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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1027/2012
2012 m. spalio 25 d.

kuriuo dél farmakologinio budrumo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiros procediira priimamo akto projektg perdavus naciona-
liniams parlamentams,

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

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (3),

kadangi:

M

()
)

)

siekiant uztikrinti vaisty, kuriy leidimai suteikti, prie-
zitros skaidruma, 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004,
nustatanciu Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir vete-
rinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir istei-
gian¢iu Europos vaisty agentiirg (°), sudarytas vaisty,
kurie yra papildomai stebimi, sgrasas turéty bati nuolat
papildomas vaistais, kuriems taikomos tam tikros
saugumo salygos po leidimo suteikimo;

be to, leidimo prekiauti turétojui veikiant savarankiskai
neturéty susidaryti situacija, kai su vaisto, kurio leidimas
prekiauti suteiktas Sgjungoje, nauda ir rizika susijusios
problemos néra tinkamai sprendziamos visose valstybése
narése. Todél leidimo prekiauti turétojas turéty bati
jpareigotas informuoti Europos vaisty agentiira apie
vaisto i$émimo i§ rinkos ar tiekimo rinkai nutraukimo,
praSymy atSaukti leidima prekiauti ar leidimo prekiauti
neatnaujinimo priezastis;

kadangi $io reglamento tikslo — nustatyti konkrecias
farmakologinio budrumo taisykles ir pagerinti vaisty,
kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal Reglamenty (EB)
Nr. 726/2004, saugumg — valstybés narés negali tinkamai
pasiekti ir jj galima geriau pasiekti Sajungos lygmeniu,
Sajunga, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5
straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, gali priimti
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priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcin-
gumo principg $iuo reglamentu nevir§ijama to, kas bitina
nurodytam tikslui pasiekti;

(4)  todél Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 turéty biti atitin-
kamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 i$ dalies kei¢iamas taip:

1) 13 straipsnio 4 dalies antra pastraipa pakeitiama taip:

,Leidimo prekiauti turétojas pranesa Agentirai, jeigu vaisto
tickimas laikinai ar visiSkai nutraukiamas valstybés narés
rinkoje. Apie tai turi bati pranesta ne véliau kaip likus
dviem ménesiams iki vaisto tiekimo rinkai sustabdymo,
i8skyrus iSimtinius atvejus. Leidimo prekiauti turétojas infor-
muoja kompetentingas institucijas apie tokio veiksmo prie-
Zastis pagal 14b straipsnj.

2) Iterpiamas $is straipsnis:

,14b straipsnis

1. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pranesa Agen-
tirai apie numatoma bet kokj veiksma, kurio turétojas imasi,
norédamas sustabdyti prekybg vaistu, i$imti vaistg i§ rinkos,
praSyti panaikinti leidimg prekiauti ar nepraSyti atnaujinti
leidimo prekiauti, ir nurodo tokio veiksmo prieZastis.
Leidimo prekiauti turétojas visy pirma paskelbia, jei toks
veiksmas grindziamas viena i§ Direktyvos 2001/83/EB 116
straipsnyje ar 117 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezasciy.

2. Leidimo prekiauti turétojas pateikia pranesimag pagal
Sio straipsnio 1 dalj, jei imtasi veiksmy treciojoje Salyje ir
jei tie veiksmai grindziami viena i§ Direktyvos 2001/83/EB
116 straipsnyje ar 117 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezas-
¢iy.

3.1 ir 2 dalyse nurodytais atvejais Agentiira nedelsdama
siundia informacijg valstybiy nariy kompetentingoms institu-
cijoms.”

3) 20 straipsnio 8 dalis pakei¢iama taip:
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,8.  Jeigu procedira pradedama taikyti dél su farmakolo-
giniu budrumu susijusiy duomeny vertinimo, Agentiros
nuomoné pagal $io straipsnio 2 dalj priimama Zmonéms
skirty vaisty komiteto, remiantis Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto rekomendacija, ir taikoma Direk-
tyvos 2001/83/EB 107j straipsnio 2 dalis.”

23 straipsnis pakei¢iamas taip:

»23 straipsnis

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

| tg sgrada jtraukiami pavadinimai ir veikliosios medziagos:

a) vaisty, kuriais leidZziama prekiauti Sgjungoje ir kuriy sudé-
tyje yra nauja veiklioji medziaga, kurios 2011 m. sausio
1 d. nebuvo jokiame vaiste, kuriuo leidziama prekiauti
Sajungoje;

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

c) vaisty, kuriy leidimai prekiauti iSduoti pagal $j regla-
mentg, laikantis salygy, nurodyty 9 straipsnio 4 dalies
cb punkte arba 10a straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos
a punkte, 14 straipsnio 7 arba 8 dalyje;

d) vaisty, kuriy leidimai prekiauti i8duoti pagal Direktyva
2001/83/EB, laikantis jos 21a straipsnio pirmos dalies b
ir ¢ punktuose, 22 straipsnyje ar 22a straipsnio 1 dalies
pirmos pastraipos a punkte nurodyty salygy.

la. Komisijos prasymu po konsultacijos su Farmakolo-
ginio budrumo rizikos vertinimo komitetu j $io straipsnio
1 dalyje nurodyta sgrasa taip pat gali bti jtraukti vaistai,
kuriy leidimai prekiauti i§duoti pagal 3 reglamentg ir
kuriems taikomos 9 straipsnio 4 dalies ¢, ca ar cc punktuose,
10a straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos b punkte ar 21
straipsnio 2 dalyje nurodytos salygos.

Nacionalinés kompetentingos institucijos praSymu, pasikon-
sultavus su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetu, j $io straipsnio 1 dalyje nurodyta sarasy taip pat
gali bati jtraukti vaistai, kuriy leidimai prekiauti i$duoti pagal
Direktyva 2001/83/EB ir kuriems taikomos jos 2la
straipsnio pirmos dalies a, d, e ar f punktuose, 22a straipsnio
1 dalies pirmos pastraipos b punkte ar 104a straipsnio 2
dalyje nurodytos salygos.

2. 1 dalyje nurodytame sgrale pateikiama -elektroniné
nuoroda j informacijg apie vaista ir | rizikos valdymo
plano santrauka.

3. Sio straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nurodytais
atvejais Agentlira iSbraukia vaista i§ sgraSo per penkerius
metus po Sajungos orientacinés datos, nurodytos Direktyvos
2001/83/EB 107c straipsnio 5 dalyje.

Sio straipsnio 1 dalies ¢ ir d punktuose ir 1a dalyje nurody-
tais atvejais Agentira iSbraukia vaistg i§ saraso, kai tik bus
ivykdytos salygos.

4. Vaisty, jtraukty j 1 dalyje nurodyta s3rasa, vaisto
charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje jrasomas
sakinys: ,Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena“. Tas
sakinys jraSomas po juodo simbolio, kurj parenka Komisija,
atsizvelgdama j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacijg, ne véliau kaip 2013 m. liepos 2 d.,
o po sakinio jraSomas atitinkamas standartinis paaiskina-
masis sakinys.

4a.  Komisija iki 2018 m. birzelio 5 d. Europos
Parlamentui ir Tarybai pateikia 1 dalyje nurodyto sgraso,
parengto remiantis valstybiy nariy ir Agentiiros patirtimi ir
pateiktais duomenimis, naudojimo ataskaita.

Jei tinka, Komisija, remdamasi ta ataskaita ir pasikonsultavusi
su valstybémis narémis ir kitais atitinkamais suinteresuotai-
siais subjektais, pateikia pasiiilyma, siekdama patikslinti
nuostatas, susijusias su 1 dalyje nurodytu sarasu.”

57 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies antros pastraipos c ir d punktai pakeic¢iami taip:

,C) vaisty, kuriais leidziama prekiauti Sajungoje, stebé-
senos koordinavimas ir patarimy teikimas dél priemo-
niy, reikalingy ty vaisty saugiam ir efektyviam varto-
jimui uztikrinti, visy pirma koordinuojant vertinima,
jgyvendinant farmakologinio budrumo jpareigojimus
ir sistemas ir stebint tokj jgyvendinimg;

d) informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
i vaistus, kuriais leidZziama prekiauti Sajungoje,
rinkimo ir skleidimo per duomeny baze, kuri yra
nuolat prieinama visoms valstybéms naréms, uztikri-
nimas;".

b) 2 dalies antros pastraipos b punktas pakeiciamas taip:

,b) leidimo prekiauti turétojai ne véliau kaip 2012 m.
liepos 2 d. Agentirai elektroniniu biidu pateikia
informacija apie visus Zmonéms skirtus vaistus,
kuriais leidZiama prekiauti Sgjungoje, naudodamiesi
a punkte nurodyta forma;*.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.



L 316/40 Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201211 14

Jis taikomas nuo 2013 m. birzelio 5 d., i$skyrus Reglamento (EB) Nr. 726/2004, i§ dalies pakeisto $iuo
reglamentu, kuris taikomas nuo 2012 m. gruodzio 4 d., 23 straipsnio 4 dalj, 57 straipsnio 1 dalies pirmos
pastraipos ¢ ir d punktus ir 57 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos b punkta.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbiire 2012 m. spalio 25 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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