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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2018!...

kuriuo i$ dalies kei¢iami
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy
dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZiiiros tvarka ir
isteigiantis Europos vaisty agentiira,
Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty ir
Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio

4 dalies c punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,
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teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros?,

1 OL C 242,20157 23, p. 39.
2

ir...m. ... ... d. Tarybos sprendimas.

2015 m. spalio 25 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje)
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kadangi:

(1

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB! ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 726/20042 sudaré Sajungos veterinariniy vaisty gamybos, leidimy
suteikimo ir platinimo reglamentavimo sistema. Atsizvelgus ] patirt] ir Komisijai atlikus
veterinariniy vaisty vidaus rinkos veikimo vertinimg, veterinariniy vaisty reglamentavimo
sistema buvo perziiiréta ir priimtas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas

(ES) 2018/...3* dél veterinariniy vaisty, siekiant suderinti valstybiy nariy jstatymus;

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

...m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/... dé¢l veterinariniy
vaisty, ir kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L ...).

OL: prasom tekste jrasyti reglamento, pateikiamo dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)), numerj, o iSnasoje jrasyti to reglamento numerj, priémimo datg ir

OL nuoroda.
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(2) tikslinga Reglamente (EB) Nr. 726/2004 palikti kai kurias nuostatas dél veterinariniy
vaisty, ypac dél Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentiira), tac¢iau kadangi
centralizuotiems veterinariniy vaisty leidimams prekiauti taikomos proceduros yra
nustatytos Reglamente (ES) 2018/...*, Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos dél
tvarkos, kurios susijusios su tokiais leidimais prekiauti ir kurias apima Reglamentas

(ES) 2018/...*, turéty bati panaikintos;

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esancio reglamento
numerj.
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3)

su Reglamento (EB) Nr. 726/2004 taikymu susijusiy procediiry ir paslaugy iSlaidos turi
biiti padengiamos vaistus rinkai tiekian¢iy jmoniy ir leidima norin¢iy gauti jmoniy léSomis.
Kadangi Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95! ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 658/20142 nustatomi Agentiirai uZ jos teikiamas paslaugas mokami
mokesciai, nebiitina Reglamente Nr. 726/2004 palikti nuostaty dél ty mokesciy struktiiros
ir lygio. Vis délto, siekiant uztikrinti, kad visa Agentiirai rySium su Zmonéms skirtais
vaistais ir veterinariniais vaistais mokétiny mokesciy teisiné sistema likty nepakeista tol,
kol nebus pasiektas su jos pakeitimais susij¢s susitarimas, tikslinga numatyti, kad
Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/20053 likty galioti tol, kol bus panaikintas.
Atlikdama Agentiirai mokétiny mokesc¢iy reglamentavimo sistemos perziiirg, Komisija
turéty atkreipti démesj | galimus pavojus, susijusius su Agentiiros i§ mokesc¢iy gauty

pajamy svyravimais;

1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny
Europos vaisty vertinimo agentiirai (OL L 35, 1995 2 15, p. 1).

2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 d¢l
mokesciy, moketiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo veiklos,
susijusios su zmonéms skirtais vaistais, vykdyma (OL L 189, 2014 6 27, p. 112).

2005 m. gruodzio 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005, nustatantis, pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, taisykles dél mikroimoniy,
mazyjy ir vidutiniy jmoniy Europos vaisty agentiirai mokamy mokes¢iy ir dél is Sios
agentiiros gaunamos administracinés pagalbos (OL L 329, 2005 12 16, p. 4).
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4

pries suteikiant leidima pateikti vienos ar daugiau valstybiy nariy rinkai Zmonéms skirtg
vaista, jis paprastai yra iSsamiai tiriamas siekiant jsitikinti jo saugumu, auksta kokybe ir
naudojimo tiksliniams asmenims veiksmingumu. Vis délto tam tikry kategorijy Zmonéms
skirty vaisty atveju, siekiant patenkinti nepatenkintus pacienty medicininius poreikius ir
visuomeneés sveikatos interesais, gali prireikti suteikti leidimus prekiauti remiantis maziau
i$samiais duomenimis nei paprastai. Tokie leidimai prekiauti gali biti suteikiami, jeigu
nustatomi tam tikri jpareigojimai. Atitinkamoms kategorijoms priklausantys Zzmonéms
skirti vaistai turéty buti vaistai, jskaitant retuosius vaistus, skirti sunkioms sekinancioms
ligoms ar gyvybei pavojingoms ligoms gydyti, diagnozuoti ar jy profilaktikai arba skirti
naudoti esant ekstremaliosioms situacijoms, siekiant reaguoti j grésmes visuomenes
sveikatai. [Ssamios taisyklés dél ty leidimy prekiauti, kuriems taikomi tam tikri
jpareigojimai, pateikiamos Komisijos reglamente (EB) Nr. 507/2006'. Tos taisyklés turéty
buti paliktos, taciau tikslinga jas konsoliduoti pagrindinius jy elementus perkeliant
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, tuo paciu islaikant jgaliojimy delegavima, kuris leidzia
Komisijai papildyti Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 pritaikant tvarka ir nuostatas dél tokiy
leidimy prekiauti suteikimo ir pratgsimo ir nurodant vaisty kategorijas, kurios atitinka to
reglamento reikalavimus norint leidimg prekiauti iSduoti nustatant tam tikrus

Ipareigojimus;

1

2006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 507/2006 dé¢l salyginiy leidimy
prekiauti zmonéms skirtais vaistais, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 726/2004 (OL L 92, 2006 3 30, p. 6).
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leidimus prekiauti zmonéms skirtais vaistais suteikia valstybés narés kompetentinga
institucija pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB! arba Komisija
pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004. Ta direktyva ir tuo reglamentu taip pat nustatomas
teisinis pagrindas nagrinéti paraiskas dél leidimy prekiauti salygy keitimy. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/53/EB? dar labiau suderino paraisky dél sglygy
keitimy nagrinéjimo sistema, i ja taip pat jtraukiant daug vaisty, kuriems leidimai suteikti
tik pagal nacionalines procediiras. Ta sistema, kaip nustatyta Komisijos reglamente (EB)
Nr. 1234/20083, i3 dalies pakeistame priémus Direktyva 2009/53/EB, turéty biiti taikoma ir
toliau. Taciau tikslinga ta sistema konsoliduoti perkeliant jos svarbiausius elementus |
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, tuo paciu abiejuose aktuose
iSlaikant jgaliojimy delegavima, kuris Komisijai sudaro salygas papildyti tuos svarbiausius
elementus, nustatant papildomus reikalingus elementus, ir §iuo metu galiojancia paraisky
del salygy keitimy nagrinéjimo sistemg pritaikyti prie technikos ir mokslo pazangos.
Kadangi Direktyvos 2001/83/EB nuostatos dél salygy keitimy turéty biti suderintos su
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, tikslinga padaryti tokius pacius pakeitimus tuose abiejuose

aktuose;

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/53/EB, i§ dalies
kei¢ianti Direktyvos 2001/82/EB ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatas dél leidimy prekiauti
vaistais salygy keitimo (OL L 168, 2009 6 30, p. 33).

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dé¢l zmonéms skirty
vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrin¢jimo (OL L 334,
2008 12 12, p. 7).
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(6) Agentira turéty teikti konsultacijas dél naujovisky plétros modeliy jteisinimo
reglamentavimo aktuose Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty moksliniy tyrimy ir plétros

srityje;

(7) nuo 2015 m. Agentiira, Europos maisto saugos tarnyba ir Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centras skelbia antimikrobiniy medziagy vartojimo ir atsparumo analizés
(JIACRA) ataskaitas. Tikslinga nustatyti, kad Agentira ir toliau periodiskai teikty
ataskaitas dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms, ne reciau kaip kas trejus metus.
Atsizvelgiant | atsparumo antimikrobinéms medziagoms grésmés rimtuma, pageidautina

duomenis teikti dazniau, atsizvelgiant j galimybiy ir duomeny patikimumo ribas;

(8) siekdama uztikrinti tam tikry jpareigojimy, susijusiy su pagal Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004 suteiktais leidimais prekiauti Zzmonéms skirtais vaistais, vykdyma,
Komisija turéty galéti skirti finansines nuobaudas. Vertinant atsakomybe uz ty
Ipareigojimy nesilaikyma ir taikant tokias nuobaudas, svarbu, kad egzistuoty priemongs,
atsizvelgiant | tai, kad leidimy prekiauti turétojai galéty biiti platesnio tikio subjekto dalis.
PrieSingu atveju kyla aiSkus ir atpazintinas pavojus iSvengti atsakomybés uz ty
ipareigojimy nesilaikyma, ir tai galéty turéti poveikio galimybei taikyti veiksmingas,

proporcingas ir atgrasancias sankcijas;
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©)

iSsamios taisyklés dél finansiniy nuobaudy uz tam tikry jpareigojimy, nustatyty
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)

Nr. 1901/2006', nevykdyma, nustatytos Komisijos reglamente (EB) Nr. 658/20072. Tos
taisyklés turéty biiti toliau taikomos, taciau tikslinga jas konsoliduoti perkeliant jy
svarbiausius elementus ir ty jpareigojimy sarasg i Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, tuo pat
metu iSlaikant jgaliojimy delegavima, leidziantj Komisijai papildyti Reglamenta (EB)

Nr. 726/2004 nustatant tokiy finansiniy nuobaudy skyrimo tvarkg. Reglamentas (EB)

Nr. 1901/2006 turéty buti i$ dalies pakeistas siekiant atsizvelgti j tai, kad tame reglamente
nustatyty jpareigojimy, uz kuriy nevykdyma skiriamos finansinés nuobaudos, apraSymas
yra pateiktas Reglamente (EB) Nr. 726/2004, kartu su jgaliojimais, leidzianciais Komisijai
nustatyti tokiy finansiniy nuobaudy skyrimo tvarka;

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dé¢l
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢iantis Reglamenta (EEB)

Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB)

Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).

2007 m. birzelio 14 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy uz
tam tikry jsipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, pazeidimg (OL L 155, 2007 6 15, p. 10).
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(10)

isigaliojus Lisabonos sutarciai, Komisijai Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 suteikti
jgaliojimai turéty biiti suderinti su Sutarties del Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV)
290 ir 291 straipsniais. Siekiant papildyti arba i§ dalies pakeisti tam tikras neesmines
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas, pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty biiti
deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais nustatomi atvejai, kai gali buti reikalaujama
atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus, nustatomos vaisty kategorijos, kuriems
leidimas prekiauti galéty biiti suteiktas taikant tam tikras specialias sglygas, nustatomos
tokio leidimo prekiauti suteikimo ir jo pratgsimo tvarka ir reikalavimai, nustatomos
kategorijos, ] kurias salygy keitimai turéty biti klasifikuojami, nustatoma paraisky dél
leidimy prekiauti salygy keitimy nagrinéjimo tvarka, nustatoma leidimy prekiauti
perdavimo paraiSky nagrinéjimo tvarka, nustatomos vienkartiniy ar periodiniy baudy
skyrimo uz jpareigojimy pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 nesilaikyma tvarka ir
taisyklés, taip pat jy surinkimo salygos bei biidai;

Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat
ir su ekspertais ir kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m.

balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros! nustatytais
principais. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su
deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus
dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams
sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su

deleguotaisiais aktais susijusj parengiamaji darba, posédziuose;

1

OL L 123,2016 512, p. 1.
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(11) siekiant uztikrinti vienodas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 jgyvendinimo salygas,
susijusias su leidimais prekiauti zmonéms skirtais vaistais, Komisijai turéty buti suteikti
jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011%;

(12) tikslinga, siekiant teisinio tikrumo, patikslinti, kad Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 2141/96? lieka galioti ir taikomas tol, kol bus panaikintas. Dél tos pacios priezasties
turéty buti patikslinta, kad reglamentai (EB) Nr. 507/2006 ir (EB) Nr. 658/2007 lieka

galioti ir taikomi tol, kol bus panaikinti;

(13) tod¢l Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 ir
Direktyva 2001/83/EB turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,

p. 13).

2 1996 m. lapkricio 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 d¢l pareiskimy dél leidimo
prekiauti vaistais, iSduodamo pagal Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2309/93, perdavimo kitam
asmeniui nagrinéjimo (OL L 286, 1996 11 8§, p. 6).
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LIFE.2.C LT



1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 daliniai pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 i§ dalies keiciamas taip:

1) Pavadinimas pakei¢iamas taip:
,2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir
jsteigiama Europos vaisty agenttra“.

2) Zodis ,,Bendrija* pakei¢iamas Zodziu ,,Sajunga* ir padaromi visi bitini gramatiniai
pakeitimai.

3) Zodziai ,,Bendrijos registras“ 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse pakei¢iami ZzodZiais ,,Sajungos
registras®.

4) Zodziai ,,Europos Bendrijy Teisingumo Teismas* pakei¢iami zodZiais ,,Europos Sajungos
Teisingumo Teismas*.

5) Zodziai ,,Protokolas dél Europos Bendrijy privilegijy ir imunitety pakei¢iami zodZiais
,Protokolas dél Europos Sajungos privilegijy ir imunitety®.

PE-CONS 44/18 AP/jb 12
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6)

7)

1 straipsnio pirma pastraipa pakeiciama taip:

,.Sio reglamento tikslas — nustatyti zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy i¥davimo,
priezitiros ir farmakologinio budrumo tvarka ir jsteigti Europos vaisty agentiirg (toliau —

Agentiira), kuri vykdo uzduotis, susijusias su zmonéms skirtais vaistais ir veterinariniais

3

vaistais, iSvardytais Siame reglamente ir kituose atitinkamuose Sajungos teisés aktuose..

2 straipsnio pirma pastraipa pakeiciama taip:

,Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje nustatytos terminy apibréztys taikomos Siam

reglamentui.

Todél Siame reglamente terminai ,,vaistas® ir ,,zmonéms skirtas vaistas* — vaistas, kaip

apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte.
Be to, Siame reglamente vartojamos §ios terminy apibréztys:

1)  veterinarinis vaistas — vaistas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (ES) 2018/..."* 4 straipsnio 1 punkte;

+

OL: prasom tekste jrasyti reglamento, pateikiamo dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)), numerj, o iSnasoje jrasyti to reglamento numerj, pri¢mimo data, ir
OL nuoroda.
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2)  antimikrobinis — antimikrobinis, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2018/...*
4 straipsnio 12 punkte.

...m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/... dél
veterinariniy vaisty, ir kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L ...).“.

8) 3 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Sajunga gali iSduoti leidimg prekiauti bet kokiu I priede nenurodytu vaistu

pagal $i reglamenta, jei:

a)  vaistas turi veikliosios medziagos, kuriai Sgjunga 2004 m. geguzés 20 d.

nebuvo i8davusi leidimo, arba

b)  pareiskéjas irodo, kad vaistas yra svarbi terapin¢, moksliné ar techniné
naujove arba kad leidimo suteikimas pagal §j reglamentg atitinka

pacienty sveikatos interesus Sgjungos mastu.®;

+

OL: prasom tekste jrasyti reglamento, pateikiamo dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)), numerj, o iSnasoje jrasyti to reglamento numerj, pri¢mimo data, ir
OL nuoroda.
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b) 3 dalies jzangin¢ formuluoté ir a punktas pakeic¢iami taip:

,, Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali iSduoti leidima dél referencinio
vaisto, dél kurio leidimg jau suteiké Sgjunga, pagrindu sukurto generinio vaisto pagal

Direktyva 2001/83/EB Siomis sglygomis:
a)  paraiska gauti leidimg pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnj;*;
c¢) 4 dalis iSbraukiama.
9) 4 straipsnio 3 dalis iSbraukiama.
10) 9 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:

,»d) leidimas turi biiti iSduotas 14 straipsnio 8 dalyje ir 14-a straipsnyje numatytomis

salygomis.®.
11) 10 straipsnis iS dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalis pakeiCiama taip:

,»2.  Galutinj sprendimg Komisija priima jgyvendinimo aktais per 15 dieny nuo
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomonés gavimo. Tie
lgyvendinimo aktai priimami laikantis 87 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo proceduros.*;
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b) 5 dalis pakei¢iama taip:

»d. Komisija jgyvendinimo aktais priima iSsamias 4 dalies jgyvendinimo taisykles,
kuriose nustato taikomus terminus ir tvarka. Tie jgyvendinimo aktai priimami

laikantis 87 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin€¢jimo procediiros.*.
12) 10b straipsnio 1 dalis pakeiciama taip:

,»1. Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais Sis reglamentas papildomas nustatant atvejus, kai gali biiti reikalaujama pagal
9 straipsnio 4 dalies cc punktg ir 10a straipsnio 1 dalies b punktg atlikti

poregistracinius veiksmingumo tyrimus. .
13) 14 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakeiCiama taip:

,»1. Nedarant poveikio §io straipsnio 4 ir 5 dalims bei 14-a straipsniui, leidimas

prekiauti galioja penkerius metus.*;

b) 7 dalis iSbraukiama.
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14) Pries 14a straipsnj jterpiamas §is straipsnis:
»14-a straipsnis

1.  Tinkamai pagrjstais atvejais, siekiant patenkinti nepatenkintus pacienty medicininius
poreikius, leidimas prekiauti vaistais, skirtais sunkioms sekinan¢ioms ligoms ar
gyvybei pavojingoms ligoms gydyti, diagnozuoti ar jy profilaktikai, gali buti
suteiktas pries pateikiant iSsamius klinikinius duomenis, laikantis salygos, kad iskart
pradedant prekiauti rinkoje atitinkamu vaistu nauda yra didesné nei rizika, susijusi su
tuo, kad dar yra reikalingi papildomi duomenys. Susidarius ekstremaliajai situacijai,

leidimas prekiauti tokiais vaistais taip pat gali biiti suteiktas, kai nebuvo pateikti

2. Siame straipsnyje ,,nepatenkinti medicininiai poreikiai“ reikia tokia padétj, kai néra
Sajungoje leidziamy tinkamy diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo metody arba,
net jei tokiy metody yra, su jais susijes vaistas suteiks didelg terapine nauda

sergantiesiems.

3.  Leidimai prekiauti gali buti suteikiami pagal §j straipsnj tik tuo atveju, jeigu vaisto
pavojingumo ir naudingumo balansas yra teigiamas ir tikétina, kad pareiSkéjas galés

pateikti i§samius duomenis.
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Pagal §;j straipsnj leidimai prekiauti suteikiami nustatant kai kuriuos konkrecius
ipareigojimus. Tie konkretls jpareigojimai ir, kai tinkama, jy jvykdymo terminai,
nurodomi leidimo prekiauti sglygose. Tuos konkrecius jpareigojimus Agentiira

perzitri kasmet.

Taikant 4 dalyje nurodytus konkrecius jpareigojimus reikalaujama, kad pagal §j
straipsnj suteikto leidimo prekiauti turétojas baigty pradétus tyrimus arba atlikty
naujus tyrimus siekiant patvirtinti, kad pavojingumo ir naudingumo balansas yra

teigiamas.

Vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés informaciniame lapelyje aiskiai
nurodoma, kad leidimas prekiauti vaistu suteiktas su salyga, kad bus laikomasi

4 dalyje nurodyty konkreciy jpareigojimy.

Nukrypstant nuo 14 straipsnio 1 dalies, pagal §j straipsnj suteiktas leidimas prekiauti

galioja vienus metus, o jo galiojimas gali biiti pratestas.

Kai konkretiis $io straipsnio 4 dalyje nurodyti jpareigojimai jvykdyti, Komisija gali,
leidimo prekiauti turétojui pateikus prasyma ir gavusi Agentiiros palankiag nuomong,
suteikti penkerius metus galiojantj leidima prekiauti, kuris gali biiti pratgstas pagal

14 straipsnio 2 ir 3 dalis.

PE-CONS 44/18 AP/jb 18

LIFE.2.C LT



9.  Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais papildomas §is reglamentas nustatant:
a)  vaisty kategorijas, kurioms taikoma $io straipsnio 1 dalis, ir
b) leidimy prekiauti suteikimo pagal §j straipsnj tvarka ir reikalavimus.*.
15) 16 straipsnio 4 dalis iSbraukiama.
16) Iterpiami Sie straipsniai:
,»106a straipsnis

1. Salygy keitimai klasifikuojami j skirtingas kategorijas, priklausomai nuo pavojaus
visuomenés sveikatai lygio ir galimo poveikio atitinkamo vaisto kokybei, saugai ir
veiksmingumui. Tos kategorijos gali apimti nuo leidimo prekiauti salygy keitimy,
kurie turi didziausig galimg poveikj vaisto kokybei, saugai ar veiksmingumui, iki

keitimy, kurie tam daro nedidelj poveikj arba jo visai nedaro.

2. Paraisky d¢l salygy keitimy nagrinéjimo tvarka turi buiti proporcinga susijusiai rizikai
ir poveikio vertinimui. Ta tvarka apima: nuo tvarkos, kuria sudaromos salygos
igyvendinimui tik gavus iSsamiu moksliniu vertinimu pagrjsta patvirtinima, iki
tvarkos, kuria sudaromos salygos jgyvendinimui nedelsiant ir paskesniam leidimo

prekiauti turétojo praneSimui Agentirai.
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3. Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais $is reglamentas papildomas nustatant:

a)  kategorijas, kurioms turi biti priskiriami saglygy keitimai, ir

b)  paraisky d¢l leidimy prekiauti saglygy keitimy nagrin€jimo tvarka.
16b straipsnis

Leidimas prekiauti gali biiti perduotas naujam leidimo prekiauti turétojui. Toks perdavimas
néra laikomas salygy keitimu. Perdavimg i$ anksto patvirtina Komisija, po to, kai praSymas

del perdavimo pateikiamas Agentiirai.

Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais
Sis reglamentas papildomas nustatant Agentiirai pateikiamy paraisky dél leidimy prekiauti

perdavimo nagringjimo tvarka.*.
17) 20 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Bet kuriuo Siame straipsnyje nustatytos procediiros etapu, pries tai tinkamai
pasikonsultavusi su Agentiira, Komisija gali imtis laikinyjy priemoniy.

Laikinosios priemonés pradedamos taikyti nedelsiant.
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Galutinj sprendimg dél priemoniy, kuriy reikia imtis del atitinkamo vaisto,
nepagrijstai nedelsdama Komisija priima jgyvendinimo aktais. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis Sio reglamento 87 straipsnio 2 dalyje

nurodytos nagrin¢jimo procediiros.

Be to, Komisija pagal Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnj gali priimti

valstybéms naréms skirtg sprendima.*;

b) 6 dalis pakei¢iama taip:

”6-

4 dalyje nurodytos laikinojo sustabdymo priemonés gali likti galioti, kol pagal

3 dalj bus priimtas galutinis sprendimas.*.

18) Pries 3 skyriy jterpiamas $is straipsnis:

»20a straipsnis

Jeigu Agentiira mano, kad leidimo prekiauti turétojas pagal 14-a straipsnj nesilaiké leidime

prekiauti nustatyty jpareigojimy, Agentlira apie tai atitinkamai informuoja Komisijg.

Komisija pagal 10 straipsnyje nustatyta tvarka priima sprendimg atlikti to leidimo prekiauti

pakeitimus, sustabdyti ar atSaukti jo galiojima.*.

19) 30-54 straipsniai iSbraukiami.
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20) 55 straipsnis pakei¢iamas taip:
»J)J Straipsnis
Steigiama Europos vaisty agentiira.

Agentiira yra atsakinga uz valstybiy nariy kompetentingy institucijy Agentiiros Zinion
perduoty moksliniy iStekliy, numatyty zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty jvertinimui,

priezitrai ir farmakologiniam budrumui, koordinavima.*.
21) 56 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

,b) Veterinariniy vaisty komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (ES) 2018/...*
139 straipsnio 1 dalj;*;

b) 2 dalies pirma pastraipa pakeifiama taip:

,»2. Kiekvienas komitetas, nurodytas $io straipsnio 1 dalies a, aa, c, d, da ir
e punktuose, gali steigti nuolatines ir laikingsias darbo grupes. Komitetas,
nurodytas §io straipsnio 1 dalies a punkte, gali sudaryti mokslines
patariamasias grupes dél tam tikry tipy vaisty ar gydymo jvertinimo, kurioms
Jis gali skirti tam tikras uzduotis, susijusias su moksliniy i§vady, nurodyty

5 straipsnyje, rengimu.*;

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esancio reglamento
numerj.
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c) 3 dalis pakei¢iama taip:

3.

Vykdomasis direktorius, konsultuodamasis su Zmonéms skirty vaisty komitetu
ir Veterinariniy vaisty komitetu, nustato administracines struktiiras ir tvarka,
leidziancig teikti patarimus jmonéms, nurodytoms 57 straipsnio 1 dalies

n punkte, jskaitant patarimus dé¢l naujovisky metodiky ir priemoniy moksliniy

tyrimy ir plétros srityje, ypac¢ dél naujos terapijos kirimo.

Kiekvienas 18§ ty komitety sudaro nuolating darbo grupe, kurios kompetencijai

1Simtinai priklauso moksliniy konsultacijy teikimas jmonéms.*.
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22) 57 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis i$ dalies kei¢iama taip:

i)

1zangin¢ formuluoté ir a—f punktai pakei¢iami taip:

”1-

Agentira teikia valstybéms naréms ir Sgjungos institucijoms geriausias
imanomas mokslines konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su
zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo
jvertinimu, kuris jai teikiamas pagal Sgjungos teisés aktus dél zmonéms

skirty ar veterinariniy vaisty.

Tuo tikslu Agentiira, visy pirma veikdama per savo komitetus, vykdo Sias

uzduotis:

a)  zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty, kuriems yra taikoma
Sajungos leidimo prekiauti i8davimo tvarka, mokslinio kokybés,

saugos ir efektyvumo jvertinimo koordinavimas;

b)  jvertinimo prane$imy, produkto apibiidinimo santrauky, etikec¢iy ir
informacijos lapeliy Siems vaistams perdavimas pagal praSyma ir

galimybés viesai su jais susipazinti sudarymas;
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d)

Zmoneéms skirty ir veterinariniy vaisty, kuriais leidziama prekiauti
Sajungoje, stebésenos koordinavimas ir patarimy teikimas dél
priemoniy, reikalingy ty vaisty saugiam ir efektyviam vartojimui
uztikrinti, visy pirma koordinuojant vertinimg, farmakologinio
budrumo jpareigojimy ir sistemy jgyvendinima ir stebint tokj

igyvendinima;

informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas | Zmonéms
skirtus ir veterinarinius vaistus, kuriais leidziama prekiauti
Sajungoje, rinkimo ir skleidimo per duomeny bazes, kurios yra

nuolat prieinamos visoms valstybéms naréms, uztikrinimas;

pagalba valstybéms naréms, operatyviai teikiant informacija su
Zzmonéms skirtais vaistais susijusiais farmakologinio budrumo
klausimais sveikatos priezitros specialistams ir koordinuojant

nacionaliniy kompetentingy institucijy skelbimus apie sauguma;

atitinkamos informacijos su zmonéms skirtais vaistais susijusiais
farmakologinio budrumo klausimais sklaida placiajai visuomenei,
visy pirma sukuriant ir prizitirint Europos vaisty interneto

svetaing;*;
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iii)

g ir h punktai iSbraukiami;

i—t punktai pakeifiami taip:

1)

)

k)

tikrinimo, kaip laikomasi zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty geros
gamybos praktikos, geros laboratorinés praktikos ir geros klinikinés
praktikos principy, ir tikrinimo, kaip laikomasi su Zmonéms skirtais

vaistais susijusio farmakologinio budrumo jpareigojimy, koordinavimas;

prireikus techninés ir mokslinés paramos teikimas, siekiant pagerinti
Sajungos, jos valstybiy nariy, tarptautiniy organizacijy ir treciyjy Saliy
bendradarbiavimg moksliniais ir techniniais klausimais, susijusiais su
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty jvertinimu, visy pirma
organizuojant diskusijas tarptautiniy konferencijy suderinimo klausimais

metu;

leidimy prekiauti zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, iSduoty
laikantis Sajungos tvarkos dél leidimo prekiauti iSdavimo, statuso

registravimas;
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)

zmonéms skirty vaisty duomeny bazés, prieinamos visuomenei,
sukiirimas ir uztikrinimas, kad ji biity atnaujinama ir administruojama
nepriklausomai nuo farmacijos bendroviy; duomeny baz¢é turi palengvinti
informacijos, kurios pateikimui informacijos lapeliuose leidimas jau
iSduotas, paieska; joje turi buti dalis, susijusi su Zzmonéms skirtais
vaistais, dél kuriy iSduodamas leidimas vaiky gydymui; placiajai
visuomenei pateikiama informacija turi biti iSdéstoma tinkamai ir

suprantamai;

pagalba Sajungai ir jos valstybéms naréms teikiant sveikatos apsaugos
specialistams ir visuomenei informacijg apie Agentiiros jvertintus

zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus;

patarimy teikimas bendrovems, kaip atlikti jvairius testus ir bandymus,
reikalingus jrodyti Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty kokybe, sauga

ir efektyvuma;

tikrinimas, ar laikomasi salygy, nustatyty Sajungos teisés aktuose,
reglamentuojanc¢iuose Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus ir
leidimuose prekiauti, tuo atveju, kai lygiagreciai platinami Zzmonéms
skirti ir veterinariniai vaistai, kuriems leidimas suteiktas pagal §]

reglamenta arba, kai taikytina, Reglamenta (ES) 2018/...%;

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esanc¢io reglamento

numerj.
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p)

Q)

bet kurios kitos mokslinés nuomonés dél zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty ar pradiniy medziagy, naudojamy zmonéms skirty ir veterinariniy

vaisty gamybai, parengimas Komisijos pavedimu;

mokslinés informacijos apie patogenus, kurie galéty biiti panaudoti
biologiniame kare, jskaitant vakcinas ir kitus esamus Zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus, skirtus uzkirsti kelig tokiy patogeny poveikiui arba

ju padariniams gydyti, rinkimas, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg;

zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty, pateikty rinkai, kokybés
priezitiros koordinavimas, pateikiant praSyma dél jy atitikties
leidziamoms specifikacijoms tyrimo oficialioje vaisty kontrolés

laboratorijoje arba tuo tikslu valstybés narés paskirtoje laboratorijoje;

kasmetinis bet kokios atitinkamos informacijos apie Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty jvertinimo tvarkos rezultatus siuntimas biudzeto

valdymo institucijai;
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t)  sprendimy priémimas, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (EB) Nr. 1901/2006" 7 straipsnio 1 dalyje;

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i$ dalies
keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB,
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378,
2006 12 27, p. 1).%

papildoma Siuo punktu:

,1) prisidéjimas prie bendro ataskaity teikimo kartu su Europos maisto
saugos tarnyba ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru dél
antimikrobiniy medziagy naudojimo Zmonéms skirtos ir veterinarinés
medicinos srityje, taip pat del atsparumo antimikrobinéms medziagoms
Sajungoje, remiantis gautais indéliais i§ valstybiy nariy, atsizZvelgiant j
Reglamento (ES) 2018/...* 57 straipsnyje nurodytus ataskaity teikimo ir
periodiskumo reikalavimus. Tokios bendros ataskaitos teikiamos ne

reciau kaip kas trejus metus.;

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esancio reglamento

numerj.
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b) 2 dalies pirma pastraipa pakeifiama taip:

,»2. ] duomeny baze¢, numatytg Sio straipsnio 1 dalies | punkte, jtraukiamos vaisto
charakteristiky santraukos, informacijos lapelis ir etiketéje pateikiama
informacija. Ta duomeny bazé kuriama etapais, pirmenybe teikiant vaistams,
kuriy leidimas suteiktas pagal §j reglamenta ir pagal Direktyvos 2001/83/EB
IIT antrastinés dalies 4 skyriy. Véliau duomeny bazé pleciama jtraukiant visus

zmoneéms skirtus vaistus, kuriy leidimai suteikti Sgjungoje.®.
23) 59 straipsnio 4 dalis pakeiciama taip:

»4. Jeigu Siame reglamente, Reglamente (ES) 2018/...* arba Direktyvoje 2001/83/EB
nenumatyta kitaip, kai dél moksliniy klausimy kyla esminis konfliktas, o
suinteresuotoji jstaiga yra valstybés narés jstaiga, Agentiira ir suinteresuotoji
nacionaliné jstaiga bendradarbiauja, kad i$spresty konfliktg arba parengty bendra
dokumentg, kuriame paaiSkina mokslinius klausimus, dél kuriy kilo konfliktas. Toks

bendras dokumentas skelbiamas nedelsiant po jo priémimo.*.

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esancio reglamento
numerj.
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24)

61 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

1 ir 2 dalys pakeiciamos taip:

”1-

Kiekviena valstybé naré, pasikonsultavusi su Valdanéiaja taryba, | Zmonéms
skirty vaisty komitetg trejy mety kadencijai, kurig galima pratesti, paskiria

vieng narj ir vieng pakaitinj narj.

Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir balsuoja uz juos, kai jy néra, ir jie taip

pat gali biiti paskirti praneséjais pagal 62 straipsnj.

Nariai ir pakaitiniai nariai parenkami pagal jy vaidmenj ir patirtj vertinant
zmonéms skirtus vaistus, kai tinkama, ir atstovauja nacionalinéms

kompetentingoms institucijoms.

] Zmonéms skirty vaisty komiteta galima jtraukti ne daugiau kaip penkis
papildomus narius, atrinktus konkrecios jy mokslinés kompetencijos pagrindu.
Tie nariai skiriami trejy mety laikotarpiui, kurj galima pratgsti, ir jie neturi

pakaitiniy nariy.

Siekdamas jtraukti tokius narius, Zmonéms skirty vaisty komitetas jvertina
kiekvieno papildomo nario konkrecig moksling kompetencija. Jtraukti nariai

pasirenkami 1§ valstybiy nariy arba Agentiiros paskirty eksperty tarpo.*;

3, 5 ir 8 dalyse Zodziai ,,kiekvienas komitetas* pakeiciami Zodziais ,,Zmonéms skirty

vaisty komitetas®;
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c) 4 dalis pakei¢iama taip:

4.

Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi
teis¢ dalyvauti visuose komitety, nurodyty 56 straipsnio 1 dalyje, darbo grupiy
ir moksliniy patariamyjy grupiy posédziuose ir visuose kituose Agentiiros arba

jos komitety suSauktuose posédziuose.*;

d)  6ir 7 dalys pakei¢iamos taip:

”6-

Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai ir ekspertai, atsakingi uZ vaisty
vertinimg, pasikliauna moksliniu vertinimu ir Saltiniais, priecinamais
nacionalinéms leidimus prekiauti iSduodanc¢ioms jstaigoms. Kiekviena
kompetentinga nacionaling institucija stebi vykdomo vertinimo mokslinj
lygmenj ir nepriklausomybg ir palengvina to komiteto paskirty nariy ir eksperty
darba. Valstybés narés susilaiko nuo instrukcijy davimo tiems nariams ir
ekspertams, nesuderinamo su jy individualiomis uzduotimis arba su Agenttiros

uzduotimis ir atsakomybe.

Rengdami nuomong, 56 straipsnio 1 dalyje nurodyti komitetai deda didZiausias
pastangas pasiekti mokslinj konsensusa. Jei tokio konsensuso pasiekti
nejmanoma, nuomong sudaro nariy daugumos pozicija ir jvairios nuomones,

pateikiant jy pagrindima.*.
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25) 62 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies trecia ir ketvirta pastraipos pakei¢iamos taip:

,,Kai konsultuojasi su mokslinémis patariamosiomis grupémis, nurodytomis

56 straipsnio 2 dalyje, komitetas siuncia joms praneséjo arba pranes¢jo padéjéjo
parengta (-us) jvertinimo ataskaitos (-y) projekta (-us). Mokslinés patariamosios
grupés pareiksta nuomoné siunciama atitinkamo komiteto pirmininkui, kad buty

uztikrintas galutiniy terminy, nustatyty 6 straipsnio 3 dalyje, laikymasis.
Nuomon¢ jtraukiama j jvertinimo ataskaita, skelbiamg pagal 13 straipsnio 3 dalj.*;
b) 2 dalis pakei¢iama taip:

,»2. Valstybés narés perduoda Agentlirai zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
vertinimo patirt] turin¢iy nacionaliniy eksperty, kurie, atsizvelgiant |
63 straipsnio 2 dalj, galéty dirbti bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto
komiteto darbo grupéje arba mokslinése patariamosiose grupése, vardus ir

pavardes, kartu nurodydamos jy kvalifikacijg ir konkrecias patirties sritis.

Agentiira sukuria ir tvarko akredituoty eksperty sarasa. I ta sarasg jtraukiami
nacionaliniai ekspertai, nurodyti pirmoje pastraipoje, ir bet kokie kiti

Agentiiros arba Komisijos paskirti ekspertai; saraSas turi biiti atnaujinamas.*.
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26) 64 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

»1. Vykdomajj direktoriy skiria Valdancioji taryba, Komisijos pasitilymu, penkeriy
mety laikotarpiui pagal Komisijos pasiiilytg kandidaty sarasSg po konkurso
paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje ir, kaip tinkama, kitomis
priemonémis. Prie§ paskyrimg Valdanciosios tarybos sitilomas kandidatas
pakviec¢iamas nedelsiant perskaityti praneSimg Europos Parlamente ir atsakyti j
bet kokius jo nariy klausimus. Valdancioji taryba, Komisijai pasiiilius,
vykdomojo direktoriaus mandatg gali atnaujinti vieng kartg. Komisijai

pasiiilius, Valdancioji taryba gali pasalinti vykdomaji direktoriy i§ pareigy.*;
b) 3 dalies antra pastraipa pakeiiama taip:

,,] ataskaitos apie Agenturos veiklg ankstesniais metais projekta jtraukiama
informacija apie Agenttiros jvertinty paraisky skaiciy, jvertinimo trukme bei
zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus, dél kuriy buvo isduotas, atSauktas arba

panaikintas leidimas.*.
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27) 66 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a)  apunktas pakei¢iamas taip:

,a) priima nuomong dél Zmonéms skirty vaisty komiteto (3io reglamento
61 straipsnis) ir Veterinariniy vaisty komiteto (Reglamento (ES) 2018/...*
139 straipsnis) darbo tvarkos taisykliy;*;

b)  jpunktas iSbraukiamas;
c)  k punktas pakeiciamas taip:

,K) priima taisykles, uztikrinan¢ias visuomenés prieigg prie informacijos apie
leidimo zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams suteikimg arba

priezitrg (80 straipsnis).*.
28) 67 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:
»3.  ,,Agentlros pajamas sudaro:
a)  Sajungos jnasas;

b)  Agentiiros darbe dalyvaujanciy treciyjy Saliy, su kuriomis Sgjunga yra Siuo

tikslu sudariusi tarptautinius susitarimus, jnasai;

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esancio reglamento
numerj.
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d)

mokesciai, kuriuos moka jmonés:

1)  uz Sajungos leidimy prekiauti zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais
gavima bei prieziiirg ir uz kitas Agenturos teikiamas paslaugas, kaip

numatyta Siame reglamente ir Reglamente (ES) 2018/...*, ir

1)  koordinavimo grupés, kiek tai susije su jos uzduociy vykdymu pagal
Direktyvos 2001/83/EB 107c, 107e, 107g, 107k ir 107q straipsnius,

teikiamas paslaugas;
rinkliavos uz bet kokias kitas Agentiiros teikiamas paslaugas;

Sajungos finansavimas, teikiamas skiriant dotacijas uz dalyvavima moksliniy
tyrimy ir pagalbos projektuose pagal 68 straipsnio 11 dalyje nurodytas
Agentiiros finansines taisykles ir pagal atitinkamy Sgjungos politikos rémimo

priemoniy nuostatas;

Europos Parlamentas ir Taryba (,,biudZeto valdymo institucija‘“), kai biitina,
pakartotinai iSnagrinéja pirmos pastraipos a punkte nurodyta Sajungos inasSo
dydj, remdamiesi poreikiy jvertinimu ir atsizvelgdami j pirmos pastraipos

¢ punkte nurodyta mokesciy dyd;j.*.

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esancio reglamento

numerj.
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29)

68 straipsnis pakeiciamas taip:

,,08 straipsnis

1.

Vykdomasis direktorius vykdo Agenttiros biudzetg pagal Europos Parlamento ir

Tarybos reglamentg (ES) 2018/1046" (toliau — Finansinis reglamentas).

Ne veliau kaip n+1 finansiniy mety kovo 1 d. Agentiiros apskaitos pareigiinas
iSsiuncia Komisijos apskaitos pareigtinui ir Audito Rimams n mety preliminarias

ataskaitas.

Iki n+1 finansiniy mety kovo 31 d. vykdomasis direktorius i§siun¢ia n mety biudzeto
ir finansy valdymo ataskaita Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir Audito

Rumams.

Iki n+1 finansiniy mety kovo 31 d. Komisijos apskaitos pareigtinas Audito Rimams
i$siuncia Agentiiros n mety preliminarias finansines ataskaitas kartu su Komisijos

preliminariomis finansinémis ataskaitomis.

Gaves Audito Rimy pastabas dél Agentiiros preliminariy finansiniy ataskaity pagal
Finansinio reglamento 246 straipsnj, Agentiiros apskaitos pareiglinas parengia
Agentiiros galutines finansines ataskaitas, o Vykdomasis direktorius jas pateikia

Valdanciajai tarybai, kad §i pareik$ty nuomong.
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5. Valdancioji taryba pareiskia nuomone apie Agentiiros n mety galutines finansines

ataskaitas.

6.  Iki n+1 finansiniy mety liepos 1 d. Agentiiros apskaitos pareigtinas iSsiunc¢ia Europos
Parlamentui, Tarybai, Audito Riimams ir Komisijos apskaitos pareigtinui galutines

finansines ataskaitas kartu su Valdanciosios tarybos nuomone.

7. N mety galutinés finansinés ataskaitos iki n+1 finansiniy mety lapkricio 15 d.

paskelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

8.  Vykdomasis direktorius iki n+1 finansiniy mety rugséjo 30 d. i§siuncia Audito
Riimams atsakyma j jy pastabas. Vykdomasis direktorius taip pat i$siuncia tg

atsakyma Valdanciajai tarybai.

9.  Vykdomasis direktorius, Europos Parlamentui paprasius, pateikia jam bet kokia
informacija, reikalingg atitinkamy finansiniy mety biudzeto jvykdymo patvirtinimo
procedirai sklandziai atlikti, kaip nustatyta Finansinio reglamento 261 straipsnio

3 dalyje.

10. Europos Parlamentas, Tarybai rekomendavus, iki n+2 finansiniy mety geguzés 15 d.

patvirtina Vykdomajam direktoriui, kad n mety biudzetas jvykdytas.
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11. Valdancioji taryba, pasikonsultavusi su Komisija, priima Agenturai taikomas
finansines taisykles. Tos taisyklés negali nukrypti nuo Komisijos deleguotojo
reglamento (ES) Nr. 1271/2013", i§skyrus atvejus, kai to reikalauja specifiniai

Agentiiros veiklos poreikiai, ir gavus Komisijos iSankstinj sutikima.

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)
2018/1046 dé¢l Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i$
dalies keiciami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES)

Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas
Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OL L 193, 2018 7 30, p. 1).

*%

2013 m. rugsé¢jo 30 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1271/2013 dél
finansinio pagrindy reglamento, taikomo jstaigoms, nurodytoms Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 208 straipsnyje (OL L 328,
2013 12 7, p. 42).%.

30) 70 straipsnis iSbraukiamas.
31) 75 straipsnio pirma pastraipa pakeiiama taip:

,2Agenttros darbuotojams taikomi Europos Sgjungos pareigiiny tarnybos nuostatai ir kity
Europos Sajungos tarnautojy jdarbinimo sglygos. Agentiira savo darbuotojy atzvilgiu

vykdo paskyrimy institucijai suteiktas galias.*.
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32) 77 straipsnis pakei¢iamas taip:
,/ 7 Straipsnis

Komisija, sudariusi susitarimg su Valdancigja taryba ir atitinkamu komitetu, gali pakviesti
tarptautiniy organizacijy, besidominciy taisykliy, taikomy zmonéms skirtiems ir
veterinariniams vaistams, techniniy reikalavimy suderinimu, atstovus dalyvauti Agentiiros

veikloje stebétojais. Dalyvavimo sglygas Komisija nustato i§ anksto.*.
33) 78 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Komitetai, nurodyti §io reglamento 56 straipsnio 1 dalyje, ir bet kurios darbo grupés
bei mokslinés patariamosios grupés, sudarytos pagal tg straipsnj arba Reglamento
(ES) 2018/...* 139 straipsnio 3 dalj, bendrais klausimais uzmezga rysius
patariamuoju pagrindu su Salimis, suinteresuotomis zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty naudojimu, visy pirma pacienty organizacijomis ir sveikatos priezitiros
specialisty asociacijomis. Ty komitety paskirti praneséjai gali patariamuoju pagrindu
uzmegzti ry$ius su pacienty organizacijomis ir sveikatos priezitiros specialisty
asociacijomis, susijusiomis su svarstomo zmonéms skirto ar veterinarinio vaisto

indikacija.®.

34) 79 straipsnis iSbraukiamas.

* OL: prasom jrasyti dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) esancio reglamento
numerj.
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35) 80 straipsnio pirma pastraipa pakeiciama taip:

»Siekdama uztikrinti atitinkama skaidrumo laipsnj, Valdancioji taryba, remdamasi
Vykdomojo direktoriaus pasitilymu ir sutarusi su Komisija, priima taisykles, uztikrinancias
visuomengs prieigg prie nekonfidencialaus pobtidzio reglamentuojancios, mokslinés arba
techninés informacijos apie leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavima

arba priezitira.”.
36) 82 straipsnio 3 dalis pakeiciama taip:

,»3. Nedarant poveikio dokumenty, nurodyty 9 straipsnio 4 dalies a—d punktuose,
unikaliam, Sgjungai biidingam turiniui, $is reglamentas nedraudzia naudoti dviejy ar
daugiau konkretaus zmonéms skirto vaisto, kuriam iSduodamas vienas leidimas

prekiauti, komerciniy modeliy.*.
37) 84 straipsnio 3 dalis iSbraukiama.
38) jterpiamas §is straipsnis:
»34a straipsnis

1. ,Komisija pagal §j reglamentg suteikty leidimy prekiauti turétojams gali skirti
finansines nuobaudas vienkartiniy ar periodiniy baudy pavidalu, jeigu jie nesilaiko

kurio nors 1§ II priede nurodyty jpareigojimy, nustatyty suteikiant leidimus prekiauti.
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Komisija, kiek tai konkreciai numatyta 10 dalies b punkte nurodytuose
deleguotuosiuose aktuose, gali skirti 1 dalyje nurodytas finansines nuobaudas ir
kitam juridiniam asmeniui ar kitiems juridiniams asmenims, kurie néra leidimo
prekiauti turétojai, su sglyga, kad tokie asmenys yra to paties iikinio subjekto, kuris

yra leidimo prekiauti turétojas, dalis, ir su sglyga, kad tokie kiti juridiniai asmenys:
a)  daré lemiama jtakg leidimo prekiauti turétojui, arba

b)  buvo susije¢ su leidimo prekiauti turétojo jpareigojimy nesilaikymu arba galéjo

jam sukliudyti laikytis jpareigojimy.

Kai Agentura ar valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad leidimo
prekiauti turétojas nesilaiko kurio nors i§ jpareigojimy, kaip nurodyta 1 dalyje, ji gali

papraSyti Komisijos istirti, ar pagal tg dalj skirti finansines nuobaudas.

Nustatydama, ar skirti finansing nuobauda, ir nustatydama tinkama jos dydj,
Komisija vadovaujasi veiksmingumo, proporcingumo ir atgrasymo principais ir, jei

taikytina, atsizvelgia j jpareigojimy nesilaikymo rimtuma ir jo padarinius.
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5. 1 dalies tikslais Komisija taip pat atsizvelgia i:

a)  visas valstybés narés inicijuotas pazeidimo nagringjimo procediiras pries ta patj
leidimo prekiauti turétoja, pagristas tais paciais teisiniais pagrindais ir faktais,

ir

b)  visas remiantis tais paciais teisiniais pagrindais ir faktais tam paciam leidimo

prekiauti turétojui jau taikomas sankcijas, jskaitant nuobaudas.

6. Jei Komisija nustato, kad leidimo prekiauti turétojas tyCia ar d¢l neatsargumo
nesilaiké savo jpareigojimy, kaip nurodyta 1 dalyje, ji gali priimti sprendima skirti
bauda, nevirsijancig 5 % leidimo prekiauti turétojo Sajungos apyvartos per

finansinius metus, éjusius pries to sprendimo priémimo dieng.

Jei leidimo prekiauti turétojas ir toliau nesilaiko savo jpareigojimy, nurodyty
1 dalyje, Komisija gali priimti sprendima, kuriuo skiriamos reguliariai mokamos
dienos baudos, nevirsijanc¢ios 2,5 % leidimo prekiauti turétojo vienos dienos
apyvartos Sajungoje vidurkio finansiniais metais, €jusiais pries to sprendimo

priémimo diena.

Reguliariai mokamos baudos gali biiti skiriamos laikotarpiui nuo praneSimo apie
atitinkamg Komisijos sprendimg dienos iki tol, kol leidimo prekiauti turétojo

Ipareigojimy nesilaikymas, kaip nurodyta 1 dalyje, buvo nutrauktas.
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7. Atlikdama tyrimg dé¢l 1 dalyje nurodyty jpareigojimy nesilaikymo, Komisija gali
bendradarbiauti su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir naudotis

Agentiiros skiriamais iStekliais.

8.  Priémusi sprendimg skirti finansing nuobauda, Komisija, atsizvelgdama j teisétg
leidimy prekiauti turétojy interesg saugoti savo verslo paslaptis, paskelbia glaustg
bylos santrauka, jskaitant susijusiy leidimy prekiauti turétojy vardus ir pavardes ar

pavadinimus, finansiniy nuobaudy sumas ir jy skyrimo priezastis.

9.  Europos Sajungos Teisingumo Teismas turi neribotg jurisdikcijg perzitréti
sprendimus, kuriais Komisija skyré finansines nuobaudas. Europos Sgjungos
Teisingumo Teismo gali panaikinti, sumazinti arba padidinti Komisijos skirta

vienkarting ar perioding bauda.

10. Komisijai pagal 87b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais $is reglamentas papildomas nustatant:

a)  tvarka, kurig Komisija turi taikyti skirdama vienkartines ar periodines baudas,
iskaitant procediiros inicijavimo taisykles, tyrimo priemones, teises | gynyba,

teis¢ susipazinti su byla, teisinj atstovavimg ir konfidencialuma;

b)  papildomas iSsamias taisykles dél finansiniy nuobaudy, kurias Komisija skiria

juridiniams asmenims, kurie néra leidimo prekiauti turétojai;
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c)  procediiros trukmés ir senaties termino taisykles;

d) aplinkybes, | kurias Komisija turi atsizvelgti, nustatydama vienkartiniy ir
periodiniy baudy dydj ir jas taikydama, taip pat jy surinkimo sglygas ir

budus.*.
39) 86 straipsnis pakeiciamas taip:
,»80 straipsnis

Ne reciau kaip kartg per deSimt mety Komisija skelbia bendrajg ataskaitg, kurioje
apzvelgia patirt], igyta praktiskai taikant Siame reglamente ir Direktyvos 2001/83/EB
IIT antrastinés dalies 4 skyriuje nustatyta tvarka.®.

40) Iterpiamas §is straipsnis:
,»30a straipsnis

Iki 2019 m. Komisija perzitiri Agentiirai mokétiny mokes¢iy, susijusiy su Zzmonéms
skirtais ir veterinariniais vaistais, reglamentavimo sistemg. Komisija prireikus pateikia
pasitilymy dél teisékiiros procediira priimamo akto siekiant atnaujinti tg sistema.

Atlikdama reglamentavimo sistemos, susijusios su Agentiirai mokétinais mokesciais,

perziiirg, Komisija atkreipia démesj | galimus pavojus, susijusius su Agentiiros i§ mokesciy

gauty pajamy svyravimais.‘.
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41) 87 straipsnis pakei¢iamas taip:
»87 Straipsnis

1.  Komisijai padeda Direktyvos 2001/83/EB 121 straipsniu jsteigtas Zmonéms skirty
vaisty nuolatinis komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Europos

Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 182/2011°%.

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi
igyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai
(OL L 55,2011 2 28, p. 13)..

42) 87b straipsnis pakei¢iamas taip:
,»87b straipsnis

1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis sglygomis.
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2. 10b straipsnio 1 dalyje, 14-a straipsnio 9 dalyje, 16a straipsnio 3 dalyje,
16b straipsnio antroje pastraipoje ir 84a straipsnio 10 dalyje nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
... [viena diena po Sio i$ dalies kei¢iancio reglamento jsigaliojimo dienos]. Likus ne
maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija
parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaitg. Deleguotieji jgaliojimai
savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai
Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio pratesimo likus

ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 10b straipsnio 1 dalyje,
14-a straipsnio 9 dalyje, 16a straipsnio 3 dalyje, 16b straipsnio antroje pastraipoje ir
84a straipsnio 10 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu del
jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta diena. Jis nedaro

poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4.  Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés paskirtais ekspertais, vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.

Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékliros” nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos

Parlamentui ir Tarybai.
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6.  Pagal 10b straipsnio 1 dalj, 14-a straipsnio 9 dalj, 16a straipsnio 3 dalj, 16b straipsnio
antrg pastraipg ir 84a straipsnio 10 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per tris ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie tg
aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus tam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad priestaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva

tas laikotarpis pratgsiamas trimis ménesiais.

¥ OLL 123,2016 5 12, p. 1.

43) 87c ir 87d straipsniai iSbraukiami.

44) priedas tampa I priedu.

45) I priedo 2 punktas isbraukiamas.

46) Sio reglamento priede pateiktas tekstas pridedamas kaip II priedas.
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2 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB daliniai pakeitimai
Direktyva 2001/83/EB 1§ dalies kei¢iama taip:
1) 1 straipsnyje jterpiamas $is punktas:
,»26a. Salygy keitimas arba leidimo prekiauti salygy keitimas:
Dalinis aprasy ir dokumenty, nurodyty:

a)  Sios direktyvos 8 straipsnio 3 dalyje ir 9—11 straipsniuose bei jos I priede,
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 2 dalyje ir Reglamento (EB)
Nr. 1394/2007 7 straipsnyje; ir

b)  sprendimo, kuriuo suteikiamas leidimas prekiauti Zzmonéms skirtu vaistu,

salygose, iskaitant vaisto charakteristiky santraukg ir visas su leidimu prekiauti

susijusias salygas, ipareigojimus ar apribojimus, arba su vaisto charakteristiky

santraukos pakeitimais susijusius zenklinimo ar informacijos lapelio

pakeitimus, turinio pakeitimas.*.
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2) 23b straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a)  1-4 dalys pakeiciamos taip:

»1.  Salygy keitimai priskiriami skirtingoms kategorijoms, priklausomai nuo
pavojaus visuomengs sveikatai lygio ir galimo poveikio atitinkamo vaisto
kokybei, saugai ir veiksmingumui. Tos kategorijos apima nuo leidimo prekiauti
salygy keitimy, kurie turi didziausig galimg poveikj vaisto kokybei, saugai ar
veiksmingumui, iki keitimy, kurie tam daro nedidelj poveikj arba jo visai

nedaro.

2. Paraisky dél salygy keitimy nagrin¢jimo tvarka turi biiti proporcinga susijusiai
rizikai ir poveikio vertinimui. Ta tvarka apima nuo procediiry, kuriomis
sudaromos salygos igyvendinimui tik gavus iSsamiu moksliniu vertinimu
pagrista patvirtinima, iki procediiry, kuriomis sudaromos salygos
igyvendinimui nedelsiant ir paskesniam leidimo prekiauti turétojo pranesimui

kompetentingai institucijai.

2a. Komisijai pagal 121a straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius

aktus, kuriais $i direktyva papildoma nustatant:
a)  kategorijas, ] kurias turéty biiti suskirstyti saglygy keitimai, ir

b)  paraiSky dél leidimy prekiauti salygy keitimy nagringjimo tvarka.
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Priimdama 1 dalyje nurodytus deleguotuosius aktus, Komisija stengiasi
uztikrinti galimybes pateikti vieng paraiska dél skirtingy leidimy prekiauti
salygy vieno ar keliy identisky pakeitimy.

Valstybé naré gali toliau taikyti Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008"
isigaliojimo metu taikomas nacionalines nuostatas dél leidimy prekiauti,
suteikty iki 1998 m. sausio 1 d. dél vaisty, kuriais leista prekiauti tik toje
valstybé¢je naréje, salygy keitimy. Kai dé¢l vaisto, kuriam pagal §j straipsnj
taikomos nacionalinés nuostatos, véliau kitoje valstybéje naréje suteikiamas
leidimas prekiauti, Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 tam vaistui taikomas nuo

tos datos.

2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 d¢l
zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazymeéjimy salygy
keitimo nagrin¢jimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7).*;

b) 5 dalyje ZodZiai ,,jgyvendinimo reglamentas‘ pakeiiami ZodZiais ,,Reglamentas

(EB) Nr. 1234/2008",

PE-CONS 44/18

AP/jb 51
LIFE.2.C LT



3)

121a, 121b ir 121c straipsniai pakeic¢iami taip:

»121a straipsnis

Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis sglygomis.

22b straipsnyje, 23b straipsnio 2a dalyje, 47, 52b ir 54a straipsniuose nurodyti
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety
laikotarpiui nuo ... [viena diena po Sio i§ dalies kei¢ianCio reglamento jsigaliojimo
dienos]. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio
pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita.
Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmes laikotarpiams,
i§skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiSkia prieStaravimy dél
tokio pratgsimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio

pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 22b straipsnyje,

23b straipsnio 2a dalyje, 47, 52b ir 54a straipsniuose nurodytus deleguotuosius
igaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po
jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta

dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojan¢iy deleguotyjy akty galiojimui.

Prie$ priimdama deleguotaj; akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandZio 13 d.

Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékliros” nustatytais principais.
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5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 22b straipsnj, 23b straipsnio 2a dalj, 47, 52b ir 54a straipsnius priimtas
deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie ta aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareiSkia priestaravimy arba jeigu dar nepasibaigus tam laikotarpiui ir
Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas laikotarpis pratesiamas dviem

ménesiais.

¥ OLL 123,2016 5 12, p. 1.

3 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dalinis pakeitimas
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 49 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

3. Uz Siame reglamente nustatyty jpareigojimy, kurie iSvardyti Reglamento (EB)

Nr. 726/2004 11 priede ir kurie susij¢ su vaistais, kuriems leidimas iSduotas pagal

Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka, nevykdyma Komisija pagal to reglamento

84a straipsnyje nustatytg tvarka gali skirti finansines nuobaudas vienkartiniy ar periodiniy

baudy pavidalu.*.
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4 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Reglamentai (EB) Nr. 2141/96, (EB) Nr. 2049/2005, (EB) Nr. 507/2006 ir (EB)
Nr. 658/2007 lieka galioti ir toliau taikomi tol, kol bus panaikinti.

2. Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 taikomas tol, kol bus panaikintas, kiek tai susije su
zmoneéms skirtais vaistais, kuriems taikomi Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyva 2001/83/EB ir kuriems néra nustatytos iSimtys d¢l Reglamento (EB)

Nr. 1234/2008 netaikymo pagal Direktyvos 2001/83/EB 23b straipsnio 4 ir 5 dalis.

5 straipsnis™*

Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

1 straipsnio 2-5, 10, 12-16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42—44 ir 46 punktai bei 2, 3 ir

4 straipsniai taikomi nuo ... [viena diena po $io reglamento jsigaliojimo dienos].

* OL: prasom uztikrinti, kad Sis reglamentas jsigalioty tuo pac¢iu metu kaip ir reglamentai,
esantys dokumentuose PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) ir PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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1 straipsnio 1, 6-9, 11, 17, 19-25, 27, 30, 32-36, 39, 41 ir 45 punktai taikomi nuo ... [treji metai po
Reglamento dél veterinariniy vaisty — PE-CONS 45/18 (2014/0257 (COD)), jsigaliojimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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1)

2)

3)

4)

PRIEDAS
»1Il PRIEDAS
84a straipsnyje nurodyty jpareigojimy sarasas

Jpareigojimas pateikti iSsamius ir tikslius apraSus bei dokumentus leidimo prekiauti
paraiskoje, pateikiamoje Agentiirai arba vykdant §iame reglamente ir Reglamente (EB)
Nr. 1901/2006 nustatytus jpareigojimus, jeigu jpareigojimy nesilaikymas yra susijgs su

esmine informacija;

ipareigojimas laikytis leidime prekiauti nurodyty salygy arba apribojimy, susijusiy su
zmonéms skirty vaisty tiekimu arba naudojimu, kaip nurodyta 9 straipsnio 4 dalies b

punkte ir 10 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje;

ipareigojimas laikytis leidime prekiauti nurodyty salygy arba apribojimy, susijusiy su
saugiu ir efektyviu Zzmonéms skirty vaisty naudojimu, kaip nurodyta 9 straipsnio 4 dalies

aa, ¢, ca, cb ir cc punktuose bei 10 straipsnio 1 dalyje;

ipareigojimas atlikti reikiamus leidimo prekiauti salygy keitimus atsizvelgiant | mokslo ir
technikos pazanga, kad zmonéms skirti vaistai biity gaminami ir tikrinami visuotinai

priimtais moksliniais metodais, kaip numatyta 16 straipsnio 1 dalyje;
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5)

6)

7)

8)

9

10)

ipareigojimas pateikti visg naujg informacija, dél kurios gali reikéti keisti leidimy prekiauti
salygas, pranesti apie visus draudimus ar apribojimus, nustatytus bet kurios Salies, kurioje

prekiaujama zmonéms skirtu vaistu, kompetentingy institucijy, arba pateikti bet kokig kita
informacija, kuri gali turéti jtakos su vaistu susijusios naudos ir rizikos vertinimui, kaip

numatyta 16 straipsnio 2 dalyje;

ipareigojimas uztikrinti, kad vaisto informacija atitikty dabartines mokslo Zinias, jskaitant
vertinimo i§vadas ir rekomendacijas, paskelbtas viesai Europos vaisty interneto svetaingje,

kaip numatyta 16 straipsnio 3 dalyje;

ipareigojimas Agentliros praSymu teikti visus duomenis, kuriais jrodoma, kad pavojingumo

ir naudingumo balansas islieka teigiamas, kaip numatyta 16 straipsnio 3a dalyje;

Ipareigojimas uztikrinti, kad rinkai pateikiamas Zmonéms skirtas vaistas atitikty vaisto
charakteristiky santraukos turinj ir Zenklinimg bei informacijos lapelj, kaip nurodyta

leidime prekiauti;
ipareigojimas laikytis 14 straipsnio 8 dalyje ir 14-a straipsnyje nurodyty salyguy;

ipareigojimas pranesti Agenturai faktinés prekybos datas bei prekybos Zzmonéms skirtu
vaistu sustabdymo datg ir pateikti Agentiirai duomenis apie Zmonéms skirto vaisto

pardavimo apimt] ir recepty skai¢iy, kaip numatyta 13 straipsnio 4 dalyje;

PE-CONS 44/18 AP/jb 2
PRIEDAS LIFE.2.C LT



11)

12)

13)

14)

15)

16)

Ipareigojimas turéti veikianc¢ig iSsamig farmakologinio budrumo sistema, kad biity galima
vykdyti farmakologinio budrumo uzduotis, taip pat turéti veikianc¢ig kokybés sistema,
tvarkyti farmakologinio budrumo sistemos pagrinding bylg ir reguliariai atlikti auditg pagal

Sio reglamento 21 straipsnj, kartu su Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsniu;

ipareigojimas Agentliros praSymu pateikti farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés

bylos kopija, kaip numatyta 16 straipsnio 3a dalyje;

Jpareigojimas turéti veikiancig rizikos valdymo sistema, kaip numatyta §io reglamento
14a straipsnyje ir 21 straipsnio 2 dalyje, kartu su Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio
3 dalimi ir Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 34 straipsnio 2 dalimi;

Ipareigojimas registruoti ir pranesti jtariamas nepageidaujamas reakcijas, kurias sukelia
zmonéms skirti vaistai, kaip numatyta Sio reglamento 28 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su

Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsniu;

Ipareigojimas periodiSkai teikti atnaujintas saugumo ataskaitas pagal Sio reglamento

28 straipsnio 2 dalj, siejama su Direktyvos 2001/83/EB 107b straipsniu;

Ipareigojimas atlikti poregistracinius tyrimus, jskaitant poregistracinj saugumo tyrima ir
poregistracinj veiksmingumo tyrima, ir pateikti juos perzitiréti, kaip numatyta $io

reglamento 10a straipsnyje ir Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 34 straipsnio 2 dalyje;
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17) ipareigojimas uztikrinti, kad viesai skelbiama informacija farmakologinio budrumo
pozitriu svarbiais klausimais, biity pateikiama objektyviai ir neklaidinty, ir apie tokius
vieSus informacijos skelbimus pranesti Agentiirai, kaip numatyta Sio reglamento

22 straipsnyje ir Direktyvos 2001/83/EB 106a straipsnio 1 dalyje;

18) ipareigojimas laikytis Agentiiros sprendime dél atidéjimo, priimamo po pirminio leidimo
prekiauti atitinkamu zmonéms skirtu vaistu nustatyty priemoniy jgyvendinimo pradzios ir
pabaigos terminy ir laikantis Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 25 straipsnio 5 dalyje

nurodytos galutinés nuomonés;

19) ipareigojimas pateikti zmonéms skirtg vaistg rinkai per dvejus metus nuo pediatrinés

indikacijos patvirtinimo, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 33 straipsnyje;

20) ipareigojimas perduoti leidima prekiauti arba leisti treciajai Saliai naudoti vaisto byloje
esanc¢ius dokumentus, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 35 straipsnio

pirmoje pastraipoje;

21) pareigojimas Agentlirai pateikti pediatrinius tyrimus, taip pat | Europos duomeny baze
jraSyti informacijg apie treciosios Salies klinikinius tyrimus, kaip numatyta Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 41 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 45 straipsnio 1 dalyje ir 46 straipsnio
1 dalyje;

22) Jpareigojimas pateikti Agentiirai meting ataskaitg, kaip numatyta Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 34 straipsnio 4 dalyje, ir pranesti Agentiirai pagal to reglamento

35 straipsnio antrg pastraipg.*.
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