sveikatai apsaugoti, gali daryti iSimtj dél jpareigojimo nuro-
dyti tam tikrus duomenis zenklinime ir informaciniame lapelyje. Jos
taip pat gali suteikti visiSka arba daling iSimtj dél jpareigojimo, kad
zenklinimas ir informacinis lapelis turi biiti valstybés narés, kurioje
vaistas yra pateikiamas | rinka, oficialigja kalba ar kalbomis.*

IX dalis pakei¢iama taip:

»IX DALIS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

1 SKYRIUS

Bendrosios nuostatos

101 straipsnis

1. Valstybés narés turi veikiancia savo farmakologinio budrumo
uzduotims vykdyti skirta farmakologinio budrumo sistema ir daly-
vauja Sajungos farmakologinio budrumo veikloje.

Farmakologinio budrumo sistema naudojama informacijai apie
vaisty keliamus pavojus pacienty ar visuomenés sveikatai rinkti.
Ta informacija — tai visy pirma informacija apie nepageidaujamas
zmoniy reakcijas vartojant vaista laikantis leidimo prekiauti salyguy,
taip pat vartojant nesilaikant leidimo prekiauti salygu, ir apie nepa-
geidaujamas reakcijas, susijusias su profesiniu poveikiu dirbant su
vaistu.
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2. Valstybés narés, naudodamosi 1 dalyje nurodyta farmakolo-
ginio budrumo sistema, visa informacija vertina moksliskai, svarsto
rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir prireikus imasi su
leidimu prekiauti susijusiy reguliavimo veiksmy. Jos reguliariai
atliecka savo farmakologinio budrumo sistemy audita ir pranesa
Komisijai jo rezultatus ne véliau kaip 2013 m. rugséjo 21 d., o
paskui — kas dvejus metus.

3.  Kiekviena valstybé naré skiria kompetentinga institucija
farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti.

4. Komisija gali paprasyti, kad valstybés narés dalyvauty deri-
nant ir standartizuojant farmakologinio budrumo technines prie-
mones tarptautiniu mastu, o Sia veikla koordinuoty Agentiira.

102 straipsnis

Valstybés narés:

a) imasi visy tinkamy priemoniy, skatindamos pacientus, gydy-
tojus, vaistininkus ir kitus sveikatos priezitiros specialistus
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas nacionalinei
kompetentingai institucijai; | Siy uzduoCiy vykdyma gali buti
atitinkamai jtrauktos organizacijos, atstovaujancios vartotojus,
pacientus ir sveikatos prieziliros specialistus;

b) palengvina pacientams praneSimy teikima naudojant alternaty-
vias praneSimy teikimo formas (be praneSimy internetu formuy);

¢) imasi visy tinkamy priemoniy, kad biity gaunami tikslis ir patik-
rinami  duomenys, reikalingi moksliniam prane§imy apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas jvertinimui atlikti,

d) uztikrina, kad visuomenei biity laiku pateikiama svarbi informa-
cija farmakologinio budrumo klausimais, susijusiais su vaisto
vartojimu, skelbiant interneto svetainéje ir prireikus skelbiant
naudojantis kitomis vieSai prieinamomis priemonémis;

e) uztikrina, kad naudojant informacijos rinkimo metodus ir, jei
reikia, po praneSimo apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
taikant priemones, biity imamasi visy tinkamy priemoniy tam,
kad buty aiskiai nustatyti visi ju teritorijoje iSraSomi, iSduodami
arba parduodami biologiniai vaistai, apie kuriy sukeliamas
itariamas nepageidaujamas reakcijas pranesta; turi buti deramai
atsizvelgta { vaisto pavadinimg pagal 1 straipsnio 20 punkta ir
serijos numery;

f) imasi visy priemoniy, reikalingy uztikrinti, kad leidimo prekiauti
turétojui, nejvykdziusiam Sioje dalyje nustatyty jpareigojimy,
biity skiriamos veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios sank-
cijos.

Pirmos pastraipos a ir e punkty tikslais valstybés narés gali nustatyti
konkrecias pareigas gydytojams, vaistininkams ir kitiems sveikatos
priezitros specialistams.

103 straipsnis

Valstybé naré gali deleguoti Sioje dalyje jai patikétas uzduotis kitai
valstybei narei, jei pastaroji su tuo rastiSkai sutinka. Kiekviena
valstybé naré gali atstovauti ne daugiau kaip vienai kitai valstybei
narei.
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Deleguojanti valstybé naré apie delegavima rastu praneSa Komisijai,
Agentiirai ir visoms kitoms valstybéms naréms. Deleguojanti vals-
tybé naré ir Agentiira vieSai skelbia tq informacija.

104 straipsnis

1. Leidimo prekiauti turétojas turi veikiancia savo farmakolo-
ginio budrumo uzduotims vykdyti skirta farmakologinio budrumo
sistema, lygiavert¢ 101 straipsnio 1 dalyje numatytai atitinkamos
valstybés narés farmakologinio budrumo sistemai.

2. Leidimo prekiauti turétojas, naudodamasis 1 dalyje nurodyta
farmakologinio budrumo sistema, visa informacija vertina moks-
liskai, svarsto rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir prireikus
imasi atitinkamy priemoniy.

Leidimo prekiauti turétojas reguliariai atlieka savo farmakologinio
budrumo sistemos auditg. Pastabas dél pagrindiniy audito rezultaty
jis pateikia farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje ir,
remdamasis audito rezultatais, uZztikrina, kad biity parengtas ir
igyvendintas atitinkamas korekcinis veiksmy planas. Kai korekciniai
veiksmai visiSkai jgyvendinti, pastaba gali biiti panaikinta.

3. Kaip farmakologinio budrumo sistemos dalis nustatyta, kad
leidimo prekiauti turétojas:

a) nuolat ir nepertraukiamai savo zinioje turi turéti atitinkamai
kvalifikuota asmeni, atsakinga uz farmakologini budruma;

b) saugo ir prireikus pateikia farmakologinio budrumo sistemos
pagrinding byla;

¢) turi veikiancig kiekvieno vaisto rizikos valdymo sistema;

d) stebi rizikos mazinimo priemoniy, numatyty rizikos valdymo
plane arba pagal 21a, 22 arba 22a straipsnius nustatyty kaip
leidimo prekiauti salygos, rezultatus;

e) atnaujina rizikos valdymo sistema ir stebi farmakologinio
budrumo duomenis, kad nustatyty, ar yra naujy pavoju arba ar
pavojai pakito, ir ar pakito vaisty pavojingumo ir naudingumo
balansas.

Pirmos pastraipos a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gyvena ir
veikia Sajungoje ir yra atsakingas uz farmakologinio budrumo
sistemos jdiegima ir tvarkyma. Leidimo prekiauti turétojas kvalifi-
kuoto asmens varda, pavard¢ ir kontaktinius duomenis pateikia
kompetentingai institucijai ir Agentirai.

4.  Nepaisant 3 dalies nuostaty, nacionalinés kompetentingos
institucijos gali reikalauti paskirti kontaktini asmenj farmakologinio
budrumo klausimais nacionaliniu lygmeniu, kuris teikty pranesimus
kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz farmakologinio budrumo
veikla.
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104a straipsnis

1. Nedarant poveikio Sio straipsnio 2, 3 ir 4 dalims, nereikalau-
jama, kad, nukrypstant nuo 104 straipsnio 3 dalies ¢ punkto,
leidimo prekiauti, iSduoto anksc¢iau nei 2012 m. liepos 21 d., turé-
tojai turéty veikiancia rizikos valdymo sistema kiekvienam vaistui.

2. Nacionaliné kompetentinga institucija gali nustatyti leidimo
prekiauti turétojui ipareigojima turéti veikiancia rizikos valdymo
sistema, kaip nurodyta 104 straipsnio 3 dalies ¢ punkte, jeigu yra
abejoniy dél vaisto, leidimas prekiauti kuriuo iSduotas, pavojingumo
ir naudingumo balansui jtaka turiniy pavoju. Todél nacionaliné
kompetentinga institucija taip pat jpareigoja leidimo prekiauti turé-
toja pateikti iSsamy rizikos valdymo sistemos, kurig jis planuoja
diegti dél atitinkamo vaisto, aprasa.

Tokiy ipareigojimy nustatymas turi biiti tinkamai pagristas, apie ji
prane$ama raStu ir jame nurodomi rizikos valdymo sistemos i$sa-
maus apraso pateikimo terminai.

3. Nacionaliné kompetentinga institucija sudaro leidimo prekiauti
turétojui galimybg pateikti raSytines pastabas dél {pareigojimo
nustatymo per laikotarpi, kuri ji nustato, jeigu leidimo prekiauti
turétojas to pageidauja per 30 dieny nuo rasytinio prane$imo apie
Ipareigojima gavimo.

4. Remdamasi pateiktomis leidimo prekiauti turétojo raSytinémis
pastabomis, nacionaliné kompetentinga institucija panaikina arba
patvirtina jpareigojima. Jeigu nacionaliné kompetentinga institucija
patvirtina jpareigojima, leidimas prekiauti atitinkamai pakeic¢iamas
itraukiant | rizikos valdymo sistema jtrauktas priemones kaip
leidimo prekiauti salygas, nurodytas 21a straipsnio a punkte.

105 straipsnis

Nacionalinés kompetentingos institucijos nuolat kontroliuoja su
farmakologiniu budrumu, komunikacijos tinkly naudojimu ir rinkos
priezitra susijusios veiklos istekliy valdyma, siekiant uztikrinti ju
nepriklausomuma vykdant ta farmakologinio budrumo veikla.

Pirmos pastraipos nuostatos neturi jtakos nacionaliniy kompeten-
tingy instituciju vykdomam rinkliavy rinkimui i§ leidimo prekiauti
turétojy uz Sios veiklos vykdyma su salyga, kad visiSkai uztikri-
namas juy nepriklausomumas vykdant ta farmakologinio budrumo
veikla.

2 SKYRIUS

Skaidrumas ir komunikacija

106 straipsnis

neto svetaing, kuri yra susieta su Europos vaisty interneto svetaine,
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sukurta pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnj. Nacio-
nalinése vaisty interneto svetainés valstybés narés vieSai skelbia
bent tokia informacija:

a) vieSas jvertinimo ataskaitas kartu su ju santrauka;

b) produkto charakteristiky santraukas ir informacinius lapelius;

c) vaisty, leidimai prekiauti kuriais iSduoti pagal Sia direktyva,
rizikos valdymo plany santraukas;

d) Reglamento (EB) Nr. 726/2004 23 straipsnyje nurodyty vaisty
sarasa;

e) informacija apie {vairius budus, kuriais sveikatos priezifiros
specialistai ir pacientai nacionalinéms kompetentingoms institu-
cijoms gali pateikti praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas | vaistus, iskaitant internetines struktiirizuotas formas,
nurodytas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25 straipsnyje.

106a straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas, ketindamas
viesai paskelbti informacija, susijusia su farmakologinio budrumo
klausimais dél vaisto vartojimo, bet kuriuo atveju, tuo paciu laiku
arba prie§ vieSa skelbima, pranesSty apie tai nacionalinéms kompe-
tentingoms institucijoms, Agentirai ir Komisijai.

Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad visuomenei skirta infor-
macija bty pateikiama objektyviai ir buty neklaidinanti.

2. Valstybés narés, Agentiira ir Komisija informuoja vienos kitas
ne véliau kaip 24 valandas prieS vieSai paskelbiant informacija,
susijusia su farmakologinio budrumo klausimais, iSskyrus atvejus,
kai tokia informacija dél visuomenés sveikatos apsaugos reikia
viesai skelbti nedelsiant.

3. Veikliyyju medziagy, esanciy vaistuose, leidimas prekiauti
kuriais iSduotas keliose valstybése narése, atzvilgiu Agentira yra
atsakinga uz nacionaliniy kompetentingy institucijuy skelbimy apie
sauguma koordinavima ir ji nustato informacijos skelbimo terminus.

Valstybés narés, koordinuojant Agentiirai, deda visas pagristas
pastangas, kad sutarty dél bendro su atitinkamo vaisto saugumu
susijusio praneSimo ir jy platinimo terminy. Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas Agentliros praSymu konsul-
tuoja dél ty skelbimy dél saugumo.

4. Jeigu Agentiira arba nacionalinés kompetentingos institucijos
viesai skelbia 2 ir 3 dalyse nurodyta informacija, visa privati ar
komerciné konfidenciali informacija iSbraukiama, iSskyrus atvejus,
kai tokia informacija dél visuomenés sveikatos apsaugos skelbti
butina.
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3 SKYRIUS

Farmakologinio budrumo duomeny registravimas, praneSimas ir
vertinimas

1 skirsnis

Itariamy nepageidaujamy reakcijy registra-
vimas ir praneSimas apie jas

107 straipsnis

1. Leidimo prekiauti turétojai registruoja visas jtariamas nepagei-
daujamas reakcijas Sajungoje arba treCiosiose Salyse, apie kurias
jiems spontaniSkai prane$é pacientai ar sveikatos prieziliros specia-
listai arba kurios nustatytos atliekant poregistracini tyrima.

Leidimo prekiauti turétojai uztikrina, kad tie praneSimai buty priei-
nami vienoje Sajungos vietoje.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, itariamos nepageidaujamos
reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus, registruojamos
ir apie jas praneSama pagal Direktyva 2001/20/EB.

2. Leidimo prekiauti turétojai neatsisako priimti praneSimy apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas, gauty elektronine forma arba
bet kokiu kitu tinkamu budu i§ pacienty ir sveikatos prieziliros
specialisty.

3. Leidimo prekiauti turétojai elektroniniu biidu pateikia informa-
cija apie visas sunkias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitai-
kanCias Sajungoje ir treCiosiose Salyse, Reglamento (EB) Nr.
726/2004 24 straipsnyje nurodytai duomeny bazei ir duomeny
apdorojimo tinklui per 15 dieny nuo dienos, kai atitinkamam
leidimo prekiauti turétojui toks {vykis tapo zinomas.

Leidimo prekiauti turétojai elektroniniu budu Eudravigilance
duomeny bazei pateikia informacija apie visas nesunkias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias Sajungoje, per 90 dieny
nuo dienos, kai atitinkamam leidimo prekiauti turétojui toks ivykis
tapo Zinomas.

Jei tai vaistai, kuriuose yra veikliyju medziagy, iSvardyty leidiniy,
kuriuos Agentiira stebi pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 27
straipsnj, saraSe, nereikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojai
Eudravigilance duomeny bazei pranesty informacija apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, registruotas iSvardytoje medicininéje
literatiiroje, taCiau jie stebi visg kita medicining literatira ir praneSa
apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas.
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4.  Leidimo prekiauti turétojai parengia procediras, kad bity
gaunami tiksliis ir patikrinami duomenys, reikalingi moksliniam
pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas jvertinimui
atlikti. Jie taip pat renka informacija apie priemones, kuriy buvo
imtasi dél $iy pranesimy, ir naujausiq informacijq pateikia Eudravi-
gilance duomeny bazei.

5. Leidimo prekiauti turétojai bendradarbiauja su Agentiira ir
valstybémis narémis aptinkant pranesimy apie jtariamas nepageidau-
jamas reakcijas pasikartojimus.

107a straipsnis

1. Kiekviena valstybé naré registruoja visas itariamas nepagei-
daujamas reakcijas, pasireiSkiancias jos teritorijoje, apie kurias jai
pranesé sveikatos priezitros specialistai ir pacientai. Siekdamos
laikytis 102 straipsnio ¢ ir e punkty, valstybés narés atitinkamai
bendradarbiauja su pacientais ir sveikatos prieziiiros specialistais
imdamosi priemoniy dél gauty praneSimuy.

Valstybés narés uztikrina, kad praneSimai apie tokias reakcijas
galéty buti pateikiami nacionalinése vaisty interneto svetainése ar
kitomis priemonémis.

2. Kai pranesimus pateikia leidimo prekiauti turétojas, valstybé
naré, kurios teritorijoje pasireiSké itariama nepageidaujama reakcija,
gali leidimo prekiauti turétoja itraukti | veiksmus, kuriy imamasi
gavus praneSimus.

3. Valstybés narés bendradarbiauja su Agentiira ir leidimo
prekiauti turétojais aptinkant praneSimy apie jtariamas nepageidau-
jamas reakcijas pasikartojimus.

4. Valstybés narés per 15 dieny nuo 1 dalyje nurodyty pranesimy
apie jtariamas sunkias nepageidaujamas reakcijas gavimo pateikia
elektroninius praneSimus Eudravigilance duomeny bazei.

Jos per 90 dieny nuo 1 dalyje nurodyty praneSimy gavimo pateikia
elektroninius pranesimus apie nesunkias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas Eudravigilance duomeny bazei.

Leidimo prekiauti turétojai turi prieiga prie ty praneSimy Eudravi-
gilance duomeny bazéje.

5. Valstybés narés uztikrina, kad praneSimai apie jtariamas nepa-
geidaujamas reakcijas, kilusias dél klaidingo vaisto vartojimo, apie
kurias joms pranesta, bity prieinami Eudravigilance duomeny
baz¢je ir kad jais galéty naudotis tos valstybés narés uz pacienty
sauguma atsakingos institucijos, organai, organizacijos ir (arba)
istaigos. Jos taip pat uztikrina, kad tos valstybés narés uz vaistus
atsakingoms institucijoms biity pranesta apie visas jtariamas nepa-
geidaujamas reakcijas, apie kurias praneSta tos valstybés narés bet
kokiai kitai institucijai. Sie prane$imai deramai identifikuojami
formose, nurodytose Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25 straipsnyje.

6.  Atskiros valstybés narés nenustato jokiy papildomy jpareigo-
jimy leidimo prekiauti turétojams dél praneSimo apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, nebent tai blity pateisinama farmakolo-
ginio budrumo veiklos priezastimis.
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2 skirsnis

Periodinés atnaujintos saugumo ataskaitos

107b straipsnis

1. Leidimo prekiauti turétojai pateikia Agentiirai periodines
atnaujintas saugumo ataskaitas, kuriose pateikiama:

a) duomeny apie vaisto nauda ir keliama rizika santrauka, taip pat
visy tyrimy rezultatai ir ju galimo poveikio leidimui prekiauti
vertinimas;

b) vaisto pavojingumo ir naudingumo balanso mokslinis {verti-
nimas;

¢) visi duomenys apie parduodama vaisto kieki ir visi leidimo
prekiauti turétojo turimi duomenys apie recepty skaiCiy, taip
pat ivertinimas, kiek gyventojy vartoja vaista.

Ivertinimas, nurodytas b punkte, grindziamas visais turimais duome-
nimis, jskaitant klinikiniy tyrimy, naudojamy indikacijoms ir popu-
liacijoms, kurioms neiSduotas leidimas, duomenis.

Periodinés atnaujintos saugumo ataskaitos teikiamos elektroniniu
budu.

2.  Agentlra leidzia nacionalinéms kompetentingoms instituci-
joms, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariams,
Zmonéms skirty vaisty komitetui ir koordinavimo grupei susipazinti
su 1 dalyje nurodytais praneSimais, laikomais saugykloje, nurody-
toje Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25a straipsnyje.

3. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, leidimy prekiauti 10
straipsnio 1 dalyje arba 10a straipsnyje nurodytais vaistais turétojai
ir 14 arba 16a straipsniuose nurodyty vaisty registracijy turétojai
tokio vaisto periodines atnaujintas saugumo ataskaitas pateikia
tokiais atvejais:

a) jeigu toks jpareigojimas nustatytas kaip leidimo prekiauti salyga
pagal 21a arba 22 straipsnij; arba

b) jeigu to reikalauja kompetentinga institucija dél klausimy, susi-
jusiy su farmakologinio budrumo duomenimis, arba dél perio-
diniy atnaujinty saugumo ataskaity, susijusiy su veikligja
medziaga, po to, kai leidimas prekiauti buvo iSduotas, trikumo.
Reikalaujamy periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity jvertinimo
ataskaitos perduodamos Farmakologinio budrumo rizikos verti-
nimo komitetui, kuris nusprendzia, ar reikia parengti viena visy
leidimy prekiauti vaistais, kuriuose yra ta pati veiklioji
medziaga, jvertinimo ataskaitg ir atitinkamai informuoja koordi-
navimo grupe arba Zmonéms skirty vaisty komiteta, kad biity
taikoma 107c straipsnio 4 dalyje ir 107e straipsnyje nustatyta
tvarka.



2010L0084 — LT — 20.01.2011 — 000.002 — 26

107¢ straipsnis

1. Periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity teikimo daznumas
nustatomas leidime prekiauti.

Teikimo pagal nustatyta daznuma datos skai¢iuojamos nuo leidimo
iSdavimo datos.

2. Leidimy prekiauti, kurie buvo iSduoti ankséiau nei 2012 m.
liepos 21 d. ir kuriy periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity
teikimo daznumas ir datos nenustatytos kaip leidimo prekiauti
salyga, turétojai teikia periodines atnaujintas saugumo ataskaitas
pagal Sios dalies antrg pastraipa, kol leidime prekiauti bus nustatytas
arba pagal 4, 5 arba 6 dalis nustatytas kitas periodiniy atnaujinty
saugumo ataskaity teikimo daznumas ar kitos datos.

Periodinés atnaujintos saugumo ataskaitos teikiamos kompetentin-
goms institucijoms nedelsiant joms paprasius arba laikantis Siy
nuostaty:

a) jeigu vaistas dar nebuvo pateiktas i rinka, — ne reiau kaip kas
SeSis ménesius po leidimo iSdavimo ir iki vaisto pateikimo
rinkai;

b) jeigu vaistas buvo pateiktas | rinka, — ne reciau kaip kas Sesis
ménesius per pirmuosius dvejus metus po pradinio pateikimo i
rinka, karta per metus per kitus dvejus metus ir véliau — kas
trejus metus.

3. 2 dalis taip pat taikoma vaistams, leidimas prekiauti kuriais
iSduotas tik vienoje valstybéje naréje ir kuriems netaikoma 4 dalis.

4.  Jeigu vaistuose, kuriems iSduoti skirtingi leidimai prekiauti,
yra ta pati veiklioji medZiaga arba tas pats veikliyju medZiagy
derinys, periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity teikimo daznumas
ir datos, nustatomi taikant 1 ir 2 dalis, gali biiti pakeisti ir suderinti
siekiant nustatyti galimybeg atlikti viena pagal darbo pasidalijimo
procediira teikiamy periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity jverti-
nima ir nustatyti Sajungos orientacing data, nuo kurios skaiciuo-
jamos pateikimo datos.

Si suderinta ataskaity teikimo daZnuma ir Sajungos orientacing data
po konsultacijy su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetu gali nustatyti vienas i$ Siy subjekty:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, jeigu bent vienas leidimas
prekiauti  vaistais, kuriuose yra atitinkamos veikliosios
medziagos, buvo iSduotas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 II
antrastinés dalies 1 skyriuje numatyta centralizuota tvarka;

b) koordinavimo grupé — kitais nei a punkte nurodyti atvejais.

Agentiira vieSai paskelbia suderinta ataskaity teikimo daznuma,
nustatyta pagal pirma ir antrg pastraipas. Atitinkamai leidimo
prekiauti turétojai pateikia praSyma dél leidimo prekiauti pakeitimo.
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5. 4 dalies tikslais Sajungos orientaciné data dél vaisty, kuriuose
yra ta pati veiklioji medziaga arba tas pats veikliyju medziagy
derinys, yra viena i§ $iy daty:

a) pirmojo leidimo prekiauti vaistu, kuriame yra tos veikliosios
medziagos arba to veikliyju medziagy derinio, iSdavimo data
Sajungoje;

b) jeigu a punkte nurodytos datos negalima nustatyti, — anksciausia
i§ zinomy leidimy prekiauti vaistu, kuriame yra tos veikliosios
medziagos arba to veikliyju medziagy derinio, iSdavimo daty.

6. Leidimo prekiauti turétojams leidziama pateikti prasymus
atitinkamai Zmonéms skirty vaisty komitetui arba koordinavimo
grupei, siekiant nustatyti periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity
teikimo Sajungos orientacines datas arba pakeisti daznuma, jei
prasymas paremtas viena i§ §iy priezasciy:

a) su visuomeneés sveikata susijusios priezastys;
b) siekiant nedubliuoti jvertinimo;
¢) siekiant tarptautinio suderinamumo.

Tokie praSymai teikiami rastu ir turi buti tinkamai pagrindziami.
Zmonéms skirty vaisty komitetas arba koordinavimo grupé, pasi-
konsultave su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu,
pritaria tokiems praSymams arba juos atmeta. Jei kei¢iamos perio-
diniy atnaujinty saugumo ataskaity teikimo datos ar daznumas,
Agentiira apie tai vieSai praneSa. Leidimo prekiauti turétojai atitin-
kamai pateikia praSyma dél leidimo prekiauti pakeitimo.

7.  Agentura skelbia periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity
teikimo Sajungos orientacines datas ir daznuma Europos vaisty
interneto svetainéje.

Visi leidime prekiauti nurodyti periodiniy atnaujinty saugumo atas-
kaity teikimo daty ir daznumo pakeitimai, daromi taikant 4, 5 ir 6
dalis, isigalioja praéjus SeSiems ménesiams po tokio paskelbimo
dienos.

107d straipsnis

Nacionalinés kompetentingos institucijos vertina periodines atnau-
jintas saugumo ataskaitas, kad nustatyty, ar atsirado naujy pavojy
arba ar jie pakito ir ar pakito vaisty pavojingumo ir naudingumo
balansas.

107e straipsnis

1. Jeigu vaistais leidziama prekiauti keliose valstybése narése,
atlickamas vienas periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity jverti-
nimas, o jeigu tai 107c straipsnio 4-6 dalyse numatyti atvejai —
vertinamos visy vaisty, kuriuose yra tos pacios veikliosios
medziagos ar to paties veikliyju medziagy derinio ir kuriy perio-
diniy atnaujinty saugumo ataskaity teikimo Sajungos orientaciné
data ir daznumas yra nustatyti, ataskaitos.
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Vieng vertinima atlieka vienas i$ Siy subjekty:

a) koordinavimo grupés paskirta valstybé naré, jeigu né vienas i
atitinkamy leidimy prekiauti nebuvo iSduotas pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 1II antrastinés dalies 1 skyriuje numatyta
centralizuota tvarka; arba

b) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto paskirtas
praneséjas, jeigu bent vienas i§ atitinkamy leidimy prekiauti
buvo iSduotas pagal Reglamente (EB) Nr. 726/2004 II antras-
tinés dalies 1 skyriuje numatyta centralizuota tvarka.

Parinkdama valstybg nar¢ pagal antros pastraipos a punkta, koor-
dinavimo grupé¢ atsizvelgia | tai, ar valstybé naré yra leidima iSda-
vusi valstybé naré¢, kaip nustatyta 28 straipsnio 1 dalyje.

2. Atitinkamai valstybé naré arba pranesé¢jas parengia jvertinimo
ataskaita per 60 dieny nuo periodinés atnaujintos saugumo atas-
kaitos gavimo dienos ir siuncia ja Agentiirai ir atitinkamoms vals-
tybéms naréms. Agentlra siuncia ataskaita leidimo prekiauti turé-
tojul.

Per 30 dieny nuo jvertinimo ataskaitos gavimo dienos valstybés
narés ir leidimo prekiauti turétojas gali pateikti pastabas Agentiirai
ir praneséjui arba valstybei narei.

3.  Pranes¢jas arba valstybé naré, gave 2 dalyje nurodytas
pastabas, per 15 dieny atnaujina jvertinimo ataskaita, atsizvelgdami
1 visas pateiktas pastabas, ir perduoda ja Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetui. Farmakologinio budrumo rizikos verti-
nimo komitetas kitame savo posédyje patvirtina jvertinimo ataskaita
su tolesniais pakeitimais ar be ju ir pateikia rekomendacija. Reko-
mendacijoje paminimos issiskirian¢ios pozicijos, kartu iSdéstant
tokiy poziciju argumentus. Agenttra jtraukia patvirtintg jvertinimo
ataskaita ir rekomendacija i1 saugykla, sukurta pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 25a straipsnij, ir persiuncia jas leidimo prekiauti
turétojui.

107f straipsnis

Ivertinus periodines atnaujintas saugumo ataskaitas, nacionalinés
kompetentingos institucijos sprendzia, ar biitina imtis veiksmy dél
leidimo prekiauti atitinkamu vaistu.

Jos atitinkamai leidima prekiauti palieka galioti, pakei¢ia, sustabdo
arba atSaukia.

107g straipsnis

1. Jeigu atlickamas vienas periodiniy atnaujinty saugumo atas-
kaity {vertinimas, kuriame rekomenduojama imtis kokiy nors
veiksmy, susijusiy su daugiau nei vienu leidimu prekiauti, kaip
numatyta 107¢ straipsnio 1 dalyje, ir né vienas i§ leidimy prekiauti
nebuvo iSduotas pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 II antrastinés
dalies 1 skyriuje numatyta centralizuotg tvarka, koordinavimo grupé
per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komi-
teto ataskaitos gavimo dienos iSnagrinéja $ig ataskaita ir priima
pozicija dél atitinkamy leidimy prekiauti palikimo galioti, pakei-
timo, sustabdymo arba atSaukimo, taip pat nustato sutartos pozicijos
igyvendinimo termina.
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2. Jeigu koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés
bendrai sutaria, kokiy veiksmy reikia imtis, pirmininkas uzraso susi-
tarima ir nusiuncia ji leidimo prekiauti turétojui ir valstybéms
naréms. Valstybés narés priima reikiamas priemones, kurias taikant
atitinkami leidimai prekiauti paliekami galioti, pakei¢iami, sustab-
domi arba atSaukiami, laikantis susitarime nustatyto igyvendinimo
termino.

Pakeitimo atveju leidimo prekiauti turétojas per nustatyta igyvendi-
nimo terming nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
pateikia reikiama paraiSka dél pakeitimo, taip pat atnaujinta vaisto
charakteristiky santrauka ir informacinj lapelj.

Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos vals-
tybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija siunciama
Komisijai, kuri taiko 33 ir 34 straipsniuose nustatyta procediirg.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas
susitarimas ar daugumos valstybiy nariy pozicija skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomenda-
cijos, koordinavimo grupé prie susitarimo ar daugumos pozicijos
prideda iS$samy paaiskinima, kuriame nurodo mokslinius Sio skir-
tingo pozilirio pagrindus, kartu su rekomendacija.

3. Jeigu atlickamas vienas periodiniy atnaujinty saugumo atas-
kaity {vertinimas, kuriame rekomenduojama imtis kokiy nors
veiksmy, susijusiy su daugiau nei vienu leidimu prekiauti, kaip
numatyta 107e straipsnio 1 dalyje, ir bent vienas leidimas prekiauti
buvo isduotas pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 II antrastinés
dalies 1 skyriuje numatyta centralizuota tvarka, Zmonéms skirty
vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto ataskaitos gavimo dienos iSnagrinéja Sia atas-
kaitg ir priima nuomong dél atitinkamy leidimy prekiauti palikimo
galioti, pakeitimo, sustabdymo arba atSaukimo, taip pat nustato
nuomonés jgyvendinimo terming.

Kai § Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomenda-
cijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas prie savo nuomonés prideda
iSsamy paaiSkinima, kuriame nurodo mokslinius S$io skirtingo
pozitirio pagrindus, kartu su rekomendacija.

4.  Remdamasi Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, nuro-
dyta 3 dalyje, Komisija:

a) priima valstybéms naréms skirta sprendima dél priemoniy, kuriy
reikia imtis dél valstybiy nariy iSduoty leidimy prekiauti, susi-
jusiy su Siame skirsnyje numatyta tvarka; ir

b) jeigu nuomonéje teigiama, kad reikia imtis reguliavimo prie-
moniy, susijusiy su leidimu prekiauti, priima sprendima pakeisti
leidimus prekiauti, iSduotus pagal Reglamente (EB) Nr.
726/2004 numatyta centralizuota tvarka, ir susijusius su Siame
skirsnyje numatyta tvarka, juos sustabdyti arba atSaukti.

Sios direktyvos 33 ir 34 straipsniai taikomi priimant ios dalies
pirmos pastraipos a punkte nurodyta sprendima ir valstybéms
naréms ji jgyvendinant.
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Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsnis taikomas Sios dalies
pirmos pastraipos b punkte nurodytam sprendimui. Jeigu Komisija
priima tokj sprendima, ji taip pat gali priimti sprendima, skirta
valstybéms naréms, kaip numatyta Sios direktyvos 127a straipsnyje.

3 skirsnis

Signaly aptikimas

107h straipsnis

1. Dél vaisty, leidimai prekiauti kuriais iSduoti pagal Sig direk-
tyva, nacionalinés kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos
su Agentiira, imasi $iy priemoniy:

a) stebi rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo prie-
moniy ir salygy, nurodyty 2la, 22 arba 22a straipsniuose,
igyvendinimo rezultatus;

b) vertina rizikos valdymo sistemos atnaujinimus;

¢) stebi Eudravigilance duomeny bazés duomenis sickdamos nusta-
tyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai pakito, ir ar tie pavojai
daro poveiki pavojingumo ir naudingumo balansui.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas atlicka
pirming analiz¢ ir nustato naujy pavojy ar pakitusiy pavojy ar pasi-
keitusio pavojingumo ir naudingumo balanso signaly prioriteting
eilg. Jeigu jis mano, kad po to gali reikéti imtis tolesniy veiksmuy,
ty signaly vertinimas ir tarimasis dél tolesniy su leidimu prekiauti
susijusiy veiksmy atliekami per laikotarpi, kurio trukmé nustatoma
atsizvelgiant | problemos masta ir rimtuma.

3. Agentiira, nacionalinés kompetentingos institucijos ir leidimo
prekiauti turétojas informuoja vieni kitus apie nustatytus naujus
pavojus ar pasikeitusius pavojus arba apie nustatytus pavojingumo
ir naudingumo balanso pokycius.

Valstybés narés uztikrina, kad leidimo prekiauti turétojai informuoty
Agentiirg ir nacionalines kompetentingas institucijas apie nustatytus
naujus pavojus ar pasikeitusius pavojus arba kai nustatomi pavojin-
gumo ir naudingumo balanso pokyciai.

4 skirsnis

Skubi Sajungos procediira

107i straipsnis

1. Atitinkamai valstybé naré arba Komisija inicijuoja Siame
skirsnyje numatyta procediira, praneSdama kitoms valstybéms
naréms, Agentiirai ir Komisijai, kai manoma, kad jvertinus farma-
kologinio budrumo veiklos duomenis reikia imtis skubiy veiksmuy,
jeigu:

a) ji nusprendzia sustabdyti arba atSaukti leidima prekiauti;
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b) ji nusprendzia uzdrausti tiekti vaista;

¢) ji nusprendzia atsisakyti pratgsti leidima prekiauti;

d) leidimo prekiauti turétojas jai praneSa, kad dél saugumo jis
sustabdé vaisto pateikima { rinka arba émési veiksmy panaikinti
leidima prekiauti arba ketina tai padaryti;

e) ji nusprendé, kad bitina nauja kontraindikacija, rekomenduo-
jamos dozés sumazinimas arba indikacijy apribojimas.

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

Jei leidimas prekiauti atitinkamu vaistu iSduotas daugiau negu
vienoje valstyb¢je naréje, Agenttra nedelsdama proceduros inicia-
toriy informuoja apie $io patikrinimo rezultatus ir taikomos 107j ir
107k straipsniuose nustatytos procediros. Kitu atveju saugumo
problema spendzia atitinkama valstybé naré. Atitinkamai Agentiira
arba valstybé naré leidimo prekiauti turétojams sudaro galimybes
susipazinti su informacija, kad procediira inicijuota.

2. Nedarant poveikio Sio straipsnio 1 dalies ir 107j bei 107k
straipsniy nuostatoms, jei reikia imtis skubiy veiksmy visuomenés
sveikatai apsaugoti, valstybé naré gali sustabdyti leidima prekiauti ir
uzdrausti vartoti atitinkama vaista savo teritorijoje iki tol, kol bus
priimtas galutinis sprendimas. Ne véliau kaip kita darbo dieng ji
pranesa Komisijai, Agenttrai ir kitoms valstybéms naréms Siy
veiksmy priezastis.

3. Komisija gali bet kuriuo procediiros, nustatytos 107j ir 107k
straipsniuose, etapu pareikalauti, kad valstybés narés, kuriose
iSduotas leidimas prekiauti vaistu, nedelsdamos imtysi laikinyjuy
priemoniy.

Jeigu procediira, nustatyta pagal 1 dalj, taikoma vaistams, leidimas
prekiauti kuriais iSduotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
Komisija gali bet kuriuo pagal §j skirsni inicijuotos procediiros
etapu nedelsdama imtis laikinyjy priemoniy dél ty leidimy prekiauti.

4.  Siame straipsnyje nurodyta informacija gali biiti susijusi su
atskirais vaistais arba su vaisty veikimo diapazonu ar terapine klase.

Jeigu Agentiira nustato, kad saugumo problema susijusi su daugiau
vaisty, nei nurodyta informacijoje, arba kad ji buidinga visiems to
veikimo diapazono ar terapinés klasés vaistams, ji atitinkamai
i§plecia procediiros taikymo sriti.

Jeigu pagal $§i 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.
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5. Teikdama 1 dalyje nurodyta informacija, valstybé naré kartu
teikia Agentlirai visa jos turima atitinkama moksling informacija ir
visus savo atliktus jvertinimus.

107j straipsnis

1. Gavusi 107i straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija, Agenttira
viesai skelbia apie procediiros inicijavima Europos vaisty interneto
svetainéje. Tuo pat metu valstybés narés gali vieSai paskelbti apie
iniciavima nacionalinése vaisty interneto svetainése.

Skelbiant nurodomas procediiros dalykas, pateiktas Agentlirai pagal
1071 straipsni, ir vaistai bei, jei taikoma, atitinkamos veikliosios
medziagos. Nurodoma informacija apie leidimo prekiauti turétoju,
sveikatos priezitiros specialisty ir visuomenés teis¢ teikti Agentirai
su procediira susijusia informacija ir aiSkinama, kaip tokia informa-
cija galima teikti.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas vertina
klausima, pateikta Agentiirai pagal 107i straipsnj. Pranesé¢jas glau-
dziai bendradarbiauja su prane$¢ju, kuri skiria Zmonéms skirty
vaisty komitetas ir leidima prekiauti atitinkamais vaistais iSdavusi
valstybé naré.

Atliekant ta jvertinima, leidimo prekiauti turétojas gali raStu pateikti
pastabas.

Jei atsizvelgiant i klausimo skubuma tai jmanoma, Zmonéms skirty
vaisty komitetas gali surengti vieSuosius svarstymus, jei jis mano,
kad to reikia dél pagristy priezasCiy, ypac atsizvelgiant | saugumo
problemos masta ir rimtuma. Svarstymai rengiami pagal Agenttros
nustatytg tvarka ir skelbiami Europos vaisty interneto svetainéje.
Skelbiant nurodoma dalyvavimo tvarka.

Per vieSaji svarstyma deramai atsizvelgiama | vaisto terapini
poveiki.

Agentiira, pasikonsultavusi su atitinkamomis S$alimis, parengia
vieSyju svarstymuy rengimo ir eigos taisykles pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 78 straipsni.

Jeigu leidimo prekiauti turétojas arba kitas asmuo, ketinantis
pateikti informacija, turi konfidencialiy duomeny, susijusiy su
procediiros dalyku, jis gali prasyti leidimo pateikti tuos duomenis
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui ne vieSame
svarstyme.

3. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas per 60
dieny nuo informacijos pateikimo, deramai atsizvelggs i vaisto tera-
pini poveiki, pateikia rekomendacija ir ja pagrindziancias priezastis.
Rekomendacijoje paminimos iSsiskirian¢ios pozicijos, kartu iSdés-
tant tokiy poziciju argumentus. Skubos atveju, remiantis pirmininko
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siillymu, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas gali
sutarti dél trumpesnio termino. [ rekomendacija turi jeiti viena arba
kelios 1§ $iy iSvadu:

a) nereikia atlikti jokio kito Sajungos lygmens vertinimo ar imtis
kity veiksmuy;

b) leidimo prekiauti turétojas turéty atlikti papildoma duomeny
vertinimg ir imtis tolesniy veiksmy, susijusiy su to vertinimo
rezultatais;

¢) leidimo prekiauti turétojas turéty uzsakyti poregistracini
saugumo tyrima ir imtis tolesniy veiksmuy, susijusiy su to tyrimo
rezultatais;

d) valstybés narés arba leidimo prekiauti turétojas turéty igyven-
dinti rizikos mazinimo priemones;

e) leidima prekiauti reikéty sustabdyti, atSaukti arba jo nepratgsti;

f) leidima prekiauti reikéty pakeisti.

Pirmos pastraipos d punkto tikslais rekomendacijoje nurodomos
konkrecios rekomenduojamos rizikos mazinimo priemongés ir visos
salygos bei apribojimai, kurie turéty buti taikomi leidimui prekiauti.

Jeigu pirmos pastraipos f punkte nuodytais atvejais rekomenduo-
jama pakeisti arba papildyti produkto charakteristiky santraukos,
zenklinimo arba informacinio lapelio informacija, rekomendacijoje
sitilomas tokios pakeistos arba papildytos informacijos tekstas ir tai,
kurioje produkto charakteristiky santraukos, zenklinimo arba infor-
macinio lapelio vietoje toks tekstas turéty biiti jrasytas.

107k straipsnis

1. Jeigu procediira, kaip nustatyta pagal 107i straipsnio 4 dalj,
netaikoma leidimams prekiauti, iSduotiems pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 1I antrastinés dalies 1 skyriuje nustatyta centralizuota
tvarkg, koordinavimo grupé per 30 dieny nuo Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos gavimo iSna-
grinéja rekomendacija ir susitaria dél pozicijos dél atitinkamo
leidimo prekiauti palikimo galioti, pakeitimo, sustabdymo, atSau-
kimo arba atsisakymo ji pratgsti bei nustato sutartos pozicijos
igyvendinimo laikotarpi. Jei pozicija reikia priimti skubiai, remda-
masi pirmininko pasiilymu koordinavimo grupé gali sutarti dél
trumpesnio termino.

2. Jeigu koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés
bendrai sutaria, kokiy veiksmy reikia imtis, pirmininkas uzraSo susi-
tarima ir nusiuncia ji leidimo prekiauti turétojui ir valstybéms
naréms. Valstybés narés priima reikiamas priemones, kurias taikant
atitinkamas leidimas prekiauti paliekamas galioti, pakeifiamas,
sustabdomas, atSaukiamas arba atsisakoma ji pratgsti atsizvelgiant
1 susitarime nustatyta jgyvendinimo laikotarpi.

Jei susitariama dél pakeitimo, leidimo prekiauti turétojas per nusta-
tyta igyvendinimo laikotarpi nacionalinéms kompetentingoms insti-
tucijoms pateikia reikiama paraiSska dél pakeitimo, taip pat atnau-
jinta produkto charakteristiky santrauka ir informacinj lapeli.



2010L0084 — LT — 20.01.2011 — 000.002 — 34

Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos vals-
tybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija siunc¢iama
Komisijai, kuri taiko 33 ir 34 straipsniuose nustatyta procediira.
Taciau, nukrypstant nuo 34 straipsnio 1 dalies, taikoma 121
straipsnio 2 dalyje nurodyta procediira.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas
susitarimas ar daugumos valstybiy nariy, atstovaujamy koordina-
vimo grupéje, pozicija skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto rekomendacijos, koordinavimo grupé prie susi-
tarimo ar daugumos pozicijos prideda iSsamy paaiskinima, kuriame
nurodo mokslinius §io skirtingo pozitrio pagrindus, kartu su reko-
mendacija.

3. Jeigu procediira, kaip nustatyta pagal 1071 straipsnio 4 dalj,
taikoma bent vienam leidimui prekiauti, iSduotam pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 1II antrastinés dalies 1 skyriuje numatyta centra-
lizuota tvarka, Zmonéms skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomenda-
cijos gavimo dienos iSnagriné¢ja rekomendacijg ir priima nuomong
dél atitinkamy leidimy prekiauti palikimo galioti, pakeitimo, sustab-
dymo, atSaukimo arba atsisakymo juos pratgsti. Jei nuomong reikia
priimti skubiai, remdamasis savo pirmininko pasiiilymu Zmonéms
skirty vaisty komitetas gali sutarti dél trumpesnio termino.

Kai Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo Farma-
kologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos,
Zmonéms skirty vaisty komitetas prie savo nuomonés prideda
iSsamy paaiSkinima, kuriame nurodo mokslinius S§io skirtingo
poziirio pagrindus, kartu su rekomendacija.

4. Remdamasi Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, nuro-
dyta 3 dalyje, Komisija:

a) priima valstybéms naréms skirta sprendima dél priemoniy, kuriy
reikia imtis dél valstybiy nariy iSduoty leidimy prekiauti,
kuriems taikoma Siame skirsnyje numatyta tvarka; ir

b) jeigu nuomongje teigiama, kad reikia imtis reguliavimo prie-
moniy, priima sprendima pakeisti, sustabdyti, atSaukti leidimus
prekiauti, iSduotus pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
kuriems taikoma Siame skirsnyje numatyta procediira, arba atsi-
sakyti juos pratgsti.

Sios direktyvos 33 ir 34 straipsniai taikomi priimant ios dalies
pirmos pastraipos a punkte nurodyta sprendima ir valstybéms
naréms ji igyvendinant Taciau, nukrypstant nuo Sios direktyvos
34 straipsnio 1 dalies, taikoma 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta
procediira.

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsnis taikomas Sios dalies
pirmos pastraipos b punkte nurodytam sprendimui. Taciau, nukryps-
tant nuo to reglamento 10 straipsnio 2 dalies, taikoma jo 87
straipsnio 2 dalyje nurodyta procedura. Jeigu Komisija priima toki
sprendima, ji gali priimti ir sprendima, skirtag valstybéms naréms
pagal Sios direktyvos 127a straipsni.
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5 skirsnis

Ivertinimy skelbimas

1071 straipsnis

Agentiira skelbia 107b—107k straipsniuose nurodytas galutines jver-
tinimo iSvadas, rekomendacijas, nuomones ir sprendimus Europos
vaisty interneto svetainéje.

4 SKYRIUS

Poregistraciniy saugumo tyrimy prieZiiira

107m straipsnis

1. Sis skyrius taikomas neintervenciniams poregistraciniams
saugumo tyrimams, kuriuos inicijuoja, valdo arba finansuoja
leidimo prekiauti turétojas savanoriskai arba laikantis ipareigojimy
pagal 21a ir 22a straipsnius, ir kurie apima saugumo duomeny i$
pacienty ar sveikatos priezitiros specialisty rinkima.

2. Sis skyrius neturi poveikio nacionaliniams ir Sajungos reika-
lavimams uztikrinti neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy
dalyviy gerovg ir teises.

3. Tyrimai neatliekami, jeigu atlickamu tyrimu skatinama vartoti
vaista.

4.  Mokéjimai neintervenciniuose poregistraciniuose saugumo
tyrimuose dalyvaujantiems sveikatos prieziliros specialistams apsiri-
boja kompensacija uz sugaista laika ir patirtas islaidas.

5.  Nacionaliné kompetentinga institucija gali reikalauti, kad
leidimo prekiauti turétojas kompetentingoms valstybiy nariy,
kuriose atlickamas tyrimas, institucijoms pateikty protokolg ir
pazangos ataskaitas.

6. Per 12 ménesiy nuo duomeny surinkimo pabaigos leidimo
prekiauti turétojas kompetentingoms valstybiy nariy, kuriose atliktas
tyrimas, institucijoms siuncia galuting ataskaita.

7. Kol atlickamas tyrimas leidimo prekiauti turétojas stebi
gaunamus duomenis ir nagrinéja ju poveikj atitinkamo vaisto pavo-
jingumo ir naudingumo balansui.

Visa nauja informacija, galinti padaryti poveikj vaisto pavojingumo
ir naudingumo balanso vertinimui, perduodama valstybiy nariu,
kuriose leidimas prekiauti vaistu iSduotas pagal 23 straipsnj, kompe-
tentingoms institucijoms.

Antroje pastraipoje nustatytas ipareigojimas neturi poveikio infor-
macijai apie tyrimy rezultatus, kuriuos leidimo prekiauti turétojas
pateikia periodinése atnaujintose saugumo ataskaitose, kaip nusta-
tyta 107b straipsnyje.
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8. 107n-107q straipsniai taikomi tik 1 dalyje nurodytiems tyri-
mams, kurie atlickami remiantis pagal 21la arba 22a straipsnius
nustatytu jpareigojimu.

107n straipsnis

1. Prie§ atliekant tyrima leidimo prekiauti turétojas Farmakolo-
ginio budrumo rizikos vertinimo komitetui pateikia protokolo
projekta, iSskyrus dél tyrimy, kurie turi biti atlickami tik vienoje
valstybéje naré¢je, kuri reikalauja atlikti tyrima pagal 22a straipsni.
Tokiy tyrimy atveju leidimo prekiauti turétojas protokolo projekta
pateikia valstybés narés, kurioje atlieckamas tyrimas, nacionalinei
kompetentingai institucijai.

2. Per 60 dieny nuo protokolo projekto pateikimo nacionaliné
kompetentinga institucija arba Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas atitinkamai isleidzia:

a) laiska, kuriuo pritariama protokolo projektui;

b) priestaraujantj laiska, kuriame i§samiai nurodomos priestaravimo
priezastys, jeigu jie mano, kad:

i) atliekant tyrima skatinama vartoti vaista;

i) tyrimo projektas neatitinka tyrimo tiksly; arba

¢) laiska, kuriuo leidimo prekiauti turétojui praneSama, kad tyrimas
yra klinikinis tyrimas, kuriam taikoma Direktyva 2001/20/EB.

3. Tyrima galima pradéti tik kai nacionaliné kompetentinga insti-
tucija arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
iSleidzia rastiska pritarima.

Jeigu buvo isleistas 2 dalies a punkte nurodytas pritarimo laiskas,
leidimo prekiauti turétojas protokola siuncia kompetentingoms vals-
tybiy nariy, kuriose turi buti atlickamas tyrimas, institucijoms ir
paskui gali pradéti tyrima pagal patvirtinta protokola.

1070 straipsnis

Visi esminiai protokolo pakeitimai, kai tyrimas jau pradétas, pries
juos igyvendinant atitinkamai pateikiami nacionalinei kompeten-
tingai institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetui. Atitinkamai nacionaliné kompetentinga institucija arba
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas jvertina
pakeitimus ir leidimo prekiauti turétoja informuoja, ar juos patvir-
tino, ar atmeté. Jei taikoma, leidimo prekiauti turétojas informuoja
valstybes nares, kuriose atlickamas tyrimas.

107p straipsnis

1. Baigus tyrima galutiné tyrimo ataskaita per 12 ménesiy nuo
duomeny rinkimo pabaigos pateikiama nacionalinei kompetentingai
institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komi-
tetui, iSskyrus atvejus, kai atitinkamai nacionaliné kompetentinga
institucija arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komi-
tetas pateiké rastiska atsisakyma.
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2. Leidimo prekiauti turétojas jvertina, ar tyrimo rezultatai turi
poveiki leidimui prekiauti ir prireikus pateikia nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms prasyma pakeisti leidima prekiauti.

3. Kartu su galutine tyrimo ataskaita leidimo prekiauti turétojas
elektroniniu biidu pateikia nacionalinei kompetentingai institucijai
arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui tyrimo
rezultaty reziumé.

107q straipsnis

1. Remdamasis tyrimo rezultatais ir pasikonsultavegs su leidimo
prekiauti turétoju, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komi-
tetas gali pateikti rekomendacijas dél leidimo prekiauti ir nurodyti
jas pagrindziancias priezastis. Rekomendacijose paminimos iSsiski-
riancios pozicijos ir tokiy pozicijy argumentai.

2. Jeigu rekomenduojama pakeisti, sustabdyti arba atSaukti
leidimg prekiauti vaistu, leidimas prekiauti kuriuo iSduotas valsty-
bése narése pagal Sia direktyva, koordinavimo grupéje atstovau-
jamos valstybés narés tuo klausimu susitaria dél pozicijos, kurioje
atsizvelgiama | 1 dalyje nurodyta rekomendacija, ir nurodo sutartos
pozicijos igyvendinimo laikotarpj.

Jeigu koordinavimo grupéje atstovaujamos valstybés narés bendrai
sutaria, kokiy veiksmy reikia imtis, pirmininkas uzraso susitarima ir
nusiuncia ji leidimo prekiauti turétojui ir valstybéms naréms. Vals-
tybés narés priima reikiamas priemones, kurias taikant atitinkamas
leidimas prekiauti pakeiciamas, sustabdomas arba atSaukiamas,
atsizvelgiant | susitarime nustatyta jgyvendinimo laikotarpi.

Jei susitariama dél pakeitimo, leidimo prekiauti turétojas per nusta-
tyta igyvendinimo laikotarpi nacionalinéms kompetentingoms insti-
tucijoms pateikia reikiamg paraiSska dél pakeitimo, taip pat atnau-
jinta produkto charakteristiky santrauka ir informacinj lapelj.

Susitarimas vieSai skelbiamas Europos vaisty interneto svetaingje,
sukurtoje pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsni.

Jeigu susitarimo negalima pasiekti bendru sutarimu, daugumos vals-
tybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pozicija siunc¢iama
Komisijai, kuri taiko 33 ir 34 straipsniuose nustatyta procediira.

Jei valstybiy nariy, atstovaujamy koordinavimo grupéje, pasiektas
susitarimas ar daugumos valstybiy nariy pozicija skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomenda-
cijos, koordinavimo grupé prie susitarimo ar daugumos pozicijos
prideda iSsamy paaiSkinima, kuriame nurodo mokslinius Sio skir-
tingo pozitirio pagrindus, kartu su rekomendacija.
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5 SKYRIUS

[gyvendinimas, delegavimas ir gairés

108 straipsnis

Komisija, sickdama suderinti $ioje direktyvoje numatyta farmakolo-
ginio budrumo veiklos vykdyma, patvirtina jgyvendinimo prie-
mones, apimancias Sias sritis, kuriose farmakologinio budrumo
veikla numatyta 8 straipsnio 3 dalyje, 101, 104, 104a, 107, 107a,
107b, 107h, 107n ir 107p straipsniuose:

a) farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos, kurig turi
leidimo prekiauti turétojas, turinys ir jos tvarkymas;

b) minimaliis kokybés sistemos, skirtos nacionaliniy kompetentingy
institucijy ir leidimo prekiauti turétojo farmakologinio budrumo
veiklai vykdyti, reikalavimai;

¢) farmakologinio budrumo veiklos vykdymo terminologijos,
formy ir standarty, dél kuriy sutarta tarptautiniu mastu, naudo-
jimas;

d) i Eudravigilance duomeny bazg itraukty duomeny stebésenos
siekiant nustatyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai pakito,
minimalus reikalavimai;

e) valstybiy nariy ir leidimo prekiauti turétojo elektroninio prane-
§imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas perdavimo forma
ir turinys;

f) elektroniniy periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity ir rizikos
valdymo plany forma ir turinys;

g) poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, reziumé ir galutiny
tyrimy ataskaity forma.

Rengiant tas priemones atsizvelgiama | tarptautini derinimo darba,
nuveikta farmakologinio budrumo srityje, ir prireikus jos perzit-
rimos siekiant atsizvelgti i technikos ir mokslo pazanga. Tos prie-
monés tvirtinamos pagal 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta regulia-
vimo procediira.

108a straipsnis

Siekdama palengvinti farmakologinio budrumo veiklos vykdyma
Sajungoje, Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis
institucijomis ir kitomis suinteresuotosiomis Salimis, parengia:

a) geros farmakologinio budrumo praktikos gaires, skirtas kompe-
tentingoms institucijoms ir leidimo prekiauti turétojams;

b) mokslines poregistraciniy veiksmingumo tyrimy gaires.

108b straipsnis

Komisija vie$ai skelbia valstybiy nariy farmakologinio budrumo
uzduo¢iy vykdymo ataskaita ne veliau kaip 2015 m. liepos 21 d.,
o véliau kas treji metai.”
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21.

111 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

1 dalis i§ dalies keiCiama taip:
1) pirma pastraipa pakeic¢iama taip:

LHAtitinkamos  valstybés narés kompetentinga institucija,
bendradarbiaudama su Agentira, taikydama tikrinimus,
prireikus atlikdama tikrinimus neispéjusi, ir, jei tikslinga,
prasydama oficialios vaisty kontrolés laboratorijos arba tuo
tikslu valstybés narés paskirtos laboratorijos atlikti méginiy
tyrimus, uZztikrina, kad biity laikomasi vaistams taikomy
teisiniy reikalavimy. Si bendradarbiavima sudaro dalijimasis
informacija su Agentiira tiek apie planuojamus patikrinimus,
tiek ir apie atliktus tikrinimus. Valstybés narés ir Agentiira
bendradarbiauja  koordinuodamos  tikrinimus treciosiose
Salyse.*;

i) penktos pastraipos d punktas pakei¢iamas taip:

,»d) tikrinti leidimo prekiauti turétojo patalpas, irasus, doku-
mentus ir farmakologinio budrumo pagrinding byla arba
bet kokias leidimo prekiauti turétojo pasamdytas bend-
roves vykdyti veikla, apraSyta IX dalyje.;

3 dalis pakeiciama taip:

»3.  Po kiekvieno 1 dalyje nurodyto tikrinimo kompetentinga
institucija praneSa, ar tikrinamas subjektas atitinka 47 ir 84
straipsniuose nurodytos geros gamybos praktikos bei geros plati-
nimo praktikos principus ir gaires, arba ar leidimo prekiauti
turétojas tenkina IX dalyje nustatytus reikalavimus.

Tikrinima atlikusi kompetentinga institucija ty ataskaity turini
pateikia patikrintam subjektui.

Prie§ patvirtindama ataskaita kompetentinga institucija suteikia
atitinkamam patikrintam subjektui galimybg¢ pateikti pastabas.;

7 dalis pakeiciama taip:

»7. Jeigu atlikus 1 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyta tikri-
nimg arba vaisty ar veikliyjy medziagy platintojo, arba pagal-
biniy medziagy, naudojamy kaip pradinés medziagos, gamintojo
tikrinima, nustatoma, kad patikrintas subjektas neatitinka
Sajungos teis¢je numatyty teisiniy reikalavimy ir (arba) geros
gamybos praktikos ar geros platinimo praktikos principy ir
gairiy, informacija jraSoma | 6 dalyje numatyta Sajungos
duomeny baze.*;

papildoma Sia dalimi:

»8.  Jeigu atlikus 1 dalies d punkte nurodyta tikrinima nusta-
toma, kad leidimo prekiauti turétojas neatitinka farmakologinio
budrumo sistemos reikalavimy, kaip apraSyta farmakologinio
budrumo sistemos pagrindinéje byloje, bei IX dalies, atitinkamos
valstybés narés kompetentinga institucija informuoja leidimo
prekiauti turétoja apie trilkumus ir suteikia jam galimybg pateikti
pastabas.
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22.

23.

24.

Tokiu atveju atitinkama valstybé naré informuoja kitas valstybes
nares, Agentiirg ir Komisija.

Prireikus atitinkama valstybé naré imasi reikiamy priemoniy
uztikrinti, kad leidimo prekiauti turétojui buity skiriamos veiks-
mingos, proporcingos ir atgrasan¢ios sankcijos.®

116 straipsnis pakeiciamas taip:

,, 116 straipsnis

Kompetentingos institucijos sustabdo leidim prekiauti, ji atSaukia ar
pakeicia, jei jrodoma, kad produktas yra kenksmingas ar jo gydo-
masis poveikis nepakankamas, arba kad pavojingumo ir naudin-
gumo balansas néra palankus, arba kad jo kokybiné ir kiekybiné
sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta. Nepakankamas gydomasis
poveikis nustatomas tada, kai vartojant vaista negaunama terapiniy
rezultaty.

» C2 Taip pat gali buti sustabdomas leidimas prekiauti, jis gali
buti atSaukiamas arba pakeiCiamas, kai pagal 8, 10, 10a, 10b, 10c
arba 11 straipsnius kartu su paraiska pateikti duomenys < yra
neteisingi arba nepakeisti pagal 23 straipsni, arba netenkinamos
2la, 22 arba 22a straipsniuose nurodytos salygos, arba nebuvo
atlikta 112 straipsnyje nurodyta kontrolé.*

117 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis i$ dalies keiCiama taip:
i) a punktas pakeiciamas taip:
»a) tas vaistas yra zalingas; arba‘;
ii) ¢ punktas pakeiCiamas taip:

»C) pavojingumo ir naudingumo balansas néra palankus;
arba“;

b) papildoma $ia dalimi:

»3.  Kai vaisto tiekimas buvo uzdraustas arba jis buvo paSa-
lintas i§ rinkos pagal 1 ir 2 dalis, iSimtiniais atvejais pereina-
muoju laikotarpiu kompetentinga institucija gali leisti teikti
vaista pacientams, kurie Siuo vaistu jau gydomi.*

Iterpiami Sie straipsniai:

,121a straipsnis

1. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti 22b straipsnyje nuro-
dytus deleguotus teisés aktus 5 mety laikotarpiui nuo 2011 m.
sausio 20 d. Komisija parengia ataskaita dél deleguoty igaliojimy
ne véliau kaip likus 6 ménesiams iki 5 mety laikotarpio pabaigos.
[galiojimy delegavimas automatisSkai pratgsiamas tokios pacios
trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas
ar Taryba ji atSaukia pagal 121b straipsni.

2. Kai tik Komisija priima deleguota teisés akta, apie tai ji tuo
paciu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.
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25.

26.

27.

3.  Igaliojimai priimti deleguotus teisés aktus Komisijai sutei-
kiami laikantis 121b ir 121c straipsniuose nustatyty salygu.

121b straipsnis

1.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu
atSaukti 22b straipsnyje nurodyta igaliojimy delegavima.

2. Institucija, pradéjusi vidaus procedira, kad nuspresty, ar
atSaukti jgaliojimy delegavima, stengiasi informuoti kita institucija
ir Komisija per protinga terming iki galutinio sprendimo priémimo
dienos, nurodydama deleguotus jgaliojimus, kurie galéty bti
atSaukti, ir galimas atSaukimo prieZastis.

3. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame spren-
dime nurodyty igaliojimy delegavimas. Jis isigalioja nedelsiant arba
vélesng jame nurodyta dieng. Sprendimas neturi poveikio jau galio-
janciy deleguoty teisés akty galiojimui. Jis skelbiamas Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

121c straipsnis

1. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStaravimus
dél deleguoto teisés akto per du ménesius nuo prane§imo dienos.

Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratg-
siamas dviem ménesiams.

2. Jeigu praéjus 1 dalyje nurodytam laikotarpiui nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiské prieStaravimy dél deleguoto
teisés akto, deleguotas teisés aktas skelbiamas Europos Sqjungos
oficialiajame leidinyje ir isigalioja jo nuostatose nurodyta diena.

Deleguotas teisés aktas gali buti skelbiamas Europos Sqjungos
oficialiajame leidinyje ir jsigalioti iki to laikotarpio pabaigos,
jeigu tiek Europos Parlamentas, tick Taryba informavo Komisija,
kad nepareik$ prieStaravimy.

3. Jeigu Europos Parlamentas ar Taryba pareiskia prieStaravimy
del deleguoto teisés akto per 1 dalyje nurodyta laikotarpi, Sis aktas
nejsigalioja. PrieStaravimus pareiSkusi institucija nurodo prieStara-
vimy dél deleguoto teisés akto priezastis.

122 straipsnio 2 dalis pakeiCiama taip:

2. Esant pagristam reikalavimui, valstybés narés 111 straipsnio
3 dalyje nurodytas ataskaitas elektroniniu budu siuncia kitos vals-
tybés narés kompetentingoms institucijoms arba Agentiirai.

123 straipsnio 4 dalis pakei¢iama taip:

4. Agentura kasmet viesai skelbia vaisty, dél kuriy buvo atsisa-
kyta iSduoti leidima prekiauti, jis buvo atSauktas arba sustabdytas,
bei kuriy tiekimas uzdraustas arba kurie pasalinti i§ rinkos, sarasa.

126a straipsnio 2 ir 3 dalys pakeiCiamos taip:

2.  Kai valstybé naré naudojasi Sia galimybe, ji priima reika-
lingas priemones, siekdama uztikrinti, kad bty laikomasi Sios
direktyvos reikalavimy, visy pirma nurodyty V, VI, VIII, IX ir
XI dalyse. Valstybés narés gali nuspresti, kad 63 straipsnio 1 ir 2
dalys netaikomos vaistams, leidimas prekiauti kuriais iSduotas pagal
1 dalj.
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3. Prie§ iSduodama tokji leidima prekiauti valstybé naré:

a) pranesa leidimo prekiauti turétojui valstybéje naréje, kurioje
leidziama prekiauti atitinkamu vaistu, apie pasitlyma iSduoti
leidimg prekiauti atitinkamu vaistu pagal §i straipsni;

b) gali reikalauti, kad tos valstybés narés kompetentinga institucija
pateikty {vertinimo ataskaitos, nurodytos 21 straipsnio 4 dalyje,
ir galiojancio leidimo prekiauti atitinkamu vaistu kopijas. Jei tos
valstybés narés kompetentingos institucijos reikalaujama, ji per
30 dienuy nuo reikalavimo gavimo pateikia jvertinimo ataskaitos
ir leidimo prekiauti atitinkamu vaistu kopija.*

28. 127a straipsnis pakeic¢iamas taip:

, 127a straipsnis

Kai leidimas prekiauti vaistu turi biiti iSduodamas pagal Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 ir Zmonéms skirty vaisty komitetas savo
nuomongje daro nuoroda i rekomenduojamas salygas arba apribo-
jimus, kaip numatyta jo 9 straipsnio 4 dalies ¢, ca, cb arba cc
punktuose, Komisija gali priimti valstybéms naréms skirta spren-
dima Sios direktyvos 33 ir 34 straipsniuose nustatyta tvarka dél ty
salygu ar apribojimy jgyvendinimo.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Atsizvelgiant | jpareigojima leidimo prekiauti turétojui saugoti ir
prireikus pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla dél
vieno ar keliy vaisty, numatyta Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais,
padarytais §ia direktyva, 104 straipsnio 3 dalies b punkte, valstybés
narés uztikrina, kad tas j{pareigojimas bity taikomas leidimams
prekiauti, iSduotiems anks¢iau nei P C1 2012 m. liepos 21 d. «:

a) nuo datos, tie leidimai prekiauti pratgsiami; arba

b) 2015 m. liepos 21 d.

atsizvelgiant | tai, kuri data yra ankstesné.

2. Valstybés narés uztikrina, kad Direktyvos 2001/83/EB su pakeiti-
mais, padarytais Sia direktyva, 107m—107q straipsniuose numatyta
procedira buty taikoma tik  tyrimams, kurie pradéti po
»C1 2012 m. liepos 21 d. <«

3. Valstybés narés uztikrina, kad ipareigojimas leidimo prekiauti turé-
tojui elektroniniu biidu Eudravigilance duomeny bazei pateikti informa-
cija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kaip numatyta Direktyvos
2001/83/EB su pakeitimais, padarytais Sia direktyva, 107 straipsnio 3
dalyje, buty taikomas praé¢jus 6 ménesiams nuo tada, kai duomeny bazés
funkcijos buvo sukurtos ir Agentira apie tai pranesé.
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4. Iki tol, kol Agentiira uztikrina Reglamento (EB) Nr. 726/2004 su
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr.1235/2010 ("), 24 straipsnyje nurodytos FEudravigilance duomeny
bazés veikima, leidimo prekiauti turétojai per 15 dieny nuo to dienos,
kai atitinkamas turétojas apie jas suzino, apie visas sunkias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias Sajungoje, pranesa valstybés
narés, kurios teritorijoje incidentas jvyko, kompetentingai institucijai, o
apie visas sunkias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias
treciosios $alies teritorijoje, praneSa Agentiirai, ir, jei ju to reikalaujama,
valstybiy nariy, kuriose leidziama prekiauti vaistu, kompetentingoms
institucijoms.

5. Iki tol, kol Agentiira uztikrina Reglamento (EB) Nr. 726/2004 su
pakeitimais, padarytais Reglamentu (ES) Nr. 1235/2010, 24 straipsnyje
nurodytos FEudravigilance duomeny bazés veikima, valstybés narés
kompetentinga institucija gali reikalauti, kad leidimo prekiauti turétojai
jai pranesty apie visas nesunkias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
pasitaikancias tos valstybés narés teritorijoje, per 90 dieny nuo tos
dienos, kai atitinkamas leidimo prekiauti turétojas apie jas suzino.

6.  Per §j laikotarpj valstybés narés uztikrina, kad 4 dalyje nurodytus
pranesimus, kurie susij¢ su ju teritorijoje ivykusiais ivykiais, galéty
skubiai gauti Eudravigilance duomeny bazé ir bet kokiu atveju per 15
dieny nuo pranesSimo apie sunkias jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

7.  Nacionalinés kompetentingos institucijos uZztikrina, kad jpareigo-
jimas leidimo prekiauti turétojui Agentiirai pateikti periodines atnau-
jintas saugumo ataskaitas, kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB su
pakeitimais, padarytais Sia direktyva, 107b straipsnio 1 dalyje, biity
taikomas pra¢jus 12 ménesiy nuo tada, kai saugyklos funkcijos buvo
sukurtos ir Agentiira apie tai pranesé.

Iki tol, kol Agentiira galés uztikrinti patvirtinty periodiniy atnaujinty
saugumo ataskaity saugyklos funkciju veikima, leidimo prekiauti turé-
tojai pateikia periodines atnaujintas saugumo ataskaitas visoms valsty-
béms naréms, kuriose leidziama prekiauti vaistu.

3 straipsnis

Perkélimas j nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2012 m. liepos 21 d. priima ir
paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, butinus, kad buty laikomasi
Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty tekstus.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2012 m. liepos 21 d.

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

(") Zr. $io Oficialiojo leidinio p. 1.
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2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

4 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja dvideimta diena po jos paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

5 straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.



