Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB

2004 m. kovo 31 d.

i$ dalies keicianti Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus

(tekstas svarbus EEE)

E

UROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS
SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami { Europos bendrijos steigimo sutartj,
ypac i jos 95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma [1],

atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komiteto nuomong [2],

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos
tvarkos [3],

kadangi:

(1) Siekiant aiskumo ir tikslumo, 2001 m. lapkricio 6
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus [4],
Bendrijos teisés akty, reglamentuojanciy zmonéms
skirtus vaistus, tekstai buvo susisteminti ir sujungti i
vieng teksta.

(2) Iki Siol priimti Bendrijos teisés aktai vaidino
svarby vaidmeni, siekiant laisvo ir saugaus zmonéms
skirty vaisty judéjimo ir klifi¢iy prekybai tokiais
produktais panaikinimo. Taciau atsizvelgiant { igyta
patirti, tapo aiSku, kad reikia naujy priemoniy
iSlikusioms klititims laisvam judéjimui panaikinti.

(3) Todél bitina suvienodinti nacionalinius jstatymus
ir kitus teisés aktus, besiskiriancius pagal bendruosius
principus, tam, kad bty skatinamas vidaus rinkos
funkcionavimas tuo paciu metu vykdant auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga.

(4) Bet kurio reglamento dél Zzmonéms skirty vaisty
gamybos ir platinimo pagrindinis tikslas turéty bati
visuomenés sveikatos apsauga. Taciau Sio tikslo
reikéty siekti priemonémis, nesudaranc¢iomis kliti¢iy
farmacijos pramonei ar prekybai vaistais Bendrijoje.

(5) 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir
prieziliros tvarka ir isteigian¢io Europos vaisty
vertinimo agentiirg [5] 71 straipsnis nustaté, kad per
Sesis metus nuo jo isigaliojimo dienos buvo

reikalaujama, kad Komisija paskelbty bendraji
pranes$ima apie igyta patirti, taikant tame reglamente
nustatyta leidimy prekiauti iSdavimo tvarka ir kitas
Bendrijos teisines nuostatas.

(6) Atsizvelgiant { Komisijos prane§ima apie igyta
patirti, irodyta, kad btitina tobulinti leidimo prekiauti
vaistais Bendrijoje i§davimo tvarka.

(7) Reikéty paaiskinti Direktyvos 2001/83/EB savokuy
apibrézimus ir taikymo sriti, ypac kaip mokslo ir
technikos pazangos rezultata tam, kad biity pasiekti
auksti zmonéms skirty vaisty kokybés, saugumo ir
efektyvumo standartai. Siekiant atsizvelgti { naujy
gydymo metody atsiradima ir taip vadinamy
"skiriamosios linijos" produkty tarp vaisty sektoriaus
ir kity sektoriy kiekio didéjima, reikéty taip pakeisti
termino "vaistas" apibrézima, kad bty iSvengta bet
kokios abejonés, susijusios su taikomais teisés aktais,
kai produktas visiskai atitinkantis vaisto apibrézima,
gali atitikti ir kity reglamentuojamy produkty
apibrézima. Sis apibrézimas turéty nurodyti vaisto
poveikio fiziologinéms funkcijoms tipa. Sis poveikiy
iSvardijimas suteikty galimybe vaistams priskirti geny
terapija, radioaktyviuosius vaistinius preparatus ir
vietiniam naudojimui skirtus tam tikrus vaistus. Be to,
atsizvelgiant | farmacija reglamentuojanciy teisés akty
ypatumus, reikéty priimti nuostata dél tokiy teisés
akty taikymo. Siekiant paaiskinti atvejus, kai
svarstomas produktas atitinka vaisto apibrézima, bet
tuo paciu metu gali biti priskirtas ir kitiems
reglamentuojamiems produktams, kilus abejonéms ir
siekiant teisétumo uZztikrinimo, biitina aiskiai nurodyti
nuostatas, kuriy privaloma laikytis. Jei produktas
akivaizdziai priklauso kity produkty kategorijoms,
ypac¢ maisto, maisto papildy, medicininiy prietaisy,
biocidy ar kosmetikos gaminiy, §i direktyva neturéty
biti taikoma. Taip pat reikia atitinkamai pagerinti
farmacija reglamentuojanciy teisés akty
terminologijos nuosekluma.

(8) Kadangi buvo pasiiilyta pakeisti centralizuotos
tvarkos taikymo sriti, daugiau nebejmanoma pasirinkti
abipusio pripazinimo tvarkos arba decentralizuotos
tvarkos retyjy vaisty ir vaisty, turinéiy naujos
veikliosios medziagos, skirtos jgytam imunodeficito
sindromui, véziui, neurodegeneraciniam susirgimui
arba diabetui gydyti. Pragjus ketveriems metams nuo
Reglamento EB Nr. 726/2004 [6] isigaliojimo dienos
bus daugiau nebeimanoma pasirinkti abipusio
pripazinimo tvarkos arba decentralizuotos tvarkos,
susijusios su vaistais, turin¢iais naujos veikliosios



medziagos, skirtos autoimuninéms ligoms ir kitiems
imuniniams susirgimams ir virusinéms ligoms gydyti.

(9) Kita vertus, generiniy vaisty atveju, referenciniam
vaistui iSdavus leidima prekiauti centralizuota tvarka,
pareiskéjai, siekiantys leidimo prekiauti, turéty
sugebéti pasirinkti vieng i§ dviejy procediiry tam
tikromis salygomis. Panasiai, abipusio pripazinimo
arba decentralizuota tvarka turéty biiti prieinama kaip
vaisty, kurie yra terapiné naujové arba kurie teikia
naudg visuomenei arba pacientams, pasirinkimo
galimybe.

(10) Siekiant padidinti vaisty pakankamuma, ypac
mazose rinkose, tais atvejais, kai pareiskéjas
nepateikia paraiskos dél leidimo prekiauti vaistu, kai
abipusio pripazinimo tvarka taikoma leidima
i8davusioje valstybéje naréje, reikéty suteikti
galimybe tai valstybei narei visuomenés sveikatos
priezasciy pagrindu iSduoti leidima vaisto pateikimui i
rinka.

(11) Leidimo prekiauti iSdavimo tvarkos vertinimas
irodé, kad biitina perzitréti, ypac abipusi pripazinima,
siekiant padidinti valstybiy nariy bendradarbiavimo
galimybes. Sis bendradarbiavimo procesas turéty biti
iformintas, jkuriant Sios tvarkos koordinavimo grupg
ir apibréziant jos veikla sprendziant nesutarimus
perzitréta decentralizuota tvarka.

(12) Klausimy perdavimo atveju, igyta patirtis parode,
kad biitina nustatyti atitinkama tvarka, visy pirma
susijusia su visa terapine klase arba visais vaistais,
turinCiais ta pacia veikligja medziaga, susijusiy
klausimy perdavimo atvejais.

(13) Batina numatyti, kad 2001 m. balandzio 4 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymuy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos
igyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo [7] etikos
reikalavimai bus taikomi visiems vaistams, kuriems
iSduodamas leidimas Bendrijoje. Atliekant vaisty,
kuriems bus i§duotas leidimas Bendrijoje, klinikinius
tyrimus uz Bendrijos riby, paraiskos dél leidimo
nagringjimo metu reikéty patikrinti ar Sie tyrimai buvo
atliekami laikantis geros klinikinés praktikos principy
ir etikos reikalavimy, lygiaverciy Sios direktyvos
nuostatoms.

(14) Kadangi generiniai vaistai uzima didziaja vaisty
rinkos dalj, reikéty palengvinti jy patekima | Bendrijos
rinka, atsizvelgiant { igyta patirt. Be to, reikéty
suderinti duomeny apie ikiklinikinius bandymus ir
klinikinius tyrimus apsaugos laikotarpi.

(15) Biologiniai vaistai, panasis i referencinj vaista,
paprastai neatitinka generiniams vaistams keliamy
reikalavimy i$ esmés dél gamybos proceso ypatybiy,
naudojamy zaliavy, molekuliniy savybiy ir gydomojo
veikimo tipu. Kai biologinis vaistas neatitinka

generiniam vaistui keliamy salygy, turi baiti
pateikiami atitinkamy tyrimy rezultatai, siekiant
ivykdyti reikalavimus, susijusius su sauga
(ikiklinikiniai bandymai) arba su efektyvumu

(klinikiniai tyrimai) arba su abejomis sritimis.

(16) Kokybés, saugumo ir efektyvumo kriterijai
suteikty galimybe atlikti visy vaisty pavojingumo ir
naudingumo balanso analiz¢ tuo metu, kai jie
pateikiami | rinka arba bet kuriuo kitu metu, kuri
kompetentinga institucija mano esantj tinkamu.
Atsizvelgiant { tai, biitina suderinti ir pritaikyti
leidimo prekiauti laikino sustabdymo, atsisakymo ar
atSaukimo kriterijus.

(17) Leidima prekiauti reikéty pratgsti viena karta per
penkerius metus nuo leidimo prekiauti iSdavimo.
Taigi leidimas prekiauti paprastai turéty galioti
neribotg laika. Be to, bet kurj leidima, kuris nebuvo
panaudotas trejus metus i$ eilés, tai yra, kai per ta
laikotarpi vaistai nebuvo pateikti i rinkg
suinteresuotose valstybése narése, reikéty laikyti
negaliojanciu, ypac siekiant i§vengti administravimo
nastos, susijusios su tokiy leidimy tvarkymu. Taciau
Siai taisyklei reikéty taikyti i§imtis, kai jos
motyvuojamos visuomeneés sveikatos pagrindu.

(18) Reikeéty jvertinti poveiki aplinkai ir kiekvienu
konkrec¢iu atveju numatyti tam tikras jo ribojimo
priemones. Bet kuriuo atveju $is poveikis neturéty
biti atsisakymo iSduoti leidima prekiauti priezastimi.

(19) Reikéty garantuoti Zmonéms skirty vaisty,
gaminamy arba platinamy Bendrijoje, kokybeg
reikalaujant, kad ju sudétyje naudojamos veikliosios
medziagos atitikty ty vaisty geros gamybos praktikos
reikalavimus. [rodyta, kad biitina patvirtinti Bendrijos
nuostatas dél patikrinimy ir sudaryti ty patikrinimy
Bendrijoje rezultaty registra.

(20) Farmakologinj budrumg ir apskritai rinkos
priezitira ir sankcijy taikyma reikéty spartinti nuostaty
nesilaikymo atveju. Farmakologinis budrumas turéty
pasireiksti atkreipiant démesj { naujomis
informacinémis technologijomis grindziamas
priemones, skirtas informacijos mainy tarp valstybiy
nariy pagerinimui.

(21) Pakavimo taisyklés kaip vaisty tinkamo
vartojimo dalis turéty baiti adaptuotos, atsizvelgiant {
igyta patirti.

(22) Sios direktyvos igyvendinimui biitinas priemones
reikéty priimti pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendima 1999/468/EB, nustatanti Komisijos
naudojimosi jai suteiktais igyvendinimo igaliojimais
tvarka [8].

(23) Direktyva 2001/83/EB reikéty atitinkamai i$
dalies pakeisti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:



1 straipsnis

Direktyva 2001/83/EB i§ dalies keiciama taip:
1) 1 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 punktas panaikinamas;

b) 2 punktas pakei¢iamas taip:

Vaistas: a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy
medziagy derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba
ligy profilaktikai; arba

b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy
derinys, kuris gali biiti skiriamas arba duodamas
zmonéms ju fiziologinéms funkcijoms atkurti,
koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu
arba metabolitiniu bidu arba nustatyti diagnozg."

¢) 5 punktas pakeic¢iamas taip:

Homeopatinis vaistas: Bet kuris vaistas, pagamintas
Europos farmakopéjoje aprasytu homeopatinés
gamybos biidu arba, jei jo néra, valstybése narése
dabar oficialiai naudojamose farmakopéjose aprasytu
btdu i§ produkty, vadinamy homeopatinémis
medziagomis. Homeopatinis vaistas gali baiti
sudarytas i§ daugelio komponenty."

d) 8 punkto pavadinimas pakei¢iamas | "Rinkinys";
e) iterpiamas $is punktas:

Leidimo prekiauti turétojo atstovas: Asmuo, daznai
vadinamas vietos atstovu, leidimo prekiauti turétojo
paskirtas atstovauti jam atitinkamoje valstybéje
naréje."

f) 20 punktas pakeic¢iamas taip:

Vaisto pavadinimas Pavadinimas, kuris gali buti arba
sugalvotas, nepainiojant su bendriniu pavadinimu,
arba bendrinis ar mokslinis pavadinimas kartu su
gamintojo prekés zenklu arba leidimo prekiauti
turétojo pavarde ir vardu."

g) 26 punkto antrasté pakeiciama taip:
(taikoma tik tekstui portugaly kalba);

h) 27 punktas pakeic¢iamas taip:

Agentiira: Europos vaisty agentiira, jsteigta pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004"

1) 28 punktas pakeiciamas Siais punktais:

Su vaisto vartojimu susij¢ pavojai - bet koks pavojus
pacienty sveikatai arba visuomenés sveikatai, susijes
su vaisto kokybe, sauga ar efektyvumu;

- bet koks nepageidaujamy poveikiy aplinkai pavojus;

Pavojingumo ir naudingumo balansas: Vaisto
teigiamy terapiniy poveikiy ir pavojy, apibrézty 28
punkto pirmoje jtraukoje, rysio vertinimas."

2) 2 straipsnis pakei¢iamas taip:
"2 straipsnis

1. Si direktyva taikoma zmonéms skirtiems vaistams,
pateikiamiems i valstybiy nariy rinkg ir paruostiems
pramoniniu biidu arba pagamintiems taikant
pramoninj gamybos biida apimantj metoda.

2. Tais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto,
kuriam pagal visas jo charakteristikas tikty vaisto
apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty
reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos
Sios direktyvos nuostatos.

3. Nepaisant 1 straipsnio dalies ir 3 straipsnio 4 dalies,
Sios direktyvos IV antrastiné dalis taikoma tik
vaistams, skirtiems eksportui ir tarpiniams
produktams.";

3) 3 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 punktas pakeiciamas taip:

"2. Jokiam vaistui, paruoS§iamam farmacijos sektoriuje
pagal farmakopéjoje pateiktus receptus ir skirtam
tiesiogiai tiekti tos vaistinés aptarnaujamiems
pacientams (paprastai zinomas kaip vaistiné forma).";

b) 3 punktas pakei¢iamas taip:

"3. Vaistams, skirtiems moksliniams tyrimams ir
bandymams, bet nepazeidziant 2001 m. balandzio 4 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos
igyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo [10] nuostaty.";

¢) 6 punktas pakeic¢iamas taip:



"6. Zmogaus kraujui, plazmai ar kraujo kiineliams,
i$skyrus plazmai, paruoSiamai gamybos procesa
apimanc¢iu metodu.";

4) 5 straipsnis pakei¢iamas taip:
"5 straipsnis

1. Valstybé naré, remdamasi galiojanciais teisés aktais
ir sieckdama patenkinti konkrecius poreikius, gali
netaikyti Sios direktyvos nuostaty vaistams,
tiekiamiems pagal tikra, o ne per tarpininkus, pateikta
uzsakyma, kuris yra suformuluotas pagal tam teis¢
turincio sveikatos priezitiros specialisto nurodymus ir
skirtas individualiems pacientams, uz kuriuos jis
tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas.

2. Valstybés narés gali iSduoti laiking leidima platinti
vaista, kuriam neiSduotas leidimas, siekiant sustabdyti
itariama arba patvirtinta patogeny, toksiny, cheminiy
agenty ar branduolinés spinduliuotés, galincios
padaryti Zalg, plitima.

3. Nepazeisdamos 1 straipsnio dalies valstybés narés
priima nuostatas, sickdamos uztikrinti, kad leidimo
prekiauti turétojams, gamintojams ir sveikatos
priezitiros specialistams nebuty taikoma civiliné ar
administraciné atsakomybé uz visas pasekmes,
kylancias vartojant vaista esant kitokioms nei leistinos
indikacijos arba vartojant vaista, kuriam nebuvo
iSduotas leidimas, kai kompetentinga institucija
rekomenduoja ar reikalauja vartoti toki vaista itariamo
ar patvirtinto patogeny, toksiny, cheminiy agenty ar
branduolinés spinduliuotés, galinCios padaryti zala,
plitimo atveju. Sios nuostatos taikomos nepaisant to,
ar buvo gautas nacionalinis ar Bendrijos leidimas.

4. 3 dalis nedaro itakos atsakomybei uz produktus su
trukumais, kaip numatyta 1985 m. liepos 25 d.
Tarybos direktyvoje 85/374/EEB dél valstybiy nariy
istatymu ir kity teisés akty, reglamentuojanciy
atsakomybe uz gaminius su trilkumais, derinimo
[11].";

5) 6 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

"Kai vaistui pradinis leidimas buvo i$duotas pagal 1
pastraipa, bet kokiam kitam papildomam stiprumui,
kitoms farmacinéms formoms, vartojimo metodams,
pateikimams, o taip pat bet kokiems pakeitimams ir
praplétimams taip pat iSduodamas leidimas pagal
pirma pastraipa arba pridedamas prie pradinio leidimo
prekiauti. Visi Sie leidimai prekiauti laikomi
sudarantys vieng bendrg leidima prekiauti, ypac
paraiskoje, nurodytoje 10 straipsnio 1 dalyje.";

b) iterpiama $i dalis:

"la. Leidimo prekiauti turétojas atsako uz prekyba
vaistu. Atstovo paskyrimas neatleidzia leidimo
prekiauti turétojo nuo jo atsakomybés pries istatyma.";

(c) 2 dalyje "radionuklidy rinkiniai" pakei¢iama i
"rinkinius";

6) 7 straipsnyje "radionuklidy rinkiniai" pakeiciama i
"rinkiniai";

7) 8 straipsnio 3 dalis i$ dalies kei¢iama taip:
a) b ir ¢ punktai pakei¢iami taip:
"b) Vaisto pavadinimas.

c¢) I§sami kokybin¢ ir kiekybiné informacija, pateikta
vartojant {prastg terminologija, apie visas vaisty
sudedamasias dalis, jskaitant nuoroda i tarptautini
nepatentuota Pasaulio sveikatos organizacijos
rekomenduojama pavadinima, jeigu toks yra, arba
nuoroda i atitinkama cheminj pavadinima.";

b) iterpiamas $is punktas:

"ca) Vaisto sukeliamy galimy pavojy aplinkai
vertinimas. Sis poveikis vertinamas kiekvienu atveju,
numatant tam tikras, jji ribojanc¢ias priemones.";

¢) g, h, iir j punktai pakeiciami Siais punktais:

"g) Priezastys, dél kuriy reikia imtis atsargumo ir
saugos priemoniy, kad vaistai biity tinkamai laikomi,
deél kuriy jie paskiriami pacientams ir dél kuriy yra
pasalinamos atliekos, kartu nurodant galima Siy vaisty
zala aplinkai.

h) Gamintojo taikomy kontrolés biidy apras§ymas.
i) Rezultatai:

- farmaciniy (fizikiniy-cheminiy, biologiniy arba
mikrobiologiniy) bandymuy,

- ikiklinikiniy (toksikologiniy ir farmakologiniy)
bandymuy,

- klinikiniy tyrimy.

ia) Farmakologinio budrumo ir tam tikrais atvejais
rizikos valdymo sistemos, kuria pareiskéjas pradés
taikyti, iSsamus apraSymas.

Europos Sajungos riby, atitinka Direktyvos
2001/20/EB etikos reikalavimus.

j) Remiantis 11 straipsniu, vaisty charakteristiky
santrauka, iSorinés pakuotés maketas, pateikiant 54
straipsnyje numatytus duomenis ir vaisto vidinés



pakuotés maketas, pateikiant 55 straipsnyje numatytus
duomenis ir pakuotés informacinj lapelj pagal 59
straipsni.”;

d) pridedami Sie punktai:

"m) Vaisto kaip retojo vaisto pazyméjimo kopija
pagal 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 141/2000 dél retyju
vaisty [12], pateikiama kartu su Agentiiros
atitinkamos nuomonés kopija.

n) [rodymas, kad pareiskéjas pasinaudoja kvalifikuoto
asmens, atsakingo uz farmakologini budruma,
paslaugomis ir naudoja biitinas pranesimo apie bet
koki jtariama nepageidaujama poveiki, pasireiskiantj
Bendrijoje arba treciojoje Salyje, priemones.";

e) pridedama §i pastraipa:

"Dokumentai ir informacija apie farmaciniy ir
ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy, nurodyty
pirmos pastraipos i punkte, pateikiami kartu su
iSsamiomis santraukomis pagal 12 straipsni.";

8) 10 straipsnis pakeiciamas taip:
"10 straipsnis

1. Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir
nepazeidziant pramonings ir komercinés nuosavybeés
apsaugos istatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas
pateikty ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy
rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaistas yra generinis
referencinis vaistas, kuriam iSduodamas arba buvo
iSduotas leidimas pagal 6 straipsnj ne trumpesniam
kaip aStuoneriy mety laikotarpiui valstybéje naréje
arba Bendrijoje.

Generinis vaistas, kuriam leidimas iSduodamas pagal
Sig nuostata, nepateikiamas i rinka, nepraéjus
desimciai mety nuo pradinio leidimo i§davimo
referenciniam vaistui.

Pirmoji pastraipa taip pat taikoma, jei referenciniam
vaistui nebuvo iSduotas leidimas valstybéje nar¢je,
kurioje buvo pateikta paraiska dél referencinio vaisto.
Siuo atveju paraiskos formoje pareiskéjas nurodo
valstybés narés, kurioje iSduodamas arba buvo
iSduotas leidimas, pavadinima. Valstybés narés,
kurioje buvo pateikta paraiSka, kompetentingai
institucijai pareikalavus, kitos valstybés narés
kompetentinga institucija per vieno ménesio laikotarpi
perduoda patvirtinima, kad referenciniam vaistui
i8duodamas arba buvo iSduotas leidimas, kartu
pateikdama iSsamia referencinio vaisto sudéti ir, jei
butina, kitus atitinkamus dokumentus.

Desimties mety laikotarpis, nurodytas antroje
pastraipoje, pratgsiamas ne daugiau nei iki
vienuolikos mety, jei per pirmuosius astuonerius
metus i$ ty desimties mety leidimo prekiauti turétojas

gauna leidima vienai ar daugiau naujy terapiniy
indikacijy, kurios mokslinio ivertinimo, atliekamo
pries leidimo joms i§davima, metu laikomos
duodanciomis daugiau klinikinés naudos nei iprasti
gydymo budai.

2. Siame straipsnyje:

a) "referencinis vaistas"; — vaistas, kuriam leidimas
iSduodamas pagal 6 straipsni, atsizvelgiant i 8
straipsnio nuostatas;

b) "generinis vaistas"; — tos pacios farmacinés formos
vaistas, pasizymintis ta pacia veikliyjy medziagy
kiekybine ir kokybine sudétimi kaip referencinis
vaistas ir kurio biologinis atitikimas referenciniam
vaistui buvo jrodytas, atlikus atitinkamus biologinio
aktyvumo tyrimus. Veikliosios medziagos skirtingos
druskos, esteriai, eteriai, izomerai, izomery misiniai,
kompleksai arba junginiai laikomi ta pacia veikliaja
medziaga, nebent jos labai skirtysi pagal sauga ir
(arba) efektyvuma. Tokiais atvejais pareiskéjas
privalo pateikti papildoma informacija, jrodancia
veikliosios medziagos, kuriai iSduodamas leidimas,
ivairiy drusky, esteriy arba junginiy saugg ir (arba)
efektyvuma. [vairios momentinio atsipalaidavimo
farmacinés formos duodamos per burna, laikomos
viena ir ta pacia farmacine forma. Nereikalaujama,
kad pareiskéjas atlikty biologinio aktyvumo tyrimus,
jei jis gali jrodyti, kad generinis vaistas atitinka
esminius kriterijus, kaip nurodyta atitinkamose
i$samiose rekomendacijose.

3. Tais atvejais, kai vaistas neatitinka generinio vaisto
apibrézimo, kaip nustatyta 2 straipsnio dalies b
punkte, arba kai biologinio atitikimo nejmanoma
irodyti biologinio aktyvumo tyrimy metu arba dél
palyginamojo referencinio vaisto veikliosios
medziagos (-u), terapiniy indikacijy, veikimo gebos,
farmacinés formos ar vartojimo metodo poky¢iy,
pateikiami atitinkamy ikiklinikiniy bandymy ar
klinikiniy tyrimy duomenys.

4. Kai biologinis vaistas, panasus i referencinj vaista,
neatitinka generiniy vaisty apibrézimo salygu, ypac
dél biologinio vaisto ir referencinio biologinio vaisto
zaliavy ar gamybos procesy skirtumy, privaloma
pateikti atitinkamy ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy
tyrimy duomenis. Pateikiamy papildomy duomeny
tipas ir kiekis privalo atitikti I priede nurodytus
esminius kriterijus ir susijusias iSsamias
rekomendacijas. Kity bandymy ir tyrimy duomenys,
esantys referencinio vaisto aprase, nepateikiami.

5. Be nuostaty, nustatyty 1 dalyje, kai pateikiama
paraiska dél placiai zinomos medziagos naujos
indikacijos, suteikiamas i§imtinis vieneriy mety
laikotarpis duomenims nekaupti, nustatant, kad buvo

indikacijos bandymai.



6. Siekiant taikyti 1, 2, 3 ir 4 dalis, vykdomi batini
bandymai ar tyrimai ir i§ ju kylantys praktiniai
reikalavimai néra laikomi prieStaraujanciais patenty
teiséms ar papildomiems vaisty apsaugos
pazyméjimams.";

9) iterpiami Sie straipsniai:
"10a straipsnis

Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir
nepazeidziant pramonings ir komercinés nuosavybeés
apsaugos istatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas
pateikty ikiklinikiniy bandymy arba klinikiniy tyrimy
rezultatus, jei jis gali jrodyti, kad vaisto veikliosios
medziagos buvo placiai taikomos medicinoje
Bendrijoje bent desimt mety, pripazistamu
efektyvumu ir priimtinu saugos lygmeniu,
atsizvelgiant { 1 priede nustatytas salygas. Tuo atveju
bandymuy ir tyrimy rezultatai pakei¢iami atitinkama
moksline literatura.

10b straipsnis

Vaisty, turinéiy veikliosios medziagos, naudojamos
vaisty, kuriems iSduodamas leidimas, sudétyje, taciau
iki Siol nenaudotos derinyje gydymo tikslu, atveju,
naujy ikiklinikiniy bandymy arba klinikiniy tyrimuy,
susijusiy su tuo deriniu, rezultatai pateikiami pagal 8
straipsnio 3 dalies i punkta, bet néra buitina daryti
mokslines nuorodas i kieckviena atskirg veikliaja
medziaga.

10c straipsnis

Suteikus leidimg prekiauti, leidimo prekiauti turétojas
gali leisti naudotis vaisto santraukoje sukauptais
dokumentais, jei ketinama nagrinéti vélesnes
paraiskas dél kity tos pacios farmacinés formos vaisty,
pasizyminciy ta pacia veikliyjy medziagy kiekybine ir
kokybine sudétimi.";

10) 11 straipsnis pakeiciamas taip:
"11 straipsnis

Produkto charakteristiky santraukoje toliau nurodyta
tvarka turi biiti pateikiama tokia informacija:

1. vaisto pavadinimas, nurodant stipruma ir farmacing
forma.

2. kokybine¢ ir kiekybiné veikliyjy medziagy ir
pagalbiniy medziagy komponenty sudétis, kurig
biitina Zinoti, kad vaistai buity tinkamai skiriami.
Naudojamas iprastas bendrinis pavadinimas arba
cheminis apraSymas.

3. farmaciné forma.

4. klinikiné informacija:
4.1. terapinés indikacijos,

4.2. dozavimas ir vartojimo metodas suaugusiems ir,
jei reikia, vaikams,

4.3. kontraindikacijos,

4.4. specialios atsargumo priemonés, o
imunologiniams preparatams — specialios atsargumo
priemonés, kuriy turi imtis asmenys, dirbantys su tais
vaistais ir skiriantys juos pacientams, taip pat ir
pacientui skirtos atsargumo priemonés,

4.5. sagveika su Kkitais vaistais ir kitokios sgveikos
formos,

4.6. vartojimas néStumo metu ir maitinant kriitimi,

4.7. poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong
ir valdyti judancius jrengimus,

4.8. nepageidaujami poveikiai,

4.9. perdozavimas (simptomai, neatidéliotinos
pagalbos priemonés, prieSnuodziai).

5. farmakologinés savybés:

5.1. farmakodinaminés savybés,

5.2. farmakokinetinés savybés,

5.3. ikiklinikinés saugos duomenys.

6. farmaciné informacija:

6.1. pagalbiniy vaista sudaranciy medziagy sarasas,
6.2. pagrindiniai nesuderinamumai,

6.3. galiojimo terminas, jei biitina, po vaisto pradinés
bisenos atkiirimo arba po pirminés pakuotés
atidarymo pirmakart,

6.4. specialios apsaugos priemonés susijusios su
laikymu,

6.5. talpyklos kilmé ir turinys,

6.6. specialios atsargumo priemonés, susijusios su
nepanaudoty vaisty arba i$ jy atsiradusiy atlieky
Salinimu.

7. leidimo prekiauti vaistu turétojas.

8. leidimo prekiauti numeris(-iai).



9. pirmojo leidimo i8davimo arba leidimo pratgsimo
data.

10. teksto redagavimo data.

11. radioaktyviesiems preparatams — detalus vidinio
spinduliavimo dozimetrijos aprasas.

12. radioaktyviesiems preparatams — papildomos
i§samios instrukcijos apie skubiam vartojimui
paruosta preparata bei §io preparato kokybés kontrolg
ir prireikus — maksimali laikymo trukmé, kurios metu
bet koks tarpinis preparatas, toks kaip eliuatas, arba
vartoti paruo§ti vaistai atitiks savo specifikacijas.

ISduodant leidimus pagal 10 straipsni, i referencinio
vaisto produkto charakteristiky santrauka nereikia
itraukti daliy, nurodanciy indikacijas arba dozavimo
formas, kurioms vis dar buvo taikoma patenty teisé
prekybos generiniais vaistais metu.";

11) 12 straipsnis pakeiciamas taip:
"12 straipsnis

1. Pareiskéjas uztikrina, kad prie$ pateikiant
kompetentingoms institucijoms iSsamias santraukas,
nurodytas 8 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje, jas
parengia ir pasiraso ekspertai, turintys reikiama
techning ir profesing kvalifikacija, iSdéstyta trumpame
gyvenimo apraSyme.

2. Asmenys, turintys techning ir profesing
kvalifikacija, nurodyta 1 straipsnio dalyje, pagrindzia
bet kokj mokslinés literatiiros panaudojima pagal 10a
straipsni I priede iSdéstytas salygas.

3. I$samios santraukos sudaro dali rinkmenos, kuria
pareiskéjas pateikia kompetentingoms institucijoms.";

12) 13 straipsnis pakeiciamas taip:
"13 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad pagaminti ir pateikti
1 rinka Bendrijoje homeopatiniai vaistai yra
registruojami arba jiems iS§duodamas leidimas pagal
14, 15 ir 16 straipsnius, i$skyrus, kai tokie vaistai
buvo registruojami arba jiems buvo isduodamas
leidimas pagal nacionalinius teisés aktus 1993 m.
gruodzio 31 d., arba anks¢iau. Registravimy atveju
taikomas 28 straipsnis ir 29 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys.

2. Valstybés narés nustato tam tikra supaprastinta 14
straipsnyje nurodyty homeopatiniy vaisty
registravimo tvarka.";

13) 14 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalyje iterpiama §i antroji pastraipa:

"Jei nauji moksliniai faktai tai patvirtina, Komisija
gali 1§ dalies pakeisti pirmos pastraipos treciaja
itrauka 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.";

b) 3 dalis panaikinama;
14) 15 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) antroji jtrauka pakei¢iama taip:

"— dokumentuotas aprasas, nurodantis, kaip ta
homeopatiné zaliava ar zaliavos yra gaunamos ir
kontroliuojamos, ir, remiantis atitinkama bibliografija,
pagrindZziantis jos/jy homeopatinj vartojima,";

b) Sestoji jtrauka pakei¢iama taip:

"— vienas ar daugiau prekybai registruojamy vaisty
iSorinés ir vidinés pakuotés maketuy,";

15) 16 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) | dalyje: "8, 10 ir 11 straipsniai" pakeic¢iama | "8,
10, 10a, 10b, 10c ir 11 straipsniai".

b) 2 dalyje: "toksikologiniai ir farmakologiniai
bandymai" pakei¢iama { "ikiklinikiniai bandymai";

16) 17 ir 18 straipsniai pakeiCiami taip:
"17 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy atitinkamy priemoniy
uztikrinti, kad leidimo i§davimo vaistams procediira
uzbaigiama ilgiausiai per 210 dieny nuo galiojancios
paraiskos pateikimo.

Paraiskos dél leidimy iSdavimo tam paciam vaistui
dviejose ar daugiau valstybiy nariy pateikiamos pagal
27 — 39 straipsnius.

2. Kai valstybé naré nustato, kad kita paraiska dél
leidimo i§davimo tam paciam vaistui buvo iSnagrinéta
kitoje valstybéje naréje, suinteresuotoji valstybé naré
atsisako iSnagrinéti paraiska ir informuoja pareiskeja,
kad taikomi 27 — 39 straipsniai.

18 straipsnis

Jei pagal 8 straipsnio 3 dalies 1 punkta valstybei narei
pranesama apie kitos valstybés narés iSduota leidima
prekiauti vaistu pagal paraiska, pateikta suinteresuotai
valstybei narei, ji atmeta paraiska, nebent ji buvo
pateikta laikantis i 27 — 39 straipsniy nuostaty.";

17) 19 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) izanginiame sakinyje: "8 straipsnis ir 10 straipsnio

1 dalis" pakei¢iama i "8, 10, 10a, 10b ir 10c
straipsniai";



b) 1 punkte: "8 straipsnis ir 10 straipsnio 1 dalis"
pakei¢iama 1 "8, 10, 10a, 10b ir 10c straipsniai";

¢) 2 punkte: "valstybiné laboratorija ar tam tikslui
paskirta laboratorija" pakeiciama i "Valstybiné vaisty
kontrolés laboratorija arba tam tikslui paskirta
valstybés narés laboratorija";

d) 3 punkte: "8 straipsnio 3 dalis ir 10 straipsnio 1
dalis" pakeiCiama i "8 straipsnio 3 dalis ir 10, 10a,
10b, 10c straipsniai";

18) 20 straipsnio b punkte: "i$skirtiniais ir
pateisinamais atvejais" pakeiciama i "pateisinamais
atvejais";

19) 21 straipsnio 3 ir 4 dalys pakeiciamos taip:

"3. Kompetentingos institucijos suteikia galimybg
visuomenei nedelsiant susipazinti su leidimu prekiauti
ir kiekvieno vaisto, kuriam jos iSdavé leidima,
charakteristiky santrauka.

4. Kompetentingos institucijos parengia jvertinimo
ataskaitg ir svarstomo vaisto farmaciniy ir
ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultaty
pastabas. [vertinimo ataskaita atnaujinama, gavus
naujos informacijos, kuri yra svarbi svarstomo
produkto kokybés, saugos ir efektyvumo vertinimui.

Kompetentingos institucijos suteikia galimybg
visuomenei nedelsiant susipazinti su jvertinimo
ataskaita ir jy nuomonés pareiskimo priezastimis,
pries tai sunaikinus bet kokia komercing
konfidencialaus pobiidzio informacija. Motyvuojama
kiekviena atskira indikacija.";

20) 22 straipsnis pakei¢iamas taip:
"22 straipsnis

ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiskéju,
leidima galima iSduoti, reikalaujant, kad pareiskéjas
laikytysi tam tikry salygy, biitent susijusiy su vaisto
saugumu, praneSimu kompetentingoms institucijoms
apie bet koki nelaimingg atsitikima ji vartojant ir
veiksmais, kuriy imamasi. Sis leidimas gali biti
suteikiamas tik dél objektyviu, patvirtinty priezasCiy ir
privalo biiti motyvuojamas vienu i$ pagrindy,
i8déstyty I priede. Leidimo pratgsimas susijes su
kasmetiniu $iy salygu kartotiniu jvertinimu.
Visuomenei suteikiama galimybé nedelsiant
susipazinti su $iy salygy sarasu, terminais ir ivykdymo
datomis.";

21) 23 straipsnis papildomas §iomis pastraipomis:

"Leidimo prekiauti turétojas tuoj pat pateikia
kompetentingai institucijai visa nauja informacija, dél
kurios reikéty i$ dalies pakeisti aprasus ar
dokumentus, nurodytus 8 straipsnio 3 dalyje, 10, 10a,

10b ir 11 straipsnyje arba 32 straipsnio 5 dalyje ar |
priede.

Pirmiausia jis nedelsiant pranesa kompetentingai
institucijai apie bet kurios $alies, kurioje prekiaujama
zmonéms skirtu vaistu, kompetentingy institucijy
skiriamus draudimus ar apribojimus ir pateikia visa
kita nauja informacija, kuri galéty jtakoti svarstomo
zmonéms skirto vaisto naudingumo ir pavojingumo
vertinima.

Siekdama, kad vaisto pavojingumo ir naudingumo
balanso vertinima galima bty atlikti nuolat,
kompetentinga institucija bet kuriuo metu gali
pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas atsiysty
duomenis, patvirtinancius pavojingumo ir
naudingumo teigiama balansa.";

22) jterpiamas §is straipsnis:
"23a straipsnis

I8davus leidima prekiauti, leidimo turétojas pranesa
leidima i8davusios valstybés narés kompetentingai
institucijai apie zmonéms skirto vaisto prekybos toje
valstybéje naréje fakting data, atsizvelgdamas { ivairiy
pristatymy, kuriems iSduotas leidimas, rengima.

Turétojas taip pat pranesa kompetentingai institucijai
apie produkto pateikimo { valstybés narés rinka
laiking ar visiS$ka nutraukima. Apie tai praneSama,
kitaip nei iSimtiniais atvejais, ne véliau kaip likus
dviems ménesiams iki produkto pateikimo i rinka
sustabdymo.

Kompetentingai institucijai pareikalavus, ypac
farmakologinio budrumo salygomis, leidimo prekiauti
turétojas pateikia kompetentingai institucijai visus
duomenis apie vaisto pardavimy apimtj ir bet kokius
jo turimus duomenis apie recepty skaiciy pagal
kuriuos iSduotas vaistas.";

23) 24 straipsnis pakei¢iamas taip:
"24 straipsnis

1. Nepazeidziant 4 ir 5 daliy, leidimas prekiauti
galioja penkerius metus.

2. Leidima prekiauti galima pratgsti po penkeriy mety,
leidima i8duodancios valstybés narés kompetentingai
institucijai atlikus pavojingumo ir naudingumo
balanso jvertinima.

Todeél leidimo prekiauti turétojas pateikia
kompetentingai institucijai suvesting kokybés, saugos
ir efektyvumo rinkmena, jtraukdamas visus
pakeitimus, padarytus nuo leidimo prekiauti iSdavimo,
likus ne maziau kaip $eSiems ménesiams iki leidimo
prekiauti galiojimo pabaigos, pagal 1 dalj.



3. Pratgstas leidimas prekiauti galioja neribota laika,
nebent kompetentinga institucija nusprendzia
motyvuotu pagrindu siejant su farmakologiniu
budrumu papildomai pareikalauty dar karta pratesti
leidima penkeriy mety laikotarpiui pagal 2 dalj.

4. Bet kokio leidimo galiojimas leidima iSdavusioje
valstybéje naréje nutraukiamas, jei per tris metus nuo
jo i8davimo produktas, kuriam i§duotas leidimas,
faktiskai nepateikiamas | rinka.

5. Kai produkto, kuriam i§duotas leidimas, anks¢iau
pateikto i leidima i§davusios valstybés narés rinka,
faktiskai nebéra rinkoje trejus paskesnius metus, tam
produktui i§duoto leidimo galiojimas nutraukiamas.
6. Kompetentinga institucija gali, iSimtiniais atvejais
ir visuomenés sveikatos interesais, leisti netaikyti 4 ir
5 daliy. Tokios iSimtys privalo biti tinkamai
motyvuotos.";

24) 26 straipsnis pakeifiamas taip:

"26 straipsnis

1. Leidima prekiauti atsisakoma iSduoti, jei patikrinus
aprasus ir dokumentus, i§vardintus 8, 10, 10a, 10b ir

10c straipsniuose, tampa aiSku, kad:

a) pavojingumo ir naudingumo balansas néra laikomas
palankiu; ar

b) pareiSkéjas nepakankamai irodé terapini
efektyvuma; ar

¢) kiekybiné ir kokybiné sudétis néra tokia, kaip
nurodyta.

2. Taip pat leidima atsisakoma i$duoti, jei aprasai ir
dokumentai, pateikti kartu su paraiska, neatitinka 8,
10, 10a, 10b ir 10c straipsniy reikalavimy.

3. Pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas atsako
uz pateikty dokumenty ir duomeny tiksluma.";

25) III antrastinés dalies 4 skyriaus antrasté
pakeiciama taip:

"4 SKYRIUS

Abipusio pripazinimo tvarka ir decentralizuota tvarka"

26) 27-32 straipsniai pakei¢iami taip:
"27 straipsnis

1. [kuriama koordinavimo grupé, kuri svarstys
klausimus, susijusius su leidimu prekiauti vaistu

dviejose ar daugiau valstybiy nariy, §iame skyriuje
nustatyta tvarka. Agentira apriipina §ig koordinavimo
grupe sekretoriatu.

2. Koordinavimo grupeg sudaro po viena kiekvienos
valstybés narés atstova, skiriama trejy mety trukmeés
kadencijai, kuri pratgsiama. Galima susitarti, kad
koordinavimo grupés nariams padéty ekspertai.

3. Koordinavimo grupé parengia savo darbo
reglamenta, kuris jsigalioja Komisijai pritarus. Sis
darbo reglamentas paskelbiamas viesai.

28 straipsnis

1. Pareiskéjas, siekdamas gauti leidima prekiauti
vaistu daugiau nei vienoje valstybéje naréje, pateikia
paraiska, paremta ty valstybiy nariy tapaciu aprasu.
Aprase pateikiama informacija ir dokumentai,
nurodyti 8, 10, 10a, 10b, 10c ir 11 straipsniuose.
Pateikiamuose dokumentuose nurodomas valstybiy
nariy, suinteresuoty §ia paraiska, sarasas.

Pareiskeéjas pareikalauja, kad viena valstybé naré
veikty kaip "leidima iSdavusi valstybé naré" ir
parengty vaisto jvertinimo ataskaita pagal 2 ar 3
straipsnio dalis.

2. Jei leidimas prekiauti vaistui jau buvo iSduotas
paraiskos pateikimo metu, suinteresuotosios valstybés
narés pripazista leidima iSdavusios valstybés narés
i8duotg leidima. Todél leidimo prekiauti turétojas
pareikalauja, kad leidima i8davusi valstybé naré
parengty vaisto jvertinimo ataskaita arba, jei biitina,
atnaujinty jau parengta jvertinimo ataskaita. Leidima
iSdavusi valstybé naré parengia jvertinimo ataskaita
arba atnaujina jau parengta ataskaita per 90 dieny nuo
priimtinos paraiskos gavimo datos. [vertinimo
ataskaita kartu su patvirtinta produkto charakteristiky
santrauka, zenklinimo etikete ir pakuotés informaciniu
lapeliu siunciama suinteresuotoms valstybéms naréms
ir pareiskéjui.

3. Tais atvejais, kai leidimas prekiauti vaistu nebuvo
iSduotas paraiskos pateikimo metu, pareiskéjas
pareikalauja, kad leidima idavusi valstybé naré
parengty ivertinimo ataskaitos projekta, produkto
charakteristiky apzvalgos projekta ir Zenklinimo
etikete projekta bei informacinio lapelio projekta.
Leidima iSdavusi valstybé naré parengia iy
dokumenty projektus per 120 dieny nuo priimtinos
paraiskos gavimo ir siuncia juos suinteresuotoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

4. Per 90 dieny nuo dokumenty, nurodyty 2 ir 3
straipsnio dalyse, gavimo, suinteresuotos valstybés
narés patvirtina jvertinimo ataskaita, produkto
charakteristiky santrauka, zenklinima etikete,
informacini lapeli ir atitinkamai informuoja leidima
iSdavusia valstybe narg. Leidima iSdavusi valstybé
naré iregistruoja Saliy susitarima, uzbaigia procediira
ir atitinkamai informuoja pareiskéja.



5. Kiekviena valstybé naré, kurioje paraiska buvo
pateikta pagal 1 straipsnio dalj, priima sprendima,
remiantis patvirtinta jvertinimo ataskaita, produkto
charakteristiky santrauka, zenklinima etikete ir
informaciniu lapeliu, per 30 dieny nuo susitarimo
pripazinimo.

29 straipsnis

1. Jei per laikotarpi, nustatyta 28 straipsnio 4 dalyje,
valstybé naré negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos,
produkto charakteristiky santraukos, Zenklinimo
etikete ir informacinio lapelio galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai pagrindu, ji i§samiai paaiskina
priezastis, nulémusias jos sprendima, leidima
iSdavusiai valstybei narei, kitoms suinteresuotoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui. Apie klausimus, dél
kuriy nesutariama, nedelsiant informuojama
koordinavimo grupé.

2. Komisijos priimamose rekomendacijose
apibréziamas galimas rimtas pavojus visuomenés
sveikatai.

3. Koordinavimo grupéje visos valstybés narés,
nurodytos 1 dalyje, stengiasi pasiekti susitarima dél
veiksmy, kuriy bus imtasi. Jos suteikia pareiSkéjui
galimybg iSdéstyti savo pozilir] zodziu arba rastu. Jei
per 60 dieny nuo pranesimo apie klausimus dél kuriy
nesutariama valstybés narés pasiekia susitarima,
leidima i§davusi valstybé naré iregistruoja susitarima,
baigia procediira ir atitinkamai pranesa pareiskéjui.
Taikoma 28 straipsnio 5 dalis.

4. Jei valstybéms naréms nepavyksta pasiekti
susitarimo per 60 dieny laikotarpi, nustatyta 3 dalyje,
apie tai nedelsiant praneSama Agentiirai, siekiant
taikyti procediira pagal 32, 33 ir 34 straipsnius.
Agentiirai pateikiamas iSsamus pareiskimas apie
klausimus, dél kuriy valstybéms naréms nepavyko
pasiekti susitarimo ir apie ju nesutarimy priezastis.
Kopija siunc¢iama pareiskéjui.

5. Vos tik pranesama pareiskéjui apie klausimo
svarstymo perdavima Agentirai, jis nedelsiant siuncia
Agentiirai informacijos ir dokumenty, nurodyty 28
straipsnio 1 dalies 1 punkte, kopija.

6. Esant aplinkybéms, nurodytoms 4 straipsnio dalyje,
valstybés narés, patvirtinusios nurodytosios valstybés
narés pateikta jvertinimo ataskaita, produkto
charakteristiky santraukos projekta, zenklinima etikete
ir pakuotés informacinj lapelj, gali pareiskéjo praSymu
i8duoti leidima prekiauti vaistu, nelaukdamos 32
straipsnyje nustatytos tvarkos isdavos. Siuo atveju
leidimas iS§duodamas, nepazeidziant tos tvarkos
iSdavos.

30 straipsnis

1. Jei dvi ar daugiau paraisky, parengty pagal 8, 10,
10a, 10b, 10c ir 11 straipsnius, buvo pateiktos gauti

leidima prekiauti konkreciu vaistu ir jei valstybés
narés priémé skirtingus sprendimus dél leidimo
prekiauti vaistu iSdavimo arba jo sustabdymo ar
atSaukimo, valstybé naré, Komisija arba pareiskéjas
arba leidimo prekiauti turétojas gali perduoti svarstyti
klausima Zmonéms skirty vaisty komitetui, toliau —
Komitetas, dél 32, 33 ir 34 straipsniuose nustatytos
tvarkos taikymo.

2. Siekdamos skatinti leidimy vaistams, kuriems
i8duotas leidimas Bendrijoje, suderinima, valstybés
narés kiekvienais metais siunéia koordinavimo grupei
vaisty, kuriems reikia parengti suderinta produkto
charakteristiky santrauka, sarasa.

Koordinavimo grupé, atsizvelgdama i valstybiy nariy
pasitlymus, sudaro sarasa ir siuncia ji Komisijai.

Komisija arba valstybé naré, gavusi Agentiiros
sutikimg ir atsizvelgdama i suinteresuoty Saliy
pozitirius, gali nurodyti tuos produktus Komitetui
pagal 1 dalj.

31 straipsnis

1. Valstybés narés arba Komisija arba pareiskéjas arba
leidimo prekiauti turétojas tam tikrais atvejais, kai
palieciami Bendrijos interesai, perduoda svarstyti
klausima Komitetui dél 32, 33 ir 34 straipsniuose
nustatytos tvarkos prie$ priimant bet koki sprendima
dél prasymo isduoti leidima prekiauti arba dél to
leidimo iS§davimo sustabdymo ar atSaukimo arba dél
bet kokio leidimo prekiauti salyguy pakeitimo, kuris
pasirodo esas bitinas, ypac atsizvelgiant i informacija,
surinkta pagal IX antrasting dalj.

Suinteresuota valstybé naré¢ arba Komisija aiskiai
nurodo klausima, kuris perduodamas Komitetui
svarstyti ir apie tai pranesa pareiSkéjui ar leidimo
prekiauti turétojui.

Valstybés narés ir pareiskéjas arba leidimo prekiauti
turétojas pateikia Komitetui visa turimg informacija
apie svarstoma klausima.

2. Kai Komitetui perduodamas klausimas yra susij¢s
su vaisty asortimentu arba terapine klase, Agenttira
gali apriboti procediira pagal tam tikrus leidimo
punktus.

Tokiu atveju 35 straipsnis taikomas tiems vaistams,
jeigu jiems buvo taikoma Siame skyriuje nurodyta
leidimo iSdavimo tvarka.

32 straipsnis

1. Kai nuoroda daroma i Siame straipsnyje nustatyta
tvarka, Komitetas apsvarsto nagriné¢jama klausima ir
pareiskia motyvuota nuomong per 60 dieny nuo
klausimo perdavimo jam dienos.



Taciau, kai Komitetui klausimai pateikiami remiantis
30 ir 31 straipsniais, Komitetas $j laikotarpi gali
pratesti dar iki 90 dieny laikotarpiu, atsizvelgdamas |
suinteresuoty pareiskéjy arba leidimo prekiauti
turétoju nuomong.

Esant biitinybei ir pirmininkui pasiiilius, Komitetas
gali sutikti dél trumpesnio galutinio termino.

2. Siekdamas apsvarstyti klausima, Komitetas paskiria
viena savo narj prane$é¢ju. Komitetas taip pat gali
paskirti atskirus ekspertus teikti konsultacijas
konkreciais klausimais. Paskirdamas ekspertus,
Komitetas apibrézia jy uzduotis ir nurodo ty uzduoéiy
ivykdymo termina.

3. Pries$ pareik§damas nuomong, Komitetas suteikia
galimybg pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui
pateikti paaiSkinimus Zodziu arba rastu per jo
nurodyta termina.

Komiteto nuomoné pateikiama kartu su svarstomo
produkto charakteristiky santraukos projektu,
zenklinimo etikete teksto projektu ir pakuotés
informaciniu lapeliu.

Jei butina, Komitetas gali pareikalauti, kad kitas
asmuo jam pateikty informacija apie svarstoma
klausima.

Komitetas gali atidéti 1 dalyje nurodytus terminus,
norédamas leisti pareiSkéjui arba leidimo prekiauti
turétojui pasiruosti pateikti paaiskinimus.

4. Agentiira nedelsiant pranesa pareiskéjui arba
leidimo prekiauti turétojui apie Komiteto nuomong,
pagal kuria:

a) paraiSka neatitinka leidimo i§davimo kriterijy; ar

b) produkto charakteristiky santrauka, pareiskéjo arba
leidimo prekiauti turétojo pasiiilyta pagal 11 straipsni,
turéty bati i8 dalies kei¢iama; ar

c) leidimas turéty biiti iSduodamas tam tikromis
salygomis, atsizvelgiant i salygas, kurios biitinos
saugiam ir efektyviam vaisto vartojimui, iskaitant
farmakologini budruma; ar

d) leidimas prekiauti turéty biiti laikinai sustabdomas,
keiciamas arba atSaukiamas.

Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo pareiskéjas arba
leidimo prekiauti turétojas gali pranesti Agentirai
rastu apie savo ketinima pareikalauti pakartotinio
nuomonés nagrinéjimo. Siuo atveju jis siun¢ia
Agentiirai i$samy reikalavimo pagrindima per 60
dieny nuo nuomonés gavimo.

Per 60 dieny nuo reikalavimo pagrindimo gavimo
Komitetas pakartotinai iSnagrinéja savo nuomong

pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 1
dalies ketvirta pastraipa. ISvados argumentai
pridedamos prie jvertinimo ataskaitos, nurodytos 5
dalyje.

5. Per 15 dieny nuo nuomonés priémimo, Agentiira
siuncia valstybiy nariy Komitetui, Komisijai ir
pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui galuting
nuomong ir ataskaita, apra§ydama vaisto jvertinima ir
nurodydama savo i§vady argumentus.

Jei pareiSkiama palanki nuomoné dél svarstomo vaisto
pateikimo { rinka leidimo suteikimo arba islaikymo,
prie nuomonés pridedami Sie dokumentai:

a) produkto charakteristiky santraukos projektas, kaip
nurodyta 11 straipsnyje;

b) visos salygos, darancios itaka leidimo i§davimui,
kaip apibréziama 4 straipsnio dalies ¢ punkte;

¢) duomenys apie visas rekomenduojamas salygas
arba apribojimus, atsizvelgiant { vaisto saugy ir
efektyvy vartojima;

d) pasitilymas dél etiketés ir informacinio lapelio
teksto."

27) 33 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) pirmoje dalyje "30 dieny" pakei¢iama i "15 dieny";

b) antroje dalyje "32 straipsnio 5 dalies a ir b punktai”
pakei¢iama i "32 straipsnio 5 dalies antra papunktis";

c) ketvirtoje dalyje po Zodzio "pareiskéjas" iterpiami
zodziai "arba leidimo prekiauti turétojas";

28) 34 straipsnis pakeiciamas taip:
"34 straipsnis

1. Komisija priima galutini sprendima per 15 dieny
nuo 121 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros
uzbaigimo ir laikydamasi tos procediiros.

2. Nuolatinio komiteto, jsteigto pagal 121 straipsnio 1
dalj, darbo tvarkos taisyklés tikslinamos atsizvelgiant
i Siame skyriuje jam skirtas uzduotis.

Minéti patikslinimai turi biiti susij¢ su Siomis
nuostatomis:

a) iSskyrus atvejus, nurodytus 33 straipsnio 3 dalyje,
nuolatinis komitetas pateikia nuomong rastu;

b) valstybés narés per 22 dienas siuncia savo rastiskas
pastabas dél Komisijos sprendimo projekto. Taciau jei
sprendima reikia priimti skubos tvarka, pirmininkas
gali nustatyti trumpesnj laikotarpi, atsizvelgdamas |



skubos laipsni. Sis laikotarpis, i§skyrus i§imtinius
atvejus, neturi biiti trumpesnis nei 5 dienos;

c) valstybés narés gali pasirinkti pateikti reikalavima
raStu, kad sprendimo projektas biity svarstomas
nuolatinio komiteto plenariniame posédyje.

Kai Komisijos nuomone, valstybés narés pareikStose
pastabose rastu iSkeliami svarbiis nauji mokslinio ar
techninio pobtidzio klausimai, kurie nebuvo pateikti
Agentiiros pateiktoje nuomonéje, pirmininkas
sustabdo procediirg ir grazina paraiska Agenttrai
tolesniam nagrinéjimui.

Nuostatas, biitinas $ios dalies jgyvendinimui, priima
Komisija 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

3. Sprendimas, nurodytas 1 dalyje, skiriamas visoms
valstybéms naréms ir apie ji praneSama leidimo
prekiauti turétojui arba pareiskéjui. Suinteresuotos
valstybés narés ir leidima i§davusi valstybé naré arba
i8duoda arba atSaukia leidima prekiauti arba pakeicia
jo salygas, siekiant laikytis sprendimo, per 30 dieny
nuo jo paskelbimo ir daro nuoroda i ji. Jos atitinkamai
informuoja Komisija ir Agentiira.";

29) 35 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa
panaikinama;

30) 38 straipsnio 2 dalis pakeiciama taip:

"2. Bent karta per desimt mety Komisija paskelbia
ataskaita apie igyta patirti taikant Siame skyriuje
apibudintas procediiras ir pateikia pasitilyma dél
pakeitimy, biitiny $iy procediiry tobulinimui. Komisija
pateikia Sia ataskaita Europos Parlamentui ir
Tarybai.";

31) 39 straipsnis pakeiciamas taip:
"39 straipsnis

29 straipsnio 4, 5 ir 6 dalys ir 30—34 straipsniai
netaikomi homeopatiniams vaistams, nurodytiems 14
straipsnyje.

28-34 straipsniai netaikomi homeopatiniams
vaistams, nurodytiems 16 straipsnio 2 dalyje.";

32) 40 straipsnis papildomas Sia dalimi:

"4. Valstybés narés siuncia Agentiirai leidimo,
nurodyto 1 straipsnio dalyje, kopija. Agentiira jtraukia
ta informacija i Bendrijos duomeny bazg, nurodyta
111 straipsnio 6 dalyje.";

33) 46 straipsnio f punktas pakeifiamas taip:
"f) laikytis vaisty geros gamybos praktikos principy ir

gairiy, ir kaip pradines vaistines medziagas naudoti tik
veikligsias medziagas, pagamintas pagal pradiniy

vaistiniy medziagy geros gamybos praktikos i§samias
rekomendacijas.

Sis punktas taip pat taikomas tam tikroms
pagalbinéms medziagoms, kuriy saraSas bei specialios
taikymo salygos nustatomi Komisijos 121 straipsnio 2
dalyje nurodyta tvarka priimta direktyva.";

34) iterpiamas §is straipsnis:
"46a straipsnis

1. Sioje direktyvoje veikliyjy medziagy, naudojamy
kaip pradinés vaistinés medziagos, gamyba sudaro
tiek bendra tiek ir daliné veikliosios medziagos,
vartojamos kaip pradiné vaistiné medziaga, kaip
apibrézta I priedo 3.2.1.1. punkto b papunkcio I
dalyje, gamyba ir importas ir {vairiis jos padalijimo,
supakavimo ar pateikimo procesai, pries ja itraukiant |
vaisto sudéti, iskaitant kartotinj supakavima arba
kartotinj Zenklinima etikete, kuriuos atlieka pradiniy
vaistiniy medZziagy platintojas.

2. Siekiant suderinti 1 dali su naujais mokslo ir
technikos pasiekimais, visi pakeitimai daromi 121
straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.";

35) 47 straipsnis papildomas $iomis pastraipomis:

"Veikliyjy medziagy, vartojamy kaip pradinés
vaistinés medziagos, nurodytos 46 straipsnio f punkte,
geros gamybos praktikos principai priimami i§samiy
rekomendacijy forma.

Komisija taip pat paskelbia rekomendacijas del 40
straipsnio 1 dalyje nurodyto leidimo, 111 straipsnio 3
dalyje nurodytos ataskaitos bei 111 straipsnio 5 dalyje
nurodyto geros gamybos praktikos pazyméjimo
formos ir turinio.";

36) 49 straipsnio 1 dalyje zodis "minimalius"
panaikinamas;

37) 49 straipsnyje 2 dalies ketvirtos pastraipos
pirmoje itraukoje "taikomoji fizika" pakeic¢iama {
"eksperimentiné fizika";

38) 50 straipsnio 1 dalyje "kurioje nors valstybéje"”
pakei¢iama i "Bendrijoje";

39) 51 straipsnio 1 dalyje b punktas pakei¢iamas taip:

"b) jei vaistai importuojami i§ treiyjy Saliy, nesvarbu
ar produktas buvo pagamintas Bendrijoje, valstybéje
naréje buvo atlikta kiekvienos produkcijos partijos
visapusiSka kokybiné analiz¢ ir bent visy veikliyju
medziagy kiekybiné analizé bei kiti bandymai ir
patikrinimai, butini uztikrinant vaisty kokybg pagal
leidimo prekiauti reikalavimus.";

40) 54 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:



a) a punktas pakeiciamas taip:

"a) vaisto pavadinimas, pateikiant jo veikimo stipruma
ir farmacing forma ir, prireikus, informacija ar jis
skirtas kiidikiams, vaikams ar suaugusiems; jei
produkte yra daugiau nei trys veikliosios medziagos,

nurodomas tarptautinis generinis pavadinimas (INN) o
jei jo néra - pateikiamas bendrasis pavadinimas;";

b) d punkte "dokumentuose" pakeiciama i "iSsamiose
rekomendacijose";

¢) e punktas pakeic¢iamas taip:

"e) vaisty davimo budas ir, jei biitina, vartojimo
budas. Palickama vietos irasyti recepte skirta dozg.";

d) f punktas pakeiciamas taip:

"f) specialus {spéjimas, kad vaista reikia saugoti nuo
vaiky;";

e) j punktas pakeiciamas taip:

"}) ypatingos atsargumo priemonés, susijusios su
nesuvartoty vaisty arba vaisty atlieky Salinimu, jei
reikia, nuoroda i naudojama atitinkama surinkimo
sistema;";

f) k punktas pakeiciamas taip:

"k) leidimo prekiauti turétojo pavarde, vardas ir
adresas ir, jei taikoma, leidimo turétojo paskirto
atstovo pavardé ir vardas;";

g) n punktas pakei¢iamas taip:

"n) nereceptiniy vaisty atveju pateikiamos vartojimo
instrukcijos";

41) 55 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalyje "54 ir 62 straipsniuose" pakeic¢iama i "54
straipsnyje";

b) 2 dalies pirmoji itrauka pakeic¢iama taip:

"— vaisto pavadinimas, kaip nustatyta 54 straipsnio a
punkte,";

¢) 3 dalies pirmoji itrauka pakeiciama taip:

"— vaisto pavadinimas, kaip nurodyta 54 straipsnio a
punkte ir, jeigu biitina, vartojimo metodas,";

42) iterpiamas S§is straipsnis:

"56a straipsnis

Vaisto pavadinimas, kaip nurodyta 54 straipsnio a
punkte, taip pat turi bati pateikiamas pakuotéje Brailio
formatu. Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad
pakuotéje esantis informacinis lapelis, pacienty
organizacijoms prasant, pateikiamas akliesiems ir
silpnaregiams suprantamu formatu."

43) 57 straipsnis papildomas $ia pastraipa:

"Valstybés narés, taikydamos §i straipsni vaistams,
kuriems i8duotas leidimas pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, vadovaujasi iSsamiomis rekomendacijomis,
nurodytomis §ios direktyvos 65 straipsnyje.";

44) 59 straipsnis pakei¢iamas taip:
"59 straipsnis

1. Informacinis lapelis turi buti sudarytas pagal vaisty
charakteristiky santrauka tokia tvarka:

a) tam vaistui atpazinti:

1) vaisto pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma ir,
jei tinka, nurodoma ar jis skirtas kiidikiams, vaikams,
ar suaugusiesiems. Nurodomas bendrasis
pavadinimas, jei produkte yra tik viena veiklioji
medZiaga, ir jei pavadinimas yra iSgalvotas.

i) farmakoterapiné grupé arba veikimo pobtdis
pacientui lengvai suprantamais Zodziais;

b) terapinés indikacijos;

c¢) informacija, kurig reikia zinoti prie§ pradedant
vartoti ta vaista:

i) kontraindikacijos;
ii) atitinkamos atsargumo priemongés vartojant;

ii1) saveikos su kitais vaistais formos ir kitokios
saveikos formos (pavyzdziui, su alkoholiu, tabaku,
maisto produktais), kurios gali turéti poveikj to vaisto
veikimui,

iv) specialls jspéjimai;

d) biitini ir jprasti nurodymai dél tinkamo vaisto
vartojimo, visy pirma:

i) dozavimas;
ii) vartojimo budas ir, jei reikia, vartojimo metodas;

iii) vartojimo daznis, jei reikia, konkrettis nurodymai,
kada tas vaistas gali ar turi biiti vartojamas;

ir, atsizvelgiant | to vaisto pobudi:



iv) gydymo trukmeé, jeigu ji turéty biti ribojama;

v) veiksmai, kuriy reikia imtis perdozavimo atveju
(pavyzdziui, simptomai, neatidéliotinos priemonés);

vi) kaip elgtis nepavartojus vienos ar keliy doziy;

vii) jei reikia, nurodymas apie rizika nustojus vartoti
vaista;

viii) konkreti rekomendacija dél konsultavimosi su
gydytoju ar vaistininku, jei biitina, siekiant i$siaiskinti
produkto vartojima;

e) zalingo poveikio apras§ymas, kuris gali atsirasti
Iprastai vartojant ta vaista, ir, jei reikia, veiksmai,
kuriy biitina imtis tokiu atveju. Pacientas turéty buti
aiSkiai raginamas savo gydytojui arba vaistininkui
pranesti apie Siame lapelyje nepaminéta zalinga
poveiki;

f) nuoroda i etiketéje nurodyta tinkamumo vartoti
pabaigos data, pateikiant:

1) ispéjima, jog negalima §io vaisto vartoti po §ios
datos;

ii) prireikus, specialias atsargumo priemones laikant
vaista;

iii) jei biitina, ispéjima dél tam tikry aiskiai matomy
gedimo pozymiy;

iv) iSsami kokybiné sudétis (veikliosios medziagos ir
pagalbinés vaista sudarancios medziagos) ir veikliyjy
medziagy kiekybiné sudétis, vartojant bendruosius
pavadinimus, kiekvienakart pristatant vaista;

v) farmaciné forma ir sudétis mases, tiirio arba
dozavimo vienetais kiekvienakart pristatant vaista;

vi) leidimo prekiauti turétojo pavardé ir adresas ir, jei
tinka, jo paskirty atstovy valstybése narése pavardés;

vii) gamintojo pavarde¢ ir adresas;

g) pavadinimy, kuriems i$duoti leidimai kiekvienoje
valstybéje naréje, sarasas, jei vaistui iS§duotuose

leidimuose remiantis 28—39 straipsniais konkre¢iose
valstybése narése vartojami skirtingi jo pavadinimai;

h) pakuotés informacinio lapelio paskutinio pakeitimo
data.

2. SaraSe, iSdéstytame 1 dalies ¢ punkte, turi biiti:

a) atsizvelgiama { tam tikry vartotojy kategoriju
konkrecia biikle (pavyzdziui, vaikai, néscios ar
kriitimi maitinanc¢ios moterys, senyvi Zmonés,
specifing patologija turintys asmenys),

b) paminéta, jeigu reikia, apie galima poveikj
gebéjimui vairuoti transporto priemones ar valdyti
irengimus,

¢) iSsamiai iSvardijamos tos pagalbinés medziagos,
apie kurias svarbu zinoti saugiai ir veiksmingai
vartojant vaista ir kurios yra jrasytos | iSsamias
rekomendacijas, paskelbtas vadovaujantis 65
straipsniu;

3. Pakuotés informaciniame lapelyje pateikiami
konsultavimosi su tikslinémis pacienty grupémis
rezultatai, siekiant uztikrinti, kad jis yra jskaitomas,
aiSkus ir suprantamas.";

45) 61 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

"1. Prasant leidimo prekiauti, leidimus prekiauti
iSduodancioms kompetentingoms institucijoms
pateikiamas vienas ar daugiau vaisto iSorinés pakuotés
ir vidinés pakuotés maketai kartu su informaciniu
pakuotés lapeliu. [vertinimy, atlikty bendradarbiaujant
su tikslinémis pacienty grupémis, rezultatai taip pat
pateikiami kompetentingai institucijai.";

46) 61 straipsnio 4 dalyje "arba atitinkamai"

pakei¢iama i "ir";

47) 62 straipsnyje "Svietimui sveikatos klausimais"
pakei¢iama i "pacientui";

48) 63 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

"Retuju vaisty atveju 54 straipsnyje i§vardinti
duomenys pagristu praS§ymu gali biiti pateikiami tik
viena oficialiaja Bendrijos kalba.";

b) 2 ir 3 dalys pakeiciamos taip:

"2. Informacinis lapelis turi biiti parasytas ir parengtas
taip, kad biity aiSkus ir suprantamas vartotojams,
priezitiros specialistams. Pakuotés informacinis lapelis
turi biiti aiskiai perskaitomas valstybés narés, kurioje
tie vaistai yra pateikiami i rinka, oficialiaja kalba arba
oficialiosiomis kalbomis.

Pirmasis papunktis nedraudzia, kad tas informacinis
lapelis buity i$spausdintas keliomis kalbomis, jeigu
visomis kalbomis yra pateikiama ta pati informacija.

3. Kai vaistas néra skirtas tiesiogiai pacientui,
kompetentingos institucijos gali daryti iSimtj tam tikry
vaisty zenklinimui ir informaciniams lapeliams ir
nereikalauti, kad buty pateikiama tam tikra
informacija ir kad lapeliai biity spausdinami valstybés
narés, kurioje tie vaistai yra pateikiami { rinka,
oficialigja kalba ar kalbomis.";



49) 65 straipsnis pakei¢iamas taip:

"65 straipsnis

Pasikonsultavusi su valstybémis narémis ir
suinteresuotomis Salimis, Komisija parengia ir

paskelbia iSsamias rekomendacijas, ypac dél:

a) tam tikry specialiy ispéjimuy tam tikroms vaisty
kategorijoms formulavimo,

b) konkrecios informacijos apie nereceptinius vaistu
poreikio,

¢) zenklinimo ir informacinio lapelio duomeny
aiSkumo,

d) vaisty identifikavimo ir autentikavimo baduy,

e) pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti specialiai
nurodomos Zenklinant vaistus etiketémis, saraso ir Siy
pagalbiniy medziagy nurodymo baido,

f) suderinty nuostaty 57 straipsnio jgyvendinimui.";

50) 66 straipsnio 3 dalies ketvirtoji jtrauka pakei¢iama
taip:

"— gamintojo pavardé¢ ir adresas,";

51) 69 straipsnio 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

a) pirmoji itrauka pakeiciama taip:

"— mokslinis Zaliavos (—y) pavadinimas (—ai) ir
skiedimo laipsnis naudojant farmakop¢jos simbolius
pagal 1 straipsnio 5 dalj; jei homeopatinj vaista sudaro

dvi ar daugiau zaliavy, ju moksliniai pavadinimai
etiketéje gali buti papildyti sugalvotu pavadinimu.";

b) paskutiné jtrauka pakeic¢iama taip:

"— ispéjimas vartotojui konsultuotis su gydytoju, jei
simptomai islieka";

52) 70 straipsnio 2 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) a punktas pakeiciamas taip:

"a) vaistai, skiriami pagal recepta, nurodant
vienkartinj ar pratgsiama iSdavima;";

b) c punktas pakeiciamas taip:
"¢) vaistai, gaunami pagal gydytojo receptus, kuriy
iSraSymas yra ribojamas, ir kurie yra skirti vartoti

tiktai specializuotose medicinos srityse.";

53) 74 straipsnis pakei¢iamas taip:

"74 straipsnis

Kompetentingos institucijos, susipazinusios su naujais
duomenimis, i§nagrinéja juos ir atitinkamu biidu,
taikydamos 71 straipsnyje iSvardytus kriterijus,
pataiso vaisty klasifikacija.";

54) iterpiamas §is straipsnis:
"74a straipsnis

Kai vaisto klasifikacijos pakeitimui leidimas
i8duodamas svarbiy ikiklinikiniy tyrimy ar klinikiniy
bandymy pagrindu, kompetentinga institucija nedaro
nuorodos i §iy bandymy ar tyrimy rezultatus,
nagrinédama kito pareiskéjo ar leidimo prekiauti
turétojo paraiska dél tos pacios medziagos
klasifikacijos pakeitimo, vienerius metus nuo leidimo
pirmam pakeitimui i§davimo.";

55) 76 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) esantis tekstas tampa 1 dalimi;
b) pridedamos $ios dalys:

"2. Didmeninio platinimo ir saugojimo atveju vaistai
turi turéti leidima prekiauti, iSduodama pagal
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 arba iSduota valstybés
narés kompetentingy institucijy pagal Sia direktyva.

3. Bet kuris platintojas, nebiidamas leidimo prekiauti
turétoju, importuojantis produkta is kitos valstybés
narés, pranesa leidimo prekiauti turétojui ir valstybés
narés, i kurig produktas bus importuotas,
kompetentingai institucijai apie savo ketinima ji
importuoti. Produkty, kuriems leidimas nebuvo
i8duotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, atveju
kompetentingai institucijai praneSama, nepazeidziant
papildomy procediiry, numatyty tos valstybés narés
teisés aktuose.";

56) 80 straipsnio e punkto antroji itrauka pakeic¢iama
taip:

"— vaisto pavadinimas,";
57) 81 straipsnis pakei¢iamas taip:
"81 straipsnis

Tiekiant vaistus vaistinéms ir juridiniams asmenims
(imonéms), kurie turi leidima arba teisg tiekti vaista
visuomenei, valstybés narés leidimui uzsiimti vaisty
didmeniniu platinimu turétojui, kuriam ta leidima
iSdavé kita valstybé nare, netaiko jokiy prievoliy, ypac
vieSosios paslaugos prievoliy, grieztesniy negu tos,
kurias ji taiko asmenims, kuriems jos pacios yra
iSdavusios leidimus verstis atitinkama veikla.



Leidimo prekiauti vaistu turétojas ir minéto vaisto,
faktiskai pateikto i valstybés narés rinka, platintojai
savo atsakomybe uztikrina atitinkama ir nuolatinj to
vaisto tiekima vaistinéms ir asmenims, turintiems
leidima tiekti vaistus taip, kad minétos valstybés narés
pacienty poreikiai biity patenkinami.

Be to, minétos $io straipsnio jgyvendinimo priemonés
turéty buti pagristos kaip biitinos visuomenés
sveikatos apsaugai ir atitikti tokios apsaugos tikslus,
laikantis sutarties taisykliy, ypac susijusiy su laisvu
prekiy judéjimu ir konkurencija.";

58) 82 straipsnio pirmos dalies antroji itrauka
pakeiciama taip:

"— vaisto pavadinimas ir farmaciné forma,";
59) 84 straipsnis pakeiCiamas taip:
"84 straipsnis

Komisija paskelbia geros platinimo praktikos
rekomendacijas. Siuo tikslu ji konsultuojasi su
Zmonéms skirty vaisty komitetu ir Farmacijos
komitetu, jsteigtu Tarybos sprendimu 75/320/EEB
[13].";

60) 85 straipsnis pakeiciamas taip:
"85 straipsnis

Si antrastiné dalis taikoma homeopatiniams
vaistams.";

61) 86 straipsnio 2 dalies ketvirta itrauka pakei¢iama
taip:

"— informacijos, susijusios su Zzmoniy sveikata ar
ligomis, jei ji nedaro net netiesioginés nuorodos i
vaistus.";

62) 88 straipsnis pakeiciamas taip:
"88 straipsnis

1. Valstybés narés draudzia reklamuoti visuomenei
vaistus:

a) kuriuos galima jsigyti tik su receptu pagal VI
antrastine dalj,

b) kurie turi medziagy, tarptautinéje konvencijoje,
tokioje kaip Jungtiniy Tauty 1961 ir 1971 m.
konvencijos, apibréziamy kaip psichotropinés ar
narkotinés medziagos.

2. Visuomenei galima reklamuoti vaistus, kuriuos dél
ju sudéties ir paskirties galima be gydytojo nurodymo

vartoti diagnozei nustatyti arba gydymui skirti ar
stebéti, jei reikia, patarus vaistininkui.

3. Valstybés narés gali uzdrausti savo teritorijoje
reklamuoti visuomenei vaistus, kuriy kaina gali baiti
kompensuojama.

4. 1 dalyje minimas draudimas netaikomas Sios
pramonés vykdomoms skiepijimo kampanijoms,
kurias leidzia valstybiy nariy kompetentingos
institucijos.

5. 1 dalyje nurodytas draudimas taikomas
nepazeidziant Direktyvos 89/552/EEB 14 straipsnio.

6. Valstybés narés draudzia tiesiogini §ios pramongés
organizuojama vaisty platinima visuomenei reklamos
tikslais.";

63) po 88 straipsniu jterpiamas §is tekstas:
"VIIla ANTRASTINE DALIS
INFORMACIJA IR REKLAMA

88a straipsnis

Per trejus metus nuo Direktyvos 2004/726/EB
isigaliojimo, Komisija, pasikonsultavusi su pacienty ir
vartotojy organizacijomis, gydytojy ir vaistininky
organizacijomis, valstybémis narémis ir kitomis
suinteresuotomis Salimis, pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai ataskaitg apie dabarting
praktika dél informacijos pateikimo, ypac internete, ir
jos pavojinguma ir naudinguma pacientams.

Atlikusi pirmiau pateikty duomeny analiz¢, Komisija,
prireikus, pateikia pasitilymus dél informavimo
strategijos sukiirimo, siekiant uztikrinti aukstos
kokybés, objektyvia, patikima ir nereklaminio
pobiidzio informacija apie vaistus ir kitas gydymo
priemones bei iSkelia klausima dél informacijos
Saltinio atsakomybés.";

64) 89 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalies b punkto pirmoji jtrauka pakei¢iama taip:
(netaikoma tekstui angly kalba);

b) 2 dalis pakeic¢iama taip:

"2. Valstybés narés gali nuspresti, kad, nepaisant 1
straipsnio dalies nuostaty, reklamuojant vaista
visuomenei galima nurodyti tik vaisto pavadinima
arba jo tarptautinj nepatentuota pavadinima, jei toks
egzistuoja, arba prekini zenkla, jei juo norima tik
priminti apie vaista.";

65) 90 straipsnio 1 punktas panaikinamas;



66) 91 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

"2. Valstybés narés gali nuspresti, kad reklamuojant
vaista asmenims, turintiems teis¢ juos paskirti ar
tiekti, galima, neatsizvelgiant i 1 dalies nuostatas,
nurodyti tik vaisto pavadinima, arba jo tarptautini
nepatentuota pavadinima, jei toks egzistuoja, arba
prekinj zenkla, jei juo norima tik priminti apie
vaista.";

67) 94 straipsnio 2 dalis pakeic¢iama taip:

"2. Svetingumas pirkima skatinanciuose renginiuose
visada turi buti grieztai ribojamas, jam nesuteikiant
tiek reikSmés, kiek pagrindiniam renginio tikslui, ir jis
turi buti rodomas tik sveikatos priezitiros
specialistams.";

68) 95 straipsnis pakeiciamas taip:
"95 straipsnis

94 straipsnio 1 dalies nuostatos nedraudzia tiesiogiai
ar netiesiogiai parodyti svetinguma renginiuose,
organizuojamuose iSimtinai profesiniais ar moksliniais
tikslais. Toks svetingumas visada turi baiti grieztai
ribojamas, jam nesuteikiant tiek reikSmés, kiek
pagrindiniam renginio tikslui, ir jis turi buti rodomas
tik sveikatos prieziiiros specialistams.";

69) 96 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:

"d) kiekvienas pavyzdys turi biiti ne didesnis nei
maziausia i rinka pateikta pakuoté;";

70) 98 straipsnis papildomas $ia dalimi:

"3. Valstybés narés nedraudzia leidimo prekiauti
turétojui ir vienai ar daugiau jo paskirtai bendrovei
bendrai surengti vaisto pirkima skatinantj renginj.";

71) 100 straipsnis pakei¢iamas taip:
"100 straipsnis

14 straipsnio 1 dalyje minimy homeopatiniy vaisty
reklamai taikomos $ios antrastinés dalies nuostatos,
i8skyrus 87 straipsnio 1 dalies nuostatas.

Taciau, reklamuojant tokius vaistus, galima pateikti
tik 69 straipsnio 1 dalyje ivardyta informacija.";

72) 101 straipsnio antroji pastraipa pakei¢iama taip:
"Valstybés narés gydytojams ir kitiems sveikatos
priezitiros specialistams gali taikyti konkrecius
reikalavimus dél pranesimo apie jtariama rimta ar

netikétq Zalinga poveiki.";

73) 102 straipsnis pakei¢iamas taip:

"102 straipsnis

Siekiant uztikrinti tinkamy ir suderinty reguliuojamo
pobiidzio sprendimy priémima dél vaisty, kuriais
leista prekiauti Bendrijoje, ir atsizvelgus i gauta
informacija apie zalinga vaisty, vartojamy
normaliomis salygomis, poveiki, valstybés narés
naudoja farmakologinio budrumo sistema. Si sistema
skirta informacijos, reikalingos vaistams stebéti,
rinkimui, ypa¢ atkreipiant démesj i zalinga zmonéms
skirty vaisty poveiki, taip pat $ios informacijos
moksliniam jvertinimui.

Valstybés narés uztikrina, kad apie Sioje sistemoje
surinkta tinkama informacija pranesama kitoms
valstybéms naréms ir Agentiirai. Informacija
itraukiama i duomeny bazg, nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies antros
pastraipos 1 punkte, ir yra nuolat prieinama visoms
valstybéms naréms bei nedelsiant pateikiama
visuomenei.

Sistemoje taip pat yra atsizvelgiama | gaunama
informacija apie neteisinga vaisty vartojima ir
piktnaudziavima jais, nes tai gali turéti poveiki
vertinant vaisty nauda ir Zala.";

74) iterpiamas §is straipsnis:
"102a straipsnis

Lésy, skirty vykdyti su farmakologiniu budrumu
susijusia veikla, ry$iy tinkly funkcionavimo ir rinkos
priezitira, valdyma nuolat kontroliuoja
kompetentingos institucijos, sickdamos uztikrinti ju
nepriklausomuma.";

75) 103 straipsnio antrosios pastraipos jvadinis
sakinys pakei€iamas taip:

"Tas kvalifikuotas asmuo gyvena Bendrijoje ir atsako

il

uz:

76) 104—-107 straipsniai pakeiciami taip:
"104 straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti vaistu turétojas
registruoty kiekviena itariama Zalinga vaisto poveiki,
pasitaikanti Bendrijoje ar treciojoje Salyje.

Tik iSimtiniais atvejais apie $iuos poveikius
praneSama elektroniniu budu pranesimo forma,
atsizvelgiant | 106 straipsnio 1 dalyje nurodytas
gaires.

2. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti vaistu turétojas
registruoty ir apie kiekvieng jtariama rimta zalinga
vaisto poveikj, apie kuri ji informavo sveikatos



priezitiros specialistas, nedelsdamas pranesty
valstybés narés, kurios teritorijoje tai atsitiko,
kompetentingai institucijai ne véliau kaip per 15 dieny
nuo informacijos apie tai gavimo.

3. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti vaistu turétojas
registruoty ir apie visokj kitokj jtariama rimta zalinga
poveiki, apie kurj, kaip pagristai manoma, jis turéjo
zinoti ir kuris atitinka 106 straipsnio 1 dalyje
iSvardytus kriterijus, nedelsdamas pranesty valstybés
narés, kurios teritorijoje tai atsitiko, kompetentingai
institucijai ne véliau kaip per 15 dieny nuo
informacijos apie tai gavimo.

4. Leidimo prekiauti vaistu turétojas uztikrina, kad
apie bet koki itariama sunky ir netikéta zalinga
poveiki, ir bet koki itariama infekcijos sukéléjo
pernesima per vaista, pasitaikant] treCiosios Salies
teritorijoje, buty nedelsiant praneSama pagal 106
straipsnio 1 dalyje nurodytas gaires, kad jos biity
prieinamos Agentiirai ir valstybiy nariy, kuriy
teritorijoje yra iSduotas leidimas prekiauti vaistais,
kompetentingoms institucijoms, ne véliau kaip per 15
dieny nuo informacijos apie tai gavimo.

5. Nukrypstant nuo 2, 3 ir 4 daliy, vaisty, kuriems
taikoma Direktyva 87/22/EEB arba kuriems buvo
taikyta Sios direktyvos 28 ir 29 straipsniuose nustatyta
tvarka arba buvo taikytos Sios direktyvos 32, 33 ir 34
straipsniuose nustatytos procediiros, atzvilgiu, leidimo
prekiauti vaistu turétojas papildomai uztikrina, kad
apie Bendrijoje pasitaikanti bet koki itariama sunky
zalinga poveikj biity pranesama tokiu budu ir taip, kad
informacija bty prieinama leidima iSdavusiai
valstybei narei arba leidima iSdavusios valstybés narés
funkcijas vykdanciai kompetentingai institucijai.
Leidima iSdavusi valstybé naré yra atsakinga uz tokiy
zalingo poveikiy atvejy analizg ir kontrole.

6. Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamy kaip
salyga iSduodant leidima prekiauti vaistu arba po to,
kaip nurodyta 106 straipsnio 1 dalyje pateiktose
rekomendacijose, jrasai apie bet koki uzregistruota
zalingg poveiki nedelsiant pareikalavus arba
periodiskai turi biiti pateikiami kompetentingoms
institucijoms kaip atnaujintos saugos ataskaitos bent
kas $esi ménesiai gavus leidima prekiauti iki produkto
pateikimo i rinka. Periodinés atnaujintos saugos
ataskaitos taip pat nedelsiant pateikiamos pareikalavus
arba bent kas SeSeri ménesiai per pirmuosius dvejus
metus nuo pirminio pateikimo i rinka ir vienakart per
metus paskesniy dvejy mety laikotarpiu. Paskui
ataskaitos pateikiamos kas treji metai arba nedelsiant
pareikalavus.

Periodinése atnaujintose saugos ataskaitose
mokslikai jvertinamas vaisto pavojingumo ir
naudingumo balansas.

7. Komisija gali nustatyti nuostatas, i§ dalies
keiciancias 6 straipsnio dali, atsizvelgdama i patirti,
igyta savo veiklos metu. Komisija priima nuostatas
121 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

8. Suteikus leidima prekiauti, leidimo prekiauti
turétojas gali pareikalauti i§ dalies pakeisti 6 dalyje
nurodytus laikotarpius Komisijos reglamente (EB) Nr.
1084/2003 [14] nustatyta tvarka.

9. Leidimo prekiauti turétojas gali neperduoti
visuomenei informacijos apie vaista, kuriam suteiktas
leidimas, susijusios su farmakologinio budrumo
klausimais, i$ anksto ar tuo paciu metu nepranesgs
kompetentingai institucijai.

Bet kuriuo atveju leidimo prekiauti turétojas uztikrina,
kad tokia informacija yra objektyviai pateikiama ir
néra klaidinanti.

Valstybés narés imasi baitiny priemoniy,
uztikrinanéiy, kad leidimo prekiauti turétojui,
nesilaikan¢iam $iy isipareigojimy, skiriamos
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios sankcijos.

105 straipsnis

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis
narémis ir Komisija, sukuria duomeny apdorojimo
tinkla, kuris padéty kompetentingoms institucijoms
laiku ir operatyviai keistis farmakologinio budrumo
informacija apie Bendrijoje realizuojamus vaistus.

2. Naudodamosi 1 dalyje numatytu tinklu, valstybés
narés uztikrina, kad Agentiirai ir kitoms valstybéms
naréms bty nedelsiant praneSama apie jtariamo rimto
zalingo poveikio atveji, pasitaikiusi jy teritorijoje, ne
veéliau kaip per 15 dieny nuo informacijos apie tai
gavimo.

3. Valstybés narés uztikrina, kad leidimo prekiauti
vaistu turétojui bty nedelsiant praneSama apie
itariamo rimto zalingo poveikio atveji, pasitaikiusi ju
teritorijoje, ne véliau kaip per 15 dieny nuo
informacijos apie tai gavimo.

106 straipsnis

1. Kad palengvinty keitimasi farmakologinio budrumo
informacija Bendrijoje, Komisija, pasitarusi su
Agentiira, valstybémis narémis ir suinteresuotomis
Salimis, parengia rekomendacijas, kaip rinkti, tikrinti
ir pateikti informacija apie Zzalingus poveikius,
iskaitant techninius reikalavimus pagal tarptautiniu
mastu pripazintg forma, elektroniniu budu keiéiantis
farmakologinio budrumo informacija, ir isleidzia
informacing medziaga apie pasaulyje patvirtinta
medicining terminologija.

Veikdami pagal gaires, leidimo prekiauti turétojai
vartoja tarptautiniu mastu pripazistama medicining
terminologija, teikdami praneSimus apie
nepageidaujamus poveikius.

Rekomendacijos skelbiamos "Vaisty reglamentavimo
Europos bendrijoje taisykliy"; 9 tome, ir jose



atsizvelgiama | tarptautinio masto suderinimo darbus,
atliktus farmakologinio budrumo srityje.

2. Aiskinant 1 straipsnio 11-16 punktuose pateiktus
apibrézimus ir $ioje antrastinéje dalyje iSdéstytus
principus, leidimo prekiauti vaistu turétojas ir
kompetentingos institucijos turi vadovautis 1 dalyje
pateiktais nurodymais.

107 straipsnis

1. Jei, jvertinus farmakologinio budrumo duomenis,
valstybé naré mano, kad pagal 106 straipsnio 1 dalies
nurodymus reikéty laikinai sustabdyti, panaikinti ar
pakeisti leidima prekiauti vaistu, ji apie tai pranesa
Agentiirai, kitoms valstybéms naréms ir leidimo
prekiauti vaistu turétojui.

2. Kai bitina apsaugoti visuomenés sveikata skubos
tvarka, suinteresuota valstybé naré gali laikinai
sustabdyti leidimo prekiauti vaistu galiojima, jeigu ne
véliau kaip kita darbo diena apie tai ji pranesa
Agentiirai, Komisijai ir kitoms valstybéms naréms.

Kai pagal 1 dalj Agentiira informuojama apie
sustabdymus arba atSaukimus ar atvejj pagal $ios
dalies pirma pastraipa, Komitetas parengia nuomong
per termina, nustatyta, atsizvelgiant | dalyko svarba.
Atsizvelgdamas | pokycius, Komitetas gali parengti
nuomong valstybés narés prasymu.

Veikdama Sios nuomonés pagrindu, Komisija gali
pareikalauti valstybiy nariy, kuriose prekiaujama
produktu, nedelsiant imtis laikinyjy priemoniy.

Galutinés priemonés priimamos 121 straipsnio 3
dalyje nustatyta tvarka.";

77) 111 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

"1. Suinteresuotos valstybés narés kompetentinga
institucija, uztikrina, taikydama pakartotiniy
patikrinimy priemones ir jei bitina, i§ anksto
nepaskelbtus patikrinimus, ir prireikus, pateikdama
prasyma Oficialios vaisty kontrolés laboratorijai arba
tam tikslui paskirtai laboratorijai dél méginiy tyrimy
atlikimo, kad yra laikomasi vaistus reglamentuojanciy
teisiniy reikalavimy.

Kompetentinga institucija taip pat gali i§ anksto
nepranesusi atlikti veikliyjy medziagy, naudojamy
kaip pradinés vaistinés medziagos, patikrinimus
gamintojy patalpose arba leidimo prekiauti turétojy
patalpose, kai jos nuomone yra pagrindo itarti apie
geros gamybos praktikos principy ir gairiy, nurodyty
47 straipsnyje, nesilaikyma. Sie patikrinimai gali biti
atlickami valstybés narés, Komisijos ar Agentiiros
reikalavimu.

Siekiant patikrinti, ar duomenys, jteikti, siekiant gauti
atitikties pazyméjima, atitinka Europos farmakopégjos
aprasus, nomenklatiiry ir kokybés normy
standartizavimo istaiga, kaip apibrézta Europos
farmakopéjos plétros konvencijoje [15] (Europos
vaisty kokybés direktoratas) gali pareikalauti, kad
Komisija ar Agentiira paprasyty atlikti patikrinima,
kai atitinkamai pradinei vaistinei medziagai yra
taikomas Europos farmakopéjos aprasas.

Suinteresuotos valstybés narés kompetentinga
institucija gali atlikti pradiniy vaistiniy medziagy
gamintojy patikrinimus, paties gamintojo konkreciu
praSymu.

Tokius patikrinimus atlieka pareigiinai, atstovaujantys
kompetentingai institucijai, kuriai suteikti jgaliojimai:

a) patikrinti vaisty arba veikliyju medziagy,
naudojamy kaip pradinés vaistinés medZziagos,
gamintojy gamybos arba prekybines patalpas ir bet
kurias leidimo gaminti turétojo laboratorijas pagal 20
straipsni;

b) paimti méginius nepriklausomiems tyrimams
Oficialios vaisty kontrolés laboratorijoje arba
valstybés narés tam tikslui paskirtoje laboratorijoje
atlikti;

¢) iSnagrinéti visus su patikrinimu susijusius
dokumentus, laikantis valstybése narése 1975 m.
geguzés 21 d. galiojanciy nuostaty dél $iy jgaliojimy
apribojimo, atsizvelgiant { gamybos metodo
apraSyma.

d) patikrinti leidimy prekiauti turétojy patalpas, irasus
ir dokumentus arba bet kokias, leidimo prekiauti
turétojo pasamdytas bendroves vykdyti veikla,
apraSyta [X antrastinéje dalyje, ypa¢ 103 ir 104
straipsniuose.";

b) 3 dalis pakeic¢iama taip:

"3. Po kiekvieno 1 dalyje minimo patikrinimo
kompetentingoms institucijoms atstovaujantys
pareiglinai pranesa, ar gamintojas atitinka 47
straipsnyje nurodytos geros gamybos praktikos
principus arba, prireikus, 101 — 108 straipsniuose
nustatytus reikalavimus. Sios ataskaitos turinys
pateikiamas gamintojui arba leidimo prekiauti
turétojui, kuris buvo tikrinamas.";

¢) pridedamos Sios dalys:

"4. Nepazeisdama susitarimy, kuriuos Bendrija galéjo
buti sudariusi su treciosiomis $alimis, valstybé naré,
Komisija ar Agentiira gali reikalauti, kad gamintojas,
isisteiges treciojoje Salyje, biity patikrintas, kaip
nurodyta 1 dalyje.

5. Per 90 dieny nuo patikrinimo, kaip nurodyta 1
dalyje, gamintojui iSduodamas geros gamybos



praktikos pazyméjimas, jei patikrinimo duomenys
parodo, kad gamintojas laikosi Bendrijos teisés
aktuose numatyty geros gamybos praktikos principy ir

gairiy.

Jei patikrinimai atlickami kaip sertifikavimo tvarkos
pagal Europos farmakopéjos aprasus dalis,
i8duodamas pazyméjimas.

6. Valstybés narés itraukia ju iSduodamus geros
gamybos praktikos pazyméjimus | Agentiiros
Bendrijos vardu tvarkoma Bendrijos duomeny bazg.

7. Jei patikrinimo metu nustatoma, kaip nurodyta 1
dalyje, kad gamintojas neatitinka Bendrijos teisés
aktuose numatyty geros gamybos praktikos principy ir
gairiy, informacija jtraukiama | Bendrijos duomeny
bazg, kaip nurodyta 6 dalyje.";

78) 114 straipsnio 1 ir 2 dalyse frazé "valstybinéje
laboratorijoje arba tam tikslui paskirtoje
laboratorijoje" pakeic¢iama i "oficialios vaisty
kontrolés laboratorijoje arba tam tikslui valstybés
narés paskirtoje laboratorijoje";

79) 116 straipsnis pakei¢iamas taip:
"116 straipsnis

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos laikinai
sustabdo, atSaukia, panaikina ar pakeicia leidima
prekiauti vaistu, jei irodoma, kad tinkamomis
vartojimo salygomis tas vaistas kenkia sveikatai, arba
nepakankamas jo gydomasis poveikis, arba
tinkamomis vartojimo salygomis jo pavojingumo ir
naudingumo balansas yra neigiamas, arba jo kokybiné
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
pakeiciamas, kai pagal 8 straipsnj arba 10, 10a, 10b,
10c ir 11 straipsnius kartu su paraisSka pateikti
duomenys yra neteisingi arba nepakeisti pagal 23
straipsnio nurodymus, arba nebuvo atlikta 112
straipsnyje nurodyta kontrole.";

80) 117 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

"1. Nepazeidziant 116 straipsnyje nurodyty
priemoniy, valstybés narés imasi visy reikiamy
priemoniy, kad uztikrinty, jog vaisto tickimas biity
uzdraustas ir vaistas biity pasalintas i$ rinkos, jei
manoma, kad:

a) tas vaistas normaliomis vartojimo salygomis kenkia
sveikatai, arba

b) neturi gydomojo poveikio, arba

¢) pavojingumo ir naudingumo balansas néra palankus
leistinomis vartojimo salygomis, arba

d) jo kokybin¢ ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia
nurodyta, arba

e) neatlikta vaisto ir (arba) ju sudedamyjy daliy
kontrolé¢ bei kontrolé tarpinéje vaisto gamybos
proceso stadijoje arba nebuvo laikomasi kokio nors
kito reikalavimo ar isipareigojimo, susijusio su
leidimo gaminti vaistus i§davimu.";

81) 119 straipsnis pakei¢iamas taip:
"119 straipsnis

Sios antra$tinés dalies nuostatos taikomos
homeopatiniams vaistams.";

82) 121 ir 122 straipsniai pakei¢iami taip:
"121 straipsnis

1. Komisijai padeda Zmonéms skirty vaisty nuolatinis
komitetas (toliau — Komitetas) derinant direktyvas dél
techniniy kliti¢iy prekybai vaisty sektoriuje
pasalinimo su technine pazanga.

2. Kai daroma nuoroda i $ia dali, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant i jo 8
straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje
nustatytas laikotarpis yra trys ménesiai.

3. Kai nuoroda daroma i $ia dalj, taitkomi Sprendimo
1999/468/EB 4 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant i jo 8
straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 4 straipsnio 3 dalyje
nustatytas laikotarpis yra vienas ménuo.

4. Nuolatinis komitetas priima savo darbo tvarkos
taisykles, kurios skelbiamos viesai.

122 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad
uztikrinty, jog suinteresuotos kompetentingos
institucijos keisis tokia informacija, kuri garantuos,
kad laikomasi leidimams, kaip nurodyta 40 ir 77
straipsniuose, pazyméjimams, kaip nurodyta 111
straipsnio 5 dalyje, arba leidimams prekiauti keliamy
reikalavimuy.

2. Esant pagristam reikalavimui, valstybés narés
nedelsdamos perduoda 111 straipsnio 3 dalyje
minimus praneSimus kitos valstybés narés
kompetentingoms institucijoms.



3. I8vados, priimtos pagal 111 straipsnio 1 dalj,
galioja visoje Bendrijoje.

Taciau iSimtiniais atvejais, jei valstybé naré dél su
visuomenés sveikata susijusiy priezaséiy negali
patvirtinti iSvady, padaryty, atlikus patikrinima pagal
111 straipsnio 1 dalj, ji apie tai pranesa Komisijai ir
Agentiirai. Agentira apie tai pranesa suinteresuotoms
valstybéms naréms.

Kai Komisijai prane$ama apie §iuos nuomonés
skirtumus, ji, pasikonsultavusi su suinteresuotomis
valstybémis narémis, gali pareikalauti, kad
patikrinimg atlikes inspektorius ji pakartoty;
inspektoriy gali lydéti du valstybiy nariy, kurios néra
§io ginco salys, inspektoriai.";

83) 125 straipsnio trecia pastraipa pakei¢iama taip:

"Suteikiama galimybé visuomenei susipazinti su
sprendimais dél leidimo prekiauti iSdavimo arba
atSaukimo.";

84) iterpiamas $is straipsnis:
"126a straipsnis

1. Nesant leidimo prekiauti arba laukiant kitos
valstybés narés leidimo vaistui suteikimo pagal §ia
direktyva, valstybé naré pagristy visuomenés
sveikatos priezas¢iy pagrindu gali iSduoti leidima
pateikti i rinka svarstoma vaista.

2. Kai valstybé naré naudojasi Sia galimybe, ji priima
atitinkamas priemones, sieckdama uztikrinti Sios
direktyvos reikalavimy, ypa¢ nurodyty V, VI, VIII, IX
ir XI antrastinése dalyse, laikymasi.

3. Pries iSduodama toki leidima, valstybé naré:

a) pranesa leidimo prekiauti turétojui valstybéje
naréje, kurioje iSduodamas leidimas svarstomam
vaistui, apie pasiiilyma iSduoti leidima svarstomam
produktui pagal $i straipsni, ir

b) reikalauja, kad tos valstybés kompetentinga
institucija pateikty vertinimo ataskaitos, nurodytos 21
straipsnio 4 dalyje, kopija ir galiojantj leidima
prekiauti nurodytu vaistu.

4. Komisija ikuria visuomenei prieinama vaisty,
kuriems i§duodamas leidimas pagal 1 straipsnio dali,
registra. Valstybés narés pranesa Komisijai apie
leidimo vaistui iSdavima ar atSaukima pagal 1 dali,
iskaitant leidimo turétojo pavardg ir varda arba
bendrovés pavadinimg ir nuolatinj adresa. Komisija
atitinkamai iS dalies keiCia vaisty registra ir suteikia
galimybe visuomenei interneto svetaingje susipazinti
su §iuo registru.

5. Ne véliau kaip iki 2008 m. balandzio 30 d.
Komisija pateikia prane$ima Europos Parlamentui ir
Tarybai dél Sios nuostatos taikymo, siekiant pasitlyti
bitinus pakeitimus.";

85) iterpiamas §is 126b straipsnis:
"126b straipsnis

Siekdamos garantuoti nepriklausomuma ir skaidruma,
valstybés narés uztikrina, kad uz leidimy iSdavima
atsakingos kompetentingos institucijos darbuotojai,
praneséjai ir ekspertai, susije¢ su leidimy vaistams
iSdavimu ir prieziiira, neturi finansiniy ar kity interesy
farmacijos pramonéje, galinciy daryti poveikj ju
besaliskumui. Sie asmenys kasmet pateikia savo
finansiniy interesy ataskaitas.

Be to, valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga
institucija suteikia visuomenei galimybg susipaZzinti su
jos ir jos komitety darbo reglamentais, jy posédziy
darbotvarkémis ir ju posédziy protokolais, kartu
pateikiant priimtus sprendimus, duomenis apie
balsavima ir paaiSkinimus apie balsus, iskaitant
mazumos nuomones.";

86) iterpiamas §is straipsnis:
"127a straipsnis

Kai leidimas vaistui iSduodamas pagal Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 ir Mokslinis komitetas savo
nuomonéje daro nuoroda i rekomenduojamas salygas
arba apribojimus, taikomus saugiam ir efektyviam
vaisto vartojimui uztikrinti, kaip numatyta to
reglamento 9 straipsnio 4 dalies ¢ punkte, valstybéms
naréms skiriamas sprendimas priimamas §ios
direktyvos 33 ir 34 straipsniuose nustatyta tvarka dél
Siy salygy ar apribojimy igyvendinimo.";

87) iterpiamas §is straipsnis:
"127b straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad vaistams, kurie
nebenaudojami arba kuriy vartojimo terminas yra
pasibaiges, yra sukurtos atitinkamos juy surinkimo
sistemos.".

2 straipsnis

Apsaugos laikotarpiai, numatyti 1 straipsnio 8 punkte,
i§ dalies kei¢ianc¢iame Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnio 1 dali, netaikomi referenciniams vaistams,
del kuriy paraiska leidimui gauti buvo pateikta iki
perkélimo i nacionaling teis¢ dienos, nurodytos 3
straipsnio pirmoje pastraipoje.

3 straipsnis



Valstybés narés priima istatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, isigalioje ne véliau kaip iki 2005 m. spalio 30
d., igyvendina $ia direktyva. Apie tai jos nedelsdamos
pranesa Komisijai.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro
jose nuoroda i $ia direktyva arba tokia nuoroda

daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo
tvarka nustato valstybés narés.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje diena.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Strasbiure, 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

P. Cox

Tarybos vardu

Pirmininkas

D. Roche
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