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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 520/2012
2012 m. birzelio 19 d.

dél farmakologinio budrumo veiklos, numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr.
7262004 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB, vykdymo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir
priezifiros tvarka ir isteigiantj Europos vaisty agentiirg (), ypac i
jo 87a straipsni,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio Zmonéms skirtus vaistus (?), ypac i jos 108 straipsni,

kadangi:

2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies
kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i§davimo ir prieZitiros tvarka ir jsteigiancio
Europos vaisty agentiirg, nuostatos dél Zmonéms skirty
vaisty farmakologinio budrumo ir Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty (), sustiprinta ir racionalizuota Sgjungos rinkai
pateikty vaisty saugumo stebésena. 2010 m. gruodzio
15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/84(ES, kuria i§ dalies keiciamos Direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zmonéms skirtus vaistus (4), nuostatos dél farmakologinio
budrumo, panasios nuostatos buvo jtrauktos | Direktyva
2001/83/EB;

farmakologinio budrumo veikla — Zzmonéms skirty vaisty
saugumo valdymas visa jy gyvavimo ciklg;

Reglamente (ES) Nr. 1235/2010 ir Direktyvoje
2010/84[ES jvesta farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinés bylos savoka. Kad bty aiSkiai matyti, kokia
farmakologinio budrumo sistema naudojasi rinkodaros
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leidimo turétojas (leidimo prekiauti turétojas), farmakolo-
ginio budrumo sistemos pagrindinéje byloje turéty biti
pateikta pagrindiné informacija apie visus farmakologinio
budrumo veiklos aspektus, iskaitant informacija apie
uzduotis, kurios turi bati atliktos pagal subrangos sutar-
tis, ir su jais susijusius dokumentus. Tai turéty padéti
rinkodaros leidimo turétojui deramai planuoti ir atlikti
auditg, o kvalifikuotam asmeniui, atskingam uz farmako-
loginj budrumg, prizidréti farmakologinio budrumo
veiklg. Tuo paciu nacionalinés kompetentingos institu-
cijos turéty galéti patikrinti, ar reikalavimus atitinka visi
sistemos aspektai;

informacija farmakologinio budrumo sistemos pagrindi-
néje byloje turéty baiti saugoma taip, kad bty matyti bet
kokie pakeitimai ir kad nacionalinés kompetentingos
institucijos, norédamos atlikti patikrinima, galéty lengvai
prieiti prie tos informacijos ir ja pasinaudoti;

kokybés sistemos turéty biti neatsiejama farmakologinio
budrumo sistemos dalis. Minimaliais farmakologinio
budrumo veiklos kokybés sistemos reikalavimais turéty
bati uztikrinta, kad rinkodaros leidimo turétojai, nacio-
nalinés kompetentingos institucijos ir Europos vaisty
agentiira (toliau — Agentlira) nustatyty tinkama ir veiks-
minga kokybés sistema, pagal kurig buty veiksmingai
stebima, ar laikomasi reikalavimy ir ar visos taikytos
priemonés tiksliai ir tinkamai registruojamos. Jais taip
pat turéty bati uztikrinta, kad rinkodaros leidimo turéto-
jai, nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentira
turéty pakankamai kompetentingy, tinkamai kvalifikuoty
ir parengty darbuotojy;

tinkamai apibréZta kokybés sistema turéty bati skirta
uztikrinti, kad bet kokia farmakologinio budrumo veikla
bity vykdoma taip, kad bty tikétina gauti pageidau-
jamus rezultatus arba pasiekti kokybisko farmakologinio
budrumo uzduodiy vykdymo;

taikydamos savo kokybés sistemg nacionalinés kompe-
tentingos institucijos ir Agentiira turéty nustatyti kontak-
tinius punktus nacionaliniy kompetentingy institucijy,
Agentiiros, Komisijos, rinkodaros leidimo turétojy ir
asmeny, teikian¢iy informacija apie vaisto keliama pavojy
pagal Direktyvos 2001/83/EB 101 straipsnio 1 dalies
antra pastraipa, saveikai palengvinti;

jeigu rinkodaros leidimo turétojai, nacionalinés kompe-
tentingos institucijos ir Agentiira naudoja veiklos rodik-
lius stebéti, ar farmakologinio budrumo veiklos rezultatai
yra geri, tie rodikliai turéty biti registruojami;
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farmakologinio budrumo veikla vis labiau priklauso nuo
reguliarios dideliy duomeny baziy, kaip, pavyzdziui,
Eudravigilance, stebésenos. Nors tikimasi, kad Eudravigi-
lance duomeny bazé bus pagrindinis su farmakologiniu
budrumu susijusios informacijos $altinis, reikéty atsi-
zvelgti ir j informacija, gauta i§ kity Saltiniy;

rinkodaros leidimo turétojai, nacionalinés kompeten-
tingos institucijos ir Agentiira turéty nuolat stebéti Eudra-
vigilance duomeny bazés duomenis, kad nustatyty, ar yra
naujy pavojy arba pavojai pakito ir ar tie pavojai daro
poveikj vaisto pavojingumo ir naudingumo balansui. Jie
turéty atitinkamai validuoti ir tvirtinti signalus remda-
miesi individualaus atvejo saugumo pranesimy nagriné-
jimu, apibendrintais duomenimis, gautais i§ aktyviosios
priezifiros sistemy arba tyrimy, literatiiros duomenimis
arba i§ kity Saltiniy gauta informacija. Todél batina
nustatyti bendruosius signalo aptikimo reikalavimus,
siekiant iSaiskinti atitinkamas rinkodaros leidimo turétojy,
nacionaliniy kompetentingy institucijy ir Agentiros
uzduotis atliekant stebésena, taip pat prireikus paaiskinti,
kaip signalai validuojami ir tvirtinami, bei apibadinti visa
signaly valdymo process;

pagal bendrg principa signalai turéty biti nustatomi
vadovaujantis pripaZinta metodika. Ta¢iau metodai gali
bati skirtingi atsizvelgiant j vaisty rasj, kuriai jie skirtini;

naudojant tarptautiniu mastu sutartg terminija, formas ir
standartus, turéty bati palengvinta farmakologinio
budrumo veiklos sistemy sgveika ir i$vengta dvigubo
tos pacios informacijos kodavimo. Dél tos pacios priezas-
ties priezitiros institucijos galéty lengviau keistis informa-
cija tarptautiniu lygmeniu;

siekiant supaprastinti prane§img apie jtariamas nepagei-
daujamas reakcijas, rinkodaros leidimo turétojai ir vals-
tybés nareés turéty perduoti informacija apie tas reakcijas
tik | Eudravigilance duomeny baze. Eudravigilance duomeny
bazé turéty turéti jranga, kad i§ rinkodaros leidimo turé-
tojy gautus prane$imus apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas galéty nedelsiant nusiysti valstybéms naréms,
kuriy teritorijoje reakcija pasireiské. Todél batina nusta-
tyti bendrg rinkodaros leidimo turétojy ir valstybiy nariy
prane§imy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
perdavimo | Eudravigilance duomeny baze¢ elektroning
formag;

periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (periodinés
atnaujintos saugumo ataskaitos) — svarbi priemong¢, skirta
stebéti vaisto saugumo duomeny kitimg po vaisto patei-
kimo Sajungos rinkai, jskaitant integruotg pavojingumo ir
naudingumo balanso vertinima arba pakartotinj verti-

(15)

(16)

17)

OL
OL

nima. Tam, kad bity lengviau tvarkyti ir vertinti minétus
protokolus, turéty bati nustatyti bendri formos ir turinio
reikalavimai;

visose naujose paraiskose rinkodaros leidimui gauti turi
bati pateikiami rizikos valdymo planai. Juose turi bati
i$samiai apradyta rinkodaros leidimo turétojo naudojama
rizikos valdymo sistema. Kad tuos rizikos valdymo
planus bty lengviau rengti ir kad kompetentingos
institucijos galéty juos lengviau vertinti, turéty biti nusta-
tyti bendri formos ir turinio reikalavimai;

jeigu kompetentingos institucijos susiriipina  vaisto
saugumu, jos turéty galéti jpareigoti rinkodaros leidimo
turétojus atlikti poregistracinius saugumo tyrimus. Prie§
atlikdamas tuos tyrimus rinkodaros leidimo turétojas
turéty pateikti protokolo projektg. Be to, rinkodaros
leidimo turétojas reikiamu metu turéty pateikti tyrimo
reziumé ir galuting tyrimo ataskaita. Tikslinga nustatyti,
kad tyrimy protokolai, reziumé ir galutiniy tyrimy atas-
kaitos biity pateikiamos bendra forma, kad Farmakolo-
ginio budrumo rizikos vertinimo komitetas ar kompeten-
tingos institucijos, kai tyrimas turi buti atliekamas tik
vienoje valstybéje naréje, kuri pageidauja tokio tyrimo
pagal Direktyvos 2001/83/EB 22a straipsnj, galéty leng-
viau tvirtinti ir priZitréti tuos tyrimus;

§is reglamentas turéty bati taikomas nepaZeidZiant
1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 95[46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéji-
mo (!) ir 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny
apsaugos Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant
asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (3).
Vykdant bet kokig farmakologinio budrumo veiklg turéty
bati visapusiskai ir veiksmingai laikomasi pagrindinés
teisés | asmens duomeny apsaugg. Visuomeneés sveikatos
apsauga yra svarbus vieSasis interesas, todél asmens
duomeny tvarkymas gali bti pateisinamas, kai asmens
duomenys, pagal kuriuos galima nustatyti asmens tapa-
tybe, tvarkomi tik tada, kai tai bitina, ir kai suinteresuo-
tosios 3alys tokia bitinybe gali patikrinti kiekvienu
farmakologinio budrumo proceso etapu. Jei reikia, vals-
tybés narés ir rinkodaros leidimo turétojai asmens
duomenis, pagal kuriuos galima nustatyti asmens tapa-
tybe, gali pakeisti pseudonimais;

Siame reglamente nustatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

L 281, 1995 11 23, p. 31.

L 8, 2001 112, p. 1.
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PRIEME S] REGLAMENTA;:

I SKYRIUS
Farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla
1 straipsnis

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos

struktiira

1. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindingje byloje
esanti informacija yra tiksli ir atspindi veikiancig farmakologinio
budrumo sistema.

2. Prireikus rinkodaros leidimo turétojas gali skirtingoms
vaisty kategorijoms naudoti atskiras farmakologinio budrumo
sistemas. Kiekviena tokia sistema apraSoma atskiroje farmakolo-
ginio budrumo sistemos pagrindinéje byloje.

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla apima visus
vaistus, kuriy rinkodaros leidimg leidimo turétojas gavo pagal
Direktyva  2001/83/EB  arba  pagal Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004.

2 straipsnis

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos

turinys

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje patei-
kiama bent tokia informacija:

1) Tokia informacija apie uz farmakologinj budruma atsakinga
kvalifikuotg asmeni:

a) kompetencijos apraSymas, i§ kurio matyti, kad uz farma-
kologinj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo turi
pakankamus jgaliojimus, kad skatinty ir padéty laikytis
reikalavimy bei gerinty atitiktj siekiant farmakologinio
budrumo uzdaviniy ir vykdant isipareigojimus;

=

uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto asmens
gyvenimo apraSymo (curriculum vitae) santrauka, taip pat
registracijos Eudravigilance duomeny bazéje jrodymas;

¢) uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto asmens
kontaktiniai duomenys;

d) pavadavimo, kuris taikomas nesant uz farmakologinj
budruma atsakingo kvalifikuoto asmens, aprasymas;

e) kontaktinio asmens farmakologiniam budrumui pareigos,
jei toks darbuotojas buvo paskirtas nacionaliniu lygmeniu
pagal Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio 4 dalj, taip
pat jo kontaktiniai duomenys.

2) Rinkodaros leidimo turétojo organizacijos struktiiros aprasy-
mas, jskaitant sarasa, kuriame biity i$vardytos vietos, kuriose
vykdoma farmakologinio budrumo veikla: individualaus
atvejo saugumo prane$imy rinkimas, vertinimas, atvejo
registravimas saugumo duomeny bazéje, periodiskai atnauji-

=

=

~

=

namo saugumo protokolo rengimas, signalo aptikimas ir
analizé, rizikos valdymo planavimas, priesregistraciniy ir
poregistraciniy tyrimy valdymas ir su vaisto saugumu susi-
jusiy rinkodaros leidimo salygy keitimo valdymas.

Kompiuteriniy sistemy ir duomeny baziy, naudojamy
saugumo informacijai gauti, lyginti, registruoti ir pranesti,
buvimo vietos, funkcionalumo ir atsakomybés uz jy veikima,
aprasymas bei jy tinkamumo jvertinimas.

Duomeny, susijusiy su toliau iSvardyta farmakologinio
budrumo veikla, tvarkymo, registravimo ir procesy aprasy-
mas:

a) vaisto pavojingumo ir naudingumo balanso nuolatinés
stebésenos, jos rezultaty ir sprendimy priémimo dél
atitinkamy priemoniy priémimo proceso aprasymas;

b) rizikos valdymo sistemos (-y) ir rizikos mazinimo prie-
moniy taikymo rezultaty stebésenos veikimas;

¢) individualaus atvejo saugumo pranesimy rinkimas, verti-
nimas ir praneSimas;

d) periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo rengimas ir
teikimas;

e) sveikatos priezitiros specialisty ir visuomenés informa-
vimo apie saugumo problemas ir su saugumu susijusius
vaisto charakteristiky santraukos bei pakuotés lapelio
keitimus procedaros.

Farmakologinio budrumo veiklos kokybés sistemos aprasy-
mas, jskaitant tokia informacija:

a) zmogiskyjy iStekliy valdymo apraSymas, nurodytas
10 straipsnyje, su: farmakologinio budrumo veiklos orga-
nizacinés struktiiros apraSymas su pateikta nuoroda i
personalo kvalifikacijos byly laikymo vieta; trumpas
mokymy aprasymas, pateikiant nuorodg | mokymo byly
laikymo vieta; su svarbiausiais procesais susijusios inst-
rukcijos;

b) 12 straipsnyje nurodytos jrady tvarkymo sistemos apra-
Symas, jskaitant dokumenty, naudojamy farmakologinio
budrumo veiklai, laikymo vieta;

¢) farmakologinio budrumo sistemos veikimo ir atitikties
11 straipsnio reikalavimams stebésenos sistemos aprasy-
mas.

Prireikus  rinkodaros  leidimo  turétojo  subrangovams
perduotos veiklos ir (arba) paslaugy, susijusiy su farmakolo-
ginio budrumo jsipareigojimy vykdymu pagal 6 straipsnio
1 dalj, aprasymas.
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3 straipsnis

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
priedo turinys

Prie farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos pride-
damas priedas, kuriame pateikiami $ie dokumentai:

1) vaisty, priklausanciy farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinei bylai, sgrasas, jskaitant vaisto pavadinimg, veik-
liosios (-iyjy) medziagos (-y) tarptautinj bendrinj pavadinima
(INN) ir valstybe (-es) nar¢ (-es), kurioje (-iose) leidimas
galioja;

2) radytinés vykdomosios politikos ir procediiry sgrasas
11 straipsnio 1 dalies nuostaty atitikties tikslais;

3) 6 straipsnio 2 dalyje nurodyty subrangos sutar¢iy saraas;

4) su farmakologiniu budrumu susijusiy kvalifikuoty asmeny
deleguoty uzduociy sarasas;

5) visy numatyty ir atlikty audity sgrasas;
6) jei taikoma, 9 straipsnyje nurodyty veiklos rodikliy sgrasas;

7) jei taikoma, kity tam paciam rinkodaros leidimo turétojui
priklausan¢iy farmakologinio budrumo sistemos pagrindiniy
byly sarasas;

8) darbo Zurnalas, kuriame biity 5 straipsnio 4 dalyje nurodyta
informacija.

4 straipsnis
Duomeny prieZiiira

1. Rinkodaros leidimo turétojas nuolat atnaujina farmakolo-
ginio budrumo sistemos pagrinding bylg ir, jei reikia, ja
persvarsto, kad atsizvelgty | igyta patirtj, technikos ir mokslo
pazangg bei j Direktyvos 2001/83/EB ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 pakeitimus.

2. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos ir jos
priedo versijos numeruojamos, byloje nurodant data, kada ja
paskutinj kartg atnaujino rinkodaros leidimo turétojas.

3. Bet koks nukrypimas nuo farmakologinio budrumo proce-
diry, jo poveikis ir valdymas registruojamas farmakologinio
budrumo sistemos pagrindinéje byloje, kol padétis istaisoma.

4. Nepazeidziant 2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos regla-
mente (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir vete-
rinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagriné-
jimo (1), rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas pranesa
Agentiirai apie bet kokj farmakologinio budrumo sistemos

() OL L 334, 2008 11 24, p. 7.

pagrindinés bylos laikymo vietos ar uz farmakologinj budruma
atsakingo asmens kontaktiniy duomeny ir pavardés pasikeitima.
Agentiira atitinkamai atnaujina Reglamento (EB) Nr. 726/2004
24 straipsnio 1 dalyje nurodyta Eudravigilance duomeny bazg ir,
jei reikia, Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnio 1 dalyje
nurodytg Europos vaisty svetaing.

5 straipsnis

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
dokumenty forma

1. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinéje byloje
esantys dokumentai yra i§samis ir jskaitomi. Jei reikia, informa-
cija gali bati pateikiama schemy arba srauto diagramy forma.
Visi dokumentai indeksuojami ir archyvuojami, sickiant uztik-
rinti, kad visu jrasy saugojimo laikotarpiu jy paieska baty tiksli
ir galima.

2. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
duomenys ir dokumentai gali bati pateikiami moduliais, vado-
vaujantis gerosios farmakologinio budrumo patirties gairése i$sa-
miai apibrézta sistema.

3. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla gali
bati saugoma elektroninése laikmenose, su salyga, kad naudo-
jama laikmena likty jskaitoma laikui bégant ir kad auditams bei
patikrinimams bty galima pateikti aiskia ispausdintg versijg.

4. Rinkodaros leidimo turétojas 3 straipsnio 8 dalyje nuro-
dytame darbo Zurnale registruoja visus farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinés bylos turinio pakeitimus, padarytus per
pastaruosius penkerius metus, i§skyrus 2 straipsnio 1 dalies
b-e punktuose ir 3 straipsnyje nurodytg informacija. Rinkodaros
leidimo turétojas darbo Zurnale nurodo pakeitimo datg, jj pada-
riusj darbuotojg ir, jei reikia, pakeitimo priezasti.

6 straipsnis
Subrangos sutartys

1. Rinkodaros leidimo turétojas gali pagal subrangos sutartj
igalioti treCigsias Salis vykdyti tam tikrg farmakologinio
budrumo veikla. Nepaisant to, visa atsakomybé uz farmakolo-
ginio budrumo sistemos pagrindinés bylos issamuma ir tiksluma
tenka jam.

2. Rinkodaros leidimo turétojas sudaro visy jo ir 1 dalyje
nurodyty treciyjy Saliy subrangos sutarciy sarasa, nurodydamas
susijusj (-ius) vaista (-us) ir teritorija (-as).

7 straipsnis

Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
prieinamumas ir laikymo vieta

1. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla
laikoma tokioje Sajungos vietoje, kur vykdoma pagrindiné
rinkodaros leidimo turétojo farmakologinio budrumo veikla,
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arba Sajungos vietoje, kur dirba uZz farmakologinj budrumg
atsakingas kvalifikuotas asmuo.

2. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad uz farmakolo-
ginj budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo turéty nuolating
prieiga prie farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés
bylos.

3. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindine byla galima
nuolat ir nedelsiant naudotis atlickant patikrinimus ten, kur ji
laikoma.

Jeigu farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla
laikoma elektroninése laikmenose pagal 5 straipsnio 3 dalj,
Sio straipsnio tikslais pakanka to, kad elektroninése laikmenose
saugomais duomenimis bty galima tiesiogiai naudotis toje
vietoje, kurioje laikoma farmakologinio budrumo sistemos
pagrindiné byla.

4. Direktyvos 2001/83/EB 23 straipsnio 4 dalies tikslais
nacionaliné kompetentinga institucija gali pareikalauti pateikti
tik tam tikras farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés
bylos dalis arba modulius, o rinkodaros leidimo turétojas savo
saskaita teikia farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés

bylos kopija.

5. Nacionaliné kompetentinga institucija ir Agentiira gali
paprasyti rinkodaros leidimo turétoja reguliariai teikti
3 straipsnio 8 dalyje nurodyto darbo Zurnalo kopijg.

II SKYRIUS

Minimaliis farmakologinio budrumo veiklos kokybés sistemos
reikalavimai

1 skirsnis
Bendrosios nuostatos
8 straipsnis
Kokybés sistema

1. Rinkodaros leidimo turétojai, nacionalinés kompetentingos
institucijos ir Agentiira nustato tinkamg ir veiksmingg kokybés
sistemg farmakologinio budrumo veiklai vykdyti ir ja naudojasi.

2. Kokybés sistema apima organizacijos struktiirg, kompeten-
cijas, procediras, procesus ir isteklius, taip pat tinkama istekliy
valdymg, reikalavimy laikymosi valdyma ir jrasy tvarkyma.

3. Kokybés sistema grindziama tokia veikla:

a) kokybés planavimas: struktiiry nustatymas ir integruoty bei
nuosekliy procesy planavimas;

b) kokybés reikalavimy laikymasis: uzduociy atlikimas ir jsipa-
reigojimy vykdymas laikantis kokybés reikalavimy;

¢) kokybés kontrolé ir uztikrinimas: stebéjimas ir vertinimas, ar
struktiiros bei procesai buvo nustatyti veiksmingai, ir ar
procesai vyksta veiksmingai;

d) kokybés gerinimas: jei reikia, struktdiros ir procesy korega-
vimas ir tobulinimas.

4. Visos priemonés, reikalavimai bei nuostatos, taikomos
kokybés sistemai, yra sistemingai ir tvarkingai jforminti rasyti-
niais vykdomos politikos ir procediry dokumentais, pvz.,
kokybés planai, kokybés vadovai bei kokybés protokolai.

5. Visi darbuotojai, susij¢ su nacionaliniy kompetentingy
institucijy ir Agentdros nustatyty farmakologinio budrumo
veiklos kokybés sistemy procediiromis ir procesais, yra atsakingi
uZ tai, kad tos kokybés sistemos gerai veikty, ir uZtikrina siste-
minj poziirj i kokybe bei kokybés sistemos jgyvendinima ir
palaikyma.

9 straipsnis
Veiklos rodikliai

1.  Rinkodaros leidimo turétojas, nacionalinés kompeten-
tingos institucijos ir Agentfra gali naudoti veiklos rodiklius
geriems farmakologinio budrumo veiklos rezultatams nuolat
stebéti.

2. Remdamasi Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacija Agentiira gali skelbti veiklos rodikliy
sgrasa.

2 skirsnis

Minimalas rinkodaros leidimo turétojy
farmakologinio budrumo veiklos kokybés
sistemy reikalavimai

10 straipsnis
Zmogiskyjy istekliy valdymas

1.  Rinkodaros leidimo turétojas turi turéti pakankamai
kompetentingy ir tinkamai kvalifikuoty bei parengty darbuotojy
farmakologinio budrumo veiklai vykdyti.

Pirmos pastraipos tikslais rinkodaros leidimo turétojas uZtikrina,
kad uz farmakologinj budrumg atsakingas asmuo turéty
tinkamy teoriniy ir praktiniy Ziniy farmakologinio budrumo
veiklai vykdyti. Jeigu kvalifikuotas asmuo nebaigé pagrindinio
medicininio rengimo pagal 2005 m. rugséjo 7 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/36/EB dél profesiniy
kvalifikacijy pripazinimo (") 24 straipsnj, rinkodaros leidimo
turétojas uZztikrina, kad uz farmakologinj budrumg atsakingam
kvalifikuotam asmeniui padéty medicininj pasirengima turintis
darbuotojas. Tokia pagalba deramai registruojama.

2. Valdymo ir kontrolés personalo, taip pat uz farmakologinj
budrumg atsakingo asmens pareigos apibréztos atitinkamy
pareigybiy apraSyme. Jy pavaldumo santykiai apibrézti organi-
zacijos schemoje. Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad uz

() OL L 255, 2005 9 30, p. 22.
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farmakologinj budruma atsakingas asmuo turéty pakankamus
jgaliojimus daryti jtakos kokybés sistemos veikimui ir rinko-
daros leidimo turétojo farmakologinio budrumo veiklai.

3. Visi darbuotojai, susij¢ su farmakologinio budrumo veikla,
gauna pradinj ir nuolatinj parengimg atsizvelgiant i jy uzduotis
ir kompetencijg. Rinkodaros leidimo turétojas laiko mokymo
planus ir jraSus personalo gebéjimams registruoti, priZitiréti ir
tobulinti ir pateikia juos auditui arba patikrinimui.

4. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia atitinkamas instruk-
cijas, kaip elgtis skubiu atveju, jskaitant veiklos testinumg.

11 straipsnis
Reikalavimy laikymosi valdymas

1. Numatomos specifinés kokybés sistemos procediiros ir
procesai, siekiant uztikrinti:

a) kad baty nuolat stebimi farmakologinio budrumo duome-
nys, blity atsizvelgiama i rizikos mazinimo ir prevencijos
galimybes ir kad rinkodaros leidimo turétojas imtysi atitin-
kamy priemoniy;

=

kad rinkodaros leidimo turétojas moksliskai jvertinty visa
informacija apie vaisty keliamus pavojus, kaip nurodyta
Direktyvos 2001/83/EB 101 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje;

¢) kad tikslas ir patikrinami duomenys apie sunkias ir nesun-
kias nepageidaujamas reakcijas bity jvedami i Eudravigilance
duomeny baze per Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnio
3 dalies atitinkamai pirmoje ir antroje pastraipose nustatyta
laikotarpi;

d) pateiktos informacijos apie vaisty keliamus pavojus kokybe,
vientisuma ir isamuma, jskaitant procesus, kad biity galima
iSvengti dvigubo informacijos pateikimo ir validuoti signalus
pagal 21 straipsnio 2 dalj;

e¢) veiksmingg rinkodaros leidimo turétojo ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir Agenttiros rysj, jskaitant infor-
mavima apie naujus arba pakitusius pavojus, farmakologinio
budrumo sistemos pagrinding byla, rizikos valdymo sistemas,
rizikos mazinimo priemones, periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus, taisomuosius ir prevencinius veiksmus
ir poregistracinius tyrimus;

f) kad rinkodaros leidimo turétojas atnaujinty informacija apie
vaistg atsizvelgdamas j mokslo Zinias, taip pat Europos vaisty
svetainéje paskelbtus vertinimus ir rekomendacijas, ir nuolat
stebéty Europos vaisty svetainéje skelbiama informacija;

¢) kad rinkodaros leidimo turétojas svarbig saugumo informa-
cijg tinkamai perduoty sveikatos priezidiros specialistams ir
pacientams.

2. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas tam tikrus farmakolo-
ginio budrumo veiklos uzdavinius perdavé subrangovams, atsa-
komybé uz tai, kad tiems uzdaviniams bty taikoma kokybés
sistema, tenka jam.

12 straipsnis
Irasy tvarkymas ir duomeny saugojimas

1. Rinkodaros leidimo turétojai registruoja visg farmakolo-
ginio budrumo informacija ir uZztikrina, kad ji baty tvarkoma
ir saugoma taip, kad ja bty galima tiksliai pranesti, iSaiskinti ir
patikrinti.

Rinkodaros leidimo turétojai jdiegia visy dokumenty, naudo-
jamy farmakologinio budrumo veiklai, jrasy tvarkymo sistema,
kuria uztikrinama galimybé rasti tuos dokumentus ir nustatyti,
kaip buvo i$nagrinéti su saugumu susije klausimai, tokio nagri-
néjimo terminus, sprendimus dél saugumo klausimy, jy prié-
mimo datas ir procesus.

Rinkodaros leidimo turétojai nustato priemones, pagal kurias
galima bty atsekti ir nagrinéti prane$imy apie nepageidaujamas
reakcijas papildymus.

2. Rinkodaros leidimo turétojai pasiriipina, kad 2 straipsnyje
nurodyti dokumentai bty laikomi bent penkerius metus po to,
kai rinkodaros leidimo turétojas oficialiai nutrauké farmakolo-
ginio budrumo sistemos pagrindinéje byloje aprasytos sistemos
veiklg.

Farmakologinio budrumo duomenys ir dokumentai, susij¢ su
atskirai registruotais vaistais, yra saugomi tol, kol vaistas yra
registruotas, ir bent desimt mety nustojus galioti rinkodaros
leidimui. Tac¢iau dokumentai saugomi ilgiau, jeigu to reikalauja
Sajungos arba nacionaliniai jstatymai.

13 straipsnis
Auditas

1. Rizika grindziamas kokybés sistemos auditas atlickamas
reguliariai, siekiant uZtikrinti, kad kokybés sistema atitikty 8,
10, 11 ir 12 straipsniuose nustatytus kokybés sistemos reikala-
vimus, ir nustatyti jos veiksminguma. Audita atlieka asmenys,
kurie néra tiesiogiai susije su tikrinamais dalykais arba procesais
ir néra uz juos atsakingi.

2. Jei reikia, imamasi taisomyjy veiksmy, jskaitant pakartotinj
audita dél nustatyty trikumy. Rengiama kiekvieno atlikto audito
arba pakartotinio audito rezultaty ataskaita. Audito ataskaitos
nusiunciamos uZ tikrintus dalykus atsakingiems vadovams.
Audity ir pakartotiniy audity datos ir rezultatai registruojami
pagal Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio 2 dalies antrg

pastraipg.
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3 skirsnis

Minimaldas nacionaliniy kompetentingy
institucijy ir Agentiiros farmakologinio
budrumo veiklos kokybés sistemy
reikalavimai

14 straipsnis
Zmogiskyjy istekliy valdymas

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentfira turi
turéti pakankamai kompetentingy ir tinkamai kvalifikuoty bei
parengty darbuotojy farmakologinio budrumo veiklai vykdyti.

Organizacijos struktiira ir uzduociy paskirstymas yra aiskus ir
prieinamas tiek, kiek bitina. Isteigiami kontaktiniai centrai.

2. Visi darbuotojai, susije su farmakologinio budrumo veikla,
gauna pradinj ir nuolatinj parengima. Nacionalinés kompeten-
tingos institucijos ir Agentira laiko mokymo planus ir jrasus
personalo gebéjimams registruoti, prizitréti ir tobulinti ir
pateikia juos auditui.

3. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira savo
darbuotojams pateikia atitinkamas instrukcijas, kaip elgtis
skubiu atveju, jskaitant veiklos testinumg.

15 straipsnis
Reikalavimy laikymosi valdymas

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira
nustato konkrecias procediras ir procesus visiems Siems tiks-
lams pasiekti:

a) uztikrinti pateikty farmakologinio budrumo duomeny koky-
bés, iskaitant i§samumg, vertinimg;

b) uztikrinti, kad farmakologinio budrumo duomenys bity
vertinami ir apdorojami laikantis Direktyvoje 2001/83/EB
ir Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyty terminy;

¢) uztikrinti farmakologinio budrumo veiklos nepriklauso-
mumg;

=

uztikrinti veiksmingus nacionaliniy kompetentingy institu-
cijy tarpusavio rysius ir jy rysius su Agentiira bei pacientais,
sveikatos priezitiros specialistais, rinkodaros leidimo turéto-
jais ir visuomene;

e) uztikrinti, kad nacionalinés kompetentingos institucijos ir
Agentiira informuoty vienos kitg bei Komisija apie savo
ketinimus skelbti informacija, susijusia su keliose valstybése
narése registruoto vaisto arba tokiame vaiste esancios veik-
liosios medziagos saugumu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 106a straipsniu;

f) atlikti patikrinimus, jskaitant prieSregistracinius patikrinimus.

2. Be 1 dalyje nurodyty procediiry, nacionalinés kompeten-
tingos institucijos nustato procediiras informacijai apie visas jy
teritorijjoje pasitaikancias jtariamas nepageidaujamas reakcijas
rinkti ir registruoti.

3. Agentiira nustato procediiras medicinos literatiirai stebéti
pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 27 straipsni.

16 straipsnis
Irasy tvarkymas ir duomeny saugojimas

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentira
registruoja visg farmakologinio budrumo informacija ir uztik-
rina, kad ji baty tvarkoma ir laikoma taip, kad ja baty galima
tiksliai pranesti, iSaiskinti ir patikrinti.

Jos jdiegia visy dokumenty, naudojamy farmakologinio
budrumo veiklai, jray tvarkymo sistema, kuria uZztikrinama
galimybé rasti tuos dokumentus ir nustatyti, kaip buvo i$nagri-
néti su saugumu susije klausimai, tokio nagrinéjimo terminus,
saugumo klausimy sprendimus, jy priémimo datas ir procesus.

2. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentiira pasi-
ripina, kad svarbiausi dokumentai, kuriuose aprasoma farmako-
loginio budrumo sistema, baty laikomi bent penkerius metus
po to, kai sistemos veikla buvo oficialiai nutraukta.

Farmakologinio budrumo duomenys ir dokumentai, susij¢ su
atskirai registruotais vaistais, yra saugomi tol, kol vaistas yra
registruotas, ir bent de$imt mety nustojus galioti rinkodaros
leidimui. Taciau dokumentai saugomi ilgiau, jeigu to reikalauja
Sajungos arba nacionaliniai jstatymai.

17 straipsnis
Auditas

1. Rizika grindziamas kokybés sistemos auditas atlickamas
reguliariai, taikant bendrus metodus ir siekiant uZtikrinti, kad
kokybés sistema atitikty 8, 14, 15 ir 16 straipsniuose nustatytus
reikalavimus ir bity veiksminga.

2. Jei reikia, imamasi taisomyjy veiksmy, jskaitant pakartotinj
audita dél nustatyty trikumy. Audito ataskaitos nusiunciamos
uz tikrintus dalykus atsakingiems vadovams. Audity ir pakarto-
tiniy audity datos ir rezultatai registruojami.

III SKYRIUS

Minimaliis Eudravigilance duomeny bazés duomeny stebéjimo
reikalavimai

18 straipsnis
Bendrieji reikalavimai

1. Agentiira ir nacionalinés kompetentingos institucijos
bendradarbiauja  stebédamos Eudravigilance duomeny bazés
duomenis.
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2. Rinkodaros leidimo turétojai stebi Eudravigilance duomeny
bazés duomenis tiek, kiek jiems tai leidZia turima prieiga.

3. Rinkodaros leidimo turétojai, nacionalinés kompetentingos
institucijos ir Agentiira uztikrina, kad Eudravigilance duomeny
bazé biity nuolat stebima tokiu daznumu, kokio reikia atsizvel-
giant | nustatyta bei galima rizika ir i papildomos informacijos
poreiki.

4. Kiekvienos valstybés narés kompetentinga institucija yra
atsakinga uz i§ jy teritorijos gauty duomeny stebésena.

19 straipsnis
Pakitusiy arba naujy pavojy nustatymas

1. Nauji arba pakite pavojai nustatomi nustacius ir iSanali-
zavus su vaistu ar su veikligja medziaga susijusius signalus.

Sio skyriaus tikslais signalas — tai informacija, gauta i§ vieno
arba keliy Saltiniy, taip pat i§ steb¢jimy ir bandymy, i§ kuriy
galima spéti esant galima naujg intervenciniy priemoniy ir rei§-
kinio arba keliy susijusiy reiskiniy (nepageidaujamy ar palankiy)
priezastinj ry$j arba Zinomo rysio nauja aspekta ir kurie laikomi
pakankamai tikétinais, kad biity galima pagristai atlikti patikri-
nima.

Stebint Eudravigilance duomeny bazés duomenis atsizvelgiama
tik  signalus, susijusius su nepageidaujama reakcija.

2. Signalas nustatomas taikant daugiadisciplininj metoda.
Signalo aptikimas Eudravigilance duomeny bazéje prireikus papil-
domas statistine analize. Agentiira, pasikonsultavusi su Farma-
kologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu, gali paskelbti
medicininiy reikiniy, j kuriuos reikia atsizvelgti aptinkant
signalg, sgrasa.

20 straipsnis
Irodomosios signalo vertés nustatymo metodika

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos, rinkodaros
leidimo turétojai ir Agentiira nustato jrodomagja signalo verte
taikydami pripazinta metodika, atsizvelgdami i kliniking svarba,
kiekybinj rysio stiprumg, duomeny nuosekluma, poveikio ir
reakcijos santyki, biologinj patikimuma, bandymy rezultatus,
galimas analogijas ir duomeny pobiidj bei kokybe.

2. Nustatant signaly pirmenybe galima atsizvelgti | jvairiy
rasiy veiksnius: visy pirma, ar rySys arba vaistas yra naujas, su
ry$io stiprumu, reakcijos sunkumu ir praneSimy registravimo
Eudravigilance duomeny bazéje susije¢ veiksniai.

3. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas
reguliariai perzitiri taikyting (-us) metodg (-us) ir prireikus
paskelbia rekomendacijas.

21 straipsnis
Signaly valdymo procesas

1. Signaly valdymo procesa sudaro Sie veiksmai: signalo apti-
kimas, signalo validacija, signalo patvirtinimas, signalo analizé ir
pirmenybés nustatymas, signalo jvertinimas ir rekomenduojami
veiksmai.

Sio straipsnio tikslais signalo validacija — tai duomeny, pade-
danciy nustatyti signala, vertinimo procesas siekiant patikrinti,
ar turimuose dokumentuose yra pakankamai jrodymy, kad yra
naujas galimas priezastinis rySys arba naujas Zinomo rysio
aspektas, ir todél reikia pagristai atlikti papildomg signalo verti-
nima.

2. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas, stebédamas Eudravigi-
lance duomeny bazés duomenis, nustato nauja signala, jis ta
signalg validuoja ir nedelsdamas informuoja Agentiirg bei nacio-
nalines kompetentingas institucijas.

3. Jeigu laikoma, kad reikalinga atlikti papildoma validuoto
signalo analize, jis patvirtinamas kuo greiciau, bet ne véliau kaip
per 30 dieny nuo pranes§imo gavimo:

a) jeigu signalas gautas dél vaisto, kurio leidimas suteiktas pagal
Direktyva 2001/83/EB, signala gali patvirtinti bet kurios vals-
tybés narés, kurioje vaistas parduodamas, arba bet kurios
pagal 22 straipsnio 1 dalj paskirtos vadovaujancios valstybés
narés ir bendrai vadovaujancios valstybés narés kompeten-
tinga institucija;

b) jeigu signalas gautas dél vaisto, kurio leidimas suteiktas pagal
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, signalg tvirtina Agentiira,
bendradarbiaudama su valstybémis narémis.

Atlikdamos validuoto signalo analize nacionalinés kompeten-
tingos institucijos ir Agentiira gali atsizvelgti j kitg turima infor-
macijg apie vaista.

Jeigu per pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpj signalo tinka-
mumas nepatvirtinamas, ypatingas démesys skiriamas nepatvir-
tintiems signalams dél vaisto, jeigu po ty signaly gauta naujy
signaly dél to paties vaisto.

4. Nepazeidziant 2 ir 3 daliy, nacionalinés kompetentingos
institucijos ir Agentiira validuoja ir tvirtina visus signalus,
kuriuos jos nustato nuolat stebédamos Eudravigilance duomeny
baze.

5. Visi patvirtinti signalai jraSomi i Agentfiros administruo-
jama sekimo sistemg ir perduodami Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetui, kad Sis atlikty pirming analiz¢ ir
nustatyty signaly pirmenybe pagal Direktyvos 2001/83/EB
107h straipsnio 2 dalj ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004
28a straipsnio 2 dalj.

6.  Agentiira nedelsdama informuoja atitinkama (-us) rinko-
daros leidimo turétoja (-us) apie Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto i§vadas dél bet kurio patvirtinto
signalo jvertinimo.
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22 straipsnis
Signalo valdymas taikant darbo pasidalijimo procediira

1. Kai tai vaistai, kuriy leidimas suteiktas pagal Direktyva
2001/83/EB keliose valstybése narése, ir veikliosios medziagos,
esancios keliuose vaistuose, kai bent vienas rinkodaros leidimas
buvo suteiktas pagal Direktyva 2001/83/EB, valstybés narés
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje nustatytoje koordina-
vimo grupéje gali sutarti paskirti vadovaujancia valstybe narg
ir, jei reikia, bendrai vadovaujancig valstybe narg. Bet kokj
tokj paskyrimag biitina perzitiréti bent kas ketverius metus.

Vadovaujanti valstybé naré stebi Eudravigilance duomeny bazg ir
kity valstybiy nariy vardu validuoja bei tvirtina signalus pagal
21 straipsnio 3 ir 4 dalis. Bendrai vadovauti paskirta valstybé
naré padeda vadovaujanciai valstybei narei vykdyti jos uzduotis.

2. Skirdama vadovaujancia valstybe nare ir atitinkamai
bendrai vadovaujancig valstybe narg, koordinavimo grupé gali
atsizvelgti | tai, ar kuri nors valstybé naré yra leidimg iSdavusi
valstybé naré pagal Direktyvos 2001/83/EB 28 straipsnio 1 dalj
arba prane$é¢ja, atlickanti periodiskai atnaujinamy saugumo
protokoly  vertinima  pagal  Direktyvos ~ 2001/83/EB
107e straipsnj.

3. Agentiira Europos vaisty svetainéje skelbia veikliyjy
medziagy, dél kuriy taikoma darbo pasidalijimo procediira
pagal §j straipsnj, sgrasg ir vadovaujancig bei bendrai vadovau-
jancig valstybes nares, paskirtas stebéti tas medziagas Eudravigi-
lance duomeny bazéje.

4. Nepazeidziant 1 dalies, visos valstybés narés tebéra atsa-
kingos uz Eudravigilance duomeny bazés duomeny stebéseng
pagal Direktyvos 2001/83/EB 107h straipsnio 1 dalies ¢ punktg
ir 3 dali.

5. Kai tai vaistai, kuriy leidimas suteiktas pagal Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004, Agentiirai Eudravigilance duomeny bazés
duomenis stebéti padeda Farmakologinio budrumo rizikos verti-
nimo komiteto paskirtas praneséjas pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalj.

23 straipsnis
Signalo aptikimo parama

Agentiira remia Eudravigilance duomeny bazés stebéseng suteik-
dama nacionalinéms kompetentingoms institucijoms galimybe:

a) gauti duomenis ir statistines ataskaitas, kurios leisty persvars-
tyti visas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias dél tam
tikros veikliosios medziagos arba vaisto pranesta | Eudravigi-
lance duomeny bazg;

b) atlikti individualig paieska, padedancig vertinti individualaus
atvejo saugumo praneSimus ir atvejy sekas;

¢) atlikti individualy duomeny grupavimg ir stratifikacija,
leidziancias nustatyti pacienty, kuriems daZniau pasitaiko
nepageidaujamy reakcijy arba sunkesniy nepageidaujamy
reakcijy, grupes;

d) taikyti statistinius signalo aptikimo metodus.

Agentiira taip pat uztikrina tinkamg paramg rinkodaros leidimo
turétojams Eudravigilance duomeny bazés stebésenai atlikti.

24 straipsnis
Signalo aptikimo audito seka

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos ir Agentira
saugo savo Eudravigilance duomeny bazéje atliktos signalo apti-
kimo veiklos audito bei svarbiy uzklausy seka ir jy rezultatus.

2. Audito seka leidzia atsekti, kaip signalai buvo aptikti ir
kaip buvo jvertinti validuoti ir patvirtinti signalai.

IV SKYRIUS
Terminijos, formy ir standarty vartojimas
25 straipsnis
Tarptautiniu mastu sutartos terminijos vartojimas

1. Valstybés narés, rinkodaros leidimo turétojai ir Agentiira
su farmakologiniu budrumu ir vaistu susijusiai informacijai
klasifikuoti, ieskoti, teikti, pavojingumo ir naudingumo balansui
vertinti, elektroniniams mainams ir rySiams vartoja tokia
terminija:

a) Medicinos terminy Zodynas, skirtas vaisty reguliavimo veiklai
(MedDRA), kurj sudaré Tarptautiné Zmonéms skirty vaisty
registravimo techniniy reikalavimy derinimo konferencija
(ICH), daugiadisciplininé tema MI;

b) Europos farmakopéjos komisijos paskelbtas standarty
terminy sgrasas;

¢) standarte EN ISO 11615:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty
identifikavimas. ~ Unikalaus  identifikavimo  duomeny
elementai ir sandara bei reglamentuotos informacijos apie
vaistus mainai“ (ISO/FDIS 11615:2012) nustatyta terminija;

&

standarte EN ISO 11616:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty
identifikavimas. ~ Unikalaus  identifikavimo  duomeny
elementai ir sandara bei reglamentuotos informacijos apie
farmacinius gaminius mainai“ (ISO/FDIS 11616:2012) nusta-
tyta terminija;
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e) standarte EN ISO 11238:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty
identifikavimas. ~ Unikalaus  identifikavimo  duomeny
elementai ir sandara bei reglamentuotos informacijos apie
medziagas mainai“ (ISO/FDIS 11238:2012) nustatyta
terminija;

f) standarte EN ISO 11239:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty
identifikavimas. ~ Unikalaus  identifikavimo  duomeny
elementai ir sandara bei reglamentuotos informacijos, susiju-
sios su farmacinémis formomis, pateikimo vienetais ir varto-
jimo budais, mainai“ (ISO/FDIS 11239:2012) nustatyta
terminija;

g) standarte EN ISO 11240:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty
identifikavimas. ~ Unikalaus  identifikavimo  duomeny
elementai ir sandara bei informacijos apie matavimo vienetus
mainai“ (ISO/FDIS 11240:2012) nustatyta terminija.

2. Valstybés narés, nacionalinés kompetentingos institucijos
arba rinkodaros leidimo turétojai praso, kad Tarptautiné
zmonéms skirty vaisty registravimo techniniy reikalavimy deri-
nimo konferencija, Europos farmakopéjos komisija, Europos
standartizacijos komitetas arba Tarptautiné standartizacijos
organizacija prie 1 dalyje nurodyty terminy prireikus papil-
domai jradyty naujg terming. Apie tai jie praneSa Agentiirai.

3. Valstybés narés, rinkodaros leidimo turétojai ir Agentiira
sistemingai arba reguliariai atlikdami atsitiktinius vertinimus,
stebi, kaip vartojama 1 dalyje nurodyta terminija.

26 straipsnis
Tarptautiniu mastu sutarty formy ir standarty vartojimas

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos, rinkodaros
leidimo turétojai ir Agentlira su farmakologiniu budrumu ir
vaistu susijusiai informacijai apibadinti, ieskoti, teikti, pavojin-
gumo ir naudingumo balansui vertinti, elektroniniams mainams
ir rySiams vartoja tokias formas ir standartus:

a) I3pléstiné pranesimo apie vaista j Eudravigilance duomeny
baze zinuté (angl. Extended Eudravigilance Medicinal Product
Report  Message, XEVPRM) - informacijos apie visus
zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas
Sajungoje pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio
2 dalies antrg pastraipg, elektroninio pateikimo forma;

b) ICH E2B(R2) ,ICH gairiy dél klinikinio saugumo duomeny
valdymo priezitra. Individualaus atvejo saugumo pranesimy
perdavimo duomeny elementai“ (angl. Maintenance of the ICH
guideline on clinical safety data managemen: data elements for
transmission of Individual Case SAFEty Reports);

¢) ICH M2 standartas ,Individualaus atvejo saugumo pranesimy
perdavimo elektroniniu badu Zinutés apibréztis“ (angl. Elect-
ronic Transmission of Individual Case SAFEty Reports Message
Specification).

2.1 dalies tikslais nacionalinés kompetentingos institucijos,
rinkodaros leidimo turétojai ir Agentlira taip pat gali vartoti
tokias formas ir standartus:

a) EN ISO 27953-2:2011 ,Sveikatos informatika. Individualaus
atvejo saugos pranesimai, susij¢ su farmakologiniu budrumu.
2 dalis. Prane$imo apie Zmonéms skirtus vaistus reikalavimai,

taikomi individualaus atvejo saugos pranesimui“ (ISO 27953-
2:2011);

b) EN ISO 11615:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifi-
kavimas. Unikalaus identifikavimo duomeny elementai ir
sandara bei reglamentuotos informacijos apie vaistus mainai®
(ISO/FDIS 11615:2012);

¢) EN ISO 11616:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifi-
kavimas. Unikalaus identifikavimo duomeny elementai ir
sandara bei reglamentuotos informacijos apie farmacinius
gaminius mainai“ (ISO/FDIS 11616:2012);

d) EN ISO 11238:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifi-
kavimas. Unikalaus identifikavimo duomeny elementai ir
sandara bei reglamentuotos informacijos apie medziagas
mainai“ (ISO/FDIS 11238:2012);

e) EN ISO 11239:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifi-
kavimas. Unikalaus identifikavimo duomeny elementai ir
sandara bei reglamentuotos informacijos, susijusios su farma-
cinémis formomis, pateikimo vienetais, vartojimo biudais ir
pakuotémis mainai“ (ISO/FDIS 11239:2012);

f) EN ISO 11240:2012 ,Sveikatos informatika. Vaisty identifi-
kavimas. Unikalaus identifikavimo duomeny elementai ir
sandara bei informacijos apie matavimo vienetus mainai®
(ISO/FDIS 11240:2012).
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V SKYRIUS

Pranesimy  apie jtariamas nepageidaujamas
perdavimas

reakcijas

27 straipsnis
Individualaus atvejo saugumo pranesimai

Individualaus atvejo saugumo pranesimas naudojamas pranesti
Eudravigilance duomeny baz¢ apie vieng ar daugiau jtariamy
nepageidaujamy reakcijy i vaista, galinéiy pasireiksti vienam
pacientui konkrec¢iu momentu.

28 straipsnis
Individualaus atvejo saugumo pranesimo turinys

1. Valstybés narés ir rinkodaros leidimo turétojai uZtikrina,
kad individualaus atvejo saugumo prane$imai biity kuo iSsa-
mesni, ir tiksliai bei patikimai teikia tuos atnaujintus pranesimus
i Eudravigilance duomeny bazg.

Individualaus atvejo saugumo pranesimuose, skirtuose skubiems
prane§imams, nurodomas bent prane$éjas, kurio tapatybe
galima nustatyti, pacientas, kurio tapatybe galima nustatyti,
viena jtariama nepageidaujama reakcija ir susijes (-¢) vaistas (-ai).

2. Valstybés narés ir rinkodaros leidimo turétojai registruoja
duomenis, kuriy reikia norint gauti daugiau informacijos apie
individualaus atvejo saugumo pranesimus. Visi papildomi prane-
§imai tinkamai registruojami.

3. Valstybés narés ir rinkodaros leidimo turétojai, teikdami
prane$§imus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pateikia
visg turimg informacija apie kiekvieng individualy atvejj, iskai-
tant Sia:

a) administracing informacija: pranesimo tipa, datg ir pasaulyje
unikaly atvejo identifikavimo numerj, unikaly siuntéjo iden-
tifikavimg ir siuntéjo tipg; datg, kurig pranesimas buvo
pirmg kartg gautas i§ $altinio, ir naujausios informacijos
gavimo data, nurodant absoliuciai tikslig datg; kitus atvejo
identifikatorius ir jy Saltinius bei nuorodas  papildomus
dokumentus, kurivos turi individualaus atvejo saugumo
prane$imo siuntéjas (jei taikoma);

b) nuorody | literatiira, vadovaujantis Tarptautinio medicinos
zurnaly leidéjy komiteto (') parengtu vadovu ,Vancouver
style®, susijusiag su pasaulingje literatiiroje minimomis nepa-
geidaujamomis  reakcijomis, jskaitant bendrg angliska
straipsnio santrauka;

¢) tyrimy tipa ir pavadinima, réméjo tyrimy numerj arba
tyrimy registracijos numeri, jeigu pranesimas susijes su tyri-
mais, kuriems netaikoma 2001 m. balandzio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klini-

(") Tarptautinio medicinos Zurnaly leidéjy komitetas. Biomedicinos
zurnalams teikiamy rankras¢iy vienodi reikalavimai. N Engl ]
Medsubrang. N Engl ] Med 1997 m.; 336:309-15.

kinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty
vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (?);

d) informacijg apie pirminj (-ius) 3altinj (-ius): informacija apie
prane$¢jo tapatybe, jskaitant gyvenamaja valstybe nare ir
asmening kvalifikacija;

e) informacija apie paciento tapatybe (ir tévy, jei tai prane-
§imas apie tévus ir vaikus), nurodant amziy pirmos reakcijos
nustatymo metu, amziaus grupe, néstumo laikg (jeigu reak-
cija arba reiSkinys pasireiské vaisiui), svorj, Gigj arba lyti,
paskuting menstruacijy datg ir (arba) néstumo laikg vaisto
poveikio momentu;

f) susijusia ligos istorija ir gretuting biikle;

g) vaisto (-y), kuris (-ie) jtariamas (-i) esas (-a) susijes (-¢) su
nustatyta nepageidaujama reakcija, iskaitant sgveikaujancius
vaistus, pavadinima, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB
1 straipsnio 20 dalyje, arba, jeigu pavadinimas nezinomas,
veikligja (-igsias) medziagg (-as) ir visas kitas charakteristikas,
kurios padéty nustatyti vaista, jskaitant rinkodaros leidimo
turétojo pavarde arba pavadinima, rinkodaros leidimo
numerj, rinkodaros leidimo $alj, farmacing formg ir varto-
jimo biida (-us), kuriuo (-ais) vaista vartojo paciento tévai,
konkretaus atvejo vartojimo indikacija (-as), skirta doze,
vartojimo pradzig ir pabaiga, su vaistu (-ais) susijusias
taikytas priemones, jtariamy vaisty vartojimo nutraukimo
ir pakartotinio vartojimo poveikj;

h) biologinio (-iy) vaisto (-y) serijos numerj (-ius);

i) kartu vartojamus vaistus, nustatytus pagal g punkta, kurie
nejtariami esg susije su nustatyta nepageidaujama reakcija, ir
paciento (taip pat tévy) gydyma vaistais praeityje (jei taiko-
ma);

j) informacija apie jtariamg (-as) nepageidaujamg (-as) reak-
cijg (jas): jtariamos (-y) nepageidaujamos (-y) reakcijos
(jy) pradzios ir pabaigos data arba trukme, sunkuma,
paskutinj karta pastebétos jtariamos nepageidaujamos reak-
cijos rezultata, laiko tarpus tarp jtariamo vaisto suvartojimo
ir nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo pradzios, origina-
lius pranes¢jo Zodzius arba trumpus sakinius reakcijai
(joms) aprasyti ir valstybe narg¢ arba treciaja 3alj, kurioje
pasireiské jtariama nepageidaujama reakcija;

k) su paciento tyrimu susijusiy tyrimy ir procediiry rezultatus;

) pacientui mirus, mirties datg ir pranesime nurodyty prie-
7asti, jskaitant atliekant autopsija nustatytas priezastis;

m) atvejo apra$yma, jei jmanoma, pateikiant visa su individua-
liais atvejais susijusia informacija, i§skyrus nesunkias nepa-
geidaujamas reakcijas;

n) individualaus atvejo saugumo prane$imo anuliavimo arba
keitimo priezastis.

() OL L 121, 2001 5 1, p. 34.
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Sio straipsnio b punkto tikslais, Agentiiros prasymu, pradinj
prane$img perdaves rinkodaros leidimo turétojas pateikia susi-
jusio literatiiros straipsnio kopija, nepaZeisdamas autoriy teisiy
apribojimy, ir, jei reikia, viso straipsnio vertima j angly kalba.

Sio straipsnio h punkto tikslais, jei pradiniame pranesime
nebuvo nurodytas serijos numeris, turi bfiti nustatyta taikoma
procedira tokiai informacija gauti.

Sio straipsnio m punkto tikslais informacija pateikiama laikantis
loginés laiko sekos, chronologiskai aprasant paciento ligos klini-
king eigg, gydomasias priemones, rezultatus ir priemones, kuriy
imtasi gavus informacija; taip pat trumpai aprasomos visos susi-
jusios autopsijos arba po mirties padarytos i§vados.

4. Jeigu jtariamy nepageidaujamy reakcijy apraymai ir Zodi-
niai apraSai pateikiami kita nei angly oficialigja Sajungos kalba,
rinkodaros leidimo turétojas pateikia pirminj pazodinj teksta ir
santrauky angly kalba.

Valstybés narés atvejy apraSymus gali pateikti savo oficialiaja
(-iosiomis) kalba (-omis). Teikiant tokius prane$imus, Agentiiros
arba kitos valstybés narés prasymu turéty biiti pateikiamas verti-
mas, kad bty galima jvertinti galimus signalus.

Apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, jvykusias ne Sajun-
goje, pranesama angly kalba.
29 straipsnis

Elektroniniu biidu perduodamy praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas forma

Valstybés narés ir rinkodaros leidimo turétojai, perduodami
praneS§imus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas elektro-
niniu bidu, vartoja 26 straipsnyje nustatytas formas ir
25 straipsnyje nustatytg terminijg.

VI SKYRIUS
Rizikos valdymo planai
30 straipsnis
Rizikos valdymo plano turinys
1. Rinkodaros leidimo turétojo parengtas rizikos valdymo
planas susideda i§ Siy daliy:
a) susijusio (-iy) vaisto (-y) saugumo duomeny nustatymas arba
apibiidinimas;

b) nurodymas, kaip galima papildomai apibtdinti susijusio (-iy)

vaisto (-y) saugumo duomenis;

¢) su vaistu susijusios rizikos prevencijos arba mazinimo prie-
moniy, jskaitant ty intervenciniy priemoniy veiksmingumo
vertinimg, apraSymas;

d) poregistraciniy jpareigojimy, kurie buvo nustatyti kaip rinko-
daros leidimo suteikimo salyga, aprasymas.

2. Jei reikia, | vieng rizikos valdymo plana gali bati jtrau-
kiami vaistai, kuriuose yra ta pati veiklioji medziaga ir kurie
priklauso tam paciam rinkodaros leidimo turétojui.

3. Jeigu rizikos valdymo plane numatyti poregistraciniai tyri-
mai, jame nurodoma, ar tuos tyrimus rinkodaros leidimo turé-

tojas inicijavo, valdo arba finansuoja savanoriskai, ar vykdy-
damas nacionaliniy kompetentingy institucijy, Agentiros arba
Komisijos nustatytus jpareigojimus. Visi poregistraciniai jparei-
gojimai i$vardijami rizikos valdymo plano santraukoje, kartu
nurodant jy atlikimo terminus.

31 straipsnis
Rizikos valdymo plano santrauka

1. Rizikos valdymo plano santraukoje, kuri turi bati skel-
biama  vieSai, vadovaujantis  Direktyvos ~ 2001/83/EB
106 straipsnio ¢ punktu ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004
26 straipsnio 1 dalies ¢ punktu, apraSomi pagrindiniai rizikos
valdymo plano aspektai, ypatingg démesj skiriant rizikos mazi-
nimo veiklai ir, atsizvelgiant j susijusio vaisto saugumo specifi-
kacijas, pateikiama svarbi informacija apie galimg ir nustatytg
rizika bei trikstama informacija.

2. Jeigu rizikos valdymo planas parengtas dél keliy vaisty,
pateikiama atskira kiekvieno vaisto rizikos vertinimo plano
santrauka.

32 straipsnis
Rizikos valdymo plano atnaujinimas

1. Jeigu rinkodaros leidimo turétojas rizikos valdymo plang
atnaujina, tokj atnaujinta rizikos valdymo plang jis pateikia
atitinkamai nacionalinéms kompetentingoms institucijoms arba
Agentiirai. Rinkodaros leidimo turétojas, susitares atitinkamai su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis arba Agentiira,
gali pateikti tik atnaujintus plano modulius. Jei reikia, rinko-
daros leidimo turétojas kompetentingoms institucijoms arba
Agentiirai pateikia atnaujintg rizikos valdymo plano santrauka.

2. Kiekvieng kartg pateikiant rizikos valdymo plang nuro-
domas skirtingas versijos numeris ir data.

33 straipsnis
Rizikos valdymo plano forma

Rizikos valdymo planas pateikiamas I priede nustatyta forma.

VII SKYRIUS
Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
34 straipsnis
PeriodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly turinys

1. Periodiskai atnaujinamame saugumo protokole pateikiami
visi turimi duomenys pagrindinj démesj skiriant naujai informa-
cijai, gautai nuo paskutinio periodiskai atnaujinamo protokolo
galutinio duomeny jraSymo termino.

2. Periodiskai atnaujinamame saugumo protokole nuro-
domas tikslus vaista vartojancios populiacijos jvertis jskaitant
duomenis apie pardavimy ir recepty i§raymo apimtj. Su tokiu
poveikio jverciu turéty biiti pateikiama faktinio vartojimo koky-
biné ir kiekybiné analizé, nurodant, jei reikia, kiek toks varto-
jimas gali skirtis nuo nurodyto vartojimo, remiantis rinkodaros
leidimo turétojo turimais visais duomenimis, taip pat stebéjimo
arba vaisty suvartojimo tyrimy rezultatais.
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3. Periodiskai atnaujinamame saugumo protokole pateikiami
rizikos mazinimo veiklos, susijusios su pavojingumo ir naudin-
gumo balanso vertinimu, veiksmingumo vertinimo rezultatai.

4. Rinkodaros leidimo turétojy nereikalaujama periodiskai
atnaujinamame saugumo protokole sistemingai pateikti i§samius
individualiy atvejy sarasus, jskaitant atvejy apraSymus. Tadiau jie
pateikia atvejy aprasymus atitinkamame periodiskai atnaujinamo
saugumo protokolo rizikos vertinimo skirsnyje, jeigu jie yra
neatsiejama mokslinés signalo analizés dalis arba yra susij¢ su
saugumo probleminiais klausimais atitinkamame rizikos verti-
nimo skirsnyje.

5. Remdamasis suvestiniy saugumo duomeny vertinimu bei
pavojingumo ir naudingumo balanso analize rinkodaros leidimo
turétojas periodiskai atnaujinamame saugumo protokole padaro
iSvadas, ar reikia daryti pakeitimus ir (arba) imtis kity veiksmy,
jskaitant poveikj vaisto (-y), dél kurio (-y) pateiktas periodiskai
atnaujinamas saugumo protokolas, patvirtintai charakteristiky
santraukai.

6. Jei Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnyje nurodytame
Sajungos orientaciniy daty ir teikimo daznumo sgrase nenuro-
dyta kitaip ar atitinkamai nesutarta su nacionalinémis kompe-
tentingomis institucijomis ar Agentaira, dél visy vaisty, kuriuose
yra ta pati veiklioji medziaga ir kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas vienam turétojui, teikiamas vienas periodiskai atnauji-
namas saugumo protokolas. PeriodiSkai atnaujinamame
saugumo protokole nurodomos visos indikacijos, vartojimo
bidai, farmacinés formos ir dozavimo reZimai, nepaisant to,
ar leidimas suteiktas skirtingais pavadinimais ir taikant atskiras
procediiras. Jei reikia, su tam tikra indikacija, farmacine forma,
vartojimo biidu ir dozavimo rezimu susije duomenys pateikiami
atskirame periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo skirsnyje,
atitinkamai nurodant su saugumu susijusius klausimus.

7. Jei Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnyje nurodytame
Sajungos orientaciniy daty ir teikimo dazZnumo sgrase nenuro-
dyta kitaip, tais atvejais, kai medziaga, dél kurios teikiamas
periodiskai atnaujinamas saugumo protokolas, taip pat yra
leidziama naudoti kaip nustatyto vaisto derinio komponentas,
rinkodaros leidimo turétojas dél veikliyjy medziagy derinio,
kuriy rinkodaros leidimas suteiktas vienam turétojui, pateikia
atskirg periodiskai atnaujinamg saugumo protokolg pateikiant
su kryZminémis nuorodomis i periodiskai atnaujinamg (-us)
saugumo protokolg (-us) arba pateikia sujungtus duomenis
viename i§ periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly.

35 straipsnis
Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly forma

1.  Elektroniniai periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
teikiami II priede nustatyta forma.

2. Agentiira gali skelbti I priede nustatyty moduliy Sablonus.

VIII SKYRIUS
Poregistraciniai saugumo tyrimai
36 straipsnis
Taikymo sritis

1. Sis skyrius taikomas neintervenciniams poregistraciniams
saugumo tyrimams, kuriuos rinkodaros leidimo turétojas inici-
javo, valdo ir finansuoja vykdydamas nacionalinés kompeten-
tingos institucijos, Agentiiros ir Komisijos nustatytus jpareigo-
jimus pagal Direktyvos 2001/83/EB 21a ir 22a straipsnius bei
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 ir 10a straipsnius.

2. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia Direktyvos
2001/83[/EB 107n ir 107p straipsniuose nustatytus tyrimo
protokolg, galutinés tyrimo ataskaitos reziumé ir galuting tyrimo
ataskaitg angly kalba, i$skyrus tuos atvejus, kai tyrimai turi biti
atliekami tik vienoje valstybéje naréje, kuri reikalauja atlikti
tyrima pagal Direktyvos 2001/83/EB 22a straipsnj. Jeigu atlie-
kami pastarieji tyrimai, rinkodaros leidimo turétojas pateikia
tyrimo protokolo antrastés ir reziumé bei galutinés tyrimo atas-
kaitos reziumé vertima j angly kalba.

3. Rinkodaros leidimo turétojas uZztikrina, kad visa informa-
cija apie tyrimg baty tvarkoma ir saugoma taip, kad apie ja
galéty bati tiksliai pranesama, kad ja bty galima aiskinti ir
tikrinti apsaugant jra§y apie tirlamuosius konfidencialuma.
Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad analizés duomeny
rinkinys ir statistinés programos, naudotos galutingje tyrimo
ataskaitoje pateiktiems duomenims generuoti, blity saugomi
elektroninéje laikmenoje ir bty prieinami auditui bei patikrini-
mui.

4. Agentira gali skelbti atitinkamus protokoly, reziumeé ir
galutinés tyrimo ataskaitos Sablonus.

37 straipsnis
Apibréitys

Siame skyriuje vartojamy terminy apibréztys:

1) Duomeny rinkimo pradzia — data, kurig tyrimy duomeny
rinkinyje pirma kartg jregistruota informacija apie pirmaji
tirlamajj arba, jei duomenys naudojami netiesiogiai,
duomeny iSgavimo pradzios data.

2) Duomeny rinkimo pabaiga — data, nuo kurios galima
naudotis visu analizés duomeny rinkiniu.

38 straipsnis
Poregistraciniy saugumo tyrimy forma

Neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy protokolai,
reziumé ir galutiniy tyrimy ataskaitos teikiamos III priede nusta-
tyta forma.
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IX SKYRIUS
Baigiamosios nuostatos
39 straipsnis
Duomeny apsauga

Sis reglamentas taikomas nepazeidziant nacionaliniy kompeten-
tingy institucijy ir rinkodaros leidimo turétojy isipareigojimy,
susijusiy su jy atlickamu asmens duomeny tvarkymu pagal
Direktyva 95/46/EB, ar Agentiros isipareigojimy, susijusiy su
jos atliekamu asmens duomeny tvarkymu pagal Reglamentg
(EB) Nr. 45/2001.

40 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Rinkodaros leidimo turétojy, nacionaliniy kompetentingy
institucijy ir Agentiiros jpareigojimai vartoti 25 straipsnio c-g
punktuose nustatyta terminija taikomi nuo 2016 m. liepos 1 d.

2. 26 straipsnio 2 dalis taikoma nuo 2016 m. liepos 1 d.

3. Rinkodaros leidimo turétojy jpareigojimas laikytis
29-38 straipsniuose nustatyty formos ir turinio reikalavimy
taikomas nuo 2013 m. sausio 10 d.

41 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

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

Jis taikomas nuo 2012 m. liepos 10 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. birzelio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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I PRIEDAS

Rizikos valdymo planai

Rizikos valdymo plano forma

Rizikos valdymo planas sudarytas i§ $iy moduliy:

[ dalis.  Vaisto (-y) apzvalga

II dalis.  Saugumo specifikacija

SI modulis.

SII modulis.

SII modulis.

SIV modulis.

SV modulis.

SVI modulis.

SVII modulis.

SVIII modulis.

Indikacijos (-y) epidemiologija ir tiksliné populiacija (-os)
Saugumo specifikacijos ikiklinikiné dalis

Poveikis atliekant klinikinj tyrima

Populiacijos, netirtos atliekant klinikinius tyrimus
Poregistraciné patirtis

Papildomi ES reikalavimai saugumo specifikacijai
Nustatyti ir galimi pavojai

Su saugumu susijusiy klausimy santrauka

III dalis. Farmakologinio budrumo planas (jskaitant poregistracinius saugumo tyrimus)

IV dalis. Poregistraciniy veiksmingumo tyrimy planai

V dalis. Rizikos mazinimo priemonés (jskaitant rizikos mazinimo veiklos veiksmingumo vertinima)

VI dalis. Rizikos valdymo plano santrauka

VII dalis. Priedai
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II PRIEDAS

Elektroniniy periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly forma

Periodiskai atnaujinamas saugumo protokolas sudarytas i§ iy moduliy:

I dalis.  Antrastinis puslapis su parasu

Il dalis. Santrauka

III dalis. Turinys

10.

11.

12.

13.

14.

. Ivadas

Pasaulinis rinkodaros leidimo statusas

Priemonés, kuriy imtasi dél saugumo priezasciy protokolo ataskaitiniu laikotarpiu

Referencinés saugumo informacijos pakeitimai

Numatomas poveikis ir vartojimo pobudis

5.1. Kaupiamasis poveikis tiriamajam per klinikinius tyrimus

5.2. Prekyba vaistu patirtimi grindziamas kaupiamasis ir intervalinis poveikis pacientui

Duomenys suvestinés lentelése

6.1. Referenciné informacija

6.2. Per Klinikinius tyrimus nustatyty sunkiy nepageidaujamy reiskiniy kaupiamosios santraukos lentelé

6.3. Kaupiamoji ir intervaliné duomeny, gauty i§ 3altiniy po vaisto pateikimo rinkai, santrauka, pateikiama
lentelése

Klinikiniy tyrimy esminiy duomeny santrauka ataskaitiniu laikotarpiu
7.1. Uzbaigti klinikiniai tyrimai

7.2. Vykstantys klinikiniai tyrimai

7.3. Ilgalaikiai testiniai tyrimai

7.4. Kiti vaisto terapinio naudojimo badai

7.5. Nauji saugumo duomenys apie gydyma nustatytu vaisty deriniu
Neintervenciniy tyrimy duomenys

Informacija i§ kity klinikiniy tyrimy ir 3altiniy

Ikiklinikiniai duomenys

Literatiira

Kitos periodinés ataskaitos

Veiksmingumo tritkumas atliekant kontroliuojamus klinikinius tyrimus

Pavéluotai gauta informacija
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Signaly apzvalga: naujas, vykstantis arba uzbaigtas

Signaly ir rizikos vertinimas

16.1. Su saugumu susijusiy klausimy santrauka

16.2. Signaly vertinimas

16.3. Rizikos ir naujos informacijos vertinimas

16.4. Rizikos apibtidinimas

16.5. Rizikos mazinimo veiksmingumas (jei taikoma)

Naudos vertinimas

17.1. Svarbi informacija apie anksc¢iau nustatyta efektyvuma ir veiksminguma
17.2. Nauja informacija apie efektyvumg ir veiksminguma

17.3. Naudos apibtidinimas

Integruota patvirtinty indikacijy pavojingumo ir naudingumo balanso analizé
18.1. Pavojingumo ir naudingumo balansas. Medicininis poreikis ir svarbios alternatyvos
18.2. Pavojingumo ir naudingumo balanso analizés vertinimas

I3vados ir veiksmai

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly priedéliai
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III PRIEDAS

Poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, santraukos ir galutinés tyrimy ataskaitos

1. Tyrimo protokolo forma

1. Antrasté: informacinio pobtdZio antrasté, kurioje vartojami bendri terminai, nurodomas tyrimo planas ir susijes
vaistas, medziaga arba vaisty klas¢, taip pat paantrasté su versijos numeriu ir paskutinés versijos data.

2. Rinkodaros leidimo turétojas.

3. Atsakingosios Salys, taip pat visy bendradarbiaujanciy institucijy ir kity susijusiy viety, kuriose atlickami tyrimai,
sgrasas.

4. Reziumeé - atskira tyrimo protokolo santrauka, jskaitant tokius poskirsnius:

(S
=

antrasté ir paantrast¢, nurodant protokolo versija bei datg ir pagrindinio autoriaus pavardg bei organizacija, kuriai
jis priklauso;

=

logiskas iSaiskinimas ir pagrindas;

o

moksliniy tyrimy problema ir tikslai;

&

tyrimo planas;

o

populiacija;

f) kintamieji;

g) duomeny Saltiniai;
h) tyrimo apimtis;

i) duomeny analizé;
j) etapai.

5. Pakeitimai ir atnaujinimas: visi tyrimo protokolo pakeitimai ir jo atnaujinimas po duomeny rinkimo pradzios, taip
pat pakeitimo ar atnaujinimo pagrindimas, pakeitimo data ir nuoroda i pakeista protokolo skirsni.

6. Etapai. Lentelé su toliau i§vardyty etapy numatytomis datomis:
a) duomeny rinkimo pradzia;
b) duomeny rinkimo pabaiga;
¢) tyrimo paZangos ataskaita (-os), kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 107m straipsnio 5 dalyje;
d) tarpiné (-s) tyrimo rezultaty ataskaita (-os) (jei taikoma);
e) galutiné tyrimo rezultaty ataskaita.

7. Logiskas iSaiskinimas ir pagrindas: pavojaus (-y) saugumui aprasymas, rizikos valdymo priemoniy saugumo duome-
nys, dél kuriy rinkodaros leidimo turétojas buvo jpareigotas atlikti tyrima.

8. Moksliniy tyrimy problema ir tikslai, vadovaujantis nacionalinés kompetentingos institucijos, nustaciusios jpareigo-
jima atlikti tyrima, sprendimu.

9. Moksliniy tyrimy metodai — moksliniy tyrimy metody apradymas, taip pat:
a) tyrimo planas;
b) situacija: tyrimy populiacija, t. y. asmenys, vieta, laikotarpis ir atrankos kriterijai, jskaitant jtraukimo ir i$braukimo
kriterijy logisk iSaiskinimg. Jeigu imtis atrenkama i§ pasirinktos populiacijos, pateikiamas pasirinktos populiacijos
apraSymas ir iSsamiai apibGdinami atrankos metodai. Jeigu tyrimo planas yra sisteminga perZitira arba metaanalizé,

paaiskinami atrankos kriterjjai ir tinkamumo tyrimams reikalavimai;

¢) kintamieji;
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10.

11.

12.

13.

10.

11.

12.

d) duomeny Saltiniai: strategijos ir duomeny 3altiniai poveikiui, rezultatams ir visiems kitiems tyrimo tikslams
svarbiems kintamiesiems nustatyti. Jeigu tyrimui bus naudojamas esamas duomeny S3altinis, kaip elektroniniai
jrasai apie sveikatos biikle, pateikiama visa informacija apie duomeny jraS§ymo ir kodavimo tinkamuma. Jeigu
atlickama sisteminga perZitira arba metaanalizé, apraSoma moksliniy tyrimy strategija bei procesai ir visi tyréjo
duomeny patvirtinimo metodai;

e) tyrimy apimtis: numatoma tyrimy apimtis, pageidaujamas tyrimy jverciy tikslumas ir tyrimy apimties, kurios
pakakty bent vienam i§ anksto numatytam pavojui su i§ anksto apibréztu aiSkumu nustatyti, apskaiciavimas;

f) duomeny tvarkymas;

g) duomeny analizé;

h) kokybeés kontrolé;

i) moksliniy tyrimy metody taikymo ribos.

Tirlamyjy Zmoniy apsauga — apsaugos priemongs, kad bity laikomasi nacionaliniy ir Sgjungos reikalavimy siekiant
uztikrinti neintervenciniy poregistraciniy saugumo tyrimy dalyviy gerove ir teises.

Nepageidaujamy reiskiniy ir (arba) nepageidaujamy reakcijy valdymas ir kity medicininiu poZitriu svarbiy jvykiy
valdymas ir pranedimas apie juos atliekant tyrima.

Tyrimo rezultaty platinimo ir skelbimo planai.
Nuorodos.

2. Galutinés tyrimo ataskaitos reziumé forma

. Antraté ir paantrastés, nurodant reziumeé datg ir pagrindinio autoriaus pavarde bei organizacija, kuriai jis priklauso
. Raktazodziai (ne daugiau kaip penki raktazodziai, rodantys pagrindines tyrimy savybes)

. Logiskas i3aiskinimas ir pagrindiniai duomenys

. Moksliniy tyrimy problema ir tikslai

. Tyrimo planas

. Situacija

. Tirlamieji ir tyrimy apimtis (jskaitant atmestus tiriamuosius)

. Kintamieji ir duomeny Saltiniai

. Rezultatai

Aptarimas (jskaitant, jei reikia, tyrimy rezultaty poveikio vaisto pavojingumo ir naudingumo balansui vertinimg)
Rinkodaros leidimo turétojas
Pagrindiniy tyréjy vardai, pavardés ir organizacijos, kurioms jie priklauso

3. Galutinés tyrimo ataskaitos forma

Antrasté: antrasté, kurioje vartojami bendri terminai ir nurodomas tyrimo planas; paantrastés su galutinés atas-
kaitos data ir pagrindinio autoriaus vardu, pavarde bei organizacija, kuriai jis priklauso.

Reziumé — atskira santrauka, nurodyta $io priedo 2 skirsnyje.

Rinkodaros leidimo turétojas: rinkodaros leidimo turétojo pavadinimas (arba vardas ir pavardé) ir adresas.
Tyréjai: vardai ir pavardes, pareigos, moksliniai laipsniai, adresai ir organizacijos, kurioms priklauso pagrindinis
tyréjas ir visi Kiti tyr¢jai, taip pat visy bendradarbiaujanciy pagrindiniy institucijy ir kity susijusiy viety, kuriose
atlickami tyrimai, sgraas.

Etapai. Siy etapy datos:

a) duomeny rinkimo pradzia (numatyta ir faktine data);

b) duomeny rinkimo pabaiga (numatyta ir faktiné data);

¢) tyrimo pazangos ataskaita (-0s);
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

10.

10.1.

10.2.

d) tarpiné (-s) tyrimo rezultaty ataskaita (-os) (jei taikoma);

e) galutiné tyrimo rezultaty ataskaita (numatyta ir faktiné data);

f) visi kiti svarbiis tyrimo etapai, taip pat tyrimo registravimo elektroniniame tyrimy registre data.

Logiskas i3aiskinimas ir pagrindas: su saugumu susijusiy klausimy, dél kuriy buvo inicijuotas tyrimas, aprasymas ir
susijusiy skelbty bei neskelbty duomeny kritiné apzvalga, atliekant susijusios informacijos ir Ziniy spragy, kurias
ketinama uzpildyti atlikus tyrimus, vertinima.

Moksliniy tyrimy problema ir tikslai.

Protokolo pakeitimai ir atnaujinimas: visy esminiy pradinio tyrimo protokolo pakeitimy ir jo atnaujinimy po
duomeny rinkimo pradzios sarasas, taip pat pakeitimo ar atnaujinimo pagrindimas.

Moksliniy tyrimy metodai

Tyrimo planas: pagrindiniai tyrimo plano elementai ir $io pasirinkimo logiskas iSaiskinimas.

Situacija: tyrimo situacija, vietos ir svarbios datos, jskaitant jdarbinimo laikotarpius, vélesnes priemones ir
duomeny rinkimg. Jeigu atliekama sisteminga perziira arba metaanalizé, — tyrimo savybés, kurios naudotos
nustatant tinkamumo kriterijus, ir logiskas iSaiskinimas.

Tiriamieji: bet kuri parinkta populiacija ir tirlamyjy tinkamumo kriterijai. Nurodomi dalyviy atrankos 3altiniai ir
metodai, jskaitant, jei reikia, atvejo iSaiskinimo metodus ir atmesty tirlamyjy skaiciy bei priezastis.

Kintamieji: visi rezultatai, poveikis, pozymiai, galimos paklaidos ir poveikio modifikatoriai, jskaitant veiklos
apibréztis. Nurodomi diagnostiniai kriterijai (jei taikoma).

Duomeny 3altiniai ir matavimas: kiekvieno svarbaus kintamojo, duomeny 3altiniai ir i§samus vertinimo bei
matavimo metody apraymas. Jeigu tyrimui buvo naudotas esamas duomeny $altinis, kaip elektroniniai jrasai
apie sveikatos bikle, pateikiama visa informacija apie duomeny jraSymo ir kodavimo tinkamuma. Jeigu atliekama
sisteminga perzitira arba metaanalizé, — visy informacijos Saltiniy, strategijy, tyrimy atrankos metody, duomeny
iSgavimo metody ir visy procesy duomenims i§ tyréjy gauti arba patvirtinti apraymas.

Klaidos.

Tyrimo apimtis: tyrimo apimtis, visy tyrimo apimties skai¢iavimo ir metody numatytai tyrimo apimciai pasiekti
logiskas iSaiskinimas.

Duomeny transformavimas: duomeny transformavimas, skaiCiavimas ir operacijos, jskaitant informacija apie tai,
kaip tvarkomi kiekybiniai duomenys atliekant analizes, kokios grupés buvo pasirinktos ir kodeél.

Statistiniai metodai — apraoma:

a) pagrindinés bendrai taikomos priemonés;

b) visi atliekant tyrima taikyti statistiniai metodai;

¢) visi metodai, naudoti pogrupiams ir sgveikoms nagrinéti;

d) kokiy priemoniy buvo imamasi triikstant duomeny;

e) visos jautrumo analizés;

f) bet koks tyrimo protokolo duomeny analizés plano pakeitimas, pateikiant logiska pakeitimo isaiskinima.
Kokybés kontrolé — priemonés duomeny kokybei ir vientisumui uztikrinti.

Rezultatai. Skirsnis sudarytas i§ $iy poskirsniy:

Dalyviai: tirlamyjy skaicius kiekvienu tyrimo etapu. Jeigu atlickama sisteminga perZitra arba metaanalizé, kiek-
vienu etapu nurodomas patikrinty tyrimy, kuriy tinkamumas buvo jvertintas ir kurie buvo jtraukti | perZitra
(nurodant isbraukimo priezastis), skaicius.

Aprasomieji duomenys: tyrimo dalyviy apibaidinimas, informacija apie poveikj bei galimas paklaidas ir dalyviy,

kuriy duomeny triiksta, skaicius. Jeigu atlickama sisteminga perZiiira arba metaanalizé, — kiekvieno tyrimo, i§ kurio
buvo iSgauti duomenys, apibadinimas.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.

Rezultatai: tiriamyjy skaiCius visose pagrindiniy baigCiy kategorijose.

Pagrindiniai rezultatai: nekoreguoti jverciai ir, jei taikoma, pagal paklaidas pakoreguoti jverciai ir jy tikslumas. Jei
reikia, santykinés rizikos jvertis paverc¢iamas absoliucia rizika prasmingu laikotarpiu.

Kitos analizés.
Nepageidaujami reikiniai ir nepageidaujamos reakcijos.
Aptarimas

Pagrindiniai rezultatai: pagrindiniai rezultatai, nurodant tyrimo tikslus, pirminiy tyrimy rezultatai, patvirtinantys
uzbaigty poregistraciniy saugumo tyrimy rezultatus ir jiems prieStaraujantys, ir, jei svarbu, rezultaty poveikis
vaisto pavojingumo ir naudingumo balansui.

Apribojimai: tyrimo apribojimai atsizvelgiant  aplinkybes, kurios galé¢jo padaryti poveikj duomeny kokybei arba
vientisumui, tyrimo metody taikymo apribojimai ir $iy problemy sprendimo badai, galimy klaidy ir netikslumy

Saltiniai ir reiSkiniy validavimas. Aptariamos ir galimy klaidy kryptis, ir jy dydis.

Aigkinimas: rezultaty aiSkinimas atsizvelgiant i tikslus, apribojimus, analiziy daugialypuma, panasiy tyrimy rezul-
tatus ir kitus svarbius jrodymus.

Apibendrinamumas.

Nuorodos.
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