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(Istatymo galig turintys teisés aktai)

DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2012/26/ES
2012 m. spalio 25 d.

kuria dél farmakologinio budrumo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos
114 straipsnj ir | 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilyma,

teis¢kdiros procediira priimamo akto projekta perdavus naciona-
liniams parlamentams,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (2),

kadangi:

(1)  neseni su farmakologiniu budrumu susij¢ incidentai
Sajungoje parodé automatinés procediiros Sajungos
lygmeniu batinuma su specialiomis saugumo proble-
momis susijusiais atvejais, kad bity galima uZtikrinti,
jog problema biity vienodai tiriama ir nagrinégjama visose
valstybése narése, kuriose vaistu leidziama prekiauti. Skir-
tingos su vaistais, kuriy leidimai prekiauti suteikti nacio-
naliniu lygmeniu, kaip nustatyta 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB

() OL C 181, 2012 6 21, p. 201.
(3 2012 m. rugséjo 11 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta
Oficialiajame leidinyje) ir 2012 m. spalio 4 d. Tarybos sprendimas.

dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (*), susijusios Sajungos procediiros turéty
bati patikslintos;

2)  be to, leidimo prekiauti turétojui veikiant savarankiskai
neturéty susidaryti situacija, kai su vaisto, kurio leidimas
prekiauti suteiktas Sgjungoje, nauda ir rizika susijusios
problemos nebiity tinkamai sprendziamos visose vals-
tybése narése. Todél leidimo prekiauti turétojas turéty
bati ipareigotas informuoti atitinkamas kompetentingas
institucijas ir Europos vaisty agentiirg apie vaisto
isémimo i§ rinkos ar tiekimo rinkai nutraukimo, prasymy
atSaukti leidima prekiauti ar leidimo prekiauti neatnauji-
nimo priezastis;

(3)  tikslinga toliau tikslinti ir stiprinti jprasta procedira ir
skubig Sajungos procediirg siekiant uztikrinti koordina-
vima, greita jvertinima skubos atveju ir galimybe imtis
neatidéliotiny veiksmuy, jei bitina apsaugoti visuomenés
sveikatg, prie§ priimant sprendimg Sgjungos lygiu. Iprasta
procediira turéty bati taikoma sprendziant vaisty koky-
bés, saugumo ir veiksmingumo problemas, susijusias su
Sajungos interesais. Skubi Sajungos procediira turéty biiti
taikoma, kai bitina greitai jvertinti susirGipinima kelian-
Cius  klausimus, kilusius ~ jvertinus  farmakologinio
budrumo veiklos duomenis. Jei batinybe imtis veiksmy
lemia farmakologinio budrumo duomenys, Farmakolo-
ginio budrumo rizikos vertinimo komitetas turéty visada
pateikti rekomendacija neatsizvelgdamas | tai, ar buvo
taikoma skubi Sgjungos procediira, ar jprasta procediira,
nei | tai, ar leidimas prekiauti vaistu isduotas pagal cent-
ralizuotg procediira ar kitu biidu. Koordinavimo grupé ir
Zmonéms skirty vaisty komitetas, atlikdami savo atitin-
kamo klausimo vertinima, turéty ta rekomendacija pasi-
kliauti;

(4)  kai nesiimama skubios Sgjungos procediiros, valstybés
narés turéty atkreipti koordinavimo grupés démesj i atve-
jus, susijusius su vaisty, kuriy leidimai prekiauti i§duoti
pagal decentralizuotg procediira ir abipusio pripaZinimo
tvarka, naujomis kontraindikacijomis, rekomenduojamos

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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dozés sumazinimu arba indikacijy apribojimais. Kad bity
uztikrintas ty produkty suderinimas, koordinavimo grupé
gali aptarti, ar btina imtis kokiy nors veiksmy tuo
atveju, kai jokia valstybé naré néra pradéjusi jprastos
procediiros;

kadangi Sios direktyvos tikslo, bitent, suderinti Sgjungoje
farmakologinio budrumo taisykles, valstybés narés negali
tinkamai pasiekti ir todél jj galima geriau pasiekti
Sajungos lygiu, Sajunga, laikydamasi Europos Sajungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo,
gali nustatyti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principa $ia direktyva nevirsijama to, kas
bitina nurodytam tikslui pasiekti;

todél Direktyva 2001/83/EB turéty bati atitinkamai i3
dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

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

1)

23a straipsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:

Jeigu vaisto tiekimas rinkai laikinai ar visiskai nutrau-
kiamas valstybéje nar¢je, leidimo prekiauti turétojas apie
tai praneSa tos valstybés narés kompetentingai institucijai.
I3skyrus iSimtinius atvejus, apie tai turi bliti pranesta ne
veliau kaip likus dviem ménesiams iki vaisto tiekimo j
rinkg sustabdymo. Leidimo prekiauti turétojas informuoja
kompetentinga institucija apie tokio veiksmo prieZastis
pagal 123 straipsnio 2 dalj.";

31 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies trecia pastraipa pakei¢iama taip:

,TaCiau jeigu tenkinamas vienas i§ 107i straipsnio |
dalyje i§vardyty kriterijy, laikomasi 107i-107k straips-
niuose nustatytos tvarkos.”;

=

2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Kai Komitetui perduodamas klausimas yra susijes
su vaisty veikimo diapazonu arba terapine klase, Agen-
tira gali apriboti procediira pagal tam tikrus leidimo
punktus.

Tuo atveju 35 straipsnis tiems vaistams taikomas tik
jeigu jiems buvo taikoma Siame skyriuje nurodyta
leidimo suteikimo tvarka.

Jeigu pagal § straipsnj inicijuota procedira taikoma
vaisty veikimo diapazonui arba terapinei klasei, vais-
tams, kuriais leidZiama prekiauti pagal Reglamentg (EB)
Nr. 7262004 ir kurie priklauso tam veikimo diapa-
zonui ar klasei, ta procedira taip pat taikoma.

3)

5)

3. Nedarant poveikio 1 daliai, jei bet kuriuo proce-
daros etapu reikia imtis skubiy veiksmy visuomenés
sveikatai apsaugoti, valstybé naré gali sustabdyti leidima
prekiauti ir uZdrausti vartoti atitinkama vaistg savo teri-
torijoje iki tol, kol bus priimtas galutinis sprendimas. Ne
veliau kaip kita darbo diena ji informuoja Komisija,
Agentiirg ir kitas valstybes nares apie $iy veiksmy prie-
Zastis.

4. Jei, kaip nustatyta pagal 2 dalj, pagal §j straipsnj
pradedama taikyti procedira ir vaistams, kuriais
leidziama prekiauti pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004, Komisija, jei bet kuriuo procediros etapu
reikia imtis skubiy veiksmy visuomenés sveikatai apsau-
goti, gali sustabdyti leidimus prekiauti ir uZzdrausti
vartoti atitinkamus vaistus iki tol, kol bus priimtas galu-
tinis sprendimas. Ne véliau kaip kitg darbo dieng Komi-
sija informuoja Agentiirg ir kitas valstybes nares apie
savo veiksmy priezastis.”;

34 straipsnio 3 dalis papildoma $ia pastraipa:

Jeigu pagal 31 straipsnj pradedama taikyti procediira
taikoma ir vaistams, kuriais leidZiama prekiauti pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 726/2004, pagal Sios direktyvos 31
straipsnio 2 dalies trecia pastraipa Komisija prireikus priima
sprendimus  pakeisti, sustabdyti ar atSaukti leidimus
prekiauti ar atsisakyti atnaujinti atitinkamus leidimus
prekiauti.;

37 straipsnyje zodZziai ,35 ir 36 straipsniai analogiskai
taikomi“ pakei¢iami Zodziais ,35 straipsnis analogiskai
taikomas*;

63 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) 1 dalies pirma pastraipa pakeiciama taip:

,1 54, 59 ir 62 straipsniuose i$vardyti Zenklinimo
duomenys yra pateikiami valstybés narés, kurioje vaistas
tiekiamas rinkai, oficialigja kalba arba oficialiosiomis
kalbomis, kurias Sios direktyvos taikymo tikslais nurodé
ta valstybé nare.

b) 2 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,2.  Informacinis lapelis turi bati paradytas ir
parengtas taip, kad baty aiskus ir suprantamas vartoto-
jams, vartojantiems vaistg, kai batina, prizitrint svei-
katos priezitros specialistams. Pakuotés informacinis
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lapelis turi bati aiSkiai perskaitomas valstybés narés,
kurioje vaistas tickiamas rinkai, oficialigja kalba arba
oficialiosiomis kalbomis, kurias $ios direktyvos taikymo
tikslais nurodé ta valstybé nare.”;

¢) 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Kai vaistas néra tiesiogiai tickiamas pacientui ar
kai esama rimty problemy, susijusiy su vaisto prieina-
mumu, kompetentingos institucijos gali, taikydamos
priemones, kurias jos laiko biitinomis Zmogaus sveikatai
apsaugoti, atleisti nuo jpareigojimo pateikti tam tikrg
informacija etiketéje ir informaciniame lapelyje. Jos
taip pat gali visiskai ar i§ dalies atleisti nuo jpareigojimo
uztikrinti, kad etiketés ir informaciniai lapeliai bity
rengiami valstybés narés, kurioje vaistas tiekiamas rinkai,
oficialigja kalba arba oficialiosiomis kalbomis, kurias
Sios direktyvos taikymo tikslais nurodé ta valstybé
naré.”

85a straipsnis pakeiciamas taip:

»85a straipsnis

Vykdant vaisty didmeninj platinima j trecigsias $alis,
76 straipsnis ir 80 straipsnio pirmos pastraipos ¢ punktas
netaikomi. Be to, jeigu vaistai gaunami tiesiogiai i§ trecio-
sios 3Salies, taCiau neimportuojami, 80 straipsnio pirmos
pastraipos b ir ca punktai netaikomi. Vis délto tuo atveju
didmeniniai platintojai uztikrina, kad vaistai bty gaunami
tik i asmeny, kuriems yra suteiktas leidimas ar teisé tiekti
vaistus vadovaujantis taikomomis atitinkamos treciosios
Salies teisinémis ir administracinémis nuostatomis. Jei
didmeniniai platintojai tiekia vaistus asmenims treciosiose
Salyse, jie uztikrina, kad tickiama tik tiems asmenims,
kuriems yra suteiktas leidimas ar teis¢ gauti vaisty didme-
ninjam platinimui ar tiekimui visuomenei vadovaujantis
taikomomis atitinkamos treciosios salies teisinémis ir admi-
nistracinémis nuostatomis. 82 straipsnyje nustatyti reikala-
vimai taikomi tiekiant vaistus asmenims treciosiose Salyse,
turintiems leidima arba igaliotiems tiekti vaistus visuome-

nei.

1071 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Atitinkamai valstybé naré¢ arba Komisija, remdamasi
susiripinima  kelian¢iais klausimais, kilusiais jvertinus
farmakologinio budrumo veiklos duomenis, inicijuoja
Siame skirsnyje numatyta procediirg, praneSdama kitoms
valstybéms naréms, Agentiirai ir Komisijai, jei:

a) ji nusprendzia sustabdyti arba atSaukti leidimg prekiauti;

b) ji nusprendzia uzdrausti tiekti vaista;

=

-

¢) ji nusprendzia atsisakyti atnaujinti leidimg prekiauti arba

d) leidimo prekiauti turétojas jai pranesa, kad dél saugumo
turétojas sustabdé vaisto tiekima rinkai arba émeési
veiksmy panaikinti leidima prekiauti arba ketina imtis
tokiy veiksmy, arba neprasé atnaujinti leidimo prekiauti.

la.  Atitinkamai valstybé naré arba Komisija, remdamasi
susiriipinimg  kelian¢iais  klausimais, kilusiais jvertinus
farmakologinio budrumo veiklos duomenis, informuoja
kitas valstybes nares, Agentiirg ir Komisija, jei ji nusprendg,
kad biitina nauja vaisto kontraindikacija, rekomenduojamos
dozés sumazinimas arba indikacijy apribojimas. Informuo-
jant nurodomi sitlomi veiksmai ir jy prieZastys.

Atitinkamai bet kuri valstybé naré arba Komisija, jei reikia
imtis skubiy veiksmy, bet kuriuo i§ $ioje dalyje nurodyty
atvejy inicijuoja $iame skirsnyje nustatytg procediira.

Jei siame skyriuje nustatyta procediira nepradedama vaisty,
kuriy leidimai prekiauti i§duoti pagal III antrastinés dalies 4
skyriy, atzvilgiu, | ta atvejj atkreipiamas koordinavimo
grupés démesys.

31 straipsnis taikomas, jei tai susije su Sgjungos interesais.

1b.  Jei inicijuojama Siame skirsnyje nustatyta procediira,
Agentlira patikrina, ar saugumo problema susijusi su
daugiau vaisty, nei nurodyta informacijoje, ir ar ji badinga
visiems to veikimo diapazono ar terapinés klasés vaistams.

Jei leidimas prekiauti atitinkamu vaistu i$duotas daugiau
negu vienoje valstybéje naréje, Agentiira nedelsdama proce-
diiros iniciatoriy informuoja apie $io patikrinimo rezultatus,
ir tatkomos 107j ir 107k straipsniuose nustatytos procedi-
ros. Kitu atveju saugumo problema spendZia atitinkama
valstybé naré. Agentiira arba valstybé naré leidimo prekiauti
turétojus informuoja apie tai, kad procedira inicijuota.”;

1071 straipsnio 2 dalies zodZiai ,$io straipsnio 1 dalis®
pakei¢iami Zodziais ,8io straipsnio 1 ir la dalys®

107i straipsnio 3 dalies antros pastraipos ZodZziai ,pagal 1
dali“ pakeiciami Zodziais ,pagal 1 ir 1la dalis*;
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10) 107i straipsnio 5 dalies Zodziai ,1 dalyje“ pakeiciami
zodziais ,1 ir la dalyse®;

11) 107j straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos Zzodziai ,107i
straipsnio 1 dalyje“ pakei¢iami Zodziais ,107i straipsnio 1
ir 1a dalyse®;

12) 123 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Leidimo prekiauti turétojas jpareigojamas nedel-
siant pranesti atitinkamoms valstybéms naréms apie
bet kokius veiksmus, kuriy jis émési, sickdamas laikinai
sustabdyti vaisty tiekimg rinkai, iSimti juos i§ rinkos,
pradyti panaikinti leidimo prekiauti galiojima arba
neprasyti atnaujinti leidimo prekiauti ir apie ty veiksmy
priezastis. Leidimo prekiauti turétojas visy pirma paskel-
bia, jei tokie veiksmai grindZiami 116 straipsnyje arba
117 straipsnio 1 dalyje nustatytais motyvais.

2a.  Leidimo prekiauti turétojas pateikia pranesima
pagal sio straipsnio 2 dalj, jei imtasi veiksmy treciojoje
Salyje ir jei tokie veiksmai grindZiami bet kuria i§ 116
straipsnyje arba 117 straipsnio 1 dalyje nurodyty prie-
ZasCiy.

2b.  Leidimo prekiauti turétojas taip pat pranesa
Agentiirai, jei $io straipsnio 2 ar 2a dalyje nurodyti
veiksmai yra grindziami bet kuria i§ 116 straipsnyje ar
117 straipsnio 1 dalyje nurodyty priezasciy.

2c.  Agentiira nedelsdama visoms valstybéms naréms
perduoda pagal 2b dalj gautus pranesimus.

b) 4 dalis pakeiciama taip:

,4.  Kiekvienais metais Agentiira vieSai skelbia vaisty,
kuriais Sgjungoje buvo atsisakyta i§duoti leidima

prekiauti, taip pat kuriy leidimas buvo atSauktas arba
leidimo galiojimas buvo sustabdytas ir kuriy tiekimas
uzdraustas arba kurie paSalinti i§ rinkos, sarasa ir
tokiy veiksmy prieZastis.

2 straipsnis

1. Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés
aktus, btinus, kad Sios direktyvos biity laikomasi ne véliau kaip
nuo 2013 m. spalio 28 d. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
nuostaty tekstus.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2013 m. spalio 28 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda |
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés nares pateikia Komisijai sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbare 2012 m. spalio 25 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

A. D. MAVROYIANNIS

Pirmininkas
M. SCHULZ
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