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DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA (ES) 2022/642
2022 m. balandzio 12 d.

kuria i§ dalies keitiamos direktyvy 2001/20/EB ir 2001/83/EB nuostatos, leidZiancios nukrypti nuo
tam tikry jpareigojimy, susijusiy su tam tikrais Zmonéms skirtais vaistais, tiekiamais Jungtinéje
Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir Kipre, Airijoje bei Maltoje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsni,
atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitlymg,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone ('),
laikydamiesi jprastos teisekiros procedaros (3,

kadangi:

(1)  Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo i§ Europos Sgjungos ir Europos
atominés energijos bendrijos () (toliau — Susitarimas dél isstojimo) Sgjungos vardu buvo sudarytas Tarybos
sprendimu (ES) 2020/135 (*) ir jsigaliojo 2020 m. vasario 1 d. Susitarimo dél i$stojimo 126 straipsnyje nurodytas
pereinamasis laikotarpis, kuriuo pagal Susitarimo dél i§stojimo 127 straipsnj Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje
toliau taikoma Sgjungos teisé, baigési 2020 m. gruodzio 31 d. 2021 m. sausio 25 d. Komisija paskelbé Pranesimg (°)
dél Sajungos farmacijos acquis taikymo nuo vaisty tiekimo i§ DidZiosios Britanijos arba per ja istoriskai
priklausanciose rinkose, t. y. Kipro, Airijos, Maltos ir Siaurés Airijos rinkose, pasibaigus tam pereinamajam
laikotarpiui ir iki 2021 m. gruodzio 31 d.;

(2)  pagal Protokolg dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau — Protokolas), kuris yra neatskiriama Susitarimo dél i$stojimo
dalis, taikomos Protokolo 2 priede iSvardytos Sgjungos teisés nuostatos tame priede idéstytomis sglygomis,
taikytinomis Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje, kiek tai susije su Siaurés Airija. Tas sarasas apima Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB (*) 13 straipsnj dél tiriamyjy vaisty gamybos ir importo, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB () bei Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (%). Todél Siaurés Airijos rinkai pateikiami vaistai turi atitikti tas Sajungos teisés nuostatas;

(") 2022 m. vasario 24 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

() 2022 m. balandZio 7 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2022 m. balandZio 12 d. Tarybos
sprendimas.

() OLL29,20201 31,p.7.

(% 2020 m. sausio 30 d. Tarybos sprendimas (ES) 2020/135 dél Susitarimo dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
i§stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos sudarymo (OL L 29, 2020 1 31, p. 1).

() Komisijos prane$imas. Sgjungos farmacijos acquis taikymas rinkose, kurios istorikai priklauso nuo vaisty tiekimo i§ DidZiosios
Britanijos arba per ja pasibaigus pereinamajam laikotarpiui (2021/C-27/08) (OL C 27,2021 1 25, p. 11).

(®) 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 jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5 1,
p- 34).

() 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

(*) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo nustatoma zmonéms skirty Sajungos
leidimy i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agenttra (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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(3)  direktyvose 2001/20/EB ir 2001/83/EB nustatytos taisyklés dél Zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty, skirty
pateikti valstybiy nariy rinkai;

(4)  Kipras, Airija, Malta ir Siaurés Airija istoriskai priklausé¢ nuo vaisty tiekimo i$ kity nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés daliy arba per jas ir ty rinky tiekimo grandinés dar néra visiskai pritaikytos, kad atitikty Sgjungos teis¢.
Siekiant uzkirsti kelig vaisty stygiui ir galiausiai uZtikrinti auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga, reikia i§ dalies
pakeisti direktyvas 2001/20/EB ir 2001/83/EB, kad biity numatytos nukrypti leidZiancios nuostatos, taikomos
Kipra, Airija, Maltg ir Siaurés Airija tiekiamiems vaistams i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy arba per
jas. Siekiant vienodai taikyti Sgjungos teis¢ valstybése narése, Kipre, Airijoje ir Maltoje taikomos nukrypti
leidZiancios nuostatos turéty biti tik laikino pobiudzio;

(5)  pagal Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 1 dalj, skaitoma kartu su Protokolu dél Airijos ir Siaurés Airijos,
tiriamieji vaistai i$ treciyjy Saliy | Sajunga ar Siaurés Airija importuojami tik turint gamybos ir importo leidima.
Siekiant uZtikrinti, kad po 2021 m. gruodzio 31 d. Siaurés Airijos ir Kipro, Airijos bei Maltos klinikiniy tyrimy
dalyviai galéty toliau naudotis naujais, novatoriskais ar patobulintais gydymo badais, neturéty bati reikalaujama
gauti tiriamyjy vaisty, importuojamy j tas rinkas i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy, gamybos ir
importo leidimy, jei tenkinamos tam tikros salygos. Siekiant vienodai taikyti Sajungos teis¢ valstybése narése, Kipre,
Airijoje bei Maltoje taikomos nukrypti leidziancios nuostatos turéty bati tik laikino pobiidzio;

(6)  Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 nustatyta Sajungos vaisty leidimy prekiauti suteikimo tvarka. Gavus leidimg
Sajungoje, vaistus gali gauti pacientai Siaurés Airijoje. Taciau gali biiti, kad Jungtinés Karalystés kompetentingos
institucijos dél kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy suteikia vaisty leidima prekiauti pries to paties vaisto
leidima prekiauti suteikiant Sgjungoje. Tokiais isimtiniais atvejais ir siekiant uztikrinti, kad pacientai Siaurés Airijoje
galéty gauti tuos vaistus tuo paciu metu kaip ir pacientai kitose Jungtinés Karalystés dalyse, Jungtinés Karalystés,
kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos turéty turéti galimybe tiekti tuos vaistus pacientams
Siaurés Airijoje laikinai iki tol, kol Sajungoje bus suteiktas leidimas prekiauti arba atsisakyta jj suteikti. Siekiant
uztikrinti visiska centralizuotos leidimy prekiauti suteikimo procediros, nustatytos Reglamente (EB) Nr. 726/2004,
veiksminguma, tie laikini leidimai turéty bati i§duodami ribotam laikui ir turéty nustoti galioti, kai Komisija priima
sprendimg suteikti ar atsisakyti suteikti to vaisto leidima prekiauti;

(7)  pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 2 dalj, skaitoma kartu su Protokolu, leidimas prekiauti gali bati suteiktas
tik Sajungoje ar Siaurés Airijoje isisteigusiam pareiskéjui. Kai kurie veiklos vykdytojai negaléjo jvykdyti to
reikalavimo iki 2021 m. gruodzio 31 d. Siekiant uztikrinti galimybe gauti tam tikry vaisty Siaurés Airijoje, labai
svarbu, kad Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingy institucijy suteikty leidimy
prekiauti turétojams biity leidZiama isisteigti kitose nei Siaurés Airija _Jungtinés Karalystes dalyse. Be to, sickiant
uztikrinti galimybe gauti tam tikry vaisty Kipre, Airijoje, Maltoje ir Siaurés Airijoje, biitina leisti Kipro, Airijos,
Maltos ir Siaurés Airijos kompetentingoms institucijoms suteikti leidimus preklautl talkant abipusj pripazinima ar
decentralizuoty tvarkq kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems leidimy prekiauti
turétojams;

(8) 1§ Direktyvos 2001/83/EB 17 ir 18 straipsniy, skaitomy kartu su Protokolu, matyti, kad pareiskéjai, tiek norintys
gauti leidimg prekiauti Jungtingje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, tiek norintys gauti leidimg prekiauti
vienoje ar keliose valstybése narése, turi jtraukti Jungting Karalyste, kiek tai susije su Siaurés Airija, j savo leidimo
prekiauti paraiskos, pateikiamos pagal abipusj pripazinima ar decentralizuotg tvarkg, apréptj. Tais atvejais, kai vaisty
leidimas prekiauti suteiktas ir kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, reikalavimas laikytis tos pareigos
galéty trukdyti pacientams Siaurés Airijoje nuolat gauti vaisty. Siekiant i§vengti tos problemos, biitina suteikti
pareiskéjams galimybe tokiais atvejais kreiptis dél Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, leidimo
prekiauti pagal abipusj pripazinimg ar decentralizuoty tvarkg arba pagal nacionaling leidimo prekiauti suteikimo
procediira, taikoma Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija. Tokios nacionalinés leidimo prekiauti
suteikimo procediiros atveju leidimas prekiauti turéty biiti suteiktas laikantis Sajungos teisés, jskaitant reikalavimus
dél vaisty kokybeés, saugumo ir veiksmingumo;
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(9)  pagal Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 1 dalies b punkta j Sajunga importuojamy vaisty kokybé turi bati
tikrinama Sgjungoje. Pagal tos direktyvos 20 straipsnio b punktg importuotojams, pateikiantiems rinkai vaistus,
tiekiamus i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy arba per jas Kipro, Airijos, Maltos ar Siaurés Airijos
rinkai, arba didmeniniams platintojams, pateikiantiems tokius vaistus toms rinkoms, pagristais atvejais leidZiama
tam tikrg kontrole atlikti kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse. Atsizvelgiant i istoring Kipro, Airijos,
Maltos ir Siaurés Airijos priklausomybe nuo vaisty tiekimo i kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy arba
per jas ir i susijusia vaisty stygiaus tose jurisdikcijose rizikg, turéty biiti laikoma, kad pateisinamas atvejis, kaip tai
suprantama Direktyvos 2001/83/EB 20 straipsnio b punkte, yra tada, kai kiekviena atitinkamo vaisto serija isleidzia
kvalifikuotas asmuo Sajungos teritorijoje arba kvalifikuotas asmuo kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse, taikydamas Sajungos teiséje nustatytiesiems lygiavercius kokybés standartus ir taip uztikrindamas lygiavertj
zmoniy sveikatos apsaugos lygi. Kadangi Direktyvos 2001/83/EB 20 straipsnio b punkte tik numatyta, kad serijos
tyrimai turi bati atliekami treCiojoje Salyje kiekvienu konkreciu atveju, biitina nustatyti sglygas, kuriomis buty
suderintas tos nuostatos igyvendinimas i Kipra, Airija, Malta ir Siaurés Airijg i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés daliy arba per jas tiekiamy vaisty atZvilgiu;

(10) i3 Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 3 dalies, skaitomos kartu su Protokolu, matyti, kad vaisty i§ treciyjy Saliy |
valstybe nar¢ importuotojai turi turéti gamybos leidimg, suteiktg valstybés narés, kurioje importuotojas yra
isisteiges, o Siaurés Airijoje isisteigusiy importuotojy atveju suteikta Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija. Siekiant iSvengti atvejy, kai veiklos vykdytojai nutraukia ar smarkiai sumazina vaisty tiekima i Kipra, Airija,
Malta ir Siaurés Airija, biitina tam tikromis salygomis iSimties tvarka nukrypti nuo to reikalavimo ir leisti
didmeniniams platintojams, neturintiems atitinkamo gamybos leidimo, kuris kitu atveju reikalingas importui i§ kity
nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy arba per jas i Kipra, Airija, Maltg ir Siaurés Airij, importuoti vaistus
Kipra, Airija, Malta ir Siaurés Airija kartu uZztikrinant lygiavertj Zmoniy sveikatos apsaugos lygi;

(11) tuo atveju, kai vaistai eksportuojami i§ valstybés narés j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis ir véliau
importuojami i Kipra, Airija, Maltg ar Siaurés Airija, turéty biiti galima netaikyti specialios kontrolés, biitent
kokybés kontrolés tyrimy, kuriais uZtikrinama ty i§ treciyjy Saliy importuojamy vaisty kokybeé, jei Sgjunga émési
tinkamy priemoniy uZtikrinti, kad eksportuojancioje alyje biity vykdoma biitina kontrolé;

(12) 18 Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnio, skaitomo kartu su tos direktyvos 49 straipsniu ir Protokolu, matyti, kad
leidimo prekiauti turétojas turi turéti kvalifikuotg asmenij, kuris gyvena ir veikia Sajungoje ar Siaurés Airijoje.
Siekiant uztikrinti, kad pacientai Siaurés Airijoje galéty nuolat gauti tam tikry vaisty, yra tikslinga leisti
kvalifikuotam asmeniui gyventi ir vykdyti veiklg kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse;

(13) 1§ Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio 3 dalies, skaitomos kartu su Protokolu, matyti, kad uz farmakologinj
budruma atsakingas kvalifikuotas asmuo turi gyventi ir veikti Sajungoje ar Siaurés Airijoje. Kai kurie veiklos
vykdytojai negaléjo jvykdyti to reikalavimo iki 2021 m. gruodzio 31 d. Siekiant uZtikrinti, kad pacientai Siaurés
Airijoje galéty nuolat gauti tam tikry vaisty, yra tikslinga leisti uz farmakologinj budrumg atsakingam kvalifikuotam
asmeniui gyventi ir veikti kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse;

(14) siekiant i$vengti vaisty stygiaus Kipre ir Maltoje, Kipro ir Maltos kompetentingoms institucijoms turéty bati
leidziama dél visuomenés sveikatos priezasCiy tam tikrg laikotarpj Direktyvos 2001/83/EB 126a straipsnio
pagrindu suteikti, palikti galioti ir pratesti leidimus prekiauti, kurie grindziami kity nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés daliy kompetentingy institucijy suteiktais leidimais prekiauti, net jeigu leidimo prekiauti turétojas nebéra
isisteiges Sgjungoje, jei tenkinamos tam tikros salygos. Kadangi kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse
Sajungos teisé nebetaikoma, biitina numatyti, kad Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos uZztikrinty, kad tokie
leidimai atitikty Sajungos teis¢. Siekiant uztikrinti, kad nebity pakenkta Sajungos rinkos veikimui, biitina nustatyti
sustiprintos priezitiros ir taisykliy, susijusiy su Sia direktyva nustatyty nukrypti leidZianciy nuostaty taikymu,
vykdymo uztikrinimo salygas. Komisija turéty stebéti pokycius kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
kurie galéty turéti jtakos apsaugos lygiui, susijusiam su reguliavimo funkcijomis, kurioms taikoma $i direktyva. Jeigu
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Komisija nustato, kad visuomenés sveikatos apsaugos lygis, kurj Jungtiné Karalysté¢ uZtikrina taisyklémis,
reglamentuojanciomis vaisty gamyba, platinima ir naudojima, ir veiksmingas ty taisykliy vykdymo uZtikrinimas
nebéra i§ esmés lygiavertis Sajungoje uztikrinamam lygiui, arba jeigu Komisijai triiksta informacijos, kad galéty
jvertinti, ar uztikrinamas i§ esmés lygiavertis apsaugos lygis, Komisija turéty pradéti konsultacijas su Jungtine
Karalyste, kad rasty abipusiskai sutarty priemone tai padéciai iStaisyti. Jeigu per nustatyta laikotarpj tokios
taisomosios priemonés nerandama, Komisijai turéty bati suteikti jgaliojimai kraStutiniu atveju priimti
deleguotuosius aktus, kuriais sustabdomas vienos ar keliy $ia direktyva nustatyty nuostaty taikymas;

(15) siekiant uztikrinti skaidruma, Kipro, Airijos, Maltos ir Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentingos institucijos turéty paskelbti vaisty, kuriems jos ketina taikyti arba taiké Sioje direktyvoje nustatytas
nukrypti leidZian¢ias nuostatas, sgrasa. Kad baty galima lengvai atlikti informacijos paieska tame sgrase, jame turéty
biti pateikta ta pati informacija, kuri nurodyta atitinkamy vaisty informaciniame lapelyje ar vaisto charakteristiky
santraukoje;

(16) kadangi $ios direktyvos tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél veiksmy masto ar poveikio ty tiksly bty
geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa $ia direktyva
nevirsijjama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

(17) todél direktyva 2001/20/EB ir 2001/83/EB reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(18) siekiant uztikrinti teisinj testinumg farmacijos sektoriaus veiklos vykdytojams ir uZtikrinti nuolatinj vaisty
prieinamumg pacientams Kipre, Airijoje, Maltoje ir Siaurés Airijoje, i direktyva turéty jsigalioti skubos tvarka jos
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena, o valstybiy nariy priimtos priemonés, kuriomis jos
laikomasi, turéty bati taikomos atgaline data nuo 2022 m. sausio 1 d.,

PRIEME $IA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Nukrypdamos nuo pirmos pastraipos, Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos ir
iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro, Airijos ir Maltos kompetentingos institucijos leidZia importuoti tiriamuosius vaistus i§
kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy be tokio leidimo, jeigu tenkinamos visos $ios salygos:

a) iKipra, Airija, Malta ar Siaurés Airija importuotiems tiriamiesiems vaistams buvo suteiktas serijos iSleidimo sertifikatas
Sajungoje, kaip numatyta 3 dalies a punkte, arba kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, laikantis 3 dalies b
punkte nustatyty reikalavimuy;

b) tiriamieji vaistai yra prieinami tik tiriamiems asmenims valstybéje naréje, j kuria tie tiriamieji vaistai importuojami, arba,
jeigu importuojama j Siaurés Airija, yra prieinami tik tiriamiems asmenims Siaurés Airijoje.”
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2 straipsnis

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

1) jterpiamas $is straipsnis:

»2a straipsnis

Nukrypdamos nuo 6 straipsnio, Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos gali
laikinai leisti tiekti Siaurés Airijos pacientams vaistg, priklausantj Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse
nurodytoms kategorijoms, jeigu tenkinamos visos $ios salygos:

a) Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija suteiké atitinkamo vaisto leidima prekiauti dél kity nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés daliy;

b) atitinkamas vaistas tiekiamas tik pacientams ar galutiniams vartotojams Siaurés Airijos teritorijoje ir néra
prieinamas né vienoje valstybéje naréje.

Laikinas leidimas galioja ne ilgiau kaip Se$is ménesius. Nepaisant nurodyto galiojimo laikotarpio, laikinas leidimas
nustoja galioti, jeigu atitinkamam vaistui suteikiamas leidimas prekiauti pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004
10 straipsnj arba jeigu atsisakoma suteikti tokj leidimg prekiauti pagal tg straipsnj.”;

2) |8 straipsnj jterpiamos Sios dalys:

,2a.  Nukrypdamos nuo 2 dalies, Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija,
gali suteikti leidimus prekiauti pareiskéjams, jsisteigusiems kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

2b.  Nukrypdamos nuo 2 dalies, Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos ir
iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro, Airijjos ir Maltos kompetentingos institucijos pagal Sios antrastinés dalies 4 skyriuje
nustatyta abipusj pripazinima ar decentralizuota tvarka gali suteikti leidimus prekiauti leidimy prekiauti turétojams,
isisteigusiems kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos ir iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro,
Airijos ir Maltos kompetentingos institucijos kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems
leidimy prekiauti turétojams gali pratesti iki 2022 m. balandzio 20 d. suteiktus rinkodaros leidimus.

Kipro, Airijos ar Maltos kompetentingy institucijy pagal pirmg ir antrg pastraipas suteikti ar pratesti leidimai prekiauti
nustoja galioti ne véliau kaip 2026 m. gruodzio 31 d.%

3) jterpiamas $is straipsnis:

»18a straipsnis

1. Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, 17 straipsnio 2 dalies ir 18 straipsnio, jeigu paraiska
dél leidimo prekiauti pateikta vienoje ar keliose valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés
Airija, arba jeigu Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, pateikiama paraiska gauti vaisto, kuris jau
nagrinéjamas arba kurio leidimas prekiauti jau suteiktas valstybéje naréje, leidimg prekiauti, paraiska dél Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, neturi biiti teikiama pagal 28-39 straipsnius, jei tenkinamos visos §ios
salygos:

a) Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija pagal Sajungos teise suteikia leidima
prekiauti dél Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir toks atitikimas Sgjungos teisei yra uZtikrinamas
to leidimo prekiauti galiojimo laikotarpiu;



2022 4 20 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 118/9

b) vaistai, kuriy leidimg prekiauti suteiké Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga
institucija, pacientams ar galutiniams vartotojams gali bati tiekiami tik Siaurés Airjjos teritorijoje ir jie néra
tiekiami né vienoje valstybéje naréje.

2. Vaisto, kurio leidimas prekiauti jau buvo suteiktas dél Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, pagal
28-39 straipsnius, leidimo prekiauti turétojas iki 2022 m. balandZio 20 d. gali panaikinti Jungtinés Karalystés, kiek tai
susije su Siaurés Airija, leidimg prekiauti, suteiktg pagal abipusj pripazinimg ar decentralizuota tvarka, ir pagal 1 dalj
pateikti paraiska dél to vaisto leidimo prekiauti Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingoms
institucijoms.;

4) 20 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,Kiek tai susije su vaisty, jtraukty j 127d straipsnyje nurodyta sarasa, i$skyrus tuos vaistus, dél kuriy leidima iduoda
Komisija, kokybés kontrolés tyrimais, atliekamais kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos ir iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro, Airijos ir
Maltos kompetentingos institucijos gali laikyti, kad tai yra pateisinamas atvejis, kaip tai suprantama pirmos pastraipos
b punkte, neatlikdamos kiekvieno konkretaus atvejo vertinimo, jei:

a) kiekvieng atitinkamy vaisty serija Sajungoje ar Siaurés Airijoje esancioje vietoje isleidzia kvalifikuotas asmuo arba
kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse esancioje vietoje iSleidzia kvalifikuotas asmuo, taikydamas
kokybés standartus, kurie yra lygiaverciai 51 straipsnyje nustatytiems standartams;

kompetentinga institucija, be kita ko, atlikdama patikras vietoje;

c) jei serij isleidZia kvalifikuotas asmuo, kuris gyvena ir veikia kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
gamybos leidimo turétojas pareiskia, kad jis neturi kvalifikuoto asmens, kuris gyvena ir veikia Sajungoje
2022 m. balandzio 20 d.*;

5) 40 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) jterpiama $i dalis:

,2la.  Nukrypdamos nuo §io straipsnio 1 dalies, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentingos institucijos ir iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro, Airijos ir Maltos kompetentingos institucijos
leidzia importuoti vaistus i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy didmeninio platinimo leidimo, kaip
nurodyta 77 straipsnio 1 dalyje, turétojams, kurie neturi atitinkamo gamybos leidimo, jei tenkinamos visos $ios
salygos:

a) vaisty kokybés kontrolés tyrimai atlikti Sgjungoje, kaip numatyta 51 straipsnio 3 dalyje, arba kitose nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés dalyse, laikantis 20 straipsnio pirmos pastraipos b punkto;

b) vaisty serijg i8leido kvalifikuotas asmuo Sajungoje pagal 51 straipsnio 1 dalj arba vaisty, kuriy leidimg suteiké
Kipro, Airijos, Maltos ir Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos,
atveju — kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, taikydamas kokybés standartus, kurie yra
lygiaverciai 51 straipsnio 1 dalyje nustatytiems standartams;

¢) atitinkamo vaisto leidima prekiauti, remdamasi Sgjungos teise, suteiké valstybés narés kompetentinga institucija
ar Komisija, arba, kiek tai susij¢ su Siaurés Airijos rinkai pateiktais vaistais, Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su
Siaurés Airija, kompetentinga institucija;

d) vaistai yra prieinami tik pacientams ar galutiniams vartotojams toje valstybéje naréje, | kurig vaistai
importuojami, arba, jeigu vaistai importuojami i Siaurés Airijg, jie yra prieinami tik Siaurés Airijos pacientams
ar galutiniams vartotojams;
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e) vaistai turi 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones.

80 straipsnio pirmos pastraipos b punktas netaikomas importui, kuris atitinka Sios dalies pirmoje pastraipoje
nustatytas salygas.”;

b) jterpiama $i dalis:

,3a.  Vaisty serijy, eksportuojamy j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis i3 valstybés narés ir véliau
importuoty j Siaurés Airijg arba iki 2024 m. gruodzio 31 d. i Kipra, Airija ar Maltg, atveju 51 straipsnio 1 dalies
pirmoje ir antroje pastraipose nurodytos importuojamy vaisty kontrolés nereikalaujama, jei, prie§ jas
eksportuojant  kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis, tos serijos buvo taip patikrintos valstybéje naréje
ir jei prie jy pridedamos 51 straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje nurodytos kontrolés ataskaitos.;

6) 48 straipsnis papildomas sia dalimi:

,3.  Kai gamybos leidimg suteikia Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija,
1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo gali gyventi ir veikti kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse. Si
dalis netaikoma, jei gamybos leidimo turétojas jau turi kvalifikuoty asmenj, kuris gyvena ir veikia Sgjungoje
2022 m. balandzio 20 d.*

7) 104 straipsnio 3 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Nukrypdama nuo antros pastraipos, jei leidima prekiauti suteikia Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentinga institucija, pirmos pastraipos a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gali gyventi ir veikti kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse. Si pastraipa netaikoma, jei gamybos leidimo turétojas jau turi kvalifikuota
asmenj, kuris gyvena ir veikia Sgjungoje 2022 m. balandzio 20 d.%

8) iterpiamas $is straipsnis:

»111c straipsnis

1. Komisija nuolat stebi poky¢ius Jungtinéje Karalystéje, kurie galéty turéti jtakos su 8 straipsnio 2a bei 2b dalyse,
20 straipsnio antroje pastraipoje, 40 straipsnio la bei 3a dalyse, 48 straipsnio 3 dalyje, 104 straipsnio 3 dalyje
ir 126¢ straipsnyje nurodytomis reguliavimo funkcijomis, kurios yra vykdomos kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse, susijusiam apsaugos lygiui, visy pirma atsizvelgdama j Siuos aspektus:

a) Jungtinés Karalystés teiséje nustatytas taisykles, reglamentuojancias leidimy prekiauti suteikimg, leidimo prekiauti
turétojo pareigas, gamybos leidimy suteikimg, gamybos leidimo turétojo pareigas, kvalifikuotus asmenis ir jy
pareigas, kokybés kontrolés tyrimus, serijos i$leidimg ir farmakologinj budrumg;

b) ar Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos savo teritorijoje uZtikrina veiksminga a punkte nurodyty
taisykliy vykdyma, inter alia, atlikdamos jy teritorijose esanciy leidimy prekiauti turétojy, gamybos leidimy
turétojy ir didmeniniy platintojy patikrinimus bei audita, o jy patalpose — patikras vietoje, susijusias su a punkte
nurodyty reguliavimo funkcijy vykdymu.

2. Jei Komisija nustato, kad visuomenés sveikatos apsaugos lygis, kurj Jungtiné Karalysté uZtikrina taisyklémis,
reglamentuojan¢iomis vaisty gamybg, platinima bei naudojima, ir veiksmingas ty taisykliy vykdymo uZtikrinimas
nebéra i§ esmés lygiaverciai uztikrinamiems Sgjungoje, arba jei Komisijai triiksta informacijos, kad ji galéty jvertinti,
ar uztikrinamas i§ esmés lygiavertis visuomenés sveikatos apsaugos lygis, Komisija turéty apie tai rasytiniu pranesimu
informuoti Jungting Karalyste i$samiai pagrisdama nustatytus faktus.

Sesis ménesius po radytinio pranesimo pateikimo pagal pirmg pastraipg Komisija pradeda konsultacijas su Jungtine
Karalyste, kad iStaisyty padétj, dél kurios buvo pateiktas tas radytinis prane$imas. Pagristais atvejais Komisija ta
laikotarpj gali pratesti trimis ménesiais.
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3. Jeigu padétis, dél kurios pagal 2 dalies pirma pastraipg pateiktas rasytinis pranesimas, neistaisoma per 2 dalies
antroje pastraipoje nurodyta laikotarpij, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotajj akta, kuriame i§vardijamos
tos 1 dalyje nurodytos nuostatos, kuriy taikymas sustabdomas.

4. Jei pagal 3 dalj priimamas deleguotasis aktas, 1 dalies jZanginiame sakinyje nurodytos nuostatos, kaip nurodyta
deleguotajame akte, nebetaikomos pirma kito ménesio po deleguotojo akto jsigaliojimo diena.

5. Istaisius padéti, dél kurios pagal 3 dalj buvo priimtas deleguotasis aktas, Komisija priima deleguotajj akta,
kuriame nurodomos tos sustabdytos nuostatos, kurios vél pradedamos taikyti. Tokiu atveju pagal $ig dalj priimtame
deleguotajame akte nurodytos nuostatos vél pradedamos taikyti pirmg kito ménesio po Sioje dalyje nurodyto
deleguotojo akto isigaliojimo diena.”;

9) 121a straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis papildoma $ia pastraipa:

,111c straipsnio 3 ir 5 dalyse nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami neribotam
laikotarpiui nuo 2022 m. balandzio 20 d.;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 14 straipsnio 1 dalyje ir 22b, 23b, 46a, 47, 52b,
54a straipsniuose, 111c straipsnio 3 bei 5 dalyse ir 120 straipsnyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus.
Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame
nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.”;

¢) 6 dalis pakei¢iama taip:

,60.  Pagal 14 straipsnio 1 dalj ir 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a straipsnius, 111c straipsnio 3 bei 5 dalis
ir 120 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos
Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy arba jeigu
dar nepasibaigus $iam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratgsiamas dviem meénesiais.;

10) jterpiamas $is straipsnis:

»126¢ straipsnis

1. Nukrypdamos nuo 126a straipsnio, iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos dél
pagristy visuomenés sveikatos priezasc¢iy gali leisti pateikti savo nacionalinei rinkai vaistg, kurio leidimas prekiauti
suteiktas dél kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy, jei néra leidimo prekiauti arba néra nagrinéjama
pateikta leidimo prekiauti paraiska.

Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos taip pat gali toliau palikti galioti arba iki 2024 m. gruodzio 31 d. pratesti
pagal 126a straipsnj iki 2022 m. balandzio 20 d. suteiktus leidimus prekiauti, kuriais leidZiama pateikti jy
nacionalinei rinkai vaistg, kurio leidimas prekiauti suteiktas dél kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy.

Pagal pirmg ir antrg pastraipas suteikti, pratesti ar palikti galioti leidimai po 2026 m. gruodzio 31 d. negalioja.

2. Nukrypdamos nuo 8 straipsnio 2 dalies, Maltos ir Kipro kompetentingos institucijos gali suteikti leidimus
prekiauti, kaip nurodyta $io straipsnio 1 dalyje, kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems
leidimy prekiauti turétojams.
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3. Jei Kipro ar Maltos kompetentingos institucijos suteikia ar pratesia leidimg prekiauti, kaip nurodyta 1 dalyje, jos
uztikrina, kad bty laikomasi Sios direktyvos reikalavimy.

4. Pries suteikdamos leidima prekiauti pagal 1 dalj, Kipro ar Maltos kompetentingos institucijos:

a) pranesa leidimo prekiauti turétojui kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse apie pasiiilymg suteikti
atitinkamo vaisto leidima prekiauti arba pratesti jo leidima prekiauti pagal §j straipsni;

b) gali paprasyti Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos pateikti atitinkamg informacija, susijusig su
atitinkamo vaisto leidimu prekiauti.”;

11) jterpiami Sie straipsniai:
»127¢ straipsnis

8 straipsnio 2a bei 2b dalyse, 18a straipsnyje, 20 straipsnio antroje pastraipoje, 40 straipsnio la bei 3a dalyse,
48 straipsnio 3 dalyje, 104 straipsnio 3a dalyje ir 126c¢ straipsnyje nustatytos nukrypti leidZianc¢ios nuostatos nedaro
poveikio Sioje direktyvoje nustatytoms leidimo prekiauti turétojo pareigoms uztikrinti Kipro, Airijos, Maltos ar
Siaurés Airijos rinkoms pateikto vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma.

1274 straipsnis
1. Ne véliau kaip 2022 m. geguzés 20 d. Kipro, Airijos, Maltos ir Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés

Airija, kompetentingos institucijos sudaro, pranesa Komisijai ir savo interneto svetainéje paskelbia vaisty, dél kuriy jos
taiké ar ketina taikyti $ioje direktyvoje nustatytas leidZiancias nukrypti nuostatas, sarasa.

2. Kipro, Airijos, Maltos ir Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos
uZtikrina, kad 1 dalyje nurodytas sarasas biity atnaujinamas ir tvarkomas nepriklausomai, bent kas $esis ménesius.”

3 straipsnis

1. Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, bitinus, kad biity laikomasi Sios direktyvos, per
keturiy ménesiy laikotarpj nuo jos jsigaliojimo dienos. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2022 m. sausio 1 d.

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

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng.

5 straipsnis

Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.
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Priimta Briuselyje 2022 m. balandzio 12 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas
R. METSOLA C. BEAUNE
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