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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASITULYMO KONTEKSTAS
1.1. Pasiiilymo pagrindas ir tikslai

Vaistai labai svarbtis ES pilieciy sveikatai. Atrasti, kuriami ir veiksmingai naudojami vaistai
gerina gyvenimo kokybeg, trumpina gydymo ligoninése trukmeg ir gelbsti gyvybes. Taciau
vaistai gali sukelti nepageidaujama poveiki ir nepageidaujamy reakcijy, ir tai yra svarbi
Bendrijos visuomenés sveikatos problema. Manoma, kad apie 5 % pacienty hospitalizuojama
del nepageidaujamy reakcijy i vaistus, 5 % visy ligoninése gulin€iy pacienty patiria vaisty
sukeltas nepageidaujamas reakcijas, o Sios reakcijos sudaro penktadali labiausiai paplitusiuy
mirties priezas¢iy ligoninése.

Kai kurios nepageidaujamos reakcijos gali biiti nustatytos tik tada, kai vaistas jau registruotas,
o visas vaisty saugumo spektras gali biiti zinomas tik tada, kai jie jau pateikti rinkai. Todél
visuomeneés sveikatos poziliriu farmakologinio budrumo taisyklés bitinos siekiant neleisti
vaistams sukelti nepageidaujamo poveikio, ji nustatyti ir vertinti.

Iki Siol priimtos Bendrijos taisyklés buvo reikSmingas indélis siekiant nuolat stebéti Bendrijos
rinkai tiekiamus vaistus, kuriais prekiauti leidZziama, dél ju saugumo. Taciau atsizvelgiant i
igyta patirt; ir Komisijos atlikta Bendrijos farmakologinio budrumo sistemos vertinima
akivaizdu, kad reikalingos naujos priemones siekiant geriau jgyvendinti Bendrijos Zzmonéms
skirty vaisty farmakologinio budrumo taisykles.

Todél pasiilymais siekiama stiprinti ir racionalizuoti Bendrijos Zmonéms skirty vaisty
farmakologinio budrumo sistema jgyvendinant bendruosius geresnés zmoniy sveikatos
apsaugos, tinkamo vidaus rinkos veikimo uztikrinimo ir galiojanc¢iu taisykliy bei procediiry
supaprastinimo tikslus. Konkretus tikslai:

e nustatyti aiSkias pagrindiniy atsakingy Saliy uzduotis ir atsakomybe bei aiSkias
pareigas atliekant tas uzduotis;

e racionalizuoti ES sprendimy vaisty saugumo klausimais priémima siekiant taikyti
priemones dél visy atitinkamy vaisty visoje Bendrijoje vienodai ir visa apimtimi,
kad pacientai iSvengty nereikalingo pavojaus;

o siekti geresnio skaidrumo bei informuotumo vaisty saugumo klausimais, kad biity
geresnis pacienty bei sveikatos specialisty supratimas ir labiau pasitikima vaisty
saugumu, ir pagerinti isp¢jimy d¢l vaisty saugumo sklaida;

e stiprinti bendroviy vaisty saugumo sistemas leidZziant bendrovéms nuolat jas
tobulinti kartu sumazinant administracing nasta;

e uztikrinti aktyvy ir proporcinga vaisty saugumo aukStos kokybés duomeny
rinkima valdant rizika ir renkant struktirizuotus duomenis — atliekant
poregistracinius saugumo tyrimus, racionalizuojant praneSimy apie atskirus
itariamy nepageidaujamy reakcijy atvejus ir periodiniy ataskaity apie jas teikima;

e jtraukti suinteresuotasias Salis { farmakologinio budrumo sistema sudarant
galimybes pacientams tiesiogiai pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
ir jtraukiant pacientus bei sveikatos priezitiros specialistus i sprendimy priémima.
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e supaprastinti dabar galiojancias Bendrijos farmakologinio budrumo procediiras
nuolat darant jas veiksmingesnes vaisty gamintojams ir vaisty kontrolés
institucijoms.

1.2. Bendrosios aplinkybés

Farmakologinis budrumas yra mokslas bei veikla, susijusi su vaisty sukelty nepageidaujamy
reiSkiniy nustatymu, vertinimu, supratimu ir prevencija.

Bendrija turi vaisty farmakologini budruma reglamentuojancius teisés aktus nuo 1965 m. Iki
Siol nebuvo atlikta sisteminé Bendrijos farmakologini budruma reglamentuojanciy teisés akty,
ju veikimo ir poveikio visuomenés sveikatos apsaugai perzitira. Tod¢l 2004 m. Komisijos
tarnybos pradé¢jo nepriklausoma Bendrijos farmakologinio budrumo sistemos veikimo tyrima.
Nepriklausomas tyrimas ir po jo surengtos placios vieSos konsultacijos atskleidé keleta
trilkumu.

1.3. Pasitilymo srityje galiojancios nuostatos
Suderintos Bendrijos zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo taisyklés yra nustatytos:

e 2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004,
nustatan¢iu Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarka ir isteigiandiu Europos vaisty agentiira', dél Komisijos pagal tame
reglamente nustatyta tvarka registruoty vaisty (vadinamoji centralizuota procediira); bei

e 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus”, dél bendrujy taisykliy Zmonéms
skirtiems vaistams ir specialiyjy reikalavimy valstybése narése registruotiems vaistams.

Nors 1§ esmés taisyklés tos pacios, abiejuose teisés aktuose yra kai kuriy skirtumy ir atskiry
nuostaty pasikartojimy. Tikslinga Sias nuostatas racionalizuoti ir supaprastinti nustatant visas
bendrasias taisykles Bendrijos kodekse, reglamentuojanciame Zzmonéms skirtus vaistus
(Direktyvoje 2001/83/EB), ir darant nuoroda | juos reglamente, kuriuo nustatoma
centralizuota procediira (Reglamente (EB) Nr. 726/2004), paliekant specialias nuostatas dél
vaisty, leidimai prekiauti kuriais suteikti centralizuotai, tik pagristais atvejais.

1.4. Deréjimas su kitomis Europos Sajungos politikos sritimis ir tikslais

Pasitilymai atitinka bendra zZmonéms skirty vaisty srities Bendrijos teisés akty tiksla —
panaikinti nacionaliniy nuostaty skirtumus siekiant uztikrinti, kad tinkamai veikty vaisty
vidaus rinka, ir kartu uztikrinti auk$ta visuomenés ir asmens sveikatos apsaugos lygi.
Pasitilymai taip pat atitinka Europos bendrijos steigimo sutarties 152 straipsnio 1 dalj, kurioje
nustatyta, kad zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga uztikrinama nustatant ir igyvendinant
visy sri¢iy Bendrijos politika ir veikla.

Pasitilymas dera ir su Komisijos pateikta pacienty saugos iniciatyva’ ir Komisijos
pastangomis skatinti vaisty sektoriaus inovacijas vykdant 7-gja bendraja programa apskritai ir

: OL L 136, 2004 4 30, p. 1
: OL L 311,2001 11 28, p. 67.
Zr. http://ec.europa.eu/health/ph_overview/patient_safety/consultation_en.htm
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visy pirma — Inovaciniy vaisty iniciatyva’. Pasitilymas taip pat dera su Bendrijos projektais,
kuriais siekiama parengti ir jteisinti inovaciniy informacinés technologijos priemoniy
naudojima vaisty sukeltiems nepageidaujamiems reiskiniams nustatyti’.

2. KONSULTACIJOS SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMAS
2.1. Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

D¢l Sio pasitilymo buvo i§samiai konsultuojamasi su visomis suinteresuotosiomis Salimis, visy
pirma pacientais ir sveikatos prieziliros specialistais, valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis ir gamintojais. Konsultacijos vyko ivairiai — rengtos dvi vieSos konsultacijos
internetu, tiksliniai seminarai, dviSaliai susitikimai, taip pat buvo naudojami klausimynai.

Papildoma informacija apie Sias Komisijos surengtas konsultacijas pateikiama prie S§io
pasitilymo pridedamoje poveikio vertinimo ataskaitoje. ISsamius abieju konsultacijos daliy
rezultatus, iskaitant individualius atsakymus, galima rasti adresu:

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/pharmacovigilance-key

2.2. Poveikio vertinimas

ISsami informacija apie poveikio vertinima pateikiama prie Sio pasitilymo pridedamame
Komisijos tarnyby darbiniame dokumente ,,Poveikio vertinimas*.

Apibendrinant poveikio vertinime teigiama, kad ES farmakologinio budrumo sistemos
aiSkumo, veiksmingumo ir kokybés gerinimas keiciant galiojanc¢ius Bendrijos pagrindinius
teisés aktus reikSmingai pagerins visuomenés sveikatg ir leis ES pramonei sutaupyti 1€Sy.

Zr. http://imi.europa.eu/documents_en.html

Daugeliu Bendrijos projekty siekiama padéti gerinti farmakologinj budruma analizuojant ir naudojant
informacing technologija, elektroniniuose medicinos dokumentuose esancia informacija, iskaitant
bendrai su 7-gja bendraja moksliniy tyrimy programa finansuojamus projektus.
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3. TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTALI

3.1. Siulomy veiksmy santrauka

Esmines pasiiilymo nuostatas galima apibendrinti taip:
Aiskios funkcijos ir atsakomybé

Galiojanciuose teisés aktuose yra kai kuriy besidubliuojanéiy ar dviprasmisky atsakomybe uz
farmakologini budruma reglamentuojanciy nuostaty.

Teisés aktuose susijusiy Saliy (valstybé naré, Agentiira, leidimy prekiauti turétojai)
uzduotys ir atsakomybé biity patikslintos ir kodifikuotos, o visoms farmakologinio budrumo
sistemoje dalyvaujancioms Salims biity nustatytos gerosios farmakologinio budrumo patirties
koncepcija ir taikymo sritis. Pagrindinés Agenttiros uzduotys farmakologinio budrumo srityje,
nustatytos Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, islikty, taCiau biity pakartotinai pabréztas
Agentiiros kaip koordinuojancios institucijos vaidmuo farmakologinio budrumo sistemoje.
Valstybés narés turéty islikti pagrindine grandimi vykdant farmakologinio budrumo veikla
Bendrijoje, stiprinant ju bendradarbiavimg ir taikant darbo pasidalijimo priemones. Taip pat
buty patikslinta leidimuy prekiauti turétoju atsakomybé dél farmakologinio budrumo, visu
pirma atsizvelgiant i1 pareiga nuolat stebéti vaisty sauguma uztikrinant, kad visa turima
informacija biity pateikta valdzios institucijoms.

Agentiiroje biity isteigtas naujas mokslinis uz farmakologinj budrumg atsakingas
komitetas — Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinis komitetas. Komitetas
atlikty pagrindini vaidmeni farmakologinio budrumo vertinimo klausimais Bendrijoje
padédamas Zmonéms skirty vaisty komitetui Agentiiroje (komitetas atsakingas uz zmonéms
skirty vaisty kokybe, sauguma ir veiksminguma pagal Bendrijos procediiras) ir valstybiy nariy
koordinavimo grupei, ikurtai pagal Direktyva 2001/83/EB (susijusi su nacionalinémis
registracijos procediiromis).

IS valstybiy nariy atstovy pagal Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsni sudarytos keordinavimo
grupés jgaliojimai biity sustiprinti siekiant glaudesnio valstybiy nariy bendradarbiavimo
farmakologinio budrumo srityje ir siekiant geresnio darbo pasidalijimo.

Valstybése narése registruoty vaisty rimty saugumo problemy vertinimo Bendrijos
procediira biity kryptinga nustatant aiskius ir privalomus inicijavimo kriterijus valstybéms
naréms, uztikrinant, kad visi atitinkami vaistai biity svarstomi, vertinimo procediiros atlikima
pavedant Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultaciniam komitetui, nustatant
velesnés kontrolés dél leidimo prekiauti salygu laikymosi taisykles atsizvelgiant i suderintas
priemones, patvirtintas Bendrijos mastu.

Skaidrumas ir informavimas

Geresnis skaidrumas bei komunikacija vaisty saugumo klausimais turéty pagerinti pacienty
bei sveikatos specialisty supratima ir pasitikéjima vaisty saugumu ir reguliavimo sistema.
Aiskiis ES mastu koordinuoti praneSimai specialiais pavojaus saugumui klausimais vaisty
vartojima padarys saugesni.
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Eudravigilance duomeny bazés, kuri turéty tapti vienintele informacijos Bendrijoje
registruoty zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo klausimais prieiga, stiprinimas
leisty visoms kompetentingoms institucijoms gauti, naudotis ir dalytis informacija vienu
metu, kartu uztikrinant tikslini Eudravigilance duomeny bazés prieinamuma.

Bendrijos komunikacijos saugumo klausimais koordinavimas ir Europos vaisty
saugumo interneto svetainés jsteigimas. Teisés aktuose turéty buti nustatyti informavimo
pagrindiniais naujais ar besikeiCianciais saugumo klausimais principai. Valstybiy nariy
praneSimus su veikliosiomis medziagomis, registruotomis keliose valstybése narése,
susijusiais klausimais turéty koordinuoti Agenttira. Be to, Agenttira turéty sukurti ir prizitiréti
Europos vaisty saugumo interneto svetaing kaip pagrinding vieta su vaisty saugumu ES lygiu
susijusiems praneSimams teikti, kurioje biitu nuorodos i valstybiy nariy kompetentingy
institucijy interneto svetaines.

Vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés informaciniame lapelyje, pridedamame
prie kiekvieno Bendrijos rinkai tiekiamo vaisto, biity jvestas naujas ,,pagrindinés
informacijos* skyrius.

Leidimy prekiauti turétojy pareigos, susijusios su farmakologiniu budrumu

Vadovaujantis galiojanciais teisés aktais paraiSkose leidimui prekiauti gauti turi buti pateiktas
»i8samus farmakologinio budrumo sistemos apraSymas®, kuris turi biiti saugomas su
kiekvienu leidimu prekiauti. Pasiiilymuose supaprastinami galiojantys reikalavimai.

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla. Paraiskoje leidimui prekiauti turi buti
apraSyti tik pagrindiniai farmakologinio budrumo sistemos komponentai, taciau iSlieka
reikalavimas bendrovéms saugoti iSsamig byla vietoje.

Rizikos valdymo planavimas ir neintervenciniai saugumo tyrimai

Rizikos planavimo racionalizavimas turéty uZztikrinti, kad vaisty saugumo vertinimas biity
perspektyvinis (t. y. pagristas rizikos valdymo planavimu) ir kad prireikus dél saugumo
problemy biity atliekami aukstos kokybés nereklaminio pobiidZio saugumo tyrimai.

Pagal galiojancius teisés aktus paraiSky leidimui prekiauti teikéjai gali numatyti konkreciy
vaisty rizikos valdymo sistema, jei mano, kad tai reikalinga, taCiau néra iSsamaus teisinio
pagrindo kompetentingoms institucijoms to reikalauti i§ pareiSkéjy. Pasiiilymuose
reikalaujama, kad buty numatyta kiekvieno naujai leidZziamo prekiauti Bendrijoje vaisto
rizikos valdymo sistema (arba ji blity numatyta esamiems vaistams, jeigu yra pareikstas
susirtipinimas dél ju saugumo). Sistema turéty atitikti nustatytus bei galimus pavojus ir
papildomos informacijos apie vaista poreiki.

Suderinti neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy prieZiiros vykdymo
principai ir tvarka (t. y. vaisty, kuriais leidziama prekiauti, saugumo tyrimy, kurie néra

kokiy $iy tyrimy duomeny apie vaisty sauga tolesnis naudojimas.
Pranesimai apie nepageidaujamy reakcijy i vaistus atvejus

Dabar galiojancios praneSimy teikimo taisyklés taikomos visiems vaistams vienodai
neatsizvelgiant 1 Zinomus §iy vaisty keliamus pavojus, praneSama keliose valstybése narése
esanCioms kelioms institucijoms, kur vaistas registruotas, vertinimai dubliuojami, nes néra
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nuostatos grupuoti vertinimus pagal vaistus ar chemines medziagas. Be to, nepageidaujamos
reakcijos savoka siejama su iprastomis vaisty vartojimo salygomis pasireiskianciais Salutiniais
reiSkiniais, o apie kitus Salutinius reiSkinius (atsirandantys dél gydymo vaistu klaidy ar
perdozavimo) praneSama ne visada. Pasiilymais siekiama praneSimy teikima padaryti
proporcinga keliamam pavojui, paskatinti pacientus pranesti apie ju patirta Salutini poveiki ir
uztikrinti, kad biity praneSama apie perdozavima ir gydymo vaistais klaidas.

PraneSimy apie nepageidaujamas reakcijas supaprastinimas. Pasitlyta i§ esmés
supaprastinti praneSimy taisykles nustatant, kad visus nepageidaujamy reakcijyu duomenis
leidimy prekiauti turétojai ir valstybés narés perduotu tiesiogiai i Eudravigilance duomeny
baz¢. Ivedus $ig nauja praneSimy teikimo sistema nebereikés taikyti skirtingy praneSimy
teikimo taisykliy dél vaisty, leidimai prekiauti kuriais suteikti centralizuotai, ir vaisty,
leidimai prekiauti kuriais suteikti valstybése narése.

Agentiros atliekama mokslinés literatiiros stebésena. Agentiira turés nauja uzduotj —
stebéti moksling literatiira ir ivesti praneSimy apie nepageidaujama poveiki atvejus i
Eudravigilance duomeny bazg.

Gydymo vaistais klaidos, apie kuriy sukeltas nepageidaujamas reakcijas reikéty pranesti uz
vaisty kontrolg¢ atsakingoms kompetentingoms institucijoms. Reikéty patikslinti
nepageidaujamos reakcijos 1 vaistus savokos apibrézti nustatant, kad bendrovés
kompetentingoms vaisty kontrolés institucijoms pranesty apie gydymo vaistais klaidas, kurios
lémé nepageidaujama reakcija, ir uztikrinti, kad visos atitinkamos valstybiy nariy institucijos
pasidalyty duomenimis (iskaitant vaisty kontrolés institucijy ir bet kokiy uz pacienty sauga
atsakingu instituciju keitimasi duomenimis).

Reikés nustatyti aiSky teisinj pagrinda, pagal kurj pacientai galéty pranesti apie
nepageidaujamas reakcijas i vaistus.

Periodinés atnaujinamos saugumo ataskaitos ir kiti su saugumu susije vertinimai

Siuo metu periodinés atnaujinamos saugumo ataskaitos yra tiesioginis nepageidaujamy
reakcijy iSvardijimas, jos teikiamos dél praneSimy apie visy vaisty sukeltas nepageidaujamas
reakcijas. Kadangi néra nuostatos grupuoti teikiamas ataskaitas ir vertinimus pagal vaistus
arba chemines medziagas, ataskaity teikimas ir vertinimai dubliuojami. Informacijos apie
vaistus atnaujinimas atsizvelgiant | Siuos vertinimus dabar galiojanciais teisés aktais néra
pakankamai iSsamiai reglamentuotas. Pasitilymuose supaprastinamas gamintoju periodiniy
atnaujinamy saugumo ataskaity teikimas, ji siekiama padaryti proporcinga zinioms apie vaisto
sauguma ir (arba) keliama pavojy, diegiamas darbo pasidalijimas atliekant vertinimus, visais
atvejais pagrindini vaidmeni paliekant Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
konsultaciniam komitetui, siekiama paspartinti informacijos apie vaista atnaujinima nustatant
aiskias procediiras.

Tiesiogiai teikiant visus nepageidaujamy reakciju duomenis i Eudravigilance duomeny bazg
kei¢iama periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity apimtis, kad jos biity vaisto naudos ir
keliamos rizikos santykio analizé, o ne vien iSsamus prane$imy apie individualius atvejus
pristatymas. Be to, periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity reikalavimai tapty
proporcingi vaisty keliamo pavojaus atzvilgiu, nereikéty nuolat teikti vaisty, laikomy
kelianciais nedidel; pavojy, ataskaity arba ju dubliuoti (paliekant ad hoc uzklausy galimybe
dél Siy vaisty).
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[Ssamiau reglamentuoti tolesni veiksmai dél periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity
vertinimy siekiant uztikrinti aiSky farmakologinio budrumo vertinimy ir Bendrijoje suteikty
leidimy prekiauti persvarstymo ir atnaujinimo rysi.

Pasitilymais sukuriama kompetentingy institucijy iStekliy dalijimosi atliekant periodiniy
atnaujinamy saugumo ataskaity vertinimg ir tolesnius veiksmus sistema, kurioje aktyviai
dalyvaus Agentiiros farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinis komitetas. Yra
numatytas vienas vaisty, leidimai prekiauti kuriais suteikti keliose valstybése narése, iskaitant
visus ta pacia veikligja medziaga turinius vaistus, periodiniy atnaujinamy saugos ataskaity
vertinimas. Siekiant toliau gerinti sistemos veiksminguma vienas vertinimas biity numatytas ir
farmakologinio budrumo klausimais, kai vaisty leidimai prekiauti suteikti valstybiy nariy ar
Komisijos.

3.2. Teisinis pagrindas

Pasiiilymas grindziamas EB sutarties 95 straipsniu. 95 straipsnis, kuriame nustatoma 251
straipsnyje aprasyta bendro sprendimo procediira, yra teisinis pagrindas siekti Sutarties 14
straipsnyje nustatyty tiksly, tarp kuriy yra ir laisvas prekiy, Siuo atveju zmonéms skirty vaistuy,
judéjimas (14 straipsnio 2 dalis).

Atsizvelgiant { tai, kad bet kuriuo vaisty reguliavimu i§ esmés turi biiti siekiama saugoti
visuomenés sveikata, nuo Amsterdamo sutarties jsigaliojimo 95 straipsnis yra Bendrijos
zmonéms skirty vaisty teisés akty, iskaitant Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr.
726/20046, teisinis pagrindas, o nacionaliniy vaisty reglamentuojanciy istatymy ir kity teisés
akty skirtumai trukdo Bendrijos vidaus prekybai ir todél tiesiogiai daro itaka vidaus rinkai.
Tode¢l siekiant iS§vengti ty kliti¢iy arba jas pasalinti pateisinama Europos lygiu skatinti vaisty
kiirima ir leidimy prekiauti jiems suteikima.

3.3. Subsidiarumo principas

Bendrijos farmakologinio budrumo taisyklés leidzia geriausiai apsaugoti visuomenés sveikata
visoje Bendrijoje laikantis ty paciuy standarty. Skirtingi valstybiy nariy veiksmai neleisty
dalytis visais duomenimis ir padidinty kompetentingy institucijy ir gamintojy administracing
nasta. Jei koordinavimas biity nepakankamas, valstybés narés neturéty galimybiy naudotis
geriausia moksline ir medicinine patirtimi vertindamos vaisty sauguma ir kuo labiau
mazindamos rizika.

Poveikio analiz¢ rodo, kad nors dabartinés pastangos tobulinti Bendrijos farmakologinio
budrumo sistema geriau igyvendinant galiojancCius teisés aktus ja ir pagerinty, taciau nebity
pakankamos siekiant mazinti visuomenés sveikatai tenkanéia naSta dél nepageidaujamuy
reakcijy { vaistus.

34. Proporcingumo principas

Pasitilymas riipestingai parengtas glaudziai bendradarbiaujant su suinteresuotosiomis Salimis,
iskaitant tas, kuriy tiesioginés pareigos reglamentuojamos teisés aktais, siekiant geriau
apsaugoti visuomenés sveikata iSvengiant nereikalingos reguliavimo naStos. Pasitilymas
grindziamas esamomis struktiromis (iskaitant Europos vaisty agentiira ir kompetentingas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 yra grindziamas ir 152 straipsnio 4 dalies b punktu dél veterinariniy
vaisty reglamentavimo, kas nejeina i pateikty pasiiilymy taikymo sriti.
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valstybiy nariy institucijas), procediromis (iskaitant esamas praneSimuy ir kreipimosi
procediiras), iStekliais (iskaitant esama Bendrijos farmakologinio budrumo duomeny bazg) ir
praktika (iskaitant darbo pasidalijima tarp valstybiy nariy). Pasitlymu siekiama didziausio
imanomo procesy veiksmingumo ir geriausios surinkty duomeny bei priimamy sprendimy
kokybés, kad visuomenés sveikatai tai buty labiausiai naudinga. Didinant Bendrijos
farmakologinio budrumo sistemos veiksminguma S$iuo pasiilymu iStekliai, naudojami
sudétingiems besidubliuojantiems administraciniams reikalavimams jgyvendinti, galés biiti
skirti kitai veiklai, kuria tiesiogiai stiprinama ir saugoma visuomenés sveikata, iskaitant
geresng komunikacija vaisty teikiamos naudos ir keliamo pavojaus klausimais.

Pasitilyme néra nieko daugiau nei biitina tikslui pasiekti, t. y. Bendrijos farmakologinio
budrumo sistemai stiprinti ir racionalizuoti. Poveikio vertinimas parod¢, kad gamintojai
sutaupys 1éSy, o reguliuojanCiy institucijy (nacionaliniy kompetentingy institucijy ir
Agentiiros) i§laidos, kurios bus padengtos vaisty gamintoju mokeséiy 1éSomis, iSaugs. Sis
iSlaidy did¢jimas, palyginti su numatoma nauda visuomenei, iskaitant mazesni hospitalizacijy
ir ilgesnio guléjimo ligoninése dél vaisty sukelty nepageidaujamy reakciju atveju skaiciy, yra
nuosaikus.

3.5. Pasirinkta priemoné

Pasitilymu siekiama pakeisti galiojancias Zzmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatas, todél reglamento ir
direktyvos keitimai laikomi tinkamiausiomis teisinémis priemonémis.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Pasiiilymas neturi poveikio Bendrijos biudZetui.

5. PAPILDOMA INFORMACIJA
5.1. Supaprastinimas

Sios iniciatyvos nuorodos numeris Komisijos veiksmuy plane yra 2008/ENTR/003. Sis
pasiiilymas parengtas pagal 2008 m. Komisijos teis¢kiiros ir darbo programos 1 prieda
(strategings ir prioritetinés iniciatyvos)’.

Pasitilymu supaprastinama Bendrijos farmakologinio budrumo sistema taikant Sias pagrindines
priemones: glaudesni instituciju bendradarbiavima, o tai leis imanomai geriausiu biidu
naudotis turima kompetencija; darbo pasidalijima ir valstybiy nariy atstovy koordinavimo
grupés didesni vaidmeni siekiant veiksmingiau naudoti ribotus iSteklius ir maziau dubliuoti
darba, supaprastinta praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas ir periodiniy atnaujinamy
saugumo ataskaity teikimo sistema ir leidimo prekiauti turétojo farmakologinio budrumo
sistemos pagrinding byla.

5.2. Europos ekonominé erdveé

Pasiiilytas aktas svarbus EEE.

7 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (.r. p. 20).
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2008/0260 (COD)
Pasitlymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

i dalies keicianti Direktyvos 2001/83/EB nuostatas dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatas dél farmakologinio budrumo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami 1 Europos bendrijos steigimo sutarti, ypac i jos 95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasiiilyma®,

atsizvelgdami 1 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonqg,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos'’,

kadangi:

(1)

2)

€)

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojantio zmonéms skirtus vaistus'', nustatytos
suderintos vaisty leidimy prekiauti suteikimo, priezitros ir farmakologinio
budrumo Bendrijos taisyklés.

Farmakologinio budrumo taisyklés yra biitinos visuomenés sveikatai apsaugoti
siekiant iSvengti Bendrijos rinkai pateikty vaisty sukelty nepageidaujamy
reiSkiniy, juos nustatyti ir vertinti, kadangi visas vaisty saugumo spektras gali biiti
zinomas tik juos pateikus rinkai.

Atsizvelgiant { igyta patirti ir Komisijos atlikta Bendrijos farmakologinio
budrumo sistemos vertinima akivaizdu, kad reikalingos naujos priemonés siekiant
geriau jgyvendinti Bendrijos Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo
taisykles.

LT

OLC,,p..
OLC,,p..
OLC,,p..
OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

Atsizvelgiant i tai, kad vaisty rinkos reguliavimu i§ esmés turéty buti siekiama
saugoti visuomenés sveikata, Sio tikslo reikéty siekti priemonémis, kurios
nekliudyty laisvam vaisty jud¢jimui  Bendrijoje. [vertinus  Bendrijos
farmakologinio budrumo sistema tapo aiSku, kad iSskaidyti valstybiy nariuy
veiksmai sprendziant vaisty saugumo problemas sudarys kliti¢iy laisvam vaisty
judéjimui. Siekiant iSvengti Siy kliti¢iuy arba jas paSalinti, reikéty sugrieztinti ir
racionalizuoti dabartines farmakologini budruma reglamentuojanc¢ias Bendrijos
lygmens nuostatas.

Siekiant aiSkumo, nepageidaujamos reakcijos i vaista apibréztis turéty buti i$
dalies pakeista, kad ji apimty ne tik leidziama paskirtimi normaliomis dozémis
vartojamy vaisty sukeltus Zzalingus ir neplanuotus reiSkinius, bet ir gydymo
vaistais klaidas bei vartojima nesilaikant vaisto charakteristiky santraukos,
iskaitant klaidinga vaisto vartojima ir piktnaudziavima juo.

Leidimo prekiauti turétojas turéty idiegti farmakologinio budrumo sistema vieno
ar keliy leidziamy prekiauti vaisty stebésenai ir priezilrai, registruojamai
Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje, kuria galima bet kada
patikrinti, uztikrinti. Sias sistemas turéty priziiréti kompetentingos valdZios
institucijos. Todél farmakologinio budrumo sistemos aprasymo santrauka turéty
biti pateikiama kartu su leidimo prekiauti paraiSka ir joje turi biiti nuoroda {
interneto svetaing, kur yra saugoma galima patikrinti atitinkamo vaisto
farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla.

Leidimo prekiauti turétojui kiekvieno atskiro vaisto farmakologini budruma
reikéty planuoti atsizvelgiant { rizikos valdymo sistema ir proporcingai nustatytai
bei galimai rizikai ir papildomos informacijos apie vaista poreikiui. Taip pat
reikéty numatyti, kad bet kurios rizikos valdymo sistemos pagrindinés priemonés
bty irasytos kaip leidimo prekiauti suteikimo salygos.

Siekiant uztikrinti visy biitiny papildomy duomeny apie leidziamy prekiauti vaisty
sauguma surinkima, kompetentingos institucijos turéty turéti igaliojimus reikalauti
leidimo prekiauti turétojo atlikti poregistracinius saugumo tyrimus suteikiant
leidima arba véliau, o tas reikalavimas turéty biiti jrasytas kaip leidimo prekiauti
suteikimo salyga.

Jeigu vaisto leidimas prekiauti suteiktas su salyga, kad turi buti atliktas
poregistracinis saugumo tyrimas arba turi biiti numatytos vaisto saugaus ir
veiksmingo naudojimo salygos ar apribojimai, vaistas rinkoje turéty biti
intensyviai stebimas. Pacientai ir sveikatos prieziliros specialistai turéty biiti
skatinami pranesti apie visas itariamas nepageidaujamas reakcijas i tokius vaistus,
o tokiy vaisty saraSas turéty biiti Europos vaisty agentiiros, isteigtos 2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanciu
Bendrijos leidimy Zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams iSdavimo ir
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

priezitiros tvarka ir jsteigianiu Europos vaisty agentiira'® (toliau — Agentiira),
vieSai skelbiamas, saugomas ir atnaujinamas.

Siekiant sudaryti galimybes sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams
lengvai pasinaudoti svarbiausia su ju vartojamais vaistais susijusia informacija,
vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje turéty biti atitinkamas
pagrindinés informacijos apie vaista ir informacijos, kaip mazinti jo keliama
rizika ir pasiekti kuo didesnés naudos, skirsnis.

Patirtis rodo, kad reikéty aiSkiai nustatyti leidimy prekiauti turétojy atsakomybe
uz vaisty, kuriais leidziama prekiauti, farmakologini budruma. Leidimo prekiauti
turétojas turéty buti atsakingas uz nuolating jo tiekiamy vaisty saugumo stebésena,
kompetentingy institucijy informavima apie bet kokius pakeitimus, kurie gali
turéti jtakos leidimui prekiauti, ir uztikrinima, kad informacija apie vaista biity
pati naujausia. Kadangi vaistai galéty buti naudojami nebiitinai laikantis juy
leidimuy prekiauti salygy, leidimy turétojai turéty biiti atsakingi uz visos turimos
informacijos, iskaitant klinikiniy bandymuy ar kity tyrimy rezultatus, pranesima
apie vaisto vartojima, kuris neatitinka vaisto charakteristiky santraukos,
pateikima. Taip pat yra tikslinga uztikrinti, kad atnaujinant leidimus prekiauti bty
apsvarstyta visa surinkta su vaisto saugumu susijusi tinkama informacija.

Siekiant uztikrinti glaudesni valstybiy nariy bendradarbiavima farmakologinio
budrumo srityje, reikéty iSplésti Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje nustatytus
koordinavimo grupés igaliojimus itraukiant klausimy, susijusiy su visy vaisty,
leidimai prekiauti kuriais suteikti valstybése narése, farmakologiniu budrumu,
nagrin¢jima. Siekiant jvykdyti naujas uzduotis, koordinavimo grup¢ turéty biiti
toliau stiprinama priimant aiskias taisykles dé¢l reikalaujamos kompetencijos,
nuomoniy priémimo, skaidrumo, nariy nepriklausomumo ir profesinés paslapties
saugojimo ir bitinumo bendradarbiauti Bendrijos ir nacionaliniy jstaigu.

Siekiant wuztikrinti ta pati mokslinés kompetencijos lygi priimant su
farmakologiniu budrumu susijusius sprendimus Bendrijos ir nacionaliniu
lygmenimis, atlikdama farmakologinio budrumo uzduotis koordinavimo grupé
turéty remtis Agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinio
komiteto patarimais.

Siekiant iSvengti darbo dubliavimo, koordinavimo grupé turéty priimti viena
nuomong dél vaisty, kuriais leidziama prekiauti keliose valstybése narése,
farmakologinio budrumo vertinimy. Sutarimo koordinavimo grupéje turéty
pakakti sprendziant farmakologinio budrumo priemoniy, kurias reikés igyvendinti
visoje Bendrijoje, klausimus. Jeigu koordinavimo grupei nepavyktu susitarti,
Komisija turéty turéti igaliojimus priimti valstybéms naréms skirta sprendima deél
ty priemoniy.

OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

Taip pat vienas vertinimas turéty buti atlieckamas dél vaisty, leidimai prekiauti
kuriais suteikti valstybése narése ir kuriais — pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, farmakologinio budrumo problemy. Tokiais atvejais Komisija turéty
priimti suderintas priemones dél visy atitinkamy vaisty, remdamasi Bendrijos
vertinimu.

Valstybés narés turéty naudoti farmakologinio budrumo sistema vaisty priezitrai
naudingai  informacijai  rinkti, iskaitant informacija apie {tariamas
nepageidaujamas reakcijas i vaistus, klaidinga vaisty vartojima, piktnaudziavima
jais ir gydymo vaistais klaidas, ir uZztikrinti jos kokybe imdamosi tolesniy
priemoniy jtariamy nepageidaujamy reakcijy 1 vaistus atvejais.

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

Siekiant supaprastinti praneSimuy apie ijtariamas nepageidaujamas reakcijas |
vaistus teikima, leidimy prekiauti turétojai ir valstybés narés turéty perduoti
informacija apie tas reakcijas tik i1 Bendrijos farmakologinio budrumo duomenuy
bazeg ir duomeny apdorojimo tinkla, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
straipsnio 1 dalies d punkte (toliau — EFudravigilance duomeny baz¢).

Siekiant geresnio farmakologinio budrumo procesy skaidrumo, valstybés narés
turéty sukurti ir prizitréti vaisty saugumo interneto svetaines. Tuo paciu tikslu
leidimy prekiauti turétojai turéty valdzios institucijas informuoti i§ anksto apie
praneSimus vaisty saugumo klausimais, o valdZios institucijos turéty informuoti
viena kita apie tokius perspéjimus.

Bendrijos farmakologinio budrumo taisyklés ir toliau turéty biti grindziamos
labai svarbiu sveikatos priezitiros specialisty vaidmeniu atliekant vaisty saugumo
stebésena, taip pat reikéty atsizvelgti i tai, kad pacientams turéty biiti sudarytos
geros galimybés pranesti apie nepageidaujamas reakcijas i vaistus. Todél yra
tikslinga sudaryti geresnes galimybes sveikatos priezitros specialistams ir
pacientams pranesti apie itariamas nepageidaujamas reakcijas i vaistus ir taikyti
tokiy pranesimy teikimo metodus.

Tiesiogiai teikiant visus nepageidaujamy reakciju duomenis FEudravigilance
duomeny bazei yra tikslinga keisti periodiniy atnaujinamuy saugumo ataskaity
apimtis, kad jos biity vaisto keliamos rizikos ir gaunamos naudos santykio analiz¢,
o ne vien iSsamus praneSimy apie individualius atvejus, kurie jau pateikti
Eudravigilance duomeny bazei, pristatymas.

Periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo reikalavimai turéty biti
proporcingi vaisty keliamam pavojui. Todél Siy ataskaity teikimas turéty buti
siejamas su naujai leidziamy prekiauti vaisty rizikos valdymo sistema, o
generiniy, gerai Zinomy vaisty, taip pat ty vaisty, dél kuriy duotas informuotas
sutikimas, homeopatiniy ar tradicine paskirtimi vartojamy registruoty augaliniy
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

vaisty rutininés saugumo ataskaitos nebitinai turéty biti teikiamos. Taciau
visuomenés sveikatos labui valdzios institucijos turéty reikalauti tokiy vaisty
periodiniy saugumo ataskaity, jeigu reikia i{vertinti ju keliama rizika ar
persvarstyti informacijos apie vaista tinkamuma.

Kompetentingos institucijos, vertindamos periodines atnaujinamas saugumo
ataskaitas, turi daugiau dalytis iStekliais. Reikéty priimti nuostata, kad atlieckamas
vienas vaisty, kuriais leista prekiauti keliose valstybése, periodiniy saugumo
ataskaity vertinimas. Be to, reikéty nustatyti tvarka, kad visy vaisty, turinciy ta
pacia veikliaja medziaga ar ta pati ju derini, periodinés atnaujinamos saugumo
ataskaitos teikiamos vienodu daznumu ir tuo paciu metu.

Atlikus vieng periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity vertinima, bet kurios
tolesnés priemonés dél atitinkamy leidimy prekiauti palikimo galioti, salygu
keitimo, suspendavimo ar atSaukimo turéty biiti priimamos pagal Bendrijos
procediiras, kad biity gautas suderintas rezultatas.

Valstybés narés turéty automatiskai pateikti Agenttirai nagrinéti tam tikrus vaisty
saugumo klausimus, taip pradédamos Bendrijos vertinimo Siuo klausimu
procedira. Todé¢l yra tikslinga nustatyti taisykles Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinio komiteto atlickamai vertinimo procediirai uZztikrinti ir
tolesniy veiksmu dél leidimy prekiauti salygy taisykles siekiant priimti Bendrijos
mastu suderintas priemones. Kadangi §i procediira grindziama privalomy kriteriju
nustatymu, reikéty, kad ji biity taikoma pirmumo tvarka kity procediiry, kurias
taip pat galima taikyti sprendziant saugumo problemas, pavyzdziui, nurodytasias
Direktyvos 2001/83/EB 31 ir 36 straipsniuose, atzvilgiu.

Reikia nustatyti suderintus poregistraciniy saugumo tyrimy, kurie néra
intervenciniai, yra inicijuoti, kontroliuojami ar finansuojami leidimo prekiauti
turétojo, apima duomeny rinkima i§ pacienty ar sveikatos priezitiros specialisty,
jiems netaikoma 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros
klinikinés praktikos igyvendinimu atlieckant Zmonéms skirty vaisty klinikinius
tyrimus, suderinimo' , atlikimo ir reguliavimo priezidros principus. Uz tokiy
tyrimy prieziiira turéty biiti atsakingos nacionalinés kompetentingos institucijos,
jei tyrimai biity atliekami vienoje valstybé¢je naréje, ir Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo konsultacinis komitetas, jei tyrimai buty atlickami keliose
valstybése narése. Taip pat reikéty priimti nuostata, kad prireikus imamasi
tolesniy veiksmy dé¢l leidimy prekiauti salygy, siekiant priimti suderintas
priemones Bendrijos mastu.

Siekiant uztikrinti su farmakologiniu budrumu susijusiy nuostaty jgyvendinima,
valstybés narés turéty uztikrinti, kad farmakologinio budrumo ipareigojimy

OL L 121, 2001 5 1, p. 34.
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(28)

(29

(30)

(1)

(32)

nesilaikantiems leidimy prekiauti turétojams bty taikomos veiksmingos,
proporcingos ir atgrasanc¢ios sankcijos.

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, nacionaliniy kompetentingy institucijy
veiklos, susijusios su farmakologiniu budrumu, finansavimas turéty biiti
adekvatus. Farmakologinio budrumo veiklos adekvaty finansavima turéty biiti
imanoma uztikrinti renkant rinkliavas. Taciau S§iy surinkty léSy valdymas
nacionaliniy kompetentingy instituciju turéty buti nuolat kontroliuojamas, kad
buty uztikrintas juy nepriklausomumas.

Turéty biti sudaryta galimybeé valstybéms naréms leisti tam tikromis salygomis
nukrypti nuo Direktyvos 2001/83/EB nuostaty, susijusiy su zenklinimo ir
pakavimo reikalavimais, siekiant spresti dideles apriipinimo problemas dél galimo
leidziamy prekiauti vaisty ar rinkai tiekiamy vaisty tritkumo.

Kadangi Sios direktyvos tikslas ,,gerinti Bendrijos rinkai pateikty vaisty sauguma*
visose valstybése narése suderintomis priemonémis negali biiti pasiektas vien
valstybiy nariy pastangomis ir geriau gali biiti jgyvendintas Bendrijos lygiu,
Bendrija gali priimti priemones laikantis Sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo. Laikantis proporcingumo principo, kaip nustatyta tame
straipsnyje, Sia direktyva néra nustatoma nieko daugiau nei biitina Siam tikslui
pasiekti.

Direktyvos 2001/83/EB nuostatose dél Zmonéms skirty vaisty priezitiros yra
specialiy nuostaty, atitinkanciy 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 765/2008, kuriuo nustatomi akreditacijos ir su
vaisty rinkodara susijusios priezitiros reikalavimai ir panaikinamas Reglamentas
(EEB) Nr. 339/93', 15 straipsnio 2 dalj.

Todél Direktyva 2001/83/EB reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB pakeitimai

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

1 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

a) 11 punktas pakei¢iamas taip:

»(11) Nepageidaujama reakcija: zalingas ir netikétas organizmo atsakas i vaistus®;
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b) 14 punktas pakei¢iamas taip:

»(14) Itariama nepageidaujama reakcija: nepageidaujama reakcija, dél kurios negalima
atmesti {vykio ir vaisto priezastinio rysio.*;

¢) 15 punktas pakeiiamas taip:
»(15) Poregistracinis saugumo tyrimas: registruoto vaisto tyrimas, atliktas siekiant

nustatyti, apibiidinti arba kiekybisSkai {vertinti vaisto pavoju saugumui, patvirtinti vaisto
saugumo spektra arba jvertinti rizikos valdymo priemoniy veiksminguma.*;

d) iterpiami Sie 28b, 28c ir 28 d punktai:

,»28b. Rizikos valdymo sistema: farmakologinio budrumo veikla ir priemonés, skirtos
nustatyti su vaistu susijusiems pavojams nustatyti, jiems apibudinti, neleisti jiems kilti
arba jiems sumazinti, taip pat — ty priemoniy veiksmingumo vertinimas.

28c. Farmakologinio budrumo sistema: sistema, kuria naudojasi leidimo prekiauti
turétojai ir valstybés nares, kad galéty ivykdyti IX antrastingje dalyje iSvardytas uzduotis
ir pareigas, sukurta stebéti registruotus vaistus ir nustatyti visus vaisto pavojingumo ir
naudingumo balanso pokycius.

28d. Pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla: iSsamus leidimo prekiauti
turétojo naudojamos farmakologinio budrumo sistemos aprasymas atsizvelgiant | vieng ar
kelis registruotus vaistus.*

2. 8 straipsnio 3 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) ia punktas pakeiiamas taip:

»la)  pareiSké¢jo farmakologinio budrumo sistemos trumpas apraSymas, kuriame
nurodomi tokie punktai:

- irodymas, kad pareiskéjas naudojasi kvalifikuoto asmens, atsakingo uz
farmakologini budruma, paslaugomis;

—  valstybe nar¢, kurioje gyvena kvalifikuotas asmuo;
- kvalifikuoto asmens duomenys rySiams;
—  pareiSkéjo pasiraSytas pareiSkimas, kad jis turi reikiamy priemoniy,

reikalingy IX antrastinéje dalyje iSvardytoms uzduotims ir pareigoms
tvykdyti;
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b)

nuoroda i tinklalapj, kuriame yra pagrindiné vaisty farmakologinio
budrumo sistemos byla.*;

iraSomas $is iaa punktas:

»laa) ISsamus rizikos valdymo sistemos, kuria pareiskéjas idiegs atitinkamam vaistui,

apraSymas.“

c)

| punktas pakei¢iamas taip:

»l) Siy dokumenty kopijos:

d)

e)

visy kitoje valstyb¢je naréje arba treciojoje Salyje gauty leidimy prekiauti
vaistu ir praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas bei periodiniy
saugumo ataskaity duomeny santraukos kopijos kartu su ty valstybiy nariy,
kuriose yra nagrin¢jama pagal Sia direktyva pateikta paraiSka suteikti
leidima prekiauti, sarasu;

vaisto charakteristiky santraukos, pareiskéjo pateiktos pagal 11 straipsni
arba valstybés narés kompetentingy institucijy patvirtintos pagal 21
straipsni, kopijos. Pakuotés lapelio, pateikto pagal 59 straipsni arba
valstybés narés kompetentingy instituciju patvirtinto pagal 61 straipsni,
kopijos.

sprendimo nesuteikti leidimo prekiauti, priimto Bendrijoje arba tre€iojoje
Salyje, duomenys ir §io sprendimo priezas¢iy aprasas.‘

n punktas iSbraukiamas.

iterpiamos §ios pastraipos:

Rizikos valdymo sistema, nurodyta pirmos pastraipos iaa punkte, turi atitikti nustatytus ir
galimus vaisto pavojus ir poregistracinio saugumo tyrimo duomeny poreiki.

Pirmos pastraipos 1 punkte nurodyta informacija turi biiti reguliariai atnaujinama.*

3. 11 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) {terpiamas Sis 3a punktas:
»3a. esmings informacijos, kuri biitina norint vaista vartoti saugiai ir veiksmingai,
santrauka;

b)  iterpiama $i pastraipa:
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Pirmos pastraipos 3a punkte vaisty, iSvardyty Reglamento (EB) Nr.726/2004
23 straipsnyje pateiktame saraSe, charakteristiky santraukoje turi buti jrasytas toks
sakinys: ,,Sis vaistas intensyviai stebimas. Apie visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas reikéty pranesti <nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos pavadinimas
ir interneto svetainés adresas>*.

4. 16g straipsnio 1 dalis pakeiciama taip:

,»1. Pagal Sio skyriaus nuostatas jprastam naudojimui suteiktai registracijai analogiskai
taikomos Sios direktyvos 3 straipsnio 1 ir 2 daliy, 4 straipsnio 4 dalies, 6 straipsnio
1 dalies, 12 straipsnio, 17 straipsnio 1 dalies, 19, 20, 23, 24, 25, 40-52, 70-85,
101—-108b straipsniy, 111 straipsnio 1 ir 3 daliy, 112, 116, 117, 118, 122, 123, 125
straipsniy, 126 straipsnio antros pastraipos ir 127 straipsnio bei Komisijos direktyvos
2003/94/EB(*) nuostatos.

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

5. 17 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies antroje pastraipoje skaicius ,,27* pakei¢iamas skai¢iumi ,,28%;

b) 2 dalyje skaicius ,,27* pakei¢iamas skai¢iumi ,,28%;

6. 18 straipsnyje skaicius ,,27‘ pakei¢iamas skai¢iumi ,,28%;
7. 21 straipsnio 3 ir 4 dalys pakei¢iamos taip:
3. Nacionalinés kompetentingos institucijos nedelsdamos paskelbia

kiekvieno vaisto, leidima prekiauti kuriais jos suteiké, leidima prekiauti kartu su vaisto
charakteristiky santrauka ir visas salygas, nustatytas pagal 21a, 22 ir 22a straipsnius, ir
Siy salygu ivykdymo terminus.

4. Nacionalinés kompetentingos institucijos parengia vaisto ir ikiklinikiniy
tyrimy, klinikiniy bandymuy rezultaty ir rizikos valdymo sistemos bei atitinkamo vaisto
farmakologinio budrumo sistemos vertinimo ataskaita ir pateikia pastabas. Vertinimo
ataskaita atnaujinama ir papildoma, kai tik gaunama nauja informacija, kuri turi reik§meés
vertinant atitinkamo vaisto kokybe, sauguma ir veiksminguma.

Nacionalinés kompetentingos institucijos nedelsdamos paskelbia vertinimo ataskaita ir
pateikia argumentus, iSbraukusios visa konfidencialiag komercing informacija. Kiekvienos
indikacijos, kuriai pateikta paraiska, pagrindimas pateikiamas atskirai.*

8. Iterpiamas Sis 21a straipsnis:
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., 21a straipsnis
Leidimas prekiauti gali biiti suteiktas, jei tenkinama viena arba kelios i$ Siy salygu:

(1) imtis tam tikry vaisto saugaus vartojimo priemoniy, numatyty rizikos
valdymo sistemoje;

(2) atlikti poregistracinius saugumo tyrimus;

(3) tenkinti nepageidaujamos reakcijos dokumentavimo ar praneSimo apie ja
reikalavimus, kurie yra grieZtesni nei nurodytieji IX antrastin¢je dalyje;

(4) bet kokios rekomenduojamos salygos ir apribojimai, susij¢ su saugiu ir
veiksmingu vaisto vartojimu.

Prireikus leidime prekiauti nustatomi salygu ivykdymo terminai.*

9. 22 straipsnis pakeifiamas taip:

,, 22 straipsnis

ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiskéju, leidima prekiauti galima suteikti
reikalaujant, kad pareiskéjas laikytysi tam tikry salyguy, visy pirma susijusiy su vaisto
saugumu, praneSimu nacionalinéms kompetentingoms institucijoms apie bet koki
nelaiminga atsitikima ji vartojant ir veiksmais, kuriy turi biiti imtasi.

Sis leidimas prekiauti gali biti suteiktas tik jei pareiskéjas gali irodyti, kad jis negali
pateikti iSsamiy vaisto veiksmingumo ir saugumo jprastomis vartojimo salygomis
duomeny dél objektyviy patikrinamy priezas¢iy remiantis vienu i§ I priede nurodyty
motyvy.

Leidimo prekiauti galiojimo pratgsimas priklauso nuo kasmet atlickamo pakartotinio Siy
salygu ivertinimo.*
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10. [terpiami Sie 22a ir 22b straipsniai:

., 22a straipsnis

1. Suteikusi leidima prekiauti, nacionaliné kompetentinga institucija gali reikalauti, kad
leidimo prekiauti turétojas atlikty poregistracini saugumo tyrima, jeigu kyla abejoniy dél
vaisto, leidimas prekiauti kuriuo yra suteiktas, saugumo. Reikalavimas pateikiamas rastu
iSsamiai ji pagrindziant ir jame nurodomi tyrimo tikslai bei pateikimo ir atlikimo
terminai.

2. Nacionaliné kompetentinga institucija sudaro leidimo prekiauti turétojui galimybe
pateikti paaiSkinimus deél reikalavimo per laikotarpi, kuri ji nustato, jeigu leidimo
prekiauti turétojas to pageidauja per 30 dienuy nuo raSytinio reikalavimo gavimo.

3. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti turétojo paaiSkinimais nacionaliné
kompetentinga institucija panaikina arba patvirtina reikalavima. Jeigu nacionaliné
kompetentinga institucija patvirtina reikalavima, leidimas prekiauti pakeiciamas
itraukiant reikalavima kaip leidimo prekiauti salyga, o rizikos valdymo sistema
atitinkamai atnaujinama.

22b straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas visas 21a, 22 arba 22a straipsniuose
nurodytas salygas ar reikalavimus jtraukty i savo rizikos valdymo sistema.

2. Valstybés narés praneSa Agentiirai apie leidimus prekiauti, kuriuos jos suteike
laikydamosi 21a, 22 arba 22a straipsniuose numatyty salygu ar reikalavimuy.

Agentiira atitinkamus vaistus itraukia i Reglamento (EB) Nr. 726/2004 23 straipsnyje
pateikta sarasa. Agentiira iSbraukia vaista 1§ saraSo, jeigu nacionaliné kompetentinga
institucija padaro iSvada, kad salygos arba reikalavimai jvykdyti ir kad, remiantis bet
kokiy su salyguy ar reikalavimy jvykdymu susijusiy duomeny vertinimu, vaisto
pavojingumo ir naudos balansas islieka teigiamas.*

11. 23 straipsnis pakeiciamas taip:

,, 23 straipsnis

1. Gaves leidima prekiauti, jo turétojas, taikydamas 8 straipsnio 3 dalies d ir h
punktuose nurodytus gamybos bei kontrolés biidus, atsizvelgia i mokslo ir
technikos pazanga ir padaro visus pakeitimus, reikalingus, kad vaistai buty
gaminami ir tikrinami taikant visuotinai pripazintus mokslinius metodus.
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12.

Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija tvirtina Siuos pakeitimus.

Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas praneSa nacionalinei kompetentingai
institucijai visa nauja informacija, dél kurios reikéty daryti 8 straipsnio 3 dalyje,
10, 10a, 10b ir 11 straipsnyje ar 32 straipsnio 5 dalyje arba I priede nurodytos
i§samios informacijos ar dokumenty pakeitimus.

Pirmiausia jis nedelsdamas pranesa nacionalinei kompetentingai institucijai apie
bet kurios Salies, kurioje prekiaujama zmonéms skirtu vaistu, kompetentingy
instituciju skiriamus draudimus ar apribojimus ir pateikia visa kita nauja
informacija, kuri galéty daryti jtakos svarstomo Zmonéms skirto vaisto
naudingumo ir pavojingumo vertinimui. Informacija apima teigiamus ir
neigiamus klinikiniy bandymuy ar kity tyrimy pagal visas indikacijas ar visose
populiacijose, nesvarbu, ar jie irasyti ar neirasyti leidime prekiauti, rezultatus bei
vaisto vartojimo duomenis, kai tas vartojimas neatitinka vaisto charakteristiky
santraukos.

Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad vaisto informacija atitikty dabartines
mokslo Zinias, iskaitant vertinimo iSvadas ir rekomendacijas, paskelbtas vieSai
Europos vaisty saugumo interneto svetaingje, sukurtoje pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 26 straipsni.

Kad vaisto pavojingumo ir naudingumo balansa galima biity vertinti nuolat,
nacionaliné kompetentinga institucija bet kuriuo metu gali pareikalauti, kad
leidimo prekiauti turétojas atsiysty duomenis, patvirtinancius teigiama
pavojingumo ir naudingumo balansa.

Nacionaliné kompetentinga institucija gali bet kuriuo metu paprasSyti, kad
leidimo prekiauti turétojas pateikty farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinés bylos kopija. Leidimo turétojas pateikia kopija ne véliau kaip per
septynias dienas nuo praSymo gavimo.”

24 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

»Tuo tikslu leidimo prekiauti turétojas pateikia nacionalinei kompetentingai institucijai
konsoliduota bylos versija dél kokybés, saugumo ir veiksmingumo, jskaitant pranesimy
apie nepageidaujamas reakcijas ir periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity, pateikty
pagal IX antrasting dali, duomenu vertinima, ir visus salygy pakeitimus, padarytus po
leidimo prekiauti suteikimo, ne véliau kaip likus devyniems ménesiams iki leidimo
prekiauti galiojimo pabaigos pagal 1 dalj.”

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Viena karta pratgsus leidima prekiauti, jis galioja neribota laika, nebent nacionaliné
kompetentinga institucija priimty sprendima, motyvuodama farmakologiniu budrumu ar
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nepakankamu vaisto poveikiu, papildomai pratgsti leidimo galiojima penkeriy mety
laikotarpiui pagal 2 dalj.*

13. Antraste ,,4 skyrius — Abipusis leidimy pripazinimas ir decentralizuota tvarka“
iSbraukiama
14. 27 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakei¢iama taip:

,»1. Koordinavimo grupé isteigiama $iais tikslais:

a) 4 skyriuje nustatyta tvarka nagrinéti visus klausimus, susijusius su leidimu prekiauti
vaistu dviejose arba keliose valstybése narése;

b) vadovaujantis 107c, 107e, 107g, 1071 ir 107r straipsniyu nuostatomis nagrinéti
klausimus, susijusius su vaisty, leidimus prekiauti kuriais valstybés narés suteikeé,
farmakologiniu budrumu;

¢) vadovaujantis 35 straipsnio | dalies nuostatomis nagrinéti klausimus, susijusius su
valstybiu nariy suteikty leidimy prekiauti salygu keitimais.

Agentiira sekretoriauja Siai koordinavimo grupei.

Atlikti farmakologinio budrumo uzduotis koordinavimo grupei padeda Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalies aa punkte nurodytas Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas.

b) 2 dalyje jterpiamos tokios pastraipos:

»Koordinavimo grupés nariai ir ekspertai, vykdydami savo uZzduotis, pasikliauja
nacionalinéms leidimus iSduodancioms {staigoms prieinamais moksliniais ir
reglamentavimo Saltiniais. Kiekviena nacionaliné kompetentinga institucija stebi
vykdomo vertinimo mokslinj lygmeni ir palengvina paskirty komiteto nariy ir eksperty
darba.

Koordinavimo grupei taikomos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnio nuostatos
dél skaidrumo ir jos nariy nepriklausomumo.*

c) IraSomos Sios 4, 5, 6 ir 7 dalys:

4. Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teisg
dalyvauti koordinavimo grupés posédziuose.
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5. Koordinavimo grupés nariai uZztikrina, kad tos grupés uzduotys ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy bei konsultaciniy istaigy, susijusiy su leidimais prekiauti,
darbas biity tinkamai koordinuojami.

6. Koordinavimo grupé deda visas pastangas, kad priimty sprendimus bendru
sutarimu, iSskyrus tuos atvejus, kai Sioje direktyvoje numatyta kitaip. Jei tokio sutarimo
nejmanoma pasiekti, tuomet yra lemiama daugumos nariy nuomoné.

7. Reikalaujama, kad koordinavimo grupés nariai, net ir nebeinantys pareigy,
neatskleisty informacijos, laikomos profesine paslaptimi.

15. Po 27 straipsnio iterpiama $i antrasté:

.4 skyrius — Abipusis leidimy pripazinimas ir decentralizuota tvarka*

16. 31 straipsnio 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
a)  pirmoji pastraipa pakeiciama taip:

,»Valstybés narés arba Komisija, arba pareiSkéjas, arba leidimo prekiauti turétojas tam
tikrais atvejais, susijusiais su Bendrijos interesais, gali perduoti Komitetui klausima dél
procediiros, numatytos 32, 33 ir 34 straipsniuose, taikymo prie$ priimant sprendima dél
paraiskos leisti prekiauti vaistu, leidimo galiojimo sustabdymo ar jo panaikinimo arba dél
kity biitiny leidimo prekiauti pakeitimy.*

b)  po pirmos pastraipos iterpiama §i pastraipa:

,»laciau jeigu tenkinamas vienas i§ 1071 straipsnio | dalyje iSvardyty kriterijy, laikomasi
107i—1071 straipsniuose nustatytos tvarkos.

17. 36 straipsnio 1 dalyje iraSoma §i pastraipa:

»laciau jeigu tenkinamas vienas i§ 1071 straipsnio 1 dalyje iSvardyty kriteriju, laikomasi
107i—1071 straipsniuose nustatytos tvarkos.*

18. 59 straipsnio 1 dalis i§ dalies keiciama taip:
a) {terpiamas Sis aa punktas:

»aa) esminés informacijos, kuri butina norint vaista vartoti saugiai ir veiksmingai,
santrauka;

b)  irasomos §ios antra ir trecia pastraipos:
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,Pirmos pastraipos aa punkte nurodyta informacija turi buti pateikta langelyje juodu

rémeliu. Naujas arba 1S dalies pakeistas tekstas vienerius metus turi biti raSomas
%k Xk
paryskintai, o pries ji turi biiti pateikiamas simbolis * ir tekstas ,,Nauja informacija*.

Jei tai vaistai, jtraukti i Reglamento (EB) Nr. 726/2004 23 straipsnyje pateikta sarasa, —
nurodomas toks papildomas sakinys: ,,Sis vaistas yra intensyviai stebimas. Apie visas
itariamas nepageidaujamas reakcijas reikéty pranesSti <nacionalinés kompetentingos

(1313

valdZios institucijos pavadinimas ir interneto svetainés adresas>.

19. 63 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Kai vaistas néra skirtas tiesiogiai pacientui arba kai jis buitinas sunkioms apripinimo
vaistais problemoms spresti, kompetentingos institucijos, taikydamos priemones, kurios,
Jju manymu, yra biitinos zmoniu sveikatai apsaugoti, gali daryti iSimti dél ipareigojimo
nurodyti tam tikrus duomenis etiketése ir pakuotés lapeliuose ir nereikalauti, kad lapeliai
bty spausdinami valstybés narés, kurioje tie vaistai yra pateikiami | rinka, oficialigja
kalba ar kalbomis.*

20. I 65 straipsni jraSomas $is g punktas:

»Z) esminés informacijos, kuri bitina norint vaista vartoti saugiai ir veiksmingai,
santrauka, kaip numatyta 11 straipsnio 3a dalyje ir 59 straipsnio 1 dalies aa punkte.*

21. IX dalis pakei¢iama taip:
,IX DALIS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS
1 SKYRIUS

Bendrosios nuostatos

101 straipsnis

1. Valstybés narés turi savo farmakologinio budrumo uzduotims vykdyti skirta
farmakologinio budrumo sistema ir dalyvauja Bendrijos farmakologinio budrumo
veikloje.

Si farmakologinio budrumo sistema skirta informacijai apie vaisty keliama pavoju
paciento ar visuomenés sveikatai rinkti. Si informacija — tai visy pirma informacija apie
nepageidaujamas zmoniy reakcijas 1 vaistus, kai vaistas vartojamas laikantis leidime
prekiauti jrasyty salygu ar kitais budais, iskaitant perdozavima, klaidinga vartojima,
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piktnaudziavima vaistu, gydymo vaistu klaidas, ir reakcijas, pasireiSkiancias atliekant
bandymus vaistu ar dél su darbu susijusio poveikio.

2. Valstybés narés, naudodamosi 1 dalyje nurodyta farmakologinio budrumo sistema, visa
informacija vertina moksliskai, svarsto rizikos mazinimo ir prevencijos galimybes ir
prireikus imasi reguliavimo veiksmy. Jos reguliariai atlieka savo farmakologinio
budrumo sistemy audita ir pranesa Komisijai jo rezultatus ne véliau kaip [iraSyti
konkrecia data — du metai po 3 straipsnio 1 dalyje nurodyto perkélimo], o paskui — kas
dvejus metus.

3. Kiekviena valstybé nar¢ skiria kompetentinga institucija farmakologinio budrumo
uzduotims atlikti.

4. Komisija gali paprasyti, kad valstybés narés dalyvauty derinant ir standartizuojant
farmakologinio budrumo technines priemones tarptautiniu mastu, o S§ia veikla
koordinuoty Agentira.

102 straipsnis

Valstybés narés:

(1) 1imasi visy tinkamy priemoniuy, skatindamos gydytojus, vaistininkus ir kitus
sveikatos prieziliros specialistus pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas nacionalinei kompetentingai institucijai arba leidimo prekiauti
turétojui;

(2) uztikrina, kad praneSimuose apie nepageidaujamas reakcijas biity kuo
kokybiSkesné informacija;

(3) uztikrinti, kad ju teritorijoje iSraSomi, iSduodami arba parduodami
biologiniai vaistai, apie kuriy sukeliamas nepageidaujamas reakcijas
pranesta, biity nustatomi naudojant informacijos rinkimo metodus ir, jei
reikia, po praneSimo apie nepageidaujamas reakcijas taikant priemones;

(4) 1imasi visy priemoniy, reikalingy uZztikrinti, kad leidimo prekiauti turétojui,
neivykdziusiam S$ioje dalyje nustatyty isipareigojimy, bty skiriamos
veiksmingos, proporcingos ir atgrasios baudos.

Pirmos dalies 1 punkte nurodytu tikslu valstybés narés, atsizvelgdamos | pranesimus apie
itariamas sunkias ar netikétas nepageidaujamas reakcijas, gali nustatyti konkrecius
reikalavimus gydytojams, vaistininkams ir kitiems sveikatos priezitiros specialistams.
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103 straipsnis

Valstybé naré gali perduoti Sioje dalyje jai patikétas uzduotis kitai valstybei narei, jei
pastaroji su tuo rastiskai sutinka.

Uzduotis perduodanti valstybé naré¢ apie perdavima rastu pranesa Komisijai, Agentiirai ir
visoms kitoms valstybéms naréms. Uzduotis perduodanti valstybé naré ir Agentira
skelbia Sig informacija.

104 straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas idiegty savo farmakologinio budrumo
uzduotims vykdyti skirta farmakologinio budrumo sistema, lygiavertg 101 straipsnio
1 dalyje nurodytai sistemai.

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

Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas reguliariai atlikty savo farmakologinio
budrumo sistemy audita. Pastabas dél pagrindiniy audito rezultaty jis pateikia
pagrindin¢je farmakologinio budrumo sistemos byloje ir, remdamasis audito rezultatais,
uztikrina, kad biity parengtas ir jgyvendintas atitinkamas korekcinis veiksmy planas.

3. Farmakologinio budrumo sistemos dalis — reikalavimas, kad leidimo prekiauti
turétojas:

a) nuolat savo Zinioje turéty atitinkamos kvalifikacijos asmeni, atsakinga uz
farmakologini budruma;

b)  saugoty ir prireikus pateikty farmakologinio budrumo sistemos pagrinding
byla;

¢) 1idiegty kiekvieno vaisto rizikos valdymo sistema;

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

e)  vertinty rizikos valdymo sistemos atnaujinimus ir stebéty farmakologinio
budrumo duomenis, kad nustatyty, ar atsirado naujy pavojy arba ar jie
pakito, ir ar pakito vaisty naudingumo ir pavojingumo balansas.
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Pirmos pastraipos a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gyvena Bendrijoje ir yra
atsakingas uz farmakologinio budrumo sistemos idiegima ir tvarkyma. Leidimo prekiauti
turétojas kvalifikuoto asmens pavardg ir duomenis rySiams pateikia kompetentingai
institucijai ir Agentrai.

104a straipsnis

1. Nukrypstant nuo 104 straipsnio 3 dalies ¢ punkto, reikalaujama, kad leidimo
prekiauti, suteikto iki [iraSyti konkrecia data — nurodyta Direktyvos ...../..../EB
3 straipsnio pirmos dalies antroje pastraipoje], turétojai idiegty rizikos valdymo
sistema tik jei laikomasi §io straipsnio 2, 3 ir 4 daliy nuostaty.

2. Nacionaliné kompetentinga institucija gali reikalauti, kad leidimo prekiauti
turétojas turéty idieggs veikiancia rizikos valdymo sistema, nurodyta
104 straipsnio 3 dalies ¢ punkte, jeigu yra abejoniy dél vaisto, leidimas prekiauti
kuriuo suteiktas, keliamy pavojuy, daranciy itaka pavojingumo ir naudingumo
balansui. Todél nacionaliné kompetentinga institucija taip pat reikalauja, kad
leidimo prekiauti turétojas pateikty iSsamy rizikos valdymo sistemos, kurig jis
diegs dél atitinkamo vaisto, aprasa.

ISsamiai pagristas reikalavimas pateikiamas raStu jame nurodant rizikos valdymo
sistemos iSsamaus apraSo pateikimo terminus.

3. Nacionaliné kompetentinga institucija sudaro leidimo prekiauti turétojui
galimybe pateikti paaiSkinimus dél reikalavimo per laikotarpi, kurj ji nustato,
jeigu leidimo prekiauti turétojas to pageidauja per 30 dieny nuo raSytinio
reikalavimo gavimo.

4. Remdamasi pateiktais leidimo prekiauti turétojo paaiSkinimais nacionaliné
kompetentinga institucija panaikina arba patvirtina reikalavima. Jeigu
nacionaliné kompetentinga institucija patvirtina reikalavima, leidimas prekiauti
atitinkamai pakeic¢iamas jtraukiant rizikos valdymo sistemos priemones, kuriy
imamasi d¢l rizikos valdymo sistemos, kaip leidimo prekiauti salygas, kaip
nurodyta 21a straipsnio 1 punkte.

105 straipsnis
Nacionalinés kompetentingos institucijos nuolat kontroliuoja su farmakologiniu

budrumu, komunikacijos tinkly naudojimu ir rinkos priezilira susijusia veikla siekiant
uztikrinti ju nepriklausomuma.

Pirmos pastraipos nuostatos neturi jtakos rinkliavoms, kurias uz §ia veikla leidimo
prekiauti turétojai moka nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.
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2 SKYRIUS
Skaidrumas ir komunikacija

106 straipsnis

Kiekviena valstybé naré turéty sukurti ir prizitiréti nacionaling vaisty saugumo svetaing,
kuri biity susieta su Europos vaisty saugumo svetaine, sukurta laikantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 26 straipsnio nuostaty. Nacionalingje vaisty saugumo svetaingje valstybeés
narés skelbia bent tokia informacija:

(1)  wvaisty, leidimai prekiauti kuriais suteikti pagal Sia direktyva, rizikos
valdymo sistema;

(2)  Reglamento (EB) Nr. 726/2004 23 straipsnyje nurodyty vaisty, kurie turi
biiti intensyviai stebimi, sarasa;

3) internetinés struktiirizuotos sveikatos prieziiiros specialisty ir pacienty
prane$imy apie itariamas nepageidaujamas reakcijas formas, parengtas
pagal nurodytasias Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25 straipsnyje.

106a straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas, ketindamas paskelbti informacija,
susijusia su farmakologiniu budrumo aspektais dél vaisto vartojimo, bet kuriuo atveju,
prie§ paskelbdamas ta informacija, pranesa apie tai valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms, Agentiirai ir Komisijai.

Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas uztikrinty, kad tokia skelbiama informacija
biity objektyvi ir neklaidinanti.

2. Valstybés narés, Agentura ir Komisija informuoja vienos kita ne véliau kaip 24
valandas prie§ paskelbiant tokia informacija, susijusia su farmakologinio budrumo
aspektais, iSskyrus atvejus, kai tokia informacija dél visuomenés sveikatos apsaugos
reikia skelbti nedelsiant.

3. Jei kalbama apie veikligsias medZiagas, esancCias vaistuose, leidimas prekiauti kuriais
suteiktas keliose valstybése narése, Agentiira yra atsakinga uz valstybiy nariy praneSimy
apie sauguma koordinavima ir ji nustato informacijos skelbimo terminus.

Valstybés narés, koordinuojant Agentiirai, deda visas pagristas pastangas, kad sutarty dél
bendry saugumo praneSimy ir ju platinimo terminy. Farmakologinio budrumo rizikos
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vertinimo konsultacinis komitetas Agenttros praSymu konsultuoja dél ty saugumo
praneSimu.

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

3 SKYRIUS
Farmakologinio budrumo duomeny registravimas, pateikimas ir
vertinimas

1 skirsnis
Nepageidaujamy reakcijy registravimas ir praneSimas apie jas

107 straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojai registruoty visas {tariamas
nepageidaujamas reakcijas, apie kurias joms spontaniSkai pranesé pacientai ar sveikatos
prieziliros specialistai arba kurios nustatytos atliekant poregistracini saugumo tyrima,
Bendrijoje arba treciosiose Salyse.

Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojai uztikrinty, kad tokie praneSimai bty
prieinami vienoje Bendrijos vietoje.

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

2. Leidimo prekiauti turétojas negali atsisakyti priimti praneSimuy apie ijtariamas
nepageidaujamas reakcijas, gauty elektronine forma i§ pacienty ir sveikatos prieziiiros
specialisty.

3. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas elektroniniu biudu pateikty informacija
apie visas sunkias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias Bendrijoje arba
treCiosiose Salyse, Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnyje nurodytai duomeny
bazei ir duomeny apdorojimo tinklui ne véliau kaip per 15 dieny nuo tokio pranesimo
gavimo, o jei tokio praneSimo negauta — kita diena po to, kai atitinkamam leidimo
turétojui toks jvykis tapo Zinomas.
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Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas elektroniniu biidu pateikty Eudravigilance
duomeny bazei informacija apie visas nesunkias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
pasitaikancias Bendrijoje, ne véliau kaip per 90 dieny nuo tokio praneS§imo gavimo, o jei
tokio praneSimo negauta — kita diena po to, kai atitinkamam leidimo turétojui toks ivykis
tapo Zinomas.

Jei tai vaistai, kuriuose yra veikliyju medziagy, iSvardyty leidiniuy, kuriuos Agenttra stebi
pagal Reglamento (EB) Nr.726/2004 27 straipsnj, sarasuose, nereikalaujama, kad
leidimo prekiauti turétojas Eudravigilance duomeny bazei pateikty informacija apie
itariamas nepageidaujamas reakcijas, registruotas iSvardytoje medicininéje literatiiroje,
taciau reikalaujama, kad jie stebéty visa kita literatiira ir praneSty apie visas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas.

4. Valstybés narés turi prieiga prie praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas
Eudravigilance duomeny bazgje ir vertina i§ leidimy prekiauti turétojy gauty duomeny
kokybg. Jos atitinkamai bendradarbiauja su pacientais ir sveikatos prieziiiros specialistais
imdamosi priemoniy dél ty pranesimy ir reikalauja, kad tokiy priemoniy imtysi leidimo
prekiauti turétojai. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojai pateikty visa gauta
informacija apie tokias priemones Eudravigilance duomeny bazei.

107a straipsnis

1. Valstybés narés registruoja visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias
Ju teritorijoje, apie kurias joms pranesé sveikatos prieziiiros specialistai arba pacientai.

Valstybés narés uZztikrina, kad praneSimai apie tokias reakcijas bty pateikiami
nacionalinése vaisty saugumo interneto svetainése.

2. Valstybés narés ne véliau kaip per 15 dieny nuo 1 dalyje nurodyto praneSimo gavimo
siuncia elektroninius praneSimus Eudravigilance duomeny bazei.

Leidimo prekiauti turétojai turi prieiga prie tokiy praneSimuy Eudravigilance duomeny
bazéje.

3. Valstybés narés uztikrina, kad praneSimai apie gydymo vaistais klaidas, apie kurias
joms pranesta pagal praneSimy apie jtariamas nepalankias reakcijas i vaistus sistema,
biity prieinami Eudravigilance duomeny bazeje ir kad jais galéty naudotis tos valstybés
narés uz pacienty sauguma atsakingos institucijos. Jos taip pat uztikrina, kad tos valstybés
narés uz vaistus atsakingoms institucijoms biity praneSta apie visas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, apie kurias pranesta tos valstybés narés uz pacienty sauguma
atsakingoms institucijoms.
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2 skirsnis
Periodinés atnaujinamos saugumo ataskaitos
107b straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti turétojas pateikty Agentiirai periodines
atnaujinamas saugumo ataskaitas, kuriose biity nurodyta tokia informacija:

a) duomeny apie vaisto nauda ir keliama rizika santrauka;
b)  vaisto pavojingumo ir naudingumo balanso mokslinis vertinimas;

c) visi duomenys apie parduodama vaisto kiekj ir visi leidimo prekiauti
turétojo turimi duomenys apie recepty skaiciuy.

Vertinimas, nurodytas b punkte, grindziamas visais turimais duomenimis, taip pat
klinikiniy bandymy duomenimis apie leidime prekiauti nejraSytas indikacijas, ir visose
populiacijose.

Periodinés atnaujinamos saugumo ataskaitos teikiamos elektroniniu badu.

2. Agentiira pateikia visus 1 dalyje nurodytus praneSimus Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo patariamajam komitetui, Zmonéms skirty vaisty komitetui ir
koordinavimo grupei.

3. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies, reikalaujama, kad leidimo prekiauti 10,
10a arba 10c straipsniuose nurodytais vaistais turétojai ir 14 arba 16a straipsniuose
nurodyty vaisty registraciju turétojai tokiy produkty periodines atnaujinamas saugumo
ataskaitas pateikty tik tokiais atvejais:

a) jeigu toks ipareigojimas nustatytas kaip leidimo prekiauti salyga pagal 21a
arba 22 straipsnj arba

b) jeigu periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity teikimo Bendrijos
orientaciné data ir daznumas nustatytas pagal 107¢ straipsnio 3 ir 4 dalis,
laikantis 107c straipsnio 5 dalyje nustatyty salygu.

107c straipsnis

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

Atskaitos taskas — leidimo prekiauti suteikimo data.

2. Leidimy prekiauti, kurie buvo suteikti iki [rasyti konkreCia data — nurodyta
Reglamento (EB) Nr...../.... 3 straipsnio antroje pastraipoje] ir kuriy periodiniy
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atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo daznumas ir datos nenustatytos kaip leidimo
prekiauti salyga, turétojai teikia periodines atnaujinamas saugumo ataskaitas pagal Sios
dalies antra pastraipa, kol leidime prekiauti bus nurodytas kitas periodiniy atnaujinamy
saugumo ataskaity teikimo daznumas ar kitos datos arba nustatytas pagal 3, 4, 5 arba 6
dalis.

Periodinés saugumo ataskaitos teikiamos kompetentingoms institucijoms nedelsiant joms
paprasius arba laikantis $iy nuostaty:

a) jeigu vaistas dar nebuvo pateiktas rinkai, — ne reCiau kaip kas SeSis
ménesius po leidimo prekiauti suteikimo ir iki vaisto pateikimo rinkai;

b)  jeigu vaistas buvo pateiktas rinkai, — ne reciau kaip kas SeSis ménesius per
pirmuosius dvejus metus po pradinio pateikimo rinkai, karta per metus per
kitus du metus ir véliau — kas trejus metus.

3. Jeigu vaistuose, kuriems suteikti skirtingi leidimai prekiauti, yra ta pati veiklioji
medziaga arba tas pats derinys, periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo
daznumas ir datos, nustatomi laikantis 1 ir 2 dalies nuostaty, gali biiti pakeisti siekiant
nustatyti viena tokiy vaisty ataskaity teikimo daznuma ir nustatyti Bendrijos orientacing
data, nuo kurios tas daznumas skai¢iuojamas.

Sig bendra ataskaity teikimo daznuma ir Bendrijos orientacing data po konsultaciju su
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamuoju komitetu gali nustatyti:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, jeigu bent vienas leidimas prekiauti
vaistais, kuriuose yra atitinkamos veikliosios medziagos, buvo suteiktas
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka;

b)  koordinavimo grupé — visais kitais a punkte nurodytais atvejais.

4. 3 dalyje nurodytu tikslu Bendrijos orientaciné¢ data dél vaisty, kuriuose yra ta pati
veiklioji medziaga arba tas pats derinys, yra viena i$ iy daty:

a) pirmojo leidimo prekiauti vaistu, kuriame yra tos veikliosios medZziagos
arba derinio, Bendrijoje suteikimo data;

b)  jeigu a punkte nurodytos datos negalima nustatyti, — anks¢iausia i§ Zinomuy
leidimo prekiauti vaistu, kuriame yra tos veikliosios medziagos arba
derinio, suteikimo daty.

5. Nustatydamas periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo Bendrijos orientacing
data ar daznuma, arba tai jau nustatgs, Zmonéms skirty vaisty komitetas arba prireikus
koordinavimo grupé gali pareikalauti, kad biity teikiamos ir 107b straipsnio 3 dalyje
nurodyty vaisty periodinés atnaujinamos saugumo ataskaitos, laikantis tokiy salygu:
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a) |pareigojimas teikti ataskaitas taikomas tam tikra laikotarpi, kuri
atitinkamai nustato komitetas arba koordinavimo grup¢ ir

b) ipareigojimas turi buti paremtas viena i§ Siy su visuomenés sveikatos
apsauga ar visuomenés sveikatos ugdymu susijusiy priezasciu:

i)  yra jrodymy, kad ta informacija apie atitinkamy vaisty saugy
vartojima yra pasenusi;

il)  remiantis nauja informacija nustatyta, kad butina atnaujinti vaisto
informacija ir joje esancius {sp€jimus.

6. Leidimo prekiauti turétojams leidziama prasyti, kad Zmonéms skirty vaisty komitetas
arba koordinavimo grupé¢ atitinkamai nustatyty periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity
teikimo Bendrijos orientacines datas arba pakeisty daznuma, jei praSymas paremtas viena
1§ Siy priezaséiy:

a)  suvisuomengs sveikata susijusios priezastys;

b)  siekiant nedubliuoti vertinimo;

c) siekiant tarptautinio suderinamumo.

Tokie praSymai teikiami rastu ir turi biiti tinkamai pagrindziami.

7. Agentura skelbia periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo Bendrijos
orientacines datas ir daznuma Europos vaisty saugumo interneto svetaingje.

Visi leidime prekiauti nurodyti periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo daty ir
daznumo pakeitimai, daromi taikant 3, 4, 5 ir 6 daliy nuostatas, isigalioja pra¢jus SeSiems
ménesiams nuo tokio paskelbimo dienos.

107d straipsnis

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

107e straipsnis

1. Jeigu vaistais leidZiama prekiauti keliose valstybése narése, atliekamas vienas
periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity vertinimas, o jeigu tai 107c straipsnio 3—
6 dalyse numatyti atvejai — vertinamos visy vaisty, kuriuose yra tos pacios veikliosios
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medziagos ar to paties derinio ir kuriy periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo
Bendrijos orientaciné data ir daznumas yra nustatyti, ataskaitos.

Vertinima atlieka:

a)  koordinavimo grupés paskirta valstybé nar¢, jeigu né vienas i$ susijusiy
leidimy prekiauti nebuvo suteiktas Reglamente (EB) Nr. 726/2004
nustatyta tvarka;

b)  Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamojo komiteto paskirtas
pranes¢jas, jeigu bent vienas i$ susijusiu leidimy prekiauti buvo suteiktas
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka.

Rinkdama valstybe nar¢ pagal antros pastraipos a punkto nuostatas koordinavimo grupé
atsizvelgia | tai, ar valstybé nar¢ yra leidima suteikusi valstybé nareé, kaip nustatyta
28 straipsnio 1 dalyje.

2. Valstybeé nar¢ arba prane$¢jas atitinkamai parengia vertinimo ataskaita per 90 dieny
nuo periodinés atnaujinamos saugumo ataskaitos gavimo ir siuncia ja leidimo prekiauti
turétojui bei Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamajam komitetui.

Per 30 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo leidimo prekiauti turétojas pateikia
Agentiirai pastabas. Agentiira su Siomis pastabomis supazindina valstybg narg arba
pranes¢ja ir Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamaji komiteta.

3. Pirmame posédyje po leidimo prekiauti turétojo pastaby pateikimo laikotarpio,
nurodyto 2 dalyje, pabaigos Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis
komitetas patvirtina vertinimo ataskaita su pakeitimais ar be ju, atsizvelgdamas | visas
leidimo prekiauti turétojo pagal tos dalies nuostatas pateiktas pastabas.

107f straipsnis

Ivertinus periodines atnaujinamas saugumo ataskaitas, nacionalinés kompetentingos
institucijos sprendzia, ar biitina imtis veiksmuy dé¢l leidimo prekiauti atitinkamu vaistu

salygu.

Jos atitinkamai palieka galioti, keiia salygas, sustabdo arba atSaukia leidima prekiauti.

107g straipsnis

1. Jeigu atliekamas vienas keliy leidimy prekiauti periodinés atnaujinamos saugumo
ataskaitos vertinimas, kaip numatyta 107e straipsnio 1 dalyje, ir leidimai nebuvo suteikti
pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas, koordinavimo grupé per 30 dieny nuo
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Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamojo komiteto ataskaitos gavimo
1Snagrinéja Sia ataskaita ir priima nuomong dé¢l atitinkamo leidimo prekiauti palikimo
galioti, salygu keitimo, sustabdymo arba atSaukimo bei nustato tos nuomonés nuostaty
1gyvendinimo terminus.

2. Jeigu koordinavimo grupés nuomon¢ priimta bendru sutarimu, pirmininkas uZzraso
susitarima ir atitinkamai informuoja leidimo prekiauti turétoja. Valstybés narés prireikus
palieka galioti, kei¢ia salygas, sustabdo arba atSaukia leidimus prekiauti, kad galéty
vykdyti nuomongje pateiktas nuostatas per juy igyvendinimo laikotarpi, ir pranesa apie tai
Komisijai ir koordinavimo grupei.

Jeigu nuomonés negalima priimti bendru sutarimu, daugumos nuomoné siunciama
Komisijai, kuri taiko 33 ir 34 straipsniuose nustatyta procediira.

3. Jeigu atlieckamas vienas keliu leidimy prekiauti periodinés atnaujinamos saugumo
ataskaitos vertinimas, kaip numatyta 107e straipsnio 1 dalyje, ir bent vienas leidimas
prekiauti buvo suteiktas pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas, Zmonéms skirty
vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
patariamojo komiteto ataskaitos gavimo iSnagriné€ja §ia ataskaita ir priima nuomong dél
atitinkamo leidimo prekiauti palikimo galioti, salygy keitimo, sustabdymo arba
atSaukimo.

4. Remdamasi Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, kaip nurodyta 3 dalyje,
Komisija:

a) priima valstybéms naréms skirta sprendima dél priemoniy, kuriy reikia
imtis d¢l valstybiy nariy suteikty leidimu prekiauti, susijusiy su Siame
skirsnyje nustatyta tvarka ir

b)  jeigu nuomongje teigiama, kad reikia imtis reguliavimo priemoniy, priima
sprendima pakeisti, sustabdyti arba atSaukti leidimus prekiauti, suteiktus
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir susijusius su Siame skirsnyje
nustatyta tvarka.

Sios direktyvos 33 ir 34 straipsniai taikomi priimant $ios dalies pirmos pastraipos
a punkte nurodyta sprendima ir ijgyvendinant ji valstybése narése.

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsnis taikomas $ios dalies pirmos pastraipos
b punkte nurodytam sprendimui. Jeigu Komisija priima tokj sprendima, ji gali priimti ir
sprendima, skirta valstybéms naréms, kaip numatyta Sios direktyvos 127a straipsnyje.
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107h straipsnis

1. D¢l vaisty, leidimai prekiauti kuriais suteikti pagal Sia direktyva, Agentiira ir
nacionalinés kompetentingos institucijos imasi iy priemoniy:

a)  stebi rizikos valdymo sistemoje numatyty rizikos mazinimo priemoniy ir
salyguy ar reikalavimy, nurodyty 2la, 22 arba 22a straipsniuose,
1gyvendinimo rezultatus;

b)  vertina rizikos valdymo sistemos atnaujinimus;

c) stebi Eudravigilance duomeny bazés duomenis siekdamos nustatyti, ar yra
naujy pavojy, ar pavojai pakito, ir ar nepakito naudingumo ir pavojingumo
balansas.

Valstybés narés uZztikrina, kad leidimo prekiauti turétojai taip pat imtysi a, b ir ¢
punktuose nurodyty priemoniy.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis komitetas atlicka pirming
patikra ir nustato naujy ar pakitusiy pavojy ar pasikeitusio naudingumo ir pavojingumo
balanso prioritetinius rodiklius. Jeigu jis mano, kad véliau gali reikéti imtis tolesniy
priemoniy, $iuy rodikliy vertinimas ir tolesni su leidimu prekiauti susij¢ veiksmai
atliekami pagal 107d—107g straipsnius.

3. Agentira ir nacionalinés kompetentingos institucijos dalijasi informacija tarpusavyje ir
su leidimo prekiauti turétoja apie nustatytus naujus ar pasikeitusius pavojus ar
pavojingumo ir naudingumo balanso poky¢ius.

Valstybés narés uZztikrina, kad leidimo prekiauti turétojas informuoty Agentiirg ir
nacionalines kompetentingas institucijas apie nustatytus naujus ar pasikeitusius pavojus
ar pavojingumo ir naudingumo balanso poky¢ius.

3 skirsnis
Bendrijos procediira

107i straipsnis

1. Valstybés narés inicijuoja Siame skirsnyje numatyta procediira ir pranesa apie tai
kitoms valstybéms naréms, Agentiirai ir Komisijai, jeigu:

a)  jeigu ji nusprendzia sustabdyti arba atSaukti leidima prekiauti;

b)  ji nusprendzia uzdrausti tiekti vaista;
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¢) jinusprendzia atsisakyti pratgsti leidimo prekiauti galiojima;

d) leidimo prekiauti turétojas jai praneSa, kad, susiriipings dé¢l saugumo, jis
sustabdé vaisto tiekima rinkai arba panaikino leidima prekiauti arba ketina
tai padaryti;

e) ji nusprendé, kad bitinos naujos kontraindikacijos, rekomenduojamos
dozés sumazinimas arba indikacijy apribojimas;

f)  jiatliko farmakologinio budrumo tikrinima ir nustaté esminiy trukumuy.

2. 1 dalyje nurodyta informacija gali biiti susijusi su atskirais vaistais arba su vaisty
veikimo diapazonu ar terapine klase.

Jeigu Agentira nustato, kad problema susijusi su daugiau vaisty, nei nurodyta
informacijoje, arba kad ji budinga visiems to veikimo diapazono ar terapinés klasés
vaistams, ji atitinkamai iSplecia procediiros taikymo sritj.

Jeigu pagal Sio skirsnio nuostatas inicijuota procediira taikoma vaisty veikimo diapazonui
arba terapinei klasei, tai vaistams, leidimas prekiauti kuriais suteiktas pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 nuostatas, ir kurie priklauso tam veikimo diapazonui ar klasei, ta
procediira taip pat yra taikoma.

3. Teikdama informacija, kaip nurodyta 1 dalyje, valstybé nar¢ kartu teikia Agentiirai visa
turima atitinkama moksling informacija ir visus savo atliktus vertinimus.

107] straipsnis

1. Inicijavus Siame skirsnyje numatyta procediira, jei reikia imtis skubiu veiksmuy
visuomenés sveikatai apsaugoti, susijusi valstybé naré¢ gali sustabdyti leidima prekiauti
arba uzdrausti naudoti vaista. Ne véliau kaip kita darbo diena ji pranesa apie tai
Agentiirai, Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

2. Komisija gali bet kuriuo Sios procediiros etapu pareikalauti, kad valstybés narés,
kuriose suteiktas leidimas prekiauti Siuo vaistu, nedelsdamos imtysi laikinyjy priemoniy.

3. Jeigu procediira, nustatyta 1071 straipsnio 2 dalyje, taikoma vaisty veikimo diapazonui
arba terapinei klasei, kuriai priklauso vaistai, leidimas prekiauti kuriais suteiktas pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas, Komisija gali bet kuriuo pagal §i skirsni
inicijuotos procediiros etapu nedelsdama imtis laikinyjy priemoniy dél ty leidimy
prekiauti.
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107k straipsnis

1. Kaip nurodyta 1071 straipsnio 1 dalyje pateiktoje informacijoje, Agentiira skelbia apie
procediiros inicijavima Europos vaisty saugumo svetainéje.

Skelbiant nurodomas procediiros dalykas, vaistai ir, jei reikia, atitinkamos medziagos.
Nurodoma informacija apie leidimo prekiauti turétojy ir visuomenés teisg teikti Agentiirai
su procediira susijusig informacija ir aiSkinama, kaip tokia informacija galima teikti.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis komitetas vertina pateikta
medziaga. Atlikdamas §j vertinima jis gali surengti vieSuosius klausymus.

Viesieji klausymai gali buti skelbiami Europos vaisty saugumo svetainéje. Skelbiant
nurodoma informacija, kaip gali dalyvauti leidimo prekiauti turétojai ir visuomené.

Agentira sudaro galimybg visiems to pageidaujantiems dalyvauti klausymuose
asmeniSkai arba internetu.

Jeigu leidimo prekiauti turétojas arba kitas asmuo, ketinantis pateikti informacija, turi
komerciniy konfidencialiy duomeny, susijusiy su procediira, jis gali pageidauti pateikti
tuos duomenis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamajam komitetui ne
vieSuose klausymuose.

3. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis komitetas per 60 dieny nuo
informacijos gavimo pateikia rekomendacija ir ja pagrindziancias priezastis. Gali buti
rekomenduojama viena arba kelios i$ $iy priemoniy:

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

(b) leidimo prekiauti turétojas turéty atlikti papildoma duomeny vertinima ir
imtis tolesniy veiksmuy, susijusiy su to vertinimo rezultatais;

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

(d) valstybés narés arba leidimo prekiauti turétojai turéty igyvendinti rizikos
mazinimo priemones;

(e) leidima prekiauti reikéty sustabdyti, atSaukti arba nepratesti jo galiojimo;
) leidimo prekiauti salygas reikéty pakeisti.

Pirmos pastraipos d punkte numatytu tikslu rekomendacijoje nurodomos konkrecios
rizikos maZinimo priemongs ir visos leidimui prekiauti taikomos salygos bei apribojimai.
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Jeigu pirmos pastraipos fpunkte nuodytais atvejais rekomenduojama pakeisti arba
papildyti vaisty charakteristiky santraukos, etiketés arba pakuotés lapelio informacija,
rekomendacijoje turi biiti siilomas tokiy pakeitimy arba papildymy tekstas ir tai, kurioje
vaisty charakteristiky santraukos, etiketés arba pakuotés lapelio vietoje tas tekstas turéty
biiti jrasSytas.

1071 straipsnis

1. Jeigu procediira, nustatyta 1071 straipsnio 2 dalyje, netaikoma leidimams prekiauti,
suteiktiems Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka, koordinavimo grupé per 30
dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamojo komiteto
rekomendacijos gavimo i$nagrinéja $ia rekomendacija ir priima nuomong d¢l atitinkamo
leidimo prekiauti palikimo galioti, salygu keitimo, sustabdymo, atSaukimo arba
atsisakymo ji suteikti bei nustato tos nuomonés nuostaty jgyvendinimo terminus.

2. Jeigu koordinavimo grupés nuomon¢ priimta bendru sutarimu, pirmininkas uZzraso
susitarima ir atitinkamai informuoja leidimo prekiauti turétoja. Valstybés narés prireikus
palieka galioti, keicia salygas, sustabdo, atSaukia leidima prekiauti arba atsisako pratgsti
jo galiojima, kad galéty ivykdyti nuomonéje pateiktas nuostatas per ju igyvendinimo
laikotarpi, bei pranesa apie tai Komisijai ir koordinavimo grupei.

Jeigu nuomonés negalima priimti bendru sutarimu, daugumos nuomoné siunciama
Komisijai, kuri taiko 33 ir 34 straipsniuose nustatyta procediira. Taciau, nukrypstant nuo
34 straipsnio 1 dalies, taikoma 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta procediira.

3. Jeigu procediira, nustatyta 1071 straipsnio 2 dalyje, taikoma bent vienam leidimui
prekiauti, suteiktam Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka, Zmonéms skirty
vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
patariamojo komiteto rekomendacijos gavimo iSnagrin¢ja Sia rekomendacija ir priima
nuomong dél atitinkamo leidimo prekiauti palikimo galioti, salygu keitimo, sustabdymo,
atSaukimo arba atsisakymo pratesti jo galiojima.

4. Remdamasi Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomone, kaip nurodyta 3 dalyje,
Komisija:

a) priima valstybéms naréms skirta sprendima de¢l priemoniy, kuriy reikia
imtis dél valstybiy nariy suteikty leidimy prekiauti, susijusiy su Siame
skirsnyje nustatyta tvarka ir

b) jeigu nuomonéje teigiama, kad reikia imtis reguliavimo priemoniy, priima
sprendima pakeisti, sustabdyti arba atSaukti leidimus prekiauti, suteiktus
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir susijusius su Siame skirsnyje
nustatyta procediira, arba atsisakyti pratesti juy galiojima.
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Sios direktyvos 33 ir 34 straipsniai taikomi priimant $ios dalies pirmos pastraipos
a punkte nurodyta sprendima ir igyvendinant ji valstybése narése. TaCiau, nukrypstant
nuo Sios direktyvos 34 straipsnio 1 dalies, taikoma 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta
procediira.

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsnis taikomas S$ios dalies pirmos pastraipos
b punkte nurodytam sprendimui. Taciau, nukrypstant nuo to reglamento 10 straipsnio
2 dalies, taikoma 87 straipsnio 2 dalyje nurodyta procediira. Jeigu Komisija priima tokj
sprendima, ji gali priimti ir sprendima, skirta valstybéms naréms, kaip numatyta Sios
direktyvos 127a straipsnyje.

4 skirsnis
Vertinimo ataskaity skelbimas
107m straipsnis

Agentiira skelbia 107b—1071 straipsniuose nurodytas rekomendacijas, nuomones ir
sprendimus Europos vaisty saugumo svetaingje.

4 SKYRIUS
Poregistraciniy saugumo tyrimy priezitra

107n straipsnis

1. Sio skyriaus nuostatos taikomos neintervenciniams poregistraciniams saugumo
tyrimams, kuriuos inicijuoja, valdo arba finansuoja leidimo prekiauti turétojas,
savanoriskai arba jei to reikalaujama 21a ir 22a straipsniy nuostatomis, ir kurie apima
duomeny i§ pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty rinkima.

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

1070 straipsnis

1. Pries atliekant tyrima reikalaujama, kad tuo atveju, kai tyrimas turi biiti atliekamas tik
vienoje valstyb¢je naréje, leidimo prekiauti turétojas nacionalinei kompetentingai
institucijai pateikty protokolo projekta, o kai jis turi biiti atliekamas keliose valstybése
narése — Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamajam komitetui.
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2. Per 60 dieny nuo protokolo projekto pateikimo nacionaliné kompetentinga institucija
arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis komitetas atitinkamai gali
iSleisti:

a)  prieStaraujant] laiSka, kuriame iSsamiai nurodytos priezastys, jeigu jie

mano, kad:
1)  tyrimas yra klinikinis bandymas, kuriam taikoma
Direktyva 2001/20/EB;

1)  atliekant tyrima skatinama vartoti vaista;
iil)  tyrimo projektas neatitinka tyrimo tiksly; arba
b)  rekomendacija dél protokolo projekto.

3. Pasibaigus 2 dalyje nurodytam laikotarpiui leidimo prekiauti turétojas gali pradéti
tyrima. Taciau jeigu buvo iSleistas 2 dalies a punkte nurodytas prieStaraujantis laiSkas,
tyrima galima pradeti tik jeigu ji rastiSkai patvirtino nacionalin¢ kompetentinga institucija
arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis komitetas.

Jeigu buvo iSleista 2 dalies b punkte nurodyta rekomendacija, prie§ pradédamas tyrima
leidimo prekiauti turétojas i ta rekomendacija atsizvelgia.

107p straipsnis

1. Esminiai protokolo pakeitimai, kai tyrimas jau pradétas, pateikiami nacionalinei
kompetentingai institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamajam
komitetui.

2. Atliekant tyrima leidimo prekiauti turétojas nuolat stebi gaunamus duomenis ir ju
poveiki atitinkamo vaisto pavojingumo ir naudingumo balansui.

Visa nauja informacija, galinti padaryti poveiki vaisto pavojingumo ir naudingumo
balansui, perduodama nacionalinei kompetentingai institucijai, laikantis 23 straipsnio
nuostaty.

3. Mokéjimai tyrimuose dalyvaujantiems sveikatos prieziiiros specialistams ribojami:
jiems mokama kompensacija uz sugaista laika ir apmokamos patirtos islaidos.
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107q straipsnis

1. Baigus tyrima galutiné tyrimo ataskaita per 12 ménesiy nuo paskutinio paciento vizito
pateikiama nacionalinei kompetentingai institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo patariamajam komitetui, iSskyrus atvejus, kai nacionaliné kompetentinga
institucija arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis komitetas
pateike rastiska atsisakyma.

2. Leidimo prekiauti turétojas nusprendzia, ar tyrimo rezultatai turi poveiki leidimo
prekiauti salygoms ir prireikus pateikia nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
prasyma pakeisti leidimo prekiauti salygas.

3. Leidimo prekiauti turétojas elektroniniu buidu pateikia nacionalinei kompetentingai
institucijai arba Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamajam komitetui
tyrimo rezultaty santrauka.

Jeigu tyrimai buvo atlikti keliose valstybése narése, Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo patariamasis komitetas gali nusprgsti paskelbti ta santrauka Europos vaisty
saugumo svetaingje, iSbraukus visa komercing konfidencialia informacija.

107r straipsnis

1. Remdamasis tyrimo rezultatais ir pasitargs su leidimo prekiauti turétoju,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo patariamasis komitetas gali pateikti
rekomendacija del leidimo prekiauti salygu ir nurodyti ja pagrindziancias priezastis. Tos
rekomendacijos gali biiti skelbiamos Europos vaisty saugumo svetaingje.

2. Jeigu rekomenduojama pakeisti, sustabdyti arba atSaukti leidima prekiauti vaistu,
registruotu valstybése narése pagal Sia direktyva, koordinavimo grupé tuo klausimu
priima nuomong, kurioje atsizvelgiama i 1 dalyje nurodyta rekomendacija, ir nurodo tos
nuomones nuostaty jgyvendinimo terminus.

Jeigu koordinavimo grupés nuomoné priimta bendru sutarimu, pirmininkas uZraso
susitarima ir atitinkamai informuoja leidimo prekiauti turétoja. Valstybés narés prireikus
pakeicia, sustabdo arba atSaukia atitinkama leidima prekiauti, kad galéty ivykdyti
nuomonéje pateiktas nuostatas per nustatytaji ju igyvendinimo laikotarpi, ir pranesa apie
tai Komisijai ir koordinavimo grupei.

Jeigu nuomonés negalima priimti bendru sutarimu, daugumos nuomoné siunciama
Komisijai, kuri taiko 33 ir 34 straipsniuose nustatyta procediira.
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5 SKYRIUS
Gairés, pritaikymas ir perZitira

108 straipsnis

Pasitarusi su Agentiira, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis, Komisija
patvirtina ir paskelbia $iy sri¢iy gerosios vaisty, leidimai prekiauti kuriais suteikti pagal
6 straipsnio 1 dali, farmakologinio budrumo patirties gaires:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)
(7)
(8)

kaip leidimo prekiauti turétojui diegti farmakologinio budrumo sistema
ir ja naudotis, koks turi biiti farmakologinio budrumo sistemos
pagrindings bylos turinys ir kaip ja tvarkyti;

leidimo prekiauti turétojo, nacionaliniy kompetentingy institucijy ir
Agentiiros su farmakologiniu budrumu susijusios veiklos kokybés

uztikrinimas;

farmakologinio budrumo terminy, formy ir standarty, dél kuriy sutarta
tarptautiniu mastu, vartojimas;

Eudravigilance duomeny bazés duomeny stebéjimo siekiant nustatyti ar
yra naujy pavojy ir ar pavojai pakito, metodika;

valstybiy nariy ir leidimo prekiauti turétojy elektroninio pranesimo apie
nepageidaujamas reakcijas formos;

periodiniy atnaujinty saugumo ataskaity elektroninio teikimo formos;
poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, santrauky ir ataskaity formos;

komunikacijos farmakologinio budrumo klausimais procediiros ir
formos.

Siose gairése atsizvelgiama 1 tarptautinio masto derinimo darbus, nuveiktus
farmakologinio budrumo srityje, ir prireikus jos gali buti perzitirétos siekiant atsizvelgti 1
techning ir mokslo pazanga.

108a straipsnis

Komisija priima bet kokius pakeitimus, kurie gali buti reikalingi Sios antrastinés dalies
nuostatoms atnaujinti atsizvelgiant i mokslo ir techning pazanga.
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Sios priemonés, skirtos neesminéms Sios direktyvos nuostatoms i§ dalies keisti,
priimamos laikantis 121 straipsnio 2a dalyje nustatytos reguliavimo procediros su
tikrinimu.

108b straipsnis

Komisija skelbia valstybiy nariy farmakologinio budrumo uzduociy vykdymo ataskaita
ne véliau kaip [iraSyti konkreCia data — trys metai po 3 straipsnio 1 dalyje nurodyto
perkélimo] ir tokia ataskaita skelbia kas treji metai.*

22. 111 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
1)  pirma pastraipa pakeiiama taip:

»Koordinuojant Agentirai, valstybés narés kompetentinga institucija, taikydama
pakartotiniy tikrinimy priemones, prireikus atlikdama tikrinimus neisp&jusi, ir, jei
tikslinga, praSydama oficialios vaisty kontrolés laboratorijos arba tuo tikslu valstybés
narés paskirtos laboratorijos atlikti méginiy tyrimus, uztikrina, kad bity laikomasi
vaistams taikomy teisiniy reikalavimy.

i1)  d punkto penkta pastraipa pakeiciama taip:

,»d) patikrinti leidimy prekiauti turétoju patalpas, jrasus, dokumentus ir farmakologinio
budrumo pagrinding byla arba bet kokias leidimo prekiauti turétojo pasamdytas
bendroves vykdyti veikla, apraSyta IX antrastinéje dalyje.*

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Po kiekvieno 1 dalyje nurodyto patikrinimo kompetentingos institucijos pranesa, ar
gamintojas, importuotojas ar didmenininkas atitinka 47 ir 84 straipsniuose nurodytos
gerosios gamybos patirties bei gerosios platinimo patirties principus ir gaires ir ar leidimo
prekiauti turétojai tenkina IX antrastin¢je dalyje nustatytus reikalavimus.

Tikrinima atlikusioji kompetentinga institucija ty ataskaity turini pateikia gamintojui,
importuotojui, leidimo prekiauti turétojui arba patikrintam didmeniniam platintojui.

Prie§ patvirtindama ataskaita kompetentinga institucija suteikia gamintojui,
importuotojui, leidimo prekiauti turétojui ar didmeniniam platintojui galimybe pateikti
savo pastabas.*

¢) 7 dalis pakei¢iama taip:
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»7.  Jeigu atlikus 1 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyta tikrinima nustatoma, kad
gamintojas neatitinka Bendrijos teisés aktuose numatyty gerosios gamybos patirties
principy ir gairiy, informacija jraSoma i 6 dalyje nurodyta duomeny bazg.*

d) Papildomai jraSoma 8 dalis:

»8.  Jeigu atlikus 1 dalies b punkte nurodyta tikrinima nustatoma, kad leidimo
prekiauti turétojas neatitinka farmakologinio budrumo sistemos reikalavimy, kaip
aprasyta farmakologinio budrumo sistemos pagrindingje byloje bei IX antrastin¢je dalyje,
atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija informuoja leidimo prekiauti
turétoja apie trikumus ir suteikia jam galimybg pateikti savo pastabas.

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

Prireikus atitinkama valstybé naré imasi reikiamu priemoniy uZztikrinti, kad leidimo
prekiauti turétojui biity skiriamos veiksmingos, proporcingos ir atgrasios baudos.*

23. 116 straipsnis pakeiCiamas taip:

,, 116 straipsnis

Valstybiu nariy kompetentingos institucijos laikinai sustabdo, atSaukia, panaikina ar
pakeicia leidima prekiauti, jei {rodoma, kad tas vaistas kenkia sveikatai, arba jo
gydomasis poveikis nepakankamas arba jo pavojingumo ir naudingumo balansas néra
teigiamas, arba jo kokybin¢ ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta.
Nepakankamas gydomasis poveikis nustatomas tada, kai vartojant ta vaista negaunama
terapiniy rezultaty.

Leidimas prekiauti vaistu taip pat laikinai sustabdomas, atSaukiamas, panaikinamas arba
pakei¢iamas, kai pagal 8 straipsni arba 10—11 straipsnius kartu su paraiSka pateikti
duomenys yra neteisingi arba nepakeisti pagal 23 straipsnio nurodymus, arba
netenkinamos 21a, 22 arba 22a straipsniy salygos ar reikalavimai, arba nebuvo atlikta
112 straipsnyje nurodyta kontrolé.

24. 117 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
1)  apunktas pakeiiamas taip:

,,a) tas vaistas kenkia sveikatai; arba“

i1) ¢ punktas pakeiiamas taip:

45

LT



LT

,»C) pavojingumo ir naudingumo balansas néra palankus; arba“
b)  Papildomai iraSoma 3 dalis:

»3.  Kompetentinga institucija gali uzdrausti tiekti vaista naujiems pacientams.*

25. 122 straipsnio 2 dalyje jraSoma $i pastraipa:

,» Valstybés narés visas tikrinimy ataskaitas elektroniniu btidu siuncia Agentirai. “

26. 123 straipsnio 4 dalis pakeiciama taip:

4. Agentiira kasmet skelbia Bendrijoje draudziamy vaisty sarasa.*

217. 126a straipsnio 2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

»2.  Kai valstybé naré naudojasi Sia galimybe, ji priima atitinkamas priemones,
sieckdama uztikrinti, kad biity laikomasi Sios direktyvos reikalavimy, ypa¢ nurodytyju V
antraStinéje dalyje, iSskyrus 63 straipsnio 1 ir 2 dalyse, ir VI, VIII, IX ir XI antrastinése
dalyse.

3. Prie§ suteikdama tokj leidima valstybé naré¢ praneSa leidimo prekiauti turétojui
toje valstybéje naréje, kurioje leidziama prekiauti atitinkamu vaistu, apie pasitilyma
suteikti leidima prekiauti atitinkamu vaistu pagal $i straipsni.*

28. 127a straipsnis pakeiCiamas taip:

., 127a straipsnis

Kai leidimas prekiauti vaistu suteikiamas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir
Mokslinis komitetas savo nuomonéje daro nuoroda i rekomenduojamas salygas arba
apribojimus, kaip numatyta to reglamento 9 straipsnio 4 dalies ¢, ca ir cb punktuose,
Komisija gali priimti valstybéms naréms skirta sprendima direktyvos 33 ir
34 straipsniuose nustatyta tvarka dél Siy salygy ar apribojimy jgyvendinimo.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Atsizvelgiant { reikalavima itraukti i vaisto charakteristiky santraukg ir pakuotés
lapeli esminés informacijos, kuri butina norint vaista vartoti saugiai ir
veiksmingai, santrauka, kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais,
padarytais Sia direktyva, 11 straipsnio 3a punkte ir 59 straipsnio 1 dalies aa
punkte, valstybés narés uztikrina, kad reikalavimas buty taikomas leidimams
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prekiauti, suteiktiems iki Sios direktyvos 3 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje
nustatytos datos nuo ju galiojimo pratgsimo arba pragjus trejiems metams nuo
minétos datos, pasirenkant anksc¢iausia data.

2. Atsizvelgiant | reikalavima leidimo prekiauti turétojui saugoti ir prireikus
pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrinding byla dél vieno ar keliy
vaisty, kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais, padarytais Sia
direktyva, valstybés narés uztikrina, kad tas reikalavimas biity taikomas
leidimams prekiauti, suteiktiems iki Sios direktyvos 3 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje nustatytos datos arba praé¢jus trejiems metams nuo minétos datos.

3. Valstybés nares uztikrina, kad Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais, padarytais
Sia direktyva, 107n—107r straipsniuose nustatyta procediira biity taikoma tik
tiems tyrimams, kurie pradéti po Sios direktyvos 3 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje nustatytos datos.

3 straipsnis
Perkélimas i nacionaline teise
l. Valstybés narés ne véliau kaip iki [18 ménesiy nuo isigaliojimo] priima ir
paskelbia istatymus ir kitus teisés aktus, biitinus $iai direktyvai igyvendinti. Jos

nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty tekstus ir ty nuostaty bei Sios
direktyvos atitikties lentelg.

Jos taiko Sias nuostatas nuo [ 18 ménesiy nuo isigaliojimo].

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

2. Valstybés narés Komisijai pateikia Sios direktyvos taikymo srityje priimty
pagrindiniy nacionaliniy istatymuy nuostaty tekstus.
4 straipsnis
Isigaliojimas
Si direktyva jsigalioja dvide$imta diena nuo jos paskelbimo Europos Sqjungos
oficialiajame leidinyje.
S straipsnis

Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

Tarybos vardu
Pirmininkas
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3.1.

3.2.

LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

PASIULYMO PAVADINIMAS

Reglamentas, i§ dalies keiCiantis Reglamento (EB) 726/2004 nuostatas dél
farmakologinio budrumo, ir direktyva, i$ dalies keicianti Direktyvos 2001/83/EB
nuostatas dél farmakologinio budrumo.

ABM/ABB SISTEMA

Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) ir susijusi (-ios) veiklos riisis (-ys):
Politikos sritis (-ys): Vidaus rinka (EB sutarties 95 straipsnis).

Veikla:

— Visuomenés sveikatos apsaugos gerinimas Bendrijos mastu vaisty
saugumo atzvilgiu;

— vidaus rinkos principy igyvendinimo vaisty sektoriuje rémimas.

BIUDZETO EILUTES

BiudZeto eilutés (veiklos eilutés ir atitinkamos techninés bei administracinés
pagalbos eilutés (buvusios BA eilutés)) su pavadinimais:

02 03 02 01 — Europos vaisty agentitira. Subsidija pagal 1 ir 2 antrastines dalis
02 03 02 02 — Europos vaisty agentiira. Subsidija pagal 3 antrasting dali
Priemonés ir jos finansinio poveikio trukmé:

Daroma prielaida, kad pasitilytas reglamentas ir direktyva dél farmakologinio
budrumo bus taikomi nuo 2011 m. (,,n* metai). Apskai¢iavimai priede padaryti
2011-2016 m.
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3.3. Biudzeto ypatybés:
. Finansinés
Biudzeto Klaidy rasis Nauja | ELPA jnasas | >214 kandidafiy | perspektyvos
eiluté inasai iSlaidy
kategorija
02030200 | \pp | NDIF® | g TAIP NE Nr. 120203
02.030202 NPI NDIF NE TAIP NE Nr. 120203
4. ISTEKLIU APZVALGA
4.1. Finansiniai iStekliai
4.1.1.  [sipareigojimy asignavimy ([A) ir mokéjimy asignavimy (MA) suvestiné
Netaikytina.
ISsami informacija apie bendrg finansavima
Netaikytina.
4.1.2.  Suderinamumas su finansiniu programavimu:
Pasiiilymas atitinka esama finansini programavima.
4.1.3.  Finansinis poveikis jplaukoms
Pasiiilymas neturi finansinio poveikio iplaukoms (i§sami informacija apie
apskaiCiavimus pateikta priede)
4.2. Zmogiskyjy istekliy visos darbo dienos ekvivalentas (jskaitant pareigiinus,
laikinuosius ir iSorés darbuotojus)
Netaikytina.
5. YPATYBES IR TIKSLAI
5.1. Trumpalaikiai ir ilgalaikiai poreikiai.

Atlikus nepriklausoma Komisijos remiama tyrima, organizavus plataus pobtdzio
vieSasias konsultacijas (2006 ir 2007 m.) ir Komisijos tarnyboms atlikus i§samia analizg

15

Nediferencijuoti asignavimai (toliau — NDIF).
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nustatyti esminiai dabartinés ES farmakologinio budrumo sistemos trikumai.
Apibendrinant Sios problemos reiSkia, kad ES pilieCiy saugumas néra optimalus, o ji
galima pagerinti mazinant visuomenés sveikatos nepageidaujamy reakcijy i vaistus nasta
tobulinant ES farmakologinio budrumo sistema.

5.2. Papildoma nauda, sukurta dalyvaujant Bendrijai, pasiilymo
suderinamumas su kitomis finansinémis priemonémis ir galima sinergija

Ivertinus dabar galiojancius ES teisés aktus, bendros rinkos veikima ir did¢jancia vaistuy,
leidimai prekiauti kuriais suteikti centralizuotai, dalj, vien tik valstybiy nariy veiksmuy
nepakakty valstybiy nariy farmakologiniy budrumo taisykléms visiskai suderinti, o §io
teisés akto pasitilymo tikslai gali biiti pasiekti tik Bendrijos lygiu.

5.3. Pasitlymo tikslai, numatomi rezultatai ir susij¢ rodikliai atsiZvelgiant j
valdymo pagal veiklos rasis sistema

Pagrindinis pasitlymo tikslas yra gerinti visuomenés sveikatos apsauga Bendrijoje ir
kartu stiprinti vaisty bendraja rinka stiprinant ir racionalizuojant ES farmakologinio
budrumo sistema. To bus siekiama jgyvendinant veiklos tikslus:

— nustatant aiskias pagrindiniy atsakingy Saliy uzduotis ir atsakomybe;

- racionalizuojant ES sprendimy vaisty saugumo klausimais priémima;

— gerinant vaisty saugumo skaidruma ir komunikacija vaisty saugumo
klausimais;

— stiprinant bendroviy farmakologinio budrumo sistemas;
— uztikrinant aktyvy ir proporcinga aukstos kokybés duomeny rinkima;
- itraukiant suinteresuotus asmenis | farmakologinio budrumo sistema.

Pasiiilymo tikslai atitinka Bendrijos vaisty leidimy prekiauti suteikimo, priezitiros ir
stebésenos sistemos tikslus, t. y.:

o uztikrinti, kad visoje Bendrijoje biity tinkamai apsaugota visuomenés sveikata,
e remti vidaus rinkos jgyvendinima vaisty sektoriuje.
54. Igyvendinimo metodai (orientaciniai).
Centralizuotas valdymas:
netiesioginis, perduodama:

Bendriju ikurtoms istaigoms, nurodytoms Finansinio
reglamento 185 str.
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6. STEBESENA IR VERTINIMAS
6.1. Stebésenos sistema

Komisija nustat¢ bendradarbiavimo su valstybémis narémis priemones teisés akty
perkélimui stebéti.

Dél ex-post vertinimo Sie rodikliai laikomi tinkamais, priimtinais, patikimais, paprastais ir
tvariais:

e dé¢l aiskiy funkcijy ir atsakomybés bei aiskiy standarty, pagal kuriuos tie
funkcijos atlickamos, — nuolatinis Europos Komisijos ataskaity teikimas,
farmakologinio budrumo tikrinimai ir Europos vaisty agentiiros auditas;

e dé¢l ES sprendimy priémimo racionalizavimo — naujo Europos vaisty
agentiiros komiteto sudarymo terminai ir kreipimosi i Europos vaisty agentiira
farmakologinio budrumo klausimais procediiry skaicius;

e dé¢l skaidrumo ir komunikacijos — valstybiy nariy vaisty saugumo svetainiy
kiirimo vertinimas, Europos vaisty agenttros ikurtos ES wvaisty saugumo
svetaines darbo pradzia ir informacijos jtraukimo vertinimas;

e dél bendroviy farmakologinio budrumo sistemy — tikrinimai;

e d¢l aktyvaus aukStos kokybés duomeny rinkimo — pateikty rizikos valdymo
plany skaiciaus ir reikalingy tyrimy derinimo vertinimas;

e d¢l praneSimu apie nepageidaujamas reakcijas i1 vaistus — nepageidaujamuy
reakcijy skaiciaus ir pobiidzio bei periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity
praneSimy vertinimas;

e dé¢l suinteresuoty asmeny itraukimo i farmakologinio budrumo sistema — i$
pacienty gauty praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas skaiCiaus ir dalies
vertinimas.

6.2. Vertinimas
6.2.1. Ex-ante vertinimas

Vertindamos poveiki Komisijos tarnybos konsultavosi su visomis suinteresuotosiomis
Salimis visomis imanomomis komunikacijos priemonémis. Be dvieju bendry vieSu
konsultacijy internetu, dar buvo atliktos apklausos ir pravesti seminarai konkrecioms
suinteresuotyjy asmenuy grupeéms. Buvo konsultuotasi su Komisijos Vaistu komitetu,
Europos vaisty agentiiros moksliniais komitetais ir EEE vaisty agentiiry vadovais. Be to,
buvo atsizvelgta i visas Komisijos tarnyby tarpzZinybiniu valdymo grupiy posédziuose
pateiktas pastabas.
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6.2.2.  Priemonés, kuriy buvo imtasi atlikus tarpinj arba ex-post vertinimq (panasios
ankstesnés veiklos patirtis).

Tyrimu ,,Europos bendrijos farmakologinio budrumo sistemos vertinimas“'® siekiama
analizuoti, kaip Europos centriné ir ES valstybiu nariy vaisty agentiiros bendradarbiauja
tarpusavyje, kaip leidimy prekiauti turétojai ir kiti suinteresuotieji asmenys atlieka
nepageidaujamuy reakciju i vaistus stebésena, ir pateikti rekomendacijas, kaip sistema
padaryti tvaresng.

6.2.3.  Busimy vertinimy terminai ir daznumas

Reikéty pazyméti, kad pasitilyme numatytas Komisijos tarnyby parengtos farmakologinio
budrumo sistemos veikimo valstybése narése ataskaitos pateikimas kas treji metai,
farmakologinio budrumo tikrinimai ir Europos vaisty agentiiros auditas.

Konkretaus tikslo gerinti visuomenés sveikatos apsauga stiprinant ir racionalizuojant ES
farmakologinio budrumo sistema jgyvendinimas gali biti vertinamas atliekant
nepriklausoma tyrima.

Dviejuose keiciamuose ES teisés aktuose yra bendros persvarstymo nuostatos (Komisijos
ataskaita kas 10 mety), kurios bus taikomos naujoms nuostatoms.

7. KOVOS SU SUKCIAVIMU PRIEMONES

Europos vaisty agentiira turi specifinius biudzeto kontrolés mechanizmus ir tvarka.
Valdancioji taryba, kuria sudaro valstybiy nariy, Komisijos ir Europos Parlamento
atstovai, priima biudzeta (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 66 straipsnio f punktas) ir
vidaus finansines nuostatas (66 straipsnio g punktas). Europos Audito Riimai kiekvienais
metais tikrina, kaip vykdomas biudZetas (68 straipsnio 3 dalis).

1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1073/1999
dél Europos kovos su sukéiavimu tarnybos (OLAF) atlieckamy tyrimu nuostatos dél
suk¢iavimo, korupcijos ir kitos neteisétos veiklos taikomos Europos vaisty agentiirai be
jokiu apribojimu. Be to, sprendimas dél bendradarbiavimo su OLAF buvo priimtas jau
1999 m. birzelio 1 d. (EMEA/D/15007/99).

Galiausiai Agentiiros taikoma kokybés valdymo sistema sudaro salygas nuolatinei
perzitirai, kurios tikslas yra uztikrinti teisingos tvarkos taikyma ir tos tvarkos bei politikos
tinkamuma bei veiksminguma. Kiekvienais metais jgyvendinant $i procesa atlickama
keletas vidaus audity.

e http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/pharmacovigilance-key
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PRIEDAS I$sami informacija apie apskaiciavima

[Zanga

Finansiné teisés akto pazyma yra pasitilyta remiantis tuo, kad teises akty pasiiilymai, jeigu bus
priimti, pirma karta sudarys galimybes farmakologinio budrumo veikla apmokestinti
rinkliavomis, kurias administruos Europos vaisty agenttra. I§ finansinés teisés akto pazymos
ir Siame priede pateikty apskai¢iavimy matyti, kad visos S$io teisés akty pasiilymo
reglamentuojamos veiklos i§laidos bus padengtos minétomis rinkliavy 1éSomis. Tuo remiantis
i$ Siame priede pateikty apskaiciavimy galima daryti iSvada, kad pasiiilytos priemonés neturés
reik§mingo poveikio Bendrijos biudzetui.

Farmakologinio budrumo ir priezituros veikla sudaro 13,5 % Agentiiros zmogiskuyju istekliy
(mazdaug 70 darbo jégos iStekliy ekvivalenty) ir 14,54 % Agentiiros iSlaidy (25,2 min. EUR,
iskaitant paramos tarnybas). Europos vaisty agentiiros darbuotojo administratoriaus 1 visos
darbo dienos ekvivalento Londone vidutinés iSlaidos, Europos vaisty agenttiros duomenimis
(preliminarios 2007 m. iSlaidos), sudaro: atlyginimui — 112 113 EUR, o atlyginimui ir
priedams — 161 708 EUR.

Atliekant Bendrijos vertinimus reikés mokéti pranes¢jams, kuriy darbas biity apmokamas
Agentiiros. Mes darome prielaida, kad 50 % gauty iplauky léSy liks Europos vaisty agentirai,
0 50 % bus sumokéta pranes¢jams.

Europos vaisty agentiiros i§ vaisty gamintojy renkamos rinkliavos

Finansuojant teisés akto projekte numatyta farmakologinio budrumo veikla gali bati renkamos
tokios rinkliavos:

Bendrijos Ivertintos Bendrijos Bendrijos
kreipimosi periodinés tyrimy rizikos
farmakologinio atnaujinamos | vertinimai valdymo
budrumo klausimais | saugumo vertinimai
procediiros ataskaitos
Skaicius (per metus) | 20 1000 300 100
Apskaiciuota 72 800 EUR 6 100 EUR 6 100 EUR 12 100 EUR
rinkliava
IS viso 20x 72 800 EUR= | 1000x 6 100 | 300x 6 100 100 x 12 100
1456 000 EUR EUR = EUR= EUR =
6 100 000 1 830 000 EUR | 1210 000
EUR EUR

Remiantis pirmiau pateiktais apskaiCiavimais papildomos Europos vaisty agenttros jplaukos
1§ farmakologinio budrumo rinkliavy sudarys 10 596 000 EUR.
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Europos vaisty agentiiros iSmokos Bendrijos farmakologinio budrumo vertinimy
praneséjams

Manoma, kad uz $iuos mokslinius vertinimus praneséjams apmokéti turéty buti skiriama pusé
rinkliavy léSy. Tuo remiantis galimos tokios Europos vaisty agentiiros iSmokos pranes¢jams:

Bendrijos Ivertintos Bendrijos Bendrijos rizikos valdymo
kreipimosi periodinés tyrimy vertinimai
farmakologinio atnaujinamos | vertinimai
budrumo klausimais | saugumo
procediiros ataskaitos
Skaicius (per 20 1000 300 100
metus)
Numatomas 36 400 EUR 3 050 EUR 3 050 EUR 6 050 EUR
apmokéjimas
praneséjui
I8 viso 20x 36400 EUR = | 1000 x 300 x 100 x 6 050 EUR = 605 000
728 000 EUR 3050 EUR= | 3050 EUR= | EUR
3 050 000 915 000 EUR
EUR

Remiantis pirmiau pateiktais apskai¢iavimais naujos Europos vaisty agentiros iSlaidos
praneséjy darbui apmokeéti sudarys 6 230 100 EUR.

Literatiiros stebésena

Remiantis Europos vaisty agentiiros (3 papildomi informacijos analitikai, jeigu pagrinding
funkcija atliks nepriklausomi rangovai) ir vienos privacios literatiiros stebésenos bendrovés'’
apskaiciavimais (533 333 EUR per metus stebéti 3000 medziagy, dvigubai tiek 1€Sy siekiant
apimti su medziagy skai¢iumi ir i§samia informacija apie procesus susijusi neapibréztuma),
mes galime daryti prielaida, kad Europos vaisty agentiiros islaidos iSaugs apytikriai 1,56 mlin.
EUR per metus.

Naujo farmakologinio budrumo komiteto struktiira

Manoma, kad Europos vaisty agentiiros farmakologinio budrumo komiteto struktiiros
pakeitimy (iskaitant dabartinés darbo grupés pakeitima) iSlaidos nepadidés, palyginti su
dabartinémis.

Perziurétos Bendrijos kreipimysi farmakologinio budrumo klausimais procediiros

Manoma, kad kreipimusi skaic¢ius bus nuo 10 iki 30 per metus. Jeigu paimtume Sio skaiciaus
vidurki ir darytume prielaida, kad vertinimo ir (arba) koordinavimo islaidos prilygs II tipo
salygu pakeitimo centralizuotos procediiros iSlaidoms, tai Europos vaisty agentiiros mokéjimy
pranes$¢jams iSlaidos sudarys 20 x 36 400 EUR = 728 000 EUR, o pajamos iS rinkliavy — 20 x
72 800 EUR = 1,46 mIn. EUR.

17 Wolter Kluwer Health.
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Perziurétos nuostatos dél skaidrumo ir komunikacijos

Sios islaidos turéty sudaryti apie 646 832 EUR per metus, apimant 4 visos darbo dienos
ekvivalentus dokumentams ir interneto svetainei tvarkyti (iskaitant konfidencialiy klausimy
sprendima ir viena ,.komunikacijos vadybininka“ neatidé¢liotiniems saugumo praneSimams
rengti).

Numatytos ir iSlaidos informacinei technologijai — 1 000 000 EUR (Zr. skirsnj toliau dél
poveikio visam telematikos biudzetui).

Bendrijos neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy prieZitira

Mes galime daryti prielaida, kad ES komiteto padalinio patikrinty protokoly skai¢ius bus apie
300, o iSlaidos — 485 124 EUR, kas sudaryty apie 3 visos darbo dienos ekvivalentus Europos
vaisty agenturai koordinuoti ir pirminei atrankinei patikrai atlikti. Remiantis pirmiau minétais
apskaiCiavimais Sioms procediiroms finansuoti bus surinkta 1 830 000 EUR i§ gamintojy
rinkliavy, 1§ kuriuy pusé bus sumokéta pranes¢jams, o Europos vaisty agentiirai liks 915 000
EUR.

Bendrijos rizikos valdymo sistemy prieZiiira

Manoma, kad papildomy Bendrijos atliekamy rizikos valdymo sistemy vertinimy skaic¢ius bus
apie 100 per metus. Darant prielaida, kad vertinimo ir (arba) koordinavimo iSlaidos bus
lygiavertés centralizuotos procediiros atnaujinimo islaidoms, jos, kaip mokéjimai Europos
vaisty agentiiros prane$¢jams, sudaryty forma — 100 x 6 050 EUR = 605 000 EUR, o pajamos
i$ rinkliavy bus 100 x 12 100 EUR = 1,2 mIn. EUR.

Bendrijos farmakologinio budrumo duomeny bazés tobulinimas

Papildomos tobulinimo iSlaidos Zmogiskiesiems iStekliams, kompiuterinei ir programinei
frangai sudaryty apie 2 871 000 EUR i§ viso (zr. skirsni Zemiau dé¢l poveikio bendram
telematikos biudzetui).

Farmakologinio budrumo duomeny rinkimas ir valdymas

Papildomos iSlaidos papildomam personalui 10 visos darbo dienos ekvivalenty
farmakologinio budrumo duomenims | Eudravigilance duomeny baz¢ rinkti ir tvarkyti
(praneSimams apie nepageidaujamas reakcijas { vaistus apdoroti) sudaryty apie 1,62 mln.
EUR.

Darbo pasidalijimas atliekant periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity vertinima

Remiantis pirmiau minétais apskaiCiavimais Sioms procediiroms finansuoti bus surinkta
6 100 000 EUR i$ gamintojy, i§ kuriy pusé bus sumokéta praneséjams, o Europos vaisty
agentirai likty 3 050 000 EUR.

Telematikos biudzetas

Dabartinés numatytos Europos vaisty agentiiros telematikos programinés ,tobulinimo
18laidos* (kaip numatyta Europos vaisty agentiiros telematikos verslo plane) yra:

Metai 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Viso
laikotarpio
Farmakologinio 1,3 1,4 1,0 1,5 1,7 1,0 8,0

budrumo duomeny
bazés islaidos (mln.
EUR desimtyju
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tikslumu)

Viso IT metinis 12,6
biudzetas (mln.
EUR desimtujy

tikslumu)

11,9 13,1 13,1 12,8 10,4 74,1

Remiantis Europos vaisty agentiiros pateikta informacija pasiilymy nuostatoms dél
skaidrumo ir komunikacijos igyvendinti reikalingai informacinei technologijai — Imln. EUR,
o Bendrijos farmakologinio budrumo duomenuy bazei tobulinti reikalingai informacinei
technologijai — 2,87 mln. EUR.

Yra tikslinga praSyti Europos vaisty agenttros Bendrijos farmakologinio budrumo duomeny
bazei reikalingus 2,87 mln. EUR skirti i§ dabartinio telematikos biudZeto (su subsidija i§ bet
kokio 2008 m. biudzeto pervirsio ar be jos) ir prasyti, kad Europos vaisty agentiira patobulinty
duomeny bazés veikima iki numatomos isigaliojimo datos 2011 m. ISlaidos skaidrumo ir
komunikacijos nuostatoms igyvendinti (1 mln. EUR) turéty biiti padengtos rinkliavy 1éSomis
(po 500 000 EUR 2012 ir 2013 m.).

Bendras poveikis Europos vaisty agentiiros biudZetui

Apskai¢iavimy duomenimis, Europos vaisty agenttrai reikés 3,9 mln. EUR papildomy
iStekliy (ES saugumo interneto svetainei sukurti ir Eudravigilance duomeny bazés veikimui
gerinti) ir papildomai 10,1 mln. EUR per metus einamosioms i§laidoms, jskaitant mokéjimus
praneséjams, papildomy, palyginti su dabartiniu darbuotoju skai¢iumi, 23 visos darbo dienos
iStekliy farmakologinio budrumo veiklai (augimas 38 %) ir tik kiek daugiau nei 1 mln. EUR

per metus su zmogiskaisiais iStekliais nesusijusioms literatiiros stebésenos islaidoms.

Eurgpos Vlsqs darbo Eurgpos Eurf;)pos e e
vaisty dienos vaisty vaisty raneséiams | rinkliav
Analizuotos galimybés (perziirétos, agentiira | ekvivalentai | agentiira agentiira P J "
jei taikytina Slai
! R Vienkartiné Isl.a1_d 08 Metinés Metinés Metinés
.. atlyginimams | ... . R et
kompensacija R — iSlaidos iSlaidos islaidos
Komitetas ir kreipimosi procediiros 728 000 | 1456 000
Vaisty saugumo skaidrumas ir
komunikacija 1 000 000 4 646 832
Poregistraciniy saugumo tyrimy 3 485 124 9150001 7830 000
kodifikacija ir priezitira
Eudravigilance duomeny bazés %
tobulinimas 2 871 000
Farmakologinio budrumo duomeny
apdorojimas 10 1617 080
Europos vaisty agentiiros atlickama
literatiiros atrankiné patikra 3 485124] 1066 667
Darbo pasidalijimas atliekant
periodiniy atnaujinamy saugumo 3 485 124 3050000 6100000
ataskaity vertinima
Rizikos valdymo sistemy vertinimas 605000| 1210000
IS viso 3871 000 23 3719284 | 1066667 5298000 10596 000

*IS dabartinio telematikos biudzeto lesy (su subsidija is bet kokio 2008 m. biudzeto pervirsio ar be

jos).

Bendras numatomas poveikis Europos vaisty agentiiros biudzetui kiekvienais metais

pateikiamas lentel¢je:
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LI VS 2011 metai | 2012 metai | 2013 metai | 2014 metai | 2015 metai | 2016 metai
| agentiiros iSlaidos

Vienkarting 500 000 500 000

kompensacija

Vlsgs darbq dienos 5 23 23 23 23 23
ekvivalentai

I$laidos

atlyginimams per 808 540 3719284 | 3719284 | 3719284 | 3719284 | 3719284
metus

Kitos metines 1066 667 1 066 667 1066 667 1066 667 1 066 667
iSlaidos

Mokejimai 5298000 | 5298000 | 5298000 | 5298000 | 5298000
pranesejams

I§ viso islaidy 808540 | 10583951 | 10583951 | 10083951 | 10083951 | 10083 951
Pajamos is rinkliavy 0 10596000 | 10596000 | 10596000 | 10596000 | 10 596 000
Likutis -808 540 12 049 12 049 512 049 512 049 512 049

Vertinant prielaidas, itrauktas | darbo apimc¢iuy ir pajamu i§ rinkliavy apskaiiavimus,
grynosios pajamos, kurios bus gautos pradedant 2012 m. ir veliau, gali biti laikomos
pagristomis norint uztikrinti, kad bus iSsaugota visuomenés sveikatos poziiiriu pagrindiné
Europos vaisty agentiiros farmakologinio budrumo funkcija neatsizvelgiant { tai, kad pajamos
bus kintamos, o kai kurios iSlaidos (pvz., tam tikri atlyginimai) — fiksuotos. Kadangi skai¢iuy
reikS§més yra padidintos, jie néra indeksuoti.
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