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(Istatymo galig turintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1235/2010
2010 m. gruodzio 15 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél

zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZiiiros tvarka ir jsteigiantio Europos

vaisty agentiir, nuostatos dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo, ir Reglamentas
(EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilymg,

perdavus jstatymo galig turincio teisés akto projekta nacionali-
niams parlamentams,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

atsizvelgdami i Regiony komiteto nuomong (?),

atsizvelgdami j Europos duomeny apsaugos priezitiros parei-
gno nuomong (),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (%),
kadangi:

(1)  Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 (°) nustatoma tam tikry
kategorijy vaisty leidimy prekiauti i$davimo Sgjungoje

) OL C 306, 2009 12 16, p. 22.

(“ o

() 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
Oficialiajame leidinyje) ir 2010 m. lapkri¢io 29 d. Tarybos spren-
dimas.

() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.

tvarka (toliau — centralizuota procediira), nustatomos ty
produkty farmakologinio budrumo taisyklés ir isteigiama
Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira).

Farmakologinio budrumo taisyklés yra batinos visuo-
menés sveikatos apsaugai siekiant i$vengti nepageidau-
jamy reakcijy | Zmonéms skirtus vaistus, kurie pateikti j
Sajungos rinka, jas nustatyti ir vertinti, kadangi visas
zmonéms skirty vaisty saugumo spektras gali biti
zinomas tik po jy pateikimo j rinka.

Vis aktualesné tampa aplinkos apsaugos problema -
vandens ir dirvozemio tar§a farmacijos produkty liku-
Ciais. Valstybés narés turéty svarstyti priemones, skirtas
tokiy zmonéms skirty vaisty poveikio aplinkai rizikai,
jskaitant poveiki, kuris gali turéti jtakos visuomenés svei-
katai, stebéti ir vertinti. Komisija, atsizvelgdama, inter alia,
i i§ Agentiiros, Europos aplinkos agentiiros ir valstybiy
nariy gautus duomenis, turéty parengti ataskaita apie
problemos mastg ir kartu pateikti vertinimg, ar reikia
sitilyti Sajungos teisés akty dél Zmonéms skirty vaisty
ar kity susijusiy Sgjungos teisés akty pakeitimus.

Atsizvelgiant | igyta patirtj ir Komisijos atlikta Sajungos
farmakologinio budrumo sistemos vertinima, tapo aisku,
kad reikia priimti priemones, siekiant geriau jgyvendinti

zmonéms  skirty  Sajungos  vaisty farmakologinio
budrumo teisg.

Pagrindiniai  agentiiros  uzdaviniai  farmakologinio
budrumo srityje, nustatyti Reglamentu (EB) Nr.

726/2004, turéty islikti ir turéty bt toliau pleciami,
visy pirma - Sgjungos farmakologinio budrumo
duomeny bazés ir duomeny apdorojimo tinklo (toliau
— Eudravigilance duomeny bazé) valdymas, valstybiy
nariy skelbimy apie sauguma koordinavimas ir visuo-
menés informavimas saugumo klausimais.



L 3482

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201012 31

(6)

(10)

1

Siekiant sudaryti galimybes visoms kompetentingoms
institucijoms gauti Sgjungoje registruoty Zmonéms skirty
vaisty farmakologinio budrumo informacijg, ja tuo paciu
metu naudotis ir keistis, Eudravigilance duomeny bazé
prie tokios informacijos. Tod¢l valstybés narés neturéty
nustatyti jokiy papildomy pranesimo teikimo reikalavimy
leidimo prekiauti turétojams. Duomeny bazé turéty biti
laisvai ir nuolat prieinama valstybéms naréms, Agentarai
ir Komisijai bei tam tikru mastu prieinama leidimo
prekiauti turétojams ir visuomenei.

Siekiant didesnio skaidrumo farmakologinio budrumo
klausimais Agentiira turéty sukurti ir priziaréti Europos
vaisty interneto svetaing.

Siekiant uztikrinti bating patirtj ir iSteklius farmakolo-
ginio budrumo vertinimams Sajungos lygiu atlikti, tiks-
linga isteigti nauja Agentiiros mokslinj komitetg — Farma-
kologinio budrumo rizikos vertinimo komiteta. Tas
komitetas turéty bati sudarytas i§ valstybiy nariy paskirty
nariy, turinciy vaisty saugumo srities kompetencija, iskai-
tant rizikos nustatymo, vertinimo, mazinimo ir informa-
cijos teikimo apie rizikg, poregistraciniy saugumo tyrimy
projekty karimo ir farmakologinio budrumo audito atli-
kimo kompetencija, ir Komisijos paskirty nariy, kurie yra
nepriklausomi moksliniai ekspertai, arba sveikatos prie-
zitiros specialisty ir pacienty atstovai.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui
turéty bati taikomos Reglamento (EB) Nr. 726/2004
nuostatos dél Agentiiros moksliniy komitety.

Tam, kad visoje Sajungoje buty uZtikrintas suderintas
reagavimas | Zmonéms skirty vaisty saugumo problemas,
Zmonéms skirty vaisty komitetas ir koordinavimo grupé,
jsteigta 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (1), turéty
vadovautis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacijomis visais Zmonéms skirty vaisty
farmakologinio budrumo klausimais. Taciau siekiant
saugumo vertinimy nuoseklumo ir testinumo Zmonéms
skirty vaisty komitetas ir leidima prekiauti i§duodancios
kompetentingos institucijos turéty islikti atsakingi uz
nuomonés dél zmonéms skirty vaisty, kuriais leista
prekiauti pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pavojin-
gumo ir naudingumo balanso vertinimo rengima.

Tikslinga, kad Farmakologinio budrumo rizikos verti-
nimo komitetas pateikty rekomendacija, kuri baty dalis

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

bet kurio visos Sgjungos mastu atlieckamo poregistracinio
vertinimo, pagristo su Zmonéms skirtais vaistais susiju-
siais farmakologinio budrumo duomenimis, ir jis turéty
bati atsakingas uz rekomendacijy dél rizikos valdymo
sistemy teikimg ir jy efektyvumo stebéseng. Tokie visos
Sajungos mastu atliekami vertinimai turéty bati atliekami
laikantis Direktyvoje 2001/83/EB nustatyty procediiry,
skirty taip pat ir Zmonéms skirtiems vaistams, kuriy
leidimai prekiauti i§duoti pagal centralizuotg procediira.

Vadovaujantis Direktyva 2001/83/EB, Agentiira suteikia
sekretoriato paslaugas koordinavimo grupei. Atsizvelgiant
i i8pléstus koordinavimo grupés igaliojimus farmakolo-
ginio budrumo srityje, Agentiros sekretoriato techniné
ir administraciné parama koordinavimo grupei turéty
bati sustiprinta. Reikéty priimti nuostatg, kad Agentara
uZtikrinty tinkamg koordinavimo grupés ir Agentaros
moksliniy komitety veiklos koordinavimg.

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, Agentiiros farma-
kologinio budrumo veikla turéty bati tinkamai finansuo-
jama. Turéty bati uztikrinta, kad bty galimas tinkamas
farmakologinio budrumo veiklos finansavimas jgaliojant
Agentiirg rinkti rinkliavas i§ leidimo prekiauti turétojy.
Vis délto, ty surinkty léSy valdyma, siekiant garantuoti
Agentiros nepriklausomuma, turéty nuolat kontroliuoti
Valdandioji taryba.

Norint uztikrinti auksciausia Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto patirties ir veiklos lygj, prane-
$éjams, atliekantiems Sgjungos farmakologinio budrumo
procediiry, periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity,
poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly ir rizikos
valdymo sistemy vertinima, atlyginimas turéty bati
mokamas per Agentiirg.

Todél Agentira turéty bati jgaliota rinkti rinkliavas uz
koordinavimo grupés veiklos vykdyma Sajungos farma-
kologinio budrumo sistemoje, kaip numatyta Direktyvoje
2001/83[EB, ir po to turéty apmokeéti koordinavimo
grupés prane$éjy darba.

Visuomenés  sveikatos  pozitriu  batina  papildyti
duomenis, kurie turimi leidimo i§davimo metu, papildo-
mais saugumo duomenimis ir, tam tikrais atvejais,
duomenimis apie Zzmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai
prekiauti i§duoti pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004,
veiksminguma. Todél Komisijai reikéty suteikti jgalio-
jimus nustatyti jpareigojima leidimo prekiauti turétojui
atlikti  poregistracinius  saugumo ir  veiksmingumo
tyrimus. Reikéty numatyti galimybe ta jpareigojima
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nustatyti i8duodant leidima prekiauti arba véliau, ir jis
turéty bati leidimo prekiauti salyga. Tokie tyrimai gali
bati skirti duomenims, kuriy reikia norint jvertinti
zmonéms skirty vaisty vartojimo kasdieninéje gydymo
praktikoje saugumg ar veiksminguma, rinkti.

Svarbu, kad sustiprinta farmakologinio budrumo sistema
nesudaryty salygy pirma laiko iSduoti leidimus prekiauti.
Vis délto tam tikry Zmonéms skirty vaisty leidimai
prekiauti iSduodami tik numacius vykdyti papildoma
stebéseng. Tai taikoma visiems zmonéms skirtiems vais-
tams, kuriy sudétyje yra nauja veiklioji medziaga, ir
biologiniams vaistams, jskaitant biologiskai panasius
vaistus, kurie yra farmakologinio budrumo prioritetai.
Kompetentingos institucijos taip pat gali praSyti papil-
domos tam tikry Zmonéms skirty vaisty, kuriems
taikomas jpareigojimas atlikti poregistracinj saugumo
tyrima arba salygos ar apribojimai, susij¢ su vaisto saugiu
ir veiksmingu naudojimu, kurie bus nurodomi rizikos
valdymo plane, stebésenos. Iprasta reikalauti rizikos
valdymo plany dél naujy veikliyjy medziagy, biologiskai
panasiy vaisty, vaikams skirty vaisty ir Zmonéms skirty
vaisty, kurie siejami su dideliais leidimo prekiauti poky-
Ciais, jskaitant naujg biotechnologiniu bidu gaunamy
vaisty gamybos procesa. Zmonéms skirti vaistai, kuriems
taikoma papildoma stebésena, vaisto charakteristiky sant-
raukoje ir informaciniame lapelyje turéty bati pazymeéti
kaip tokie juodu simboliu, kurj parinks Komisija, atsiz-
velgdama | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacijg, ir atitinkamu standartiniu paais-
kinamuoju sakiniu. Agentlira turéty nuolat atnaujinti
vieSai prieinamg tokiy vaisty sarasa.

Patirtis parode, kad reikéty patikslinti leidimo prekiauti
turétojy atsakomybe uz leidziamy prekiauti Zmonéms
skirty vaisty farmakologinj budrumg. Leidimo prekiauti
turétojas turéty bati atsakingas uz nuolating jo tiekiamy
zmonéms skirty vaisty stebésena, kompetentingy institu-
cijy informavimg apie bet kokius pakeitimus, kurie gali
turéti jtakos leidimui prekiauti, ir uztikrinima, kad infor-
macija apie produkta bity nuolat atnaujinama. Kadangi
zmonéms skirti vaistai galéty bati naudojami nesilaikant
leidimo prekiauti salygy, leidimo prekiauti turétojo atsa-
komybé turéty apimti visos turimos informacijos, jskai-
tant klinikiniy i8bandymy ar kity tyrimy rezultatus,
prane$ima ir prane$ima apie bet kokj vaisto vartojima,
kai nesilaikoma leidimo prekiauti salygy. Taip pat tiks-
linga uztikrinti, kad pratesiant leidimo prekiauti galiojima
bty atsizvelgiama i visa atitinkama surinktg informacija
Zmonéms skirto vaisto saugumo klausimais.

Moksliné ir medicininé literatiira yra svarbus informacijos
apie jtariamy nepageidaujamy reakcijy atvejus Saltinis.
Siuo metu pranesimai apie literatiiroje pateiktus keliuose

(20)

(21)

(23)

zmonéms skirtuose vaistuose esanciy ty paciy veikliyjy
medziagy sukelty nepageidaujamy reakcijy atvejus
dubliuojasi. Siekiant geresnio pranesimy veiksmingumo,
Agentiira turéty stebéti apibrézty literatiiros sarasg pagal
apibréZta vaistuose naudojamy veikliyjy medziagy, kuriy
leidimai prekiauti yra keli, sarasa.

Teikiant duomenis apie visas jtariamas nepageidaujamas
zmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai prekiauti i§duoti
valstybiy nariy, sukeltas reakcijas tiesiogiai  Eudravigilance
duomeny baze, nereikia taikyti skirtingy pranesimy
teikimo taisykliy Zmonéms skirtiems vaistams, kuriy
leidimai prekiauti i§duoti pagal Reglamentg (EB) Nr.
726/2004. Todél Direktyvoje 2001/83/EB nustatytos
jtariamy nepageidaujamy reakcijy registravimo ir prane-
§imy apie jas teikimo taisyklés turéty bati taikomos
zmonéms skirtiems vaistams, kuriy leidimai prekiauti
iduoti pagal Reglamenty (EB) Nr. 726/2004.

Bitina, kad kompetentingos institucijos, vertindamos
periodines atnaujintas saugumo ataskaitas, daugiau daly-
tysi iStekliais. Todél turéty bati taikomos Direktyvoje
2001/83/EB numatytos vertinimo procediiros skirtingy
zmonéms skirty vaisty, turinfiy t3 pacia veikligja
medziaga arba tg patj veikliyjy medziagy derinj, perio-
diniy atnaujinty saugumo ataskaity vienam vertinimui ir
jungtiniams vertinimams Zmonéms skirty vaisty, kuriy
leidimai prekiauti i§duoti tiek valstybése narése, tiek ir
pagal centralizuota procediira.

Tikslinga stiprinti Zmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai
prekiauti iSduoti pagal centralizuotg procediira, priezitira
nustatant, kad farmakologinio budrumo priezitiros insti-
tucija turéty biti kompetentinga valstybés narés, kurioje
yra saugoma leidimo prekiauti turétojo farmakologinio
budrumo sistemos pagrindiné byla, institucija.

Sis reglamentas taikomas 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 Tarybos
reglamentui (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos

() OL L 281, 1995 11 23, p. 31.
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Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens
duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (). Siekiant
nustatyti, jvertinti, issiaiskinti nepageidaujamas reakcijas
bei jy iSvengti, ir nustatyti rizika mazinancius ir
7monéms skirty vaisty naudg didinancius veiksmus ir
jy imtis siekiant uZztikrinti visuomenés sveikatos apsauga,
turéty bati galima laikantis Sajungos teisés akty dél
duomeny apsaugos tvarkyti asmens duomenis, naudo-
jantis  Eudravigilance ~sistema. Visuomenés sveikatos
apsauga yra esminés svarbos interesas ir todél asmens
duomeny tvarkyma galima pateisinti, jei duomenys apie
sveikatg, pagal kuriuos galima nustatyti asmens tapatybe,
tvarkomi tik tada, kai bitina, ir tik tada, kai susijusios
Salys vertina $ig batinybe kiekvienu farmakologinio
budrumo proceso etapu.

Sis reglamentas ir 2010 m. gruodZio 15 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/84/ES, kuria i3
dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus,
nuostatos dél farmakologinio budrumo (%), i$plecia Agen-
tiros uzduotis farmakologinio budrumo pozitriu ir
apima literatiiroje pateikty atvejy stebésena, tobulesnj
informaciniy technologijy priemoniy naudojima ir iSsa-
mesnj visuomenés informavimg. Agentirai reikéty
suteikti galimybe finansuoti $ig veikly panaudojant lésas
surinktas i§ leidimo prekiauti turétojy rinkliavy. Siomis
léSomis neturéty biti finansuojamos nacionaliniy kompe-
tentingy institucijy vykdomos uzduotys, uz kurias tokios
institucijos ima rinkliavas pagal Direktyva 2001/83/EB.

Siame reglamente numatytai farmakologinio budrumo
veiklai reikia nustatyti vienodas salygas, susijusias su
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
turiniu ir jos tvarkymu, taip pat minimalius Agentiros
farmakologinio budrumo veiklai vykdyti skirtos kokybés
sistemos reikalavimus, farmakologinio budrumo veiklos
vykdymo terminologijos, formy ir standarty, dél kuriy
sutarta tarptautiniu mastu, vartojimo reikalavimus ir biti-
niausius Eudravigilance duomeny bazéje esanciy duomeny
stebésenos siekiant nustatyti, ar yra naujy riziky arba ar
rizikos pakito, reikalavimus. Taip pat reikéty nustatyti
valstybiy nariy ir leidimo prekiauti turétojy elektroninio
pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
perdavimo formg ir turinj, periodiniy atnaujinty saugumo
ataskaity ir rizikos valdymo plany forma ir turinj, taip
pat poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, reziumé
ir galutiniy tyrimy ataskaity forma. Pagal Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 291 straipsnj
Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgalio-
jimais kontrolés, kurig atlieka valstybés narés, mecha-
nizmy taisyklés ir bendrieji principai turi bati i§ anksto
nustatyti laikantis jprastos teisékiiros procediiros priim-
tame reglamente. Kol bus priimtas tas naujas regla-
mentas, toliau taikomas 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendimas 1999/468/EB, nustatantis Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (?),
isskyrus reguliavimo procediira su tikrinimu, kuri netai-
koma.

() OLL 8, 2001 112, p. 1.
(3) Zr. sio Oficialiojo leidinio p. 74.
() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.

(26)  Pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty bati suteikti
jgaliojimai priimti deleguotus teisés aktus, siekiant papil-
dyti Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies
cc punkto ir 10a straipsnio 1 dalies b punkto nuostatas.
Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai patvirtinti papil-
domas priemones, pagal kurias nustatomos aplinkybés,
kuriomis gali bati reikalaujama atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus. Labai svarbu, kad parengiamyjy
darby metu Komisija tinkamai konsultuotysi, jskaitant
konsultacijas eksperty lygiu.

(27)  Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos dél Zmonéms
skirty vaisty stebésenos yra specialios nuostatos, kaip
apibrézta 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 765/2008, kuriuo nusta-
tomi akreditacijos ir su vaisty rinkodara susijusios prie-
zitiros reikalavimai (*), 15 straipsnio 2 dalyje.

(28)  Turéty bati uztikrintas tinkamas naujai jsteigto Farmako-
loginio budrumo rizikos vertinimo komiteto ir kity
Agentiiros komitety, visy pirma Zmonéms skirty vaisty
komiteto, Retyjy vaisty komiteto ir Pazangiosios terapijos
komiteto, jsteigto Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 (%),
veiklos koordinavimas.

(29) Todél reglamentai (EB) Nr. 726/2004 ir (EB) Nr.
1394/2007 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 i dalies kei¢iamas taip:

1. 5 straipsnio 2 dalis papildoma Siuo sakiniu:

,Atlikdamas farmakologinio budrumo uZduotis, jskaitant
Siame reglamente numatyty rizikos valdymo sistemy patvir-
tinimg ir jy efektyvumo stebéseng, Zmonéms skirty vaisty
komitetas vadovaujasi 56 straipsnio 1 dalies aa punkte
nurodyto Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komi-
teto moksliniu vertinimu ir rekomendacijomis.”

2. 9 straipsnio 4 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

a) jterpiamas Sis punktas:

,aa) rekomendacija dél periodiniy atnaujinty saugumo
ataskaity teikimo daznumo;*;

(4 OL L 218, 2008 8 13, p. 30.
L

() OL L 324, 2007 12 10, p. 121.
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b) iterpiami Sie punktai:

,ca) i8sami informacija apie bet kokias rekomenduo-
jamas vaisto saugaus vartojimo priemones, kurios
turi biiti numatytos rizikos valdymo sistemoje;

cb) prireikus — i§sami informacija apie bet kokj reko-
menduojama jpareigojimg atlikti poregistracinius
saugumo tyrimus arba laikytis jtariamy nepageidau-
jamy reakcijy registravimo ar prane§imo apie jas
jpareigojimy, kurie yra grieZtesni negu nurodytieji
3 skyriuje;

cc) prireikus — i§sami informacija apie bet kokj reko-
menduojama jpareigojima atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus, jei kyla neaiskumy, susi-
jusiy su tam tikrais vaisto veiksmingumo aspektais,
kuriuos galima i$spresti tik vaistg iSleidus | rinka.
Toks jpareigojimas atlikti tokius tyrimus turi bati
pagristas deleguotais teisés aktais, priimtais pagal
10b straipsni, atsizvelgiant | mokslines rekomenda-
cijas, nurodytas Direktyvos 2001/83/EB 108a
straipsnyje;;

¢) e punktas pakei¢iamas taip:

,€) vaisto, ikiklinikiniy tyrimy ir klinikiniy i$bandymy
rezultaty jvertinimo ataskaita ir rizikos valdymo
sistemos  bei atitinkamo  vaisto farmakologinio
budrumo sistemos jvertinimo ataskaita.“

3. 10 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) 1 dalis pakeiciama taip:

,1. Per 15 dieny nuo i§vados, nurodytos 5 straipsnio
2 dalyje, gavimo, Komisija parengia sprendimo dél
paraiskos, kuris turi bati priimtas, projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma iSduoti leidima
prekiauti, prie jo pridedami dokumentai, minéti 9
straipsnio 4 dalies a-d punktuose, arba j juos daroma
nuoroda.

Jeigu sprendimo projekte numatyta leidimo prekiauti
iSdavimg sieti su 9 straipsnio 4 dalies ¢, ca, cb ar cc
punktuose nurodytomis salygomis, prireikus jame nusta-
tomi salygy jvykdymo galutiniai terminai.

Jei sprendimo projektas skiriasi nuo Agentiros i$vados,
Komisija prideda i$samy neatitikimo priezasciy paaiski-
nima.

Sprendimo projektas siunciamas valstybéms naréms ir
pareiskéjui.’;

b) 6 dalis pakeiciama taip:

,6.  Agentiira iSplatina 9 straipsnio 4 dalies a-d punk-
tuose nurodytus dokumentus, nurodydama visus galuti-
nius terminus, nustatytus $io straipsnio 1 dalies trecioje
pastraipoje.”

4. Iterpiami Sie straipsniai:

»10a straipsnis

1. 13davusi leidima prekiauti, Agentiira gali nustatyti
jpareigojimg leidimo prekiauti turétojui atlikti:

a) poregistracinj saugumo tyrimga, jeigu yra abejoniy dél
leidziamo prekiauti vaisto keliamy riziky. Jei tos pacios
abejonés kyla dél keliy vaisty, Agentara, pasikonsulta-
vusi su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetu, skatina atitinkamus leidimo prekiauti turétojus
atlikti jungtinj poregistracinj saugumo tyrima;

b) poregistracinj veiksmingumo tyrima, jei atsizvelgiant j
Zinias apie ligg arba | kliniking metodika akivaizdu,
kad ankstesni veiksmingumo vertinimai galéty bati i3
esmés perzitiréti. Ipareigojimas atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus turi bati pagristas deleguotais
teisés aktais, priimtais pagal 10b straipsnj, atsizvelgiant
i mokslines rekomendacijas, nurodytas Direktyvos
2001/83/EB 108a straipsnyje.

Tokio jpareigojimo nustatymas turi bati tinkamai pagristas,
apie ji prane$ama rastu ir jame nurodomi tyrimo tikslai bei
pateikimo ir atlikimo terminai.

2. Agentiira sudaro leidimo prekiauti turétojui galimybe
pateikti rastiskas pastabas dél jpareigojimo nustatymo per
laikotarpi, kurj ji nustato, jeigu leidimo prekiauti turétojas
to pageidauja per 30 dieny nuo rastisko pranesimo apie
ipareigojimg gavimo.

3. Komisija, remdamasi leidimo prekiauti turétojo
pateiktomis rastiskomis pastabomis ir Agentiiros nuomone,
panaikina arba patvirtina jpareigojima. Jeigu Komisija
jpareigojima  patvirtina, atliekamos leidimo prekiauti
pataisos, jtraukiant jpareigojima kaip leidimo prekiauti
salyga, o rizikos valdymo sistema atitinkamai atnaujinama.

10D straipsnis

1. Siekiant nustatyti aplinkybes, kuriomis gali bati reika-
laujama atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus
pagal $io reglamento 9 straipsnio 4 dalies cc punktg ir
10a straipsnio 1 dalies b punktg, Komisija, priimdama dele-
guotus teisés aktus pagal 87b straipsnj ir laikydamasi 87¢ ir
87d straipsniuose nustatyty salygy, gali patvirtinti prie-
mones, papildancias 9 straipsnio 4 dalies cc punkto ir
10a straipsnio 1 dalies b punkto nuostatas.
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2. Priimdama tokius deleguotus teisés aktus, Komisija
laikosi $io reglamento nuostaty.”

5. 14 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Siuo tikslu leidimo prekiauti turétojas pateikia Agen-
torai bylos suvesting redakcija dél kokybés, saugumo ir
veiksmingumo, jskaitant prane§imy apie jtariamas nepa-
geidaujamas reakcijas ir periodiniy atnaujinty saugumo
ataskaity, pateikty pagal 3 skyriy, duomeny vertinimg, ir
informacijg apie visas pataisas po leidimo prekiauti idda-
vimo, bent prie§ devynis ménesius iki leidimo prekiauti
galiojimo pabaigos pagal 1 dalj.”;

b) 3 dalis pakeiciama taip:

,3.  Pratestas leidimas prekiauti galioja neribota laika,
nebent Komisija dél pagristy priezasciy, susijusiy su
farmakologiniu  budrumu, jskaitant kai atitinkamas
vaistas vartotas nepakankamo pacienty skaiciaus,
nusprendzia jj pratesti vienam papildomam penkeriy
mety laikotarpiui pagal 2 dalj.”;

¢) 8 dalis pakeiciama taip:

,8.  ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareis-
kéju, leidimg prekiauti galima iSduoti esant tam tikroms
salygoms, visy pirma susijusioms su vaisto saugumu,
prane§imu kompetentingoms institucijoms apie bet
kokj nelaiminga atsitikimg jji vartojant ir veiksmais,
kuriy turi bati imamasi. Leidimas prekiauti gali bati
iSduotas, jeigu pareiskéjas gali jrodyti, kad jis negali
pateikti i§samiy vaisto veiksmingumo ir saugumo jpras-
tomis vartojimo salygomis duomeny dél objektyviy
patikrinamy priezasciy ir turi remtis vienu i§ Direktyvos
2001/83/EB 1 priede nustatyty pagrindy. Pratesiant
leidimo prekiauti galiojima, atsizvelgiama | kasmet atlie-
kama pakartotinj $iy salygy vertinima.“

6. [terpiamas Sis straipsnis:

»14a straipsnis

Leidimo prekiauti turétojas | savo rizikos valdymo sistema
jtraukia visas salygas, nurodytas 9 straipsnio 4 dalies c, ca,
cb ir cc punktuose ar 10a straipsnyje arba 14 straipsnio 7
ir 8 dalyse.”

7. 16 straipsnis pakei¢iamas taip:

,16 straipsnis

1. Gaves leidimg prekiauti pagal §j reglamenta, leidimo
prekiauti turétojas, taikydamas Direktyvos 2001/83/EB 8
straipsnio 3 dalies d ir h punktuose numatytus gamybos
bei kontrolés budus, atsizvelgia | mokslo ir technikos
pazanga bei atlieka visus pakeitimus, kurie gali bati reika-
lingi, kad vaistas biity gaminamas ir tikrinamas naudojantis
visuotinai pripaZintais moksliniais metodais. Jis turi pateikti
praSyma, kad atitinkamos pataisos biity patvirtintos pagal §j
reglamenta.

2. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pateikia
Agentiirai, Komisijai ir valstybéms naréms visa naujg infor-
macija, dél kurios galéty reikéti daryti Direktyvos
2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje, 10, 10a, 10b ir 11
straipsniuose arba 32 straipsnio 5 dalyje, jos I priede arba
Sio reglamento 9 straipsnio 4 dalyje nurodytos i§samios
informacijos ar dokumenty pakeitimus.

Visy pirma leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pranesa
Agentiirai ir Komisijai apie visus draudimus ar apribojimus,
nustatytus bet kurios 3alies, kurioje tas vaistas yra iSleistas |
rinkg, kompetentingy institucijy, ir visa kita nauja informa-
cijg, kuri galéty turéti jtakos atitinkamo vaisto pavojingumo
ir naudingumo vertinimui. Informacija apima teigiamus ir
neigiamus klinikiniy i$bandymy ar kity tyrimy pagal visas
indikacijas ir visose populiacijose, nesvarbu, ar jie jrasyti
leidime prekiauti, rezultatus bei vaisto vartojimo duomentis,
kai toks vartojimas neatitinka leidimo prekiauti salygy.

3. Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad vaisto infor-
macija atitikty dabartines mokslo Zinias, jskaitant vertinimo
isvadas ir rekomendacijas, paskelbtas vieSai Europos vaisty
interneto svetaingje, jkurtoje pagal 26 straipsnj.

4.  Siekdama, kad vaisto pavojingumo ir naudingumo
balanso vertinima galéty atlikti nuolat, Agenttira bet kuriuo
metu gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas
atsiysty duomenis, patvirtinancius, kad pavojingumo ir
naudingumo balansas islicka palankus. Leidimo prekiauti
turétojas i§samiai ir skubiai atsako j bet kurig i§ tokiy
uzklausy.

Agentiira gali bet kuriuo metu papradyti leidimo prekiauti
turétojo pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrin-
dinés bylos kopijg. Leidimo prekiauti turétojas pateikia
kopija véliausiai per septynias dienas nuo prasymo gavimo
dienos.”
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8. 18 straipsnis i§ dalies keitiamas taip: siekiant nustatyti, ar pareiskéjo kartu su paraiska pateik-

a)

1 dalis pakeitiama taip:

,1.  Jei vaistai gaminami Sajungoje, gamybos prie-
Zifiros institucijos yra valstybés narés arba valstybiy
nariy, i§davusiy Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio
1 dalyje numatyty leidimg gaminti atitinkamg vaista,
kompetentingos institucijos.;

2 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Jei vaistai importuojami i§ treciyjy Saliy, importo prie-
Ziliros institucijos yra valstybés narés ar valstybiy nariy,
importuotojui i§davusiy leidima, numatyta Direktyvos
2001/83/EB 40 straipsnio 3 dalyje, kompetentingos
institucijos, nebent Sgjunga ir eksportuojanti Salis bity
sudariusios atitinkamus susitarimus, tuo uZztikrindamos,
kad eksportuojancioje Salyje atlickami tie patikrinimai ir
kad gamintojo taikomi geros gamybos praktikos stan-
dartai atitinka bent jau Sgjungos nustatytuosius.”;

pridedama $i dalis:

3. Farmakologinio budrumo priezitros institucija yra
valstybés narés, kurioje saugoma farmakologinio
budrumo sistemos pagrindiné byla, kompetentinga insti-
tucija.”

straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

1 dalis pakeiciama taip:

,1.  Gamybos ir importo prieziiros institucijos
Sajungos vardu atsako uZ patikrinimg, kad vaisto
leidimo prekiauti turétojas arba Sajungoje jsisteiges
gamintojas ar importuotojas atitinka gamybai ir
importui keliamus reikalavimus, nustatytus Direktyvos
2001/83/EB IV ir XI dalyse.

Farmakologinio ~ budrumo  prieZitiros  institucijos
Sajungos vardu atsako uz patikrinimg, ar vaisto leidimo
prekiauti turétojas atitinka farmakologinio budrumo
reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/83/EB IX ir
XI dalyse. Prireikus laikotarpiu iki leidimo isdavimo jos
gali atlikti farmakologinio budrumo patikrinimus,

10. 20

tuose dokumentuose tiksliai aprasyta ir tinkamai jgyven-
dinta farmakologinio budrumo sistema.”;

3 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Patikrinimg atlieka valstybiy nariy inspektoriai, turintys
atitinkamg kvalifikacijg. Kartu su jais gali dalyvauti 2
dalyje nurodyto komiteto praneséjas ar paskirtas
ekspertas. Komisijai, valstybéms naréms ir Agentirai
sudaroma galimybé susipazinti su inspektoriy prane-
$imu, pateiktu elektronine forma.”

straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

3 dalis pakeitiama taip:

,3.  Agentiirai prane$us, Komisija priima batinas laiki-
nasias priemones, kurios taikomos nedelsiant.

Galutinis sprendimas dél atitinkamo vaisto priimamas
per Seis ménesius pagal 87 straipsnio 2 dalyje nurodyta
reguliavimo procediirg.

Komisija taip pat gali priimti valstybéms naréms skirta
sprendima  pagal Direktyvos 2001/83/EB  127a
straipsni.”;

jterpiamos Sios dalys:

,8.  Neatsizvelgiant j $io straipsnio 1-7 dalis, Sajungos
procediros, nustatytos Direktyvos 2001/83/EB 31 ir
107i straipsniuose, prireikus taikomos tada, kai prie-
zastis, dél kurios valstybé naré arba Komisija turi svars-
tyti, ar reikia priimti $iame straipsnyje nurodytus spren-
dimus ar priemones, yra pagrista duomeny, susijusiy su
farmakologinio budrumo veikla, vertinimu.

9.  Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1-7 daliy, kai
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje arba 107i-107k
straipsniuose numatyta proceddra susijusi su vaisty
veikimo diapazonu arba terapine klase, vaistams, kuriy
leidimai prekiauti i§duoti pagal $j reglamentg ir kurie
priklauso tam veikimo diapazonui ar klasei, taikoma
tik tos direktyvos 31 straipsnyje arba 107i-107k straips-
niuose nustatyta procedira.”
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11. II antrastinés dalies 3 skyrius pakeiciamas taip:

»3 SKYRIUS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS
21 straipsnis

1.  Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnyje nustatyti
leidimo prekiauti turétojy jpareigojimai taikomi Zmonéms
skirty vaisty leidimy prekiauti, iduoty pagal §j reglaments,
turétojams.

Nedarant poveikio $io straipsnio 2, 3 ir 4 dalims, leidimy
prekiauti, i§duoty anksc¢iau nei 2012 m. liepos 2 d., turé-
tojy, nukrypstant nuo Direktyvos 2001/83/EB 104
straipsnio 3 dalies ¢ punkto, nereikalaujama kiekvienam
vaistui turéti veikian¢ig rizikos valdymo sistemg.

2. Agentiira gali nustatyti jpareigojimg leidimo prekiauti
turétojul turéti veikiancig rizikos valdymo sistema, kaip
nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio 3 dalies
¢ punkte, jeigu yra abejoniy dél leidziamo prekiauti vaisto
keliamy riziky, daranciy jtaka pavojingumo ir naudingumo
balansui. Tuo tikslu Agentiira taip pat jpareigoja leidimo
prekiauti turétoja pateikti i§samy rizikos valdymo sistemos,
kuria jis numato jdiegti dél atitinkamo vaisto, aprasg.

Tokiy jpareigojimy nustatymas turi bati tinkamai pagristas,
apie jj prane$ama rastu ir jame nurodomi rizikos valdymo
sistemos i$samaus apraso pateikimo terminai.

3. Agentiira sudaro leidimo prekiauti turétojui galimybe
pateikti rastiskas pastabas dél jpareigojimo nustatymo per
laikotarpj, kurj ji nustato, jeigu leidimo prekiauti turétojas
to pageidauja per 30 dieny nuo rastisko pranesimo apie
jpareigojimg gavimo.

4. Remdamasi leidimo prekiauti turétojo pateiktomis
pastabomis ir Agentiros nuomone, Komisija panaikina
arba patvirtina jpareigojima. Jeigu Komisija jpareigojima
patvirtina, turi bati atlieckamos atitinkamos  leidimo
prekiauti pataisos, jtraukiant priemones, kuriy imamasi
kaip rizikos valdymo sistemos dalies, kaip leidimo prekiauti
salygas, nurodytas 9 straipsnio 4 dalies ca punkte.

22 straipsnis

Leidimo prekiauti turétojy ipareigojimai, nustatyti Direk-
tyvos 2001/83/EB 106a straipsnio 1 dalyje, ir valstybiy
nariy, Agentiros bei Komisijos jpareigojimai, nustatyti to
straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse, taikomi $io reglamento 57
straipsnio 1 dalies e punkte nurodytiems skelbimams apie
zmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai prekiauti i§duoti
pagal §j reglamentg, sauguma.

23 straipsnis

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis,
sudaro, tvarko ir vieSai skelbia vaisty, kurie turi bati papil-
domai stebimi, sgrasg.

] ta sarasg jtraukiami pavadinimai ir veikliosios medziagos:

a) vaisty, kuriy leidimai prekiauti i§duoti Sgjungoje ir kuriy
sudétyje yra nauja veiklioji medziaga, kurios 2011 m.
sausio 1 d. nebuvo jokiame vaiste, kuriuo leidziama
prekiauti Sgjungoje;

b) bet kurio a punkte neaptariamo biologinio vaisto,
kuriuo prekiauti leista po 2011 m. sausio 1 d.

2. Komisijai paprasius, po konsultacijos su Farmakolo-
ginio budrumo rizikos vertinimo komitetu i sarala taip
pat gali bati jradyti vaistai, kuriy leidimai prekiauti i§duoti
pagal 3 reglamenta laikantis salygy, nurodyty 9 straipsnio
4 dalies ¢, ca, cb ir cc punktuose arba 10a straipsnyje, 14
straipsnio 7 ir 8 dalyse bei 21 straipsnio 2 dalyje.

Nacionalinei kompetentingai institucijai paprasius, po
konsultacijos su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetu | saraSa taip pat gali bhti jraSyti vaistai, kuriy
leidimai prekiauti i§duoti pagal Direktyva 2001/83/EB,
laikantis tos direktyvos 21a, 22, 22a ir 104a straipsniuose
nurodyty salygy.

3. SgraSe pateikiama elektroniné nuoroda i informacija
apie vaistg ir | rizikos valdymo plano santrauka.

4. Pragjus penkeriems metams nuo Direktyvos
2001/83/EB 107c straipsnio 5 dalyje nurodytos Sajungos
orientacinés datos, Agentiira i$braukia vaistg i§ sgraso.

Vis délto, jei reikia, Komisija ar nacionaliné kompetentinga
institucija, atsizvelgdamos | Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto rekomendacija, gali pratesti ta
laikotarpi iki tol, kol jos padarys i§vadg, kad tenkinamos $io
reglamento 14a straipsnyje ir 21 straipsnio 2 dalyje arba
Direktyvos 2001/83/EB 22b ir 104a straipsniuose nuro-
dytos salygos.

5. Vaisty, jtraukty j tg sgrasa, vaisto charakteristiky sant-
raukoje ir informaciniame lapelyje jrasomas sakinys:
,Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena“. Tas sakinys
jrafomas po juodo simbolio, kurj parinks Komisija, atsiz-
velgdama | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacijg, ne véliau kaip 2012 m. sausio
2 d., o po sakinio jraSomas atitinkamas standartinis paais-
kinamasis sakinys.
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24 straipsnis

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis
apdorojimo tinkla (toliau — Eudravigilance duomeny bazé),
kuris padéty kompetentingoms institucijoms tuo paciu
laiku naudotis ir keistis farmakologinio budrumo informa-
cija apie Sajungoje leidziamus prekiauti vaistus.

Eudravigilance duomeny bazéje turi baiti informacija apie
jtariamas nepageidaujamas zZmoniy reakcijas vartojant vaista
laikantis leidimo prekiauti sglygy arba kai vartojimas neati-
tinka leidimo prekiauti salygy, ir apie reakcijas, pasireiskian-
Cias poregistraciniy vaisto tyrimy metu arba susijusias su
profesiniu poveikiu dirbant su vaistu.

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

Agentiira parengia meting Eudravigilance duomeny bazés
ataskaitg ir siuncia ja Europos Parlamentui, Tarybai ir Komi-
sijai. Pirmoji metiné ataskaita parengiama ne véliau kaip
2013 m. sausio 2 d.

Agentiiros Valdancioji taryba, vadovaudamasi nepriklau-
somo audito ataskaita, kurioje atsizvelgiama | Farmakolo-
ginio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacija,
patvirtina ir paskelbia, nuo kada Eudravigilance duomeny
bazé pilnai atlicka savo funkcijg ir sistema atitinka funk-
cines specifikacijas, parengtas pagal pirma pastraipa.

Kai atlickami bet kokie esminiai Eudravigilance duomeny
bazés ir funkciniy specifikacijy pakeitimai, atsizvelgiama |
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto reko-
mendacijas.

Eudravigilance duomeny bazé turi bati laisvai prieinama
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai
bei Komisijai. Ji taip pat turi bati prieinama leidimo
prekiauti turétojams tiek, kiek tai btina jiems laikantis su
farmakologiniu budrumu susijusiy ipareigojimy.

Agentiira uZtikrina, kad sveikatos prieZitiros specialistams ir
visuomenei buty suteikiama atitinkamy lygiy prieiga prie
Eudravigilance duomeny bazés uztikrinant asmens duomeny
apsauga. Agentira, sickdama sveikatos priezitros specialis-
tams ir visuomenei nustatyti ,atitinkamo lygio prieigg“ prie
Eudravigilance duomeny bazés, dirba kartu su visais suinte-
resuotaisiais subjektais, jskaitant moksliniy tyrimy institu-
cijas, sveikatos priezitiros specialistus ir pacienty bei varto-
tojy organizacijas.

Agreguoti Eudravigilance duomeny bazés duomenys turi biti
vieSai prieinami kartu su paaiskinimais, kaip juos interpre-
tuoti.

3. Agentiira, bendradarbiaudama arba su leidimo
prekiauti turétoju, arba su valstybe nare, pateikusia i Eudra-
vigilance duomeny baz¢ prane$ima apie pavieng jtariama
nepageidaujamg reakcijg, yra atsakinga uz veiklos proce-
daras, kurios skirtos Eudravigilance duomeny bazéje
surinktos informacijos kokybei ir vientisumui uZtikrinti.

4. Gauti pranesimai apie pavienes jtariamas nepageidau-
jamas reakcijas ir tolesné informacija, kuriuvos i Eudravigi-
lance duomeny baze pateikia leidimo prekiauti turétojai,
elektroniniu bidu perduodami kompetentingai valstybés
narés institucijai, kurioje reakcija jvyko.

25 straipsnis

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis,
parengia internetines struktiirizuotas standartines sveikatos
priezitiros specialisty ir pacienty prane$imy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas formas pagal Direktyvos
2001/83/EB 107a straipsnyje nurodytas nuostatas.

25a straipsnis

Agentiira, bendradarbiaudama su nacionalinémis kompe-
saugykla, kurioje saugomos periodinés atnaujintos saugumo
ataskaitos (toliau — saugykla) ir atitinkamos jvertinimo atas-
kaitos, tam, kad jos biity visiskai ir nuolat prieinamos
Komisijai, nacionalinéms kompetentingoms institucijoms,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui,
Zmonéms skirty vaisty komitetui ir koordinavimo grupei,
nurodytai Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje (toliau —
koordinavimo grupé).

Agentiira, bendradarbiaudama su nacionalinémis kompe-
tentingomis institucijomis ir Komisija ir pasikonsultavusi
su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu,
parengia saugyklos funkcines specifikacijas.

Agentliros Valdancioji taryba, vadovaudamasi nepriklau-
somo audito ataskaita, kurioje atsizvelgiama j Farmakolo-
ginio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijas,
patvirtina ir paskelbia, nuo kada saugykla pilnai atlieka savo
funkcija ir atitinka funkcines specifikacijas, parengtas pagal
antrg pastraipa.

Kai atlickami bet kokie esminiai saugyklos ir funkciniy
specifikacijy pakeitimai, atsizvelgiama j Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijas.
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26 straipsnis

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis
svetaine, skirtg informacijai apie leidziamus prekiauti Sajun-
goje vaistus skleisti. Toje svetainéje Agentiira vieSai
paskelbia bent $ig informacija:

a) Sio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir aa punktuose
nurodyty komitety nariy vardus ir pavardes ir koordi-
navimo grupés nariy vardus bei pavardes nurodant ir jy
profesing kvalifikacija bei pateikiant Sio reglamento 63
straipsnio 2 dalyje nurodytas deklaracijas;

b) kiekvieno $io reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir aa
punktuose nurodyty komitety ir koordinavimo grupés
posédzio, kuriame buvo svarstomi farmakologinio
budrumo veiklos klausimai, darbotvarkes ir protokolus;

¢) vaisty, kuriy leidimai prekiauti i§duoti pagal §j regla-
mentg, rizikos valdymo plany santraukas;

d) sio reglamento 23 straipsnyje nurodyty vaisty sgrasa;

e) Sgjungos viety, kuriose saugomos visy leidziamy
prekiauti Sgjungoje vaisty farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinés bylos, sarasa ir kontakting informa-
cija kreipiantis dél farmakologinio budrumo;

f) informacija apie tai, kaip nacionalinéms kompetentin-
goms institucijoms pranesti apie jtariamas nepageidau-
jamas reakcijas i vaistus, ir pacienty bei sveikatos prie-
zitiros specialisty pranesimy apie jas internetines struk-
tarizuotas standartines formas, nurodytas 25 straipsnyje,
jskaitant nuorodas | nacionalines interneto svetaines;

g) periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity pateikimo,
nustatyto pagal Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsni,
Sajungos orientacines datas ir daznuma;

h) poregistraciniy saugumo tyrimy, nurodyty Direktyvos
2001/83/EB 107n ir 107p straipsniuose, protokolus ir
vieSas rezultaty reziumé;

i) procediiros, numatytos  Direktyvos ~ 2001/83/EB
107i-107k straipsniuose, inicijavimg, atitinkamas veik-
ligsias medziagas ar vaistus ir nagrinéjama klausima, bet
kokius su ta procediira susijusius vieSuosius klausymus
ir informacija apie tai, kaip pateikti informacija ir kaip
dalyvauti vieSuose klausymuose;

j) vertinimy iSvadas, rekomendacijas, nuomones, patvirti-
nimus ir sprendimus, kuriuos priémé $io reglamento 56
straipsnio 1 dalies a ir aa punktuose nurodyti komitetai
ir koordinavimo grupé, nacionalinés kompetentingos

institucijos ir Komisija pagal $io reglamento 28, 28a ir
28b straipsniuose ir Direktyvos dalies 3 skyriaus 2 bei 3
skirsniuose ir 4 skyriuje nustatytas procediras.

2. Agentiira, prie§ pradédama Sios svetainés darba ir
veliau atlikdama jos perzitiras, konsultuojasi su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant pacienty ir vartotojy
grupes, sveikatos prieziiros specialistus ir pramonés
atstovus.

27 straipsnis

1. Agentira stebi atrinkta medicining literatirg dél
pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas |
vaistus, kuriuose yra tam tikry veikliyjy medziagy. Ji skelbia
stebimy veikliyjy medziagy sarasa ir stebimg medicining
literattirg.

2. Agentiira jveda i Eudravigilance duomeny baz¢ atitin-
kamg informacijg i§ parinktos medicininés literatiros.

3. Agentiira, konsultuodamasi su Komisija, valstybémis
narémis ir suinteresuotosiomis 3alimis, parengia iSsamius
nurodymus, kaip atlikti medicininés literatiros stebésena
ir jvesti atitinkamg informacijg | Eudravigilance duomeny
baze.

28 straipsnis

1. Direktyvos 2001/83/EB 107 ir 107a straipsniuose
nustatyti leidimo prekiauti turétojy ir valstybiy nariy jsipa-
reigojimai taikomi jtariamy nepageidaujamy reakcijy |
zmonéms skirtus vaistus, kuriy leidimai prekiauti iSduoti
pagal §j reglamentg, registravimui ir prane$imui apie jas.

2. Direktyvos 2001/83/EB 107b straipsnyje nustatyti
leidimo prekiauti turétojy jpareigojimai ir tos direktyvos
107b ir 107c¢ straipsniuose reglamentuojamos procediros
taikomos periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity patei-
kimui, Sajungos orientaciniy daty nustatymui ir vaisty,
kuriy leidimai prekiauti iSduoti pagal §j reglaments, perio-
diniy atnaujinty saugumo ataskaity pateikimo daznumo
pakeitimams.

Periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity teikimui taikomos
nuostatos, nustatytos tos direktyvos 107c straipsnio 2
dalies antroje pastraipoje, taikomos leidimy prekiauti,
kurie i§duoti anks¢iau nei 2012 m. liepos 2 d. ir kuriuose
periodiniy  atnaujinty  saugumo  ataskaity pateikimo
daznumas ir datos néra nustatytos kaip leidimo prekiauti
salyga iki tada, kai kitas $iy ataskaity pateikimo daznumas
ar datos nebus nurodytos leidime prekiauti ar nustatytos
pagal tos direktyvos 107¢ straipsnj, turétojams.
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3. Periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity vertinima
atlieka pranes¢jas, kurj skiria Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas. Prane$¢jas glaudziai bendradar-
biauja su praneséju, kurj skiria Zmonéms skirty vaisty
komitetas arba atitinkamus vaistus jregistravusi valstybé
naré.

Praneséjas parengia jvertinimo ataskaitg per 60 dieny nuo
periodinés atnaujintos saugumo ataskaitos gavimo dienos ir
siuncia ja Agentirai ir Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto nariams. Agentlira siuncia ataskaity
leidimo prekiauti turétojui.

Per 30 dieny nuo jvertinimo ataskaitos gavimo dienos
leidimo prekiauti turétojas ir Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto nariai gali pateikti pastabas
Agentiirai ir praneséjui.

Prane$éjas, gaves treCioje pastraipoje nurodytas pastabas,
per 15 dieny atnaujina jvertinimo ataskaitg, atsizvelgdamas
i visas pateiktas pastabas, ir perduoda ja Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetui. Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas kitame posédyje
patvirtina jvertinimo ataskaitg su tolesniais pakeitimais ar
be jy ir parengia rekomendacijg. Rekomendacijoje pami-
nimos i$siskiriancios pozicijos, kartu i§déstant tokiy pozi-
cijy argumentus. Agentiira jdeda patvirtintg jvertinimo atas-
kaita ir rekomendacija | saugykla, sukurta pagal 25a
straipsnj, ir persiuncia jas leidimo prekiauti turétojui.

4. Jeigu pateikiama jvertinimo ataskaita, kurioje reko-
menduojama imtis veiksmy, susijusiy su leidimu prekiauti,
Zmonéms skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farma-
kologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto ataskaitos
gavimo apsvarsto ataskaita ir priima nuomone dél atitin-
kamo leidimo prekiauti palikimo galioti, pataisy, sustab-
dymo ar atSaukimo, ir nurodo nuomonés igyvendinimo
terminus. Kai § Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné
skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas
prie savo nuomonés prideda i§samy paaiSkinimg, kuriame
nurodo mokslinius Sio skirtingo pozitrio pagrindus, kartu
su rekomendacija.

Jeigu nuomoné yra tokia, kad reikia imtis reguliavimo prie-
moniy, susijusiy su leidimu prekiauti, Komisija priima
sprendimg atlikti leidimo prekiauti pataisas, ji sustabdyti
ar atSaukti. To sprendimo priémimui taikomas $io regla-
mento 10 straipsnis. Jeigu Komisija priima tokj sprendima,
ji taip pat gali priimti valstybéms naréms skirta sprendima
pagal Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnj.

5. Jeigu bendrai vertinamos periodinés atnaujintos
saugumo ataskaitos, susijusios su keliais leidimais prekiauti
pagal Direktyvos 2001/83/EB 107e straipsnio 1 dalj, tarp
kuriy yra bent vienas leidimas prekiauti, i§duotas pagal §j
reglamenta, taikoma tos direktyvos 107e ir 107g straips-
niuose nustatyta tvarka.

6.  Sio straipsnio 3-5 dalyse nurodytos galutinés reko-
mendacijos, nuomonés ir sprendimai skelbiami viesai 26
straipsnyje nurodytoje Europos vaisty interneto svetaingje.

28a straipsnis

1. Dél zmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai prekiauti
iduoti pagal §j reglamenta, Agentiira, bendradarbiaudama
su valstybémis narémis, imasi iy priemoniy:

a) stebi rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazi-
nimo priemoniy ir salygy, nurodyty 9 straipsnio 4 dalies
¢, ca, ¢b ir cc punktuose arba 10a straipsnio 1 dalies a ir
b punktuose ir 14 straipsnio 7 ir 8 dalyse, jgyvendinimo
rezultatus;

b) vertina rizikos valdymo sistemos atnaujinimus;

c) stebi Eudravigilance duomeny bazés duomenis siekdama
nustatyti, ar yra naujy riziky arba ar rizikos pakito, ir ar
tos rizikos daro poveiki pavojingumo ir naudingumo
balansui.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
atlieka pirming analize ir nustato naujy riziky ar pakitusiy
riziky ar pasikeitusio pavojingumo ir naudingumo balanso
signaly prioriteting eile. Jeigu jis mano, kad po to gali
reikéti imtis tolesniy veiksmy, ty signaly vertinimas ir tari-
masis dél tolesniy su leidimu prekiauti susijusiy veiksmy
atlickami per laikotarpi, kurio trukmé nustatoma atsizvel-
giant | problemos mastg ir rimtuma.

3. Agentiira, nacionalinés kompetentingos institucijos ir
leidimo prekiauti turétojas informuoja vieni kitus apie
naujas rizikas ar pasikeitusias rizikas arba pavojingumo ir
naudingumo balanso poky¢ius.

28b straipsnis

1. Zmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai prekiauti
iduoti pagal §j reglaments, neintervenciniams poregistra-
cinio saugumo tyrimams, atitinkantiems viena i§ $io regla-
mento 10 ir 10a straipsniuose nurodyty reikalavimy,
taikoma Direktyvos 2001/83/EB 107m straipsnio 3-7
dalyse, 107n-107p straipsniuose ir 107q straipsnio 1
dalyje numatyta tvarka.
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2. Jeigu Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta tvarka Farma- 29 straipsnis
kologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas pateikia L L . _ o
Komisija vieSai paskelbia Agentiiros farmakologinio

rekomendacijas atlikti leidimo prekiauti pataisas, ji sustab-
dyti ar atSaukti, Zmonéms skirty vaisty komitetas priima
nuomong¢ atsizvelgdamas | rekomendacija, o Komisija
priima sprendima pagal 10 straipsni.

Kai Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto reko-
mendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas prie savo
nuomonés prideda iSsamy paaiskinimg, kuriame nurodo
mokslinius $io skirtingo pozitrio pagrindus, kartu su reko-
mendacija.

28¢ straipsnis

1. Agentiira bendradarbiauja su Pasaulio sveikatos orga-
nizacija farmakologinio budrumo klausimais ir imasi reika-
lingy veiksmy skubiai pateikti Pasaulio sveikatos organiza-
cijai atitinkama ir pakankama informacija apie Sajungoje
priimtas priemones, kurios gali turéti jtakos visuomenés
sveikatos apsaugai treciosiose Salyse.

Agentiira skubiai perduoda Pasaulio sveikatos organizacijai
praneS§imus apie visas Sgjungoje jvykusias jtariamas nepa-
geidaujamas reakcijas.

2. Agentira ir Europos narkotiky ir narkomanijos stebé-
senos centras keiCiasi jy gaunama informacija apie piktnau-
dziavimg vaistais, jskaitant su neteisétais narkotikais susi-
jusig informacija.

28d straipsnis

Komisijos praSymu Agentira bendradarbiauja su valsty-
bémis narémis derinant ir standartizuojant farmakologinio
budrumo technines priemones tarptautiniu mastu.

28e straipsnis

Agentiira ir valstybés narés nuolat bendradarbiauja,
kurdamos farmakologinio budrumo sistemas, galincias
uztikrinti aukstg visuomenés sveikatos apsaugos visy vaisty
atzvilgiu laipsnj nepaisant leidimy prekiauti i$davimo
tvarkos ir jskaitant bendry metody, uZtikrinan¢iy maksi-
maly Sgjungoje esanciy iStekliy panaudojima, taikyma.

28f straipsnis

Agentiira reguliariai atlieka jos farmakologinio budrumo
uzduo¢iy vykdymo nepriklausomg audita ir kas dveji
metai rezultaty ataskaita pateikia Valdanciajai tarybai.

12.

13.

budrumo uzduodiy vykdymo ataskaita ne véliau kaip
2014 m. sausio 2 d. ir véliau tokia ataskaitg skelbia kas
trejus metus.”

56 straipsnio 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

a) jterpiamas Sis punktas:

,aa) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komi-
tetas, kuris yra atsakingas uz rekomendacijy teikima
Zmonéms skirty vaisty komitetui ir koordinavimo
grupei visais zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo veiklos klausimais ir dél rizikos valdymo
sistemy, ir jis yra atsakingas uz ty rizikos valdymo
sistemy efektyvumo stebésena;*;

b) f punktas pakei¢iamas taip:

i) sekretoriatas, teikiantis technine, moksling ir admi-
nistracing parama komitetams ir uZtikrinantis
tinkama jy veiklos koordinavima, kuris teikia tech-
ning ir administracing parama koordinavimo grupei
ir uztikrina tinkama jos ir komitety veiklos koordi-
navima.”

57 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalyje c—f punktai pakeiciami taip:

,C) zmonéms skirty vaisty, kuriais leidziama prekiauti
Sajungoje, stebésenos koordinavimas ir patarimy
teikimas dél priemoniy, reikalingy ty Zmonéms
skirty vaisty saugiam ir efektyviam vartojimui uZztik-
rinti, visy pirma koordinuojant vertinimg, jgyvendi-
nant farmakologinio budrumo jpareigojimus ir
sistemnas ir stebint tokj jgyvendinima;

d) informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
i zmonéms skirtus vaistus, kuriais leidziama prekiauti
Sajungoje, rinkimo ir skleidimo per duomeny bazeg,
nuolat prieinamg visoms valstybéms naréms, uztikri-
nimas;

¢) pagalba valstybéms naréms operatyviai teikiant infor-
macijg farmakologinio budrumo klausimais sveikatos
priezifiros specialistams ir koordinuojant nacionaliniy
kompetentingy institucijy skelbimus apie sauguma;
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f) atitinkamos informacijos farmakologinio budrumo
klausimais sklaida placiajai visuomenei, visy pirma

svetaing;;

b) 2 dalyje po pirmos pastraipos jterpiama $i pastraipa:

,Duomeny bazéje Agentiira parengia ir tvarko visy
leidziamy prekiauti Sgjungoje Zmonéms skirty vaisty
sarasg. Siuo tikslu imamasi $iy priemoniy:

a) Agentira ne veliau kaip 2011 m. liepos 2 d.
paskelbia informacijos apie Zmonéms skirtus vaistus
teikimo elektronine forma;

g

leidimo prekiauti turétojai ne véliau kaip 2012 m.
liepos 2 d. elektroniniu biidu pateikia Agentiirai
informacija apie visus Zmonéms skirtus vaistus,
kuriy leidimai prekiauti i$duoti arba kurie registruoti
Sajungoje, naudodamiesi a punkte nurodyta forma;

¢) nuo b punkte nustatytos datos leidimo prekiauti
turétojai informuoja Agentlira apie visus naujus
Sajungoje i§duotus leidimus prekiauti arba apie
juose atliktas pataisas naudodamiesi a punkte nuro-
dyta forma.”

14. [terpiamas Sis straipsnis:

,61a straipsnis

1. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
sudaromas is:

a) vieno nario ir vieno pakaitinio nario, kuriuos skiria kiek-
viena valstybé naré pagal Sio straipsnio 3 dalj;

b) Sesiy nariy, kuriuos, atsizvelgdama j vieSai skelbiamo
konkurso rezultatus, skiria Komisija, sickdama uztikrinti,
kad komitetas turéty atitinkama patirtj, jskaitant klini-
kinés farmakologijos ir farmakoepidemiologijos srityse;

¢) vieno nario ir vieno pakaitinio nario, kuriuos, atsizvelg-
dama j viesai skelbiamo konkurso rezultatus ir pasikon-
sultavusi su Europos Parlamentu, skiria Komisija tam,
kad baty atstovaujama sveikatos prieZifiros specialis-
tams;

d) vieno nario ir vieno pakaitinio nario, kuriuos, atsizvelg-
dama j viesai skelbiamo konkurso rezultatus ir pasikon-
sultavusi su Europos Parlamentu, skiria Komisija tam,
kad bty atstovaujama pacienty organizacijoms;

15.

Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir uZ juos balsuoja, kai
nariy néra. Pakaitiniai nariai, nurodyti a punkte, gali biti
paskirti pranes¢jais pagal 62 straipsni.

2. Valstybé naré savo uzduotis Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitete gali pavesti atlikti kitai valstybei
narei. Kiekviena valstybé naré gali atstovauti ne daugiau
kaip vienai kitai valstybei narei.

3. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
nariai ir pakaitiniai nariai skiriami remiantis jy tinkama
patirtimi farmakologinio budrumo klausimais ir Zmonéms
skirty vaisty rizikos vertinimo srityje, kad bity garantuotas
auksciausias specialisty kvalifikacijos lygis ir kuo platesné
reikalinga patirtis. Siuo tikslu valstybés narés veikia kartu su
Valdancigja taryba ir Komisija, siekdamos uztikrinti, kad
galutiné komiteto sudétis apimty visas su jo uzduotimis
susijusias mokslines sritis.

4. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
nariai ir pakaitiniai nariai skiriami trejy mety kadencijai su
galimybe vieng kartg pratesti kadencija ir po to dar kartg ja
pratesti pagal 1 dalyje nurodytas procediiras. Komitetas i$
savo nariy iSsirenka pirmininka trejy mety kadencijai, kuri
gali biti vieng karta pratesta.

5. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui
taikomos 61 straipsnio 3, 4, 6, 7 ir 8 dalys.

6.  Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
jgaliojimai apima visus Zmonéms skirty vaisty vartojimo
rizikos valdymo aspektus, jskaitant rizikos nustatyma, verti-
nima, mazinimg ir informacijos apie nepageidaujamy reak-
cijy rizika teikimg, tinkamai atsizvelgiant j Zmonéms skirto
vaisto gydomajj poveiki, poregistraciniy saugumo tyrimy
projekty kiarima ir jy vertinimg, taip pat farmakologinio
budrumo auditg.”

62 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis i§ dalies keiciama taip:

i) pirma pastraipa pakeitiama taip:

LJeigu pagal §j reglamentg bet kurio i§ 56 straipsnio 1
dalyje nurodyty komitety prasoma jvertinti Zmonéms
skirta vaista, Sis komitetas, atsizvelgdamas j valstybés
narés turimg patirtj, paskiria vieng i§ savo nariy
praneséju. Atitinkamas komitetas gali paskirti antrg
narj baiti antruoju praneséju.



L 348/14 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 201012 31

b)

()
~

Pranes¢jas, kurj Siuo tikslu paskiria Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas, glaudziai
bendradarbiauja su praneséju, kurj paskiria Zmonéms
skirty vaisty komitetas arba atitinkamg Zmonéms
skirtg vaista jregistravusi valstybé nare.;

ii

=

ketvirta pastraipa pakeic¢iama taip:

JJei reikalaujama pakartotinai nagrinéti vieng i§ jo
nuomoniy, kai $i galimybé numatyta Sgjungos teiséje,
atitinkamas komitetas paskiria kit praneséja ir, jei
bitina, kitg antrajj praneséja, besiskiriantj nuo paskir-
tyjy, pareiskus prading nuomone. Pakartotinai nagri-
néjant gali bati svarstomi tik tie nuomonés punktai,
kurie buvo pareiskéjo i§ pradziy nurodyti, ir gali bati
remiamasi tik moksliniais duomenimis, kurie buvo
prieinami komitetui priémus prading nuomong.
Pareiskéjas gali reikalauti, kad komitetas konsultuo-
tysi su moksline patariamaja grupe dél pakartotinio
nagrinéjimo.”;

2 dalies pirma pastraipa pakeiciama taip:

,Valstybés narés perduoda Agentlirai patvirtinta
zmonéms skirty vaisty vertinimo patirtj turiniy nacio-
naliniy eksperty, kurie, atsizvelgiant j 63 straipsnio 2
dalj, galéty dirbti bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyto komiteto darbo grupéje arba mokslinése pataria-
mosiose grupése, vardus ir pavardes, kartu nurodydamos
jy kvalifikacija ir konkrecias patirties sritis.”;

3 dalis papildoma 3ia pastraipa:

,Pirma ir antra pastraipos taip pat taikomos koordina-
vimo grupés pranes¢jy darbui, kiek tai susije su jos
uzduodiy atlikimu pagal Direktyvos 2001/83/EB 107c,
107e, 107g, 107k ir 107q straipsnius.”

16. 64 straipsnio 2 dalis i§ dalies keitiama taip:

a) b punktas pakei¢iamas taip:

,b) uz Agentiros istekliy, batiny vykdyti komitety,
nurodyty 56 straipsnio 1 dalyje, veikly, valdyma,
jskaitant  atitinkamos  mokslinés ir  techninés

17.

18.

19.

20.

paramos tiems komitetams suteikimg ir atitinkamos
techninés paramos koordinavimo grupei suteikima;*;

b) d punktas pakei¢iamas taip:

,d) uz 56 straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety
tinkamo veiklos koordinavimo ir prireikus komitety
bei koordinavimo grupés veiklos koordinavimo
uztikrinima;”.

66 straipsnio g punkte ZodZiai ,67 straipsnis“ pakeiciami
zodziais ,68 straipsnis".

67 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Agentliros pajamas sudaro Sajungos jnasas ir jmoniy
mokamos rinkliavos uz Sgjungos leidimy prekiauti
gavimg bei priezitra ir uz kitas Agentiiros ar koordina-
vimo grupés, kiek tai susij¢ su jos uzduociy vykdymu
pagal Direktyvos 2001/83/EB 107c, 107e, 107g, 107k
ir 107q straipsnius, teikiamas paslaugas.”;

b) 4 dalis pakeitiama taip:

,4.  Su farmakologiniu budrumu, komunikacijos
tinkly veikimu ir rinkos priezitira susijusi veikla nuolat
kontroliuojama Valdanciosios tarybos siekiant uZtikrinti
Agentiiros nepriklausomuma. Tai neturi jtakos leidimo
prekiauti turétojy mokamy rinkliavy Agentiirai uz Sios
veiklos vykdyma rinkimui, jei visiskai uZtikrinamas jos
nepriklausomumas.”

82 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

»3.  Nedarant poveikio dokumenty, nurodyty 9 straipsnio
4 dalies a-d punktuose ir 34 straipsnio 4 dalies a—e punk-
tuose, unikaliam, Sgjungai bidingam turiniui, $is regla-
mentas nedraudzia naudoti dviejy ar daugiau konkretaus
Zmonéms skirto vaisto, kuriam i§duodamas vienas leidimas
prekiauti, komerciniy modeliy.“

83 straipsnio 6 dalies antras sakinys pakei¢iamas taip:

,28 straipsnio 1 ir 2 dalys taikomos mutatis mutandis.“



201012 31

Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 348/15

21. Iterpiami Sie straipsniai:

»87a straipsnis

Komisija, sickdama suderinti Siame reglamente numatytos
farmakologinio budrumo veiklos vykdyma, patvirtina
jgyvendinimo priemones, kaip numatyta Direktyvos
2001/83/EB 108 straipsnyje, apimancias §ias sritis:

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

b) minimalis kokybés sistemos, skirtos Agentiiros farma-
kologinio budrumo veiklai vykdyti, reikalavimai;

¢) farmakologinio budrumo veiklos vykdymo terminolo-
gijos, formy ir standarty, dél kuriy sutarta tarptautiniu
mastu, naudojimas;

d) i Eudravigilance duomeny baze jtraukty duomeny stebé-
senos siekiant nustatyti, ar yra naujy riziky arba ar
rizikos pakito, minimaliis reikalavimai;

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

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

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

Rengiant tas priemones atsiZvelgiama j tarptautinj derinimo
darba, nuveikta farmakologinio budrumo srityje, ir prireikus
jos perzitirimos siekiant atsizvelgti i technikos ir mokslo
pazangg. Tos priemongés tvirtinamos pagal 87 straipsnio 2
dalyje nurodytg reguliavimo procedirg.

87b straipsnis

1. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti 10b straips-
nyje nurodytus deleguotus teisés aktus 5 mety laikotarpiui
nuo 2011 m. sausio 1 d. Komisija parengia ataskaita dél
deleguoty igaliojimy ne véliau kaip likus 6 ménesiams iki 5
mety laikotarpio pabaigos. Igaliojimy delegavimas automa-
tiskai pratesiamas tokios pacios trukmés laikotarpiams,
iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas ar Taryba jj
atSaukia pagal 87c straipsni.

2. Kai tik Komisija priima deleguota teisés akta, apie tai
ji tuo padiu metu prane$a Europos Parlamentui ir Tarybai.

3. lgaliojimai priimti deleguotus teisés aktus Komisijai
suteikiami laikantis 87c ir 87d straipsniuose nustatyty
salygu.

87c¢ straipsnis

1. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo
metu ataukti 10b straipsnyje nurodyty igaliojimy delega-
vima.

2. Institucija, pradéjusi vidaus procediira, kad nuspresty,
ar atSaukti jgaliojimy delegavima, stengiasi informuoti kita
institucijg ir Komisija per protinga terming iki galutinio
sprendimo  priémimo dienos, nurodydama deleguotus
jgaliojimus, kurie galéty bati atSaukti, ir galimas jy atSau-
kimo prieZastis.

3. Sprendimu dél igaliojimy atSaukimo nutraukiamas
tame sprendime nurodyty igaliojimy delegavimas. Jis jsiga-
lioja nedelsiant arba vélesng jame nurodyta dieng. Spren-
dimas neturi poveikio jau galiojan¢iy deleguoty teisés akty
galiojimui. Jis skelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame leidi-
nyje.

87d straipsnis

1. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti pries-
taravimus dél deleguoto teisés akto per 2 ménesius nuo
pranesimo dienos.

Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis
pratesiamas dviem ménesiams.

2. Jei pragus 1 dalyje nurodytam laikotarpiui nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiské priestaravimy
dél deleguoto teisés akto, deleguotas teisés aktas skelbiamas
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje ir jsigalioja jo nuosta-
tose nurodytg diena.

Deleguotas teisés aktas gali bati skelbiamas Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje ir iki to laikotarpio pabaigos, jeigu tiek
Europos Parlamentas, tiek Taryba informavo Komisija, kad
nepareik§ priestaravimy.

3. Jeigu Europos Parlamentas ar Taryba pareiskia pries-
taravimy dél deleguoto teisés akto per 1 dalyje nurodyta
laikotarpj, Sis aktas nejsigalioja. Prietaravimus pareiSkusi
institucija nurodo priestaravimy dél deleguoto teisés akto
prieZastis.”
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2 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 20 straipsnio 3 dalis pakei-
Ciama taip:

,3.  Agentliros vykdomasis direktorius uztikrina tinkamg
Pazangiosios terapijos komiteto ir kity Agentiiros komitety,
visy pirma Zmonéms skirty vaisty komiteto, Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto ir Retyjy vaisty komi-
teto, jy darbo grupiy ir visy kity moksliniy konsultaciniy
grupiy veiklos koordinavima.”

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1.  Ipareigojimas leidimo prekiauti turétojui saugoti ir
prireikus pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrinding
byla dél vieno ar keliy Zmonéms skirty vaisty, numatytas Direk-
tyvos 2001/83/EB su pakeitimais, padarytais Direktyva
2010/84(ES, 104 straipsnio 3 dalies b punkte, kuris taikomas
zmonéms skirtiems vaistams, kuriy leidimai prekiauti i$duoti
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 su pakeitimais, padarytais $iuo reglamentu, 21
straipsnj, taikomas anksciau nei 2012 m. liepos 2 d. isduotiems
leidimams prekiauti:

a) nuo datos, kurig tie leidimai prekiauti buvo pratesti; arba
b) pra¢jus trejy mety laikotarpiui nuo 2012 m. liepos 2 d.,

atsizvelgiant i tai, kuri data yra ankstesné.

2. Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 2010/84[ES, 107m-107q straipsniuose numatyta tvarka,
kuri taikoma pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 su pakeiti-
mais, padarytais Siuo reglamentu, 28b straipsnj, taikoma tik
tyrimams, kurie pradéti po 2012 m. liepos 2 d.

3. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 su pakeitimais, padarytais
Siuo reglamentu, 28c straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje
jtvirtintas jpareigojimas Agentiirai taikomas po to, kai Valdan-
¢ioji taryba paskelbia, kad Eudravigilance duomeny bazé pilnai
atlieka savo funkcija.

4 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2012 m. liepos 2 d.

Priimta Strasbire 2010 m. gruodzio 15 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

O. CHASTEL

Pirmininkas
J. BUZEK



