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2022 m. balandZio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2022/642, kuria i$ dalies

kei¢iamos direktyvq 2001/20/EB ir 2001/83/EB nuostatos, leidZian¢ios nukrypti nuo tam tikry

ipareigojimy, susijusiy su tam tikrais Zmonéms skirtais vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje,
kiek tai susije su Siaurés Airija, ir Kipre, Airijoje bei Maltoje, klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 118, 2022 m. balandzio 20 d.)

1. Pavadinime ir turinyje:

yra: ,Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022642, kuria i§ dalies kei¢iamos 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*

turi bati: ,Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022642, kuria i§ dalies kei¢iamos direktyvos 2001/20/EB
ir 2001/83/EB, kiek tai susije su nukrypti nuo tam tikry jpareigojimy, susijusiy su tam tikrais Zmonéms
skirtais vaistais, tiekiamais ]ungtlne]e Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir Kipre, Airijoje bei
Maltoje, leidZian¢iomis nuostatomis*;

2. 9 konstatuojamojoje dalyje:

yra: ,<..> kiekvieng atitinkamo vaisto serijg isleidzia kvalifikuotas asmuo Sgjungos teritorijoje arba kvalifikuotas
asmuo kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, taikydamas <...>*

turi biiti: ,<..> kiekvieng atitinkamo vaisto serija iSleidZia kvalifikuotas asmuo Sajungos teritorijoje esancioje vietoje arba
kvalifikuotas asmuo kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse esancioje vietoje, taikydamas <...>*

3. 1 straipsnio a punkte:

yra: ,a) i Kipra, 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;“,

turi biiti: ,a) iKipra, Airijg, Maltg ar Siaurés Airija importuoty tiriamyjy vaisty partijos i8leidimo sertifikavimas buvo
atliktas Sgjungoje, kaip numatyta 3 dalies a punkte, arba kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse, laikantis 3 dalies b punkte nustatyty reikalavimy;*;

4. 2 straipsnio 1 punkto 5a straipsnyje:

yra: ,<..>a) Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija suteiké atitinkamo vaisto leidimg 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 Sesis 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.,

turi baiti: ,<..>a) Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija suteiké leidimg prekiauti atitinkamu vaistu kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse;

b) atitinkamas vaistas yra prieinamas tik pacientams ar galutiniams vartotojams Siaurés Airijos
teritorijoje ir néra prieinamas né vienoje valstybéje naréje.
Laikinas leidimas galioja ne ilgiau kaip Sesis ménesius. Nepaisant nurodyto galiojimo laikotarpio, laikinas
leidimas nustoja galioti, jeigu leidimas prekiauti atitinkamu vaistu suteikiamas pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 10 straipsnj arba jeigu atsisakoma suteikti tokj leidimg prekiauti pagal ta straipsnj.;
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5. 2 straipsnio 2 punkto 2b dalies 2 pastraipoje:

yra: ,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.,

turi biiti: ,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 leidimus
prekiauti.”;

6. 2 straipsnio 3 punkto 18a straipsnio 1 dalies b punkte:

yra: ,b) vaistai, kuriy leidimg prekiauti suteiké Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentinga institucija, pacientams ar galutiniams vartotojams gali bt tiekiami tik Siaurés Airijos
teritorijoje ir jie néra tiekiami né vienoje valstybéje nar¢je.”,

turi baiti: ,b) vaistai, kuriy leidimg prekiauti suteiké Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentinga institucija, pacientams ar galutiniams vartotojams yra prieinami tik Siaurés Airijos
teritorijoje ir jie néra prieinami né vienoje valstybéje naréje.”;

7. 2 straipsnio 3 punkto 18a straipsnio 2 dalyje:

yra: ,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 pripaZinima ar
decentralizuota tvarkg, ir pagal 1 dalj pateikti paraiska dél to vaisto leidimo prekiauti Jungtinés Karalystés,
kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingoms institucijoms.”,

turi bati: ,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 prasyti
panaikinti Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, leidimg prekiauti, suteiktg pagal abipusj
pripazinima ar decentralizuoty tvarkg, ir pagal 1 dalj pateikti paraiska dél to vaisto leidimo prekiauti
Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingoms institucijoms.”;

8. 2 straipsnio 4 punkto pirmos pastraipos b punkte:

yra: ,b) kokybés kontrolés bandymus atliekancios treciosios Salies paskirtg jmone prizitiri Jungtinés Karalystés

turi biiti: ,b) kokybés kontrolés tyrimus atliekancios treciosios 3alies paskirtg jmong priZitri Jungtinés Karalystés
kompetentinga institucija, be kita ko, atlikdama patikras vietoje;*;

9. 2 straipsnio 5 punkto b punkto 3a dalyje:

yra: ,3a. <...>tos serijos buvo taip patikrintos valstybéje naréje ir jei prie jy pridedamos 51 straipsnio 1 dalies
trecioje pastraipoje nurodytos kontrolés ataskaitos.”,

turi biiti: ,3a. <...> tos serijos buvo taip patikrintos valstybéje naréje ir jei prie jy pridedami 51 straipsnio 1 dalies
trecioje pastraipoje nurodyti kontrolés dokumentai.;
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10. 2 straipsnio 8 punkto 111c straipsnio 1 dalies b punkte:

yra: ,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.”,

turi biiti: ,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, susijusius su a punkte nurodyty reguliavimo funkcijy vykdymu.*
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