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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

D¢l ES priimty farmacijos srities teisés akty vaistai, kuriy rinkodaros leidimai Siuo
metu suteikiami ES, yra saugiis, veiksmingi ir aukstos kokybés. Vis délto, kaip
matyti i§ neseniai priimty Tarybos i§vady' ir Europos Parlamento rezoliucijy?,
galimybe¢ skirtingy ES Saliy pacientams gauti vaisty ir jy tiekimo saugumas kelia vis
didesnj susirtipinimg. Be to, daugelyje ES ir (arba) EEE $aliy did¢ja vaisty stygiaus
problema. D¢l tokio stygiaus prastéja pacientams taikomo gydymo kokybé, taip pat
didé¢ja naSta, tenkanti sveikatos prieziliros sistemoms ir sveikatos prieziiiros
specialistams, kuriems tenka ieSkoti alternatyviy gydymo biidy ir juos taikyti. Nors
farmacijos srities teisés aktais kuriamos reguliuojamojo pobiidzio paskatos diegti
inovacijas, taip pat reguliavimo priemonés, kuriomis siekiama padéti, kad
naujoviskos ir perspektyvios gydymo priemonés bity registruojamos laiku, S$ie
vaistai ne visada pasiekia pacientus ir skirtingy ES Saliy pacientams nevienodai
uztikrinama galimybé jy gauti.

Be to, inovacijos ne visada yra orientuotos ] nepatenkintus medicininius poreikius,
taip pat kyla sunkumy dél rinkos nepakankamumo, ypa¢ kuriant prioritetines
antimikrobines medZiagas, kurios gali padéti spresti atsparumo antimikrobinéms
medziagoms problema. ISnaudojamos ne visos mokslo ir technologijy pazangos ir
skaitmenizacijos teikiamos galimybés, be to, butina skirti démesio vaisty poveikiui
aplinkai. Be to, biity galima supaprastinti rinkodaros leidimy suteikimo sistema, kad
reguliavimo srityje neatsiliktume nuo kity pasaulinés rinkos dalyviy. ES vaisty
strategija® — tai holistiniu poziliriu grindziamas atsakas j dabartinius farmacijos
teisekira nesusij¢ veiksmai padés siekti bendro tikslo — uztikrinti saugiy ir jperkamy
vaisty tiekimg ES ir remti ES farmacijos pramonés pastangas diegti inovacijas®.
Siekiant Siy tiksly labai svarbu perzilréti farmacijos srities teisés aktus. Taciau
inovacijoms, galimybei gauti vaisty ir jy jperkamumui taip pat daro poveik]
veiksniai, nepatenkantys ] $iy teisés akty taikymo sritj, kaip antai pasauliné moksliniy
tyrimy ir inovacijy srities veikla arba nacionaliniai sprendimai dél kainodaros ir
kompensavimo. Tod¢l vien teisés akty reformos gali nepakakti visoms problemoms
i8spresti.  Vis délto, ES farmacijos srities teisés aktais galima sukurti salygas diegti
inovacijas, uztikrinti galimybe gauti vaisty ir jy jperkamumg ir apsaugoti aplinka,
taip pat jais galima susieti $iuos tikslus.

Tarybos iSvados dél farmacijos sistemy pusiausvyros Europos Sgjungoje ir jos valstybése narése
stiprinimo, (OL C 269, 2016 7 23, p. 31). Tarybos iSvados dél prieigos prie vaisty ir medicinos
priemoniy siekiant, kad ES biity stipresné ir atspari, 2021/C 269 1/02 (OL C 2691, 2021 7 7, p. 3).

2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieiga prie vaisty
(2016/2057(INI), 2020 m. rugséjo 17 d. Europos Parlamento rezoliucija ,,Vaisty stygius: kaip spresti
kylancig problema* (2020/207 1 (INI).

Komisijos komunikatas »ES vaisty strategija“ (COM(2020) 761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe lt.

Komisijos Pirmininko jgaliojamasis rastas uz sveikatg ir maisto saugg atsakingai Komisijos narei Stellai
Kyriakides,

mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu)
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Sitloma ES farmacijos srities teisés akty perziira grindziama aukSto lygio
visuomenés sveikatos apsauga ir atitinkamy procediry suderinimu, kuriuos jau
pavyko uztikrinti suteikiant vaisty rinkodaros leidimus. Visa apimantis Sios reformos
tikslas — uztikrinti, kad visoje ES pacientai galéty laiku ir vienodomis salygomis
gauti vaisty. Kitas Sio pasiiilymo tikslas — padidinti vaisty tiekimo saugumg ir spresti
vaisty stygiaus problema taikant konkrecias priemones, jskaitant rinkodaros leidimo
turétojams taikomus grieztesnius reikalavimus i§ anksto pranesti apie galimg arba
faktinj vaisty stygiy ir paSalinimg i§ rinkos, prekybos vaistu nutraukimg ir
sustabdyma prieS numatoma nepertraukiamo vaisto tiekimo rinkai nutraukima.
Siekiant padéti didinti Sio sektoriaus konkurencingumg ir inovacijy galig pasaulinéje
rinkoje, biitina rasti tinkamg pusiausvyrg tarp taikomy paskaty diegti inovacijas,
daugiau démesio skiriant nepatenkintiems medicininiams poreikiams, ir priemoniy,
kuriomis siekiama veiksmingiau uztikrinti galimybe gauti vaisty ir gerinti jy
iperkamuma.

Sia sistema reikia supaprastinti ir pritaikyti atsizvelgiant j mokslo ir technologiju

pazanga, taip pat ji turéty padéti mazinti vaisty poveikj aplinkai. Si sitlloma reforma

yra visapusiSka, bet sutelkta | konkrecius tikslus ir tas nuostatas, kurios yra svarbios

siekiant konkreciy jos tiksly; todél ji apima visas nuostatas, iSskyrus tas nuostatas,

kurios susijusios su reklama, falsifikuotais vaistais ir homeopatiniais bei tradiciniais

augaliniais vaistais.

Todél pasiiilymo tikslai yra Sie:

Bendrieji tikslai

— — garantuoti aukstg visuomenés sveikatos lygi uztikrinant ES pacientams
skirty vaisty kokybe, sauguma ir veiksminguma;

— — suderinti vidaus rinka vaisty prieziliros ir kontrolés tikslais ir valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms suteiktas teises bei joms tenkancias
pareigas;

Konkretus tikslai

- - uztikrinti, kad visi pacientai visoje ES galéty laiku ir vienodomis
salygomis gauti saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty;

- - didinti tiekimo sauguma ir uztikrinti, kad vaistai visada biity prieinami
pacientams nepriklausomai nuo jy gyvenamosios vietos ES;

- - sukurti patrauklia, inovacijoms ir konkurencingumui palankig aplinka
vaisty moksliniams tyrimams, kiirimui ir gamybai Europoje;

- - uztikrinti, kad vaistai bty tvaresni aplinkos atzvilgiu.

Visi pirmiau nurodyti bendrieji ir konkretis tikslai yra svarbiis ir retosioms ligoms ir
vaikams gydyti skirty vaisty srityse.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Dabartiniai ES farmacijos srities teisés aktai — tai ir bendrieji, ir specialieji teisés
aktai. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB°> ir Europos

5

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004° (toliau kartu — bendrieji
farmacijos srities teisés aktai) jtvirtintos nuostatos, susijusios su reikalavimais,
taikomais suteikiant vaisty rinkodaros leidimus ir poregistraciniu laikotarpiu, taip pat
su prieSregistracinés paramos programomis, reguliuojamojo pobiudzio paskatomis,
susijusiomis su duomeny ir rinkos apsauga, vaisty gamyba ir tiekimu, ir nuostatos,
susijusios su Europos vaisty agentiira (EMA). Bendrieji farmacijos srities teisés aktai
papildyti specialiaisiais teisés aktais dél retosioms ligoms gydyti skirty vaisty
(Reglamentas (EB) Nr. 141/2000, toliau — Retyjy vaisty reglamentas)’, dél vaikams
skirty vaisty (Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006, toliau — Pediatrijos reglamentas)® ir
dél pazangiosios terapijos vaisty (Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007, toliau — PTV
reglamentas)’. Sililoma farmacijos srities teisés akty perzitira apims du pasitilymus
dél teiséktros procediira priimamy akty:

— — naujg direktyva, kuria panaikinamos ir pakei¢iamos Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB ir 2009/35/EB'® ir j kurig
jtraukiamos atitinkamos Pediatrijos reglamento (Reglamento (EB) Nr.
1901/2006) dalys;

— — nauja reglamentg, kuriuo panaikinamas ir pakei¢iamas Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004, panaikinamas ir pakei¢iamas Retyjy vaisty reglamentas
(Reglamentas (EB) Nr. 141/2000) ir kuriuo panaikinamas Pediatrijos
reglamentas (Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006) ir j kurj jtraukiamos
atitinkamos to reglamento dalys.

Retyjy vaisty reglamenta ir Pediatrijos reglamenta sujungus su teisés aktais,
taikytinais visiems vaistams, bus galima supaprastinti atitinkamas procediiras ir
uztikrinti didesnj jy nuosekluma.

Kaip ir bet kuriam kitam vaistui, retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirtiems
vaistams toliau bus taikomos tos pacios nuostatos dél kokybés, saugumo ir
veiksmingumo, pvz., nuostatos, susijusios su rinkodaros leidimo suteikimo
proceduromis, farmakologiniu budrumu ir kokybés reikalavimais. Taciau Siy riisiy
vaistams toliau bus taikomi ir specialieji reikalavimai, kad biity remiamas jy kiirimas.
Tai bitina, nes jsitikinta, kad vien rinkos veiksniy nepakanka, kad biity atlieckama
pakankamai vaikams ir retosiomis ligomis sergantiems pacientams skirty vaisty
moksliniy tyrimy ir buty sukuriama pakankamai tokiy vaisty. Tokie reikalavimai,
kurie $iuo metu yra iSdéstyti atskiruose teisés aktuose, turéty biiti sujungti i vieng
visumg ir jtraukti ] reglamentg ir S§ig direktyva, kad bity uZtikrintas visy Siems
vaistams taikytiny priemoniy aiSkumas ir nuoseklumas.

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

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
(OL L 18,2000 122, p. 1).

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).
2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB dél dazikliy, kuriuos
galima déti j vaistus (OL L 109, 2009 4 30, p. 10).
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Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Pirmiau aprasyti ES farmacijos srities teisés aktai yra glaudziai susij¢ su keliais kitais
susijusiais ES teisés aktais. D¢l Klinikiniy tyrimy reglamento (Reglamentas (ES) Nr.
536/2014)!" ES klinikiniy tyrimy patvirtinimo procediiros tapo veiksmingesnés.
Reglamentu (ES) 2022/123'? sustiprintas Europos vaisty agentiiros vaidmuo, kad
buty galima koordinuotai ES lygmeniu reaguoti i sveikatos krizes. Teisés aktais dél
EMA mokeséiy!® prisidedama prie tinkamo EMA veiklos finansavimo, jskaitant
atitinkamg atlygj nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz jy indélj vykdant
EMA uzduotis.

Taip pat esama sasajy su kity sveikatos priezitros produkty ES reglamentavimo
sistemomis. ES teisés aktai dél kraujo, audiniy ir lasteliy'* yra svarbiis todél, kad
kai kurios i§ zmogaus gautos medziagos yra vaisty pradinés medziagos. Taip pat
svarbi ES medicinos priemoniy reglamentavimo sistema'>, nes yra produkty, kuriuos
sudaro vaistas ir medicinos priemoneg.

Be to, sitilomos farmacijos srities teisés akty reformos tikslai atitinka keleto platesnés
apimties ES politikos darbotvarkiy ir iniciatyvy tikslus.

Kalbant apie inovacijy skatinima, naujy vaisty moksliniai tyrimai ir kiirimas remiami
pagal programg ,,Europos horizontas“!®, kuri yra pagrindiné ES moksliniy tyrimy ir
inovacijy finansavimo programa, ir pagal Europos kovos su véziu plang!'’. Be to,
diegti inovacijas farmacijos sektoriuje skatinama intelektinés nuosavybés
sistemomis, taikant patentus pagal nacionalinés patenty teisés aktus, Europos patenty
konvencija ir Sutartj dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba
(TRIPS), taip pat taikant papildomos apsaugos liudijimus pagal ES PAL

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos
vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje
(OL L 20,2022 131, p. 1).

1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokesc¢iy, mokétiny Europos vaisty
vertinimo agentiirai, ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 dél mokescéiy,
mokétiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zzmonéms skirtais
vaistais, vykdyma (OL L 35, 1995 2 15, p. 1).

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2002/98/EB, nustatanti Zmogaus
kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir
saugos standartus bei i§ dalies keiCianti Direktyva 2001/83/EB ir 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés,
jsigijimo, i$tyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus
(OL L 033,2003 2 8, p. 30).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117, 2017 5 5, p. 1) ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinami
Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117,2017 5 5, p. 176).

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo nustatoma
bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Europos horizontas ir su ja susijusios dalyvavimo ir
sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013 (OL L 170,
2021512, p. 1).

Komisijos komunikatas ,,Europos kovos su véziu planas® (COM(2021) 44 final).
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reglamenta'®. Pagal pramonés strategija parengtame intelektinés nuosavybés veiksmy
plane’ numatyta modernizuoti papildomos apsaugos liudijimy (PAL) sistema.
Papildomos apsaugos liudijimais iSple¢iamos tam tikros patento suteikiamos teisés,
siekiant apsaugoti inovacijas ir kompensuoti uz ilgai trunkancius klinikinius tyrimus
ir rinkodaros leidimy suteikimo procediiras. Nepatenkinty medicininiy poreikiy
atsparumo antimikrobinéms medziagoms (AAM) srityje pozilriu sitiloma farmacijos
srities teisés akty reforma padés siekti ES kovos su AAM veiksmy plano?° tiksly.

Kalbant apie galimybe gauti vaisty, be farmacijos srities teisés akty, svarbios yra ir
intelektinés nuosavybés sistemos, taip pat Sveikatos technologijy vertinimo
reglamentas (Reglamentas (ES) 2021/2282%!, toliau — STV reglamentas) ir
Skaidrumo direktyva (Direktyva 89/105/EEB)?? . Papildomos apsaugos liudijimais
ne tik iSple¢iamos tam tikros patento suteikiamos teisés, kad biity apsaugotos
inovacijos, bet ir daromas poveikis farmacijos srities teisés aktuose nustatytiems
teisinés apsaugos laikotarpiams, taigi ir generiniy bei panaSiy biologiniy vaisty
patekimui ] rinka, o galiausiai tai turi poveikj galimybe pacientams gauti vaisty ir jy
jperkamumui. Pagal STV reglamenta nacionalinés STV jstaigos atliks bendrus
klinikinius vertinimus, kuriais nauji vaistai bus lyginami su esamais vaistais. Tokie
bendri klinikiniai vertinimai padés valstybéms naréms laiku priimti jrodymais
pagristus sprendimus dél kainodaros ir kompensavimo. Galiausiai, Skaidrumo
direktyva reguliuojami valstybiy nariy sprendimy dél kainodaros ir kompensavimo
procediiriniai aspektai, bet nedaromas poveikis kainy lygiui.

Didinant vaisty tiekimo sauguma siiiloma farmacijos srities teisés akty reforma
siekiama spresti sisteminio stygiaus ir tieckimo grandinés problemas. Todél sitiloma
reforma papildomos ir toliau plétojamos valstybiy nariy ir valstybiy nariy
kompetentingy institucijy funkcijos, kaip nustatyta teisés akte dél EMA suteikty
igaliojimy i$plétimo (Reglamentas (ES) 2022/123), ir ja sieckiama uztikrinti galimybe
gauti ypatingos svarbos vaisty ir nepertraukiama jy tiekimg sveikatos kriziy metu. Ja
taip pat papildomas Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir
reagavimo | jas institucijai (HERA) pavestas uzdavinys uztikrinti medicininiy atsako
priemoniy prieinamumg rengiantis sveikatos krizéms ir jy metu. Todeél sitiloma
farmacijos srities teisés akty reforma dera su Europos sveikatos sajungos teisékiiros
iniciatyvy, susijusiy su sveikatos saugumu??, rinkiniu.

20
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2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).

Komisijos komunikatas ,,Viso ES inovacinio potencialo iSnaudojimas. Intelektinés nuosavybés
veiksmy planas ES ekonomikai gaivinti ir jos atsparumui didinti“ (COM/2020/760 final).

Komisijos komunikatas ,Bendros sveikatos koncepcija grindziamas ES kovos su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms (AAM) veiksmy planas®, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
Ol/amr_2017_action-plan_0.pdf.

2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES (OL L 458, 2021 12 22, p. 1).
1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy zmonéms
skirty vaisty kainy nustatymga ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj,
skaidrumo (OL L 40, 19892 11, p. 8).

Europos sveikatos sgjunga. Europieciy sveikatos apsauga ir reagavimas ] tarpvalstybines sveikatos
krizes,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_lt.
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Siekiant spresti aplinkosaugos problemas, sitiloma farmacijos srities teisés akty
reforma bus remiamos pagal Europos Zaligjj kursag** jgyvendinamos iniciatyvos. Be
kita ko, tai yra Nulinés vandens, oro ir dirvoZzemio tarSos veiksmy planas, taip pat Siy
teisés akty perziiira: i) Miesto nuoteky valymo direktyvos®, ii) Pramoniniy iSmetamy
terSaly direktyvos?® ir iii) pavir§inio ir pozeminio vandens terSaly saraso pagal
Vandens pagrindy direktyva?’. Sis pasitilymas taip pat gerai suderintas su ES
strateginiu poziiiriu j vaistus aplinkoje®® .

Galiausiai, kalbant apie sveikatos duomeny naudojimg pazymétina, kad Europos
sveikatos duomeny erdvé* bus naudojama kaip bendra sistema, prie kurios
prisijungus visose valstybése narése bus galima susipazinti su aukStos kokybés
tikraisiais sveikatos duomenimis. Tai skatins pazangg vaisty moksliniy tyrimy ir
kiirimo srityje, be to, suteiks galimybe naudotis naujomis priemonémis
farmakologinio budrumo veiklai vykdyti ir lyginamiesiems klinikiniams vertinimams
atlikti. Siomis dviem iniciatyvomis, kuriomis bus sudarytos salygos susipazinti ir
naudotis sveikatos duomenimis, bus remiamas ES farmacijos pramonés
konkurencingumas ir inovacinis pajégumas.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114
straipsnio 1 dalimi ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu. Tai atitinka galiojanéiy ES
farmacijos srities teisés akty teisinj pagrindg. 114 straipsnio 1 dalyje nustatytas
tikslas — sukurti vidaus rinkg ir uztikrinti jos veikima, o 168 straipsnio 4 dalies c
punktas susijes su auksty vaisty kokybés ir saugumo standarty nustatymu.

Subsidiarumeo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Bendri kokybés, saugumo ir veiksmingumo standartai, taikytini suteikiant vaisty
rinkodaros leidimus, yra tarpvalstybinio pobtidZio visuomenés sveikatos klausimas,
turintis jtakos visoms valstybéms naréms, todél jis gali buti veiksmingai
reglamentuojamas tik ES lygmeniu. Siekiant didesnio ES veiksmy poveikio
uztikrinant galimybe gauti saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty ir jy tiekimo
sauguma visoje ES, taip pat naudojamasi bendrgja rinka. Valstybéms naréms
nekoordinuojant jgyvendinamy priemoniy, gali biti iSkraipoma konkurencija ir gali
atsirasti kliticiy ES vidaus prekybai vaistais, kurie yra svarbils visai ES, taip pat gali
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Komisijos komunikatas. Europos Zaliasis kursas. COM(2019) 640 final.

1991 m. geguzés 21 d. Tarybos direktyva 91/271/EEB dél miesto nuotéky valymo (OL L 135,
1991 5 30, p. 40).

2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy
terSaly (tarSos integruotos prevencijos ir kontrolés) (OL L 334, 2010 12 17, p. 17).

2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos
veiksmy vandens politikos srityje pagrindus (OL L 327, 2000 12 22, p. 1.) ir 2013 m. rugpjicio 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2013/39/ES, kuria i§ dalies keic¢iamos direktyvy 2000/60/EB
ir 2008/105/EB nuostatos dél prioritetiniy medziagy vandens politikos srityje (OL L 226, 2013 8 24, p.
1).

Strateginis poziliris j vaistus aplinkoje,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Komisijos komunikatas , Europos sveikatos duomeny erdvé: sveikatos duomeny potencialo
panaudojimas Zmonéms, pacientams ir inovacijoms* (COM/2022/196 final). (COM/2022/196 final).
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padidéti administraciné nasta, tenkanti farmacijos bendrovéms, kurios neretai vykdo
veikla daugiau nei vienoje valstybéje naréje.

ES lygmeniu suderintas pozitris taip pat lemia daugiau galimybiy taikyti paskatas
inovacijoms remti ir daugiau galimybiy imtis suderinty veiksmy, siekiant sukurti
vaistus nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse. Be to, tikimasi, kad, pagal
siiloma reforma supaprastinus ir racionalizavus atitinkamas procediras, sumazes
bendrovéms ir valdzios institucijoms tenkanti administraciné nasta ir dél to padidés
ES sistemos veiksmingumas ir patrauklumas. Si reforma taip pat turés teigiama
poveikj konkurencingam rinkos veikimui, nes bus numatytos tikslinés paskatos ir
kitos priemonés, kuriomis sudaromos palankesnés salygos ankstyvam generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty patekimui j rinkg, taip gerinant galimybe pacientams gauti
vaisty ir jy jperkamumg. Vis délto, sitiloma farmacijos srities teisés akty reforma
gerbiama valstybiy nariy i§imtiné kompetencija sveikatos priezitiros paslaugy srityje,
iskaitant jy politikg ir sprendimus, susijusius su kainodara ir kompensavimu.

Proporcingumo principas

Sia iniciatyva nevir§ijama to, kas batina reformos tikslams pasiekti. Ji jgyvendinama
taip, kad buty galima imtis nacionaliniy veiksmy, kuriy prieSingu atveju nepakakty
siekiant tinkamai jgyvendinti tuos tikslus.

I proporcingumo principa atsizvelgta lyginant jvairias galimybes, kurios buvo
jvertintos atliekant poveikio vertinima. Pavyzdziui, tam tikri kompromisai yra
neiSvengiami siekiant skatinti inovacijas (skatinant naujy vaisty kiirimg) ir kartu
uztikrinti vaisty jperkamumg (neretai tg padaryti pavyksta uztikrinant generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty kuriamg konkurencija). Vykdant §ig reforma, Sios paskatos
yra palieckamos kaip pagrindinis diegti inovacijas skatinantis elementas, bet jos
pritaikomos taip, kad biity labiau skatinama ir veiksmingiau atlyginama uz vaisty
kiirimg nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse ir biity veiksmingiau bei laiku
uztikrinama galimybé pacientams gauti vaisty visose valstybése narése.

Priemonés pasirinkimas

Sitlomu reglamentu nustatoma daug Reglamento (EB) Nr. 726/2004 pakeitimy. | ji
taip pat jtraukta dalis dabartiniy Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 nuostaty ir
pakeitimy, taip pat dabartinés nuostatos ir Reglamento (EB) Nr. 141/2000
pakeitimai. Todél tinkama teisine priemone laikomas naujas reglamentas, kuriuo
panaikinami Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 (o ne 1§ dalies keiCiantis reglamentas).

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciu teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Bendryjy farmacijos srities teisés akty reformos klausimu konsultacijos su
suinteresuotosiomis Salimis buvo vykdomos nuosekliai vieng po kito atliekant
bendryjy farmacijos srities teisés akty ir Retyjy vaisty ir Pediatrijos reglamenty
vertinimus ir jy poveikio vertinimus®°.
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Komisijos tarnyby darbinis dokumentas. Poveikio vertinimas, 5 priedas. ,,Vertinimas®.
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2020 m. atliktas ir paskelbtas bendras retosioms ligoms gydyti skirty vaisty ir
vaikams skirty vaisty abiejy teisés akty veikimo vertinimas>!.

[vertinus bendruosius farmacijos srities teisés aktus, nustatyta, kad Sie teisés aktai
tebéra aktualts siekiant dviejy visa apimanciy tiksly — apsaugoti visuomenés sveikata
ir suderinti vaisty vidaus rinka Europos Sgjungoje. Jgyvendinant Siuos teisés aktus,
buvo pasiekti 2004 m. perziiiros tikslai, nors jgyvendinimo rezultatai Siuo atzvilgiu
nevienodi. Veiksmingiausiai buvo jgyvendintas tikslas uztikrinti vaisty kokybe,
saugumg ir veiksminguma, o tikslas visy valstybiy nariy pacientams uZztikrinti
galimybe gauti vaisty buvo jgyvendintas tik 1S dalies. Siekiant uZtikrinti
konkurencingg vidaus rinkos veikimg ir patraukluma pasauliniu mastu $iy teisés akty
jgyvendinimo rezultatai buvo nuosaikiis. Atlikus vertinimg nustatyta, kad tai, kg
pavyko pasiekti arba ko nepavyko pasiekti 2004 m. perzitra, atsizvelgiant | jos
tikslus, priklauso nuo daugelio iSorés veiksniy, nepatenkanciy j teisés akty taikymo
sritj. Be kita ko, tai yra moksliniy tyrimy ir plétros veiksmy grupiy vykdoma
moksliniy tyrimy ir plétros veikla ir jy veikimas skirtingose Salyse, taip pat
nacionaliniai sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo, verslo sprendimai ir
rinkos dydis. Farmacijos sektorius ir vaisty kiirimas yra pasaulinio masto; viename
rinkodaros leidimus kituose Zemynuose; vaisty tiekimo grandinés ir jy gamybos
procesas taip pat yra pasaulinio masto. Tarptautiniu lygmeniu, siekiant suderinti
reikalavimus, taikytinus suteikiant rinkodaros leidimus, bendradarbiaujama, pvz.,
Tarptautingje taryboje dél Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy

techniniy reikalavimy suderinimo?2.

Atlikus vertinimg buvo nustatyti pagrindiniai truokumai, kuriy nepavyko tinkamai
pasalinti farmacijos srities teisés aktais, taciau pripazinta, kad tie trikumai taip pat
priklauso nuo veiksniy, nepatenkanciy j ty teisés akty taikymo sritj. Pagrindiniai
trukumai:

— — nepakankamai tenkinami pacienty medicininiai poreikiai;
- = sveikatos priezitros sistemoms kyla sunkumy dél vaisty jperkamumo;

— — skirtingy ES S$aliy pacientams nevienodai uztikrinama galimybé gauti
vaisty;

— — ES vis did¢ja vaisty stygiaus problema;

- - Jvairiuose gyvavimo ciklo etapuose vaistas gali turéti neigiamg poveikj
aplinkai;

- - reguliavimo sistemoje nepakankamai atsiZvelgiama | inovacijas ir kai
kuriais atvejais dél jos uZkraunama nereikalinga administraciné nasta.

Retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty vertinimas atskleidé, kad,
jgyvendinant Siuos du specialiuosius teisé€s aktus, 1§ esmés pavyko pasiekti teigiamy
rezultaty, nes jais sudarytos salygos sukurti daugiau vaisty Sioms dviem gyventojy
grupéms. Taciau juose taip pat nustatyta svarbiy trikumy, panaSiy j tuos, kuriy
nustatyta bendruosiuose farmacijos srities teisés aktuose:
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Teisés akty dél retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty vertinimas,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-

and-children-legislation_en.
Tarptautiné suderinimo taryba, TST — suderinimas siekiant geresnés sveikatos, https://www.ich.org/.
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— — nepakankamai tenkinami retosiomis ligomis serganciy pacienty ir vaiky
medicininiai poreikiai;

— — sveikatos prieziiiros sistemoms kyla vis daugiau sunkumy dél vaisty
jperkamumo;

— — skirtingy ES Saliy pacientams nevienodai uztikrinama galimybé gauti
vaisty;

— — reguliavimo sistemoje nepakankamai atsizvelgiama } inovacijas ir kai
kuriais atvejais d¢l jos uzkraunama nereikalinga administraciné nasta.

Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

Bendryjy farmacijos srities teisés akty reformos klausimu konsultacijos su
suinteresuotosiomis Salimis buvo vykdomos nuosekliai vieng po kito atlickant
vertinima ir poveikio vertinima®. Siuo tikslu buvo parengta bendra konsultacijy
strategija, pagal kurig numatyta konsultuojantis su suinteresuotomis Salimis apzvelgti
tiek praeit, tiek ateities perspektyvas. Siy konsultacijy tikslas buvo surinkti visy
suinteresuotyjy Saliy grupiy nuomones ir jzvalgas, susijusias su teisés akty vertinimu,
taip pat siekiant jomis pagristi skirtingy politikos galimybiy, kurias galima
igyvendinti vykdant reforma, poveikio vertinimg.

Konsultacijy strategijoje kaip prioritetinés grupés buvo nustatytos Sios pagrindinés
suinteresuotyjy Saliy grupés: visuomené; pacientams, vartotojams ir pilietinei
visuomenei atstovaujancios organizacijos, veikiancios visuomenés sveikatos ir
socialiniy klausimy srityje (toliau — pilietinés visuomenés organizacijos, PVO);
sveikatos prieziliros specialistai ir sveikatos prieziiros paslaugy teikéjai; tyréjai,
akademin¢ bendruomené ir mokslo draugijos (mokslininkai); aplinkosaugos
organizacijos; farmacijos pramoné ir jos atstovai.

Atlikdama su vidaus politika susijusius darbus Sios perziiiros tikslais Komisija
bendradarbiavo su Europos vaisty agentira (EMA) ir valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis (toliau — nacionalinés kompetentingos institucijos,
NKI), atsakingomis uz vaisty reguliavimg. Tiek EMA, tiek NKI atlieka itin svarby
vaidmenj] jgyvendinant farmacijos srities teisés aktus.

Informacija buvo renkama per konsultacijas, vykusias nuo 2021 m. kovo 30 d. iki
2022 m. balandzio 25 d. Siy konsultacijy metu:

- - buvo surinkti atsiliepimai apie Komisijos kartu parengtus vertinimo
veiksmy gaires ir jZanginj poveikio vertinimg (2021 m. kovo 30-balandzio 27
d.);

- - surengtos Komisijos vieSos konsultacijos internetu (2021 m. rugséjo 28
d.—gruodzio 21 d.);

— — atliktos tikslinés suinteresuotyjy Saliy apklausos, kuriose dalyvavo
valdZios institucijos, farmacijos pramonés, jskaitant MV], atstovai, akademiné
bendruomené, pilietinés visuomenés atstovai ir sveikatos prieziiiros paslaugy
teikgjai (tyrimas) (2021 m. lapkric¢io 16 d.—2022 m. sausio 14 d.);

—  —surengti pokalbiai (2021 m. gruodZio 2 d.—2022 m. sausio 31 d.);

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas. Poveikio vertinimas, 2 priedas. Konsultacijos su
suinteresuotosiomis Salimis. Apibendrinamoji ataskaita
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— 2022 m. sausio 19 d. surengtas praktinis seminaras vertinimo iSvadoms
patvirtinti (pirmas praktinis seminaras);

— 2022 m. balandzio 25 d. surengtas praktinis seminaras poveikio vertinimo
iSvadoms patvirtinti (antras praktinis seminaras);

IS esmés sutarta, kad dabartine vaisty reguliavimo sistema uztikrinama auksto lygio
pacienty sauga, kuria galima pagristi teisés akty perzitura siekiant jveikti naujus
galimybe pacientams gauti vaisty ir skatinti diegti inovacijas, visy pirma tose srityse,
kuriose nepatenkinami pacienty medicininiai poreikiai. Visuomené, pacientai ir
pilietinés visuomenés organizacijos iSreiSké likesti, kad visoje ES turéty buti
vienodai uztikrinama galimybé gauti naujovisky gydymo priemoniy, jskaitant
gydymo priemones, skirtas tenkinti nepatenkintus medicininius poreikius, ir kad
turéty buti uztikrinamas nepertraukiamas jiems reikalingy vaisty tiekimas. Valdzios
institucijos ir pacienty organizacijos pasisaké uz skirtingg Siuo metu taikomy
pagrindiniy paskaty taikymo trukme, kuri buty nustatyta jgyvendinus tinkamiausia
galimybe. Farmacijos pramoné nesutiko, kad biity nustatytos skirtingos trukmes
paskatos ir sutrumpinta esamy paskaty taikymo trukmé, bet pritaré papildomoms
arba naujoms paskatoms. Pramonés atstovai taip pat atkreipé démesj j tai, kad biitina
uztikrinti dabartinés teisinés sistemos stabilumg ir paskaty nuspéjamuma.
Pagrindinés suinteresuotosios $alys, kaip antai sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai,
akademin¢ bendruomen¢ ir aplinkosaugos organizacijos, pritaré¢ su aplinka, su
parama nekomerciniams subjektams reguliavimo klausimais ir su vaisty paskirties
keitimu susijusiems elementams, kurie buvo jtraukti j tinkamiausia galimybe.

Specialios konsultacijos dél teisés akty, kuriais reglamentuojami vaikams ir
retosioms ligoms gydyti skirti vaistai, perziliros buvo surengtos vykdant poveikio
vertinimo procediirag — vieSos konsultacijos Sia tema vyko nuo 2021 m. geguzés 7 d.
iki liepos 30 d. Be to, 2021 m. birzelio 21 d.—liepos 30 d. buvo vykdomos tikslinés
apklausos, jskaitant farmacijos bendroviy ir valdzios institucijy apklausas dél
sagnaudy apskaic¢iavimo (del vasaros atostogy véluojant pateikiami atsakymai buvo
priimami iki 2021 m. rugséjo mén. pabaigos). 2021 m. birzelio mén. pabaigoje buvo
vykdoma pokalbiy programa, j kurig buvo jtrauktos visos susijusios suinteresuotyjy
Saliy grupés (valdzios institucijos, farmacijos pramone, jskaitant MV], akademineé
bendruomené, pilietinés visuomenés atstovai ir sveikatos prieZiliros paslaugy
teikgjai), 0 2022 m. vasario 23 d. posédziavo tikslines grupés, kad aptarty kai kuriuos
pagrindinius reformos klausimus.

Suinteresuotosios Salys 1§ esmés sutare, kad Sie du teisés aktai tur¢jo teigiamos jtakos
vaikams ir retyjy ligy gydymui skirty vaisty kiirimui. Vis délto, aptariant Pediatrijos
reglamentg, prieita prie iSvados, kad visa dabartiné pediatriniy tyrimy plano ir
salygos, kuri suteikia galimybe atleisti nuo prievolés parengti tokj plang, struktiira
gali tapti kliitimi kuriant tam tikrus naujoviSkus vaistus. Visos suinteresuotosios
Salys pabréze, kad tiek retosioms ligoms, tiek vaikams gydyti skirty vaisty atveju
labiau reikéty remti vaistus nepatenkintiems pacienty medicininiams poreikiams
tenkinti. Valdzios institucijos pritaré tam, kad retosioms ligoms gydyti skirtiems
vaistams biity taikomas skirtingos trukmeés rinkos iSimtinumo laikotarpis, kaip
priemong, padésianti labiau sutelkti démesj i vaisty kiirimg tose srityse, kuriose néra
reikiamy vaisty. Farmacijos pramoné nesutiko, kad biity nustatytos skirtingos
trukmés paskatos ir sutrumpinta esamy paskaty taikymo trukmé, bet pritaré
papildomoms arba naujoms paskatoms. Aptariant bendryjy farmacijos srities teisés
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akty perzilirg, pramonés atstovai taip pat atkreipé démes;j | tai, kad biitina uZztikrinti
dabartings teisinés sistemos stabilumg ir paskaty nuspéjamuma.

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Be ankstesniuose skirsniuose aprasyty iSsamiy konsultacijy su suinteresuotosiomis
Salimis, siekiant pagrjsti nuosekliai vieng po kitg atliktg bendryjy farmacijos srities
teisés akty vertinimg ir poveikio vertinima, taip pat retyjy ir pediatriniy vaisty teisés
akty vertinimg ir poveikio vertinimag, buvo atlikti Sie iSorés tyrimai:

- = Tyrimas bendryjy farmacijos srities teisés akty vertinimui ir poveikio
vertinimui pagristi. Vertinimo ataskaita (angl. Study supporting the Evaluation
and Impact Assessment of the general pharmaceutical legislation. Evaluation
Report), ,,Technopolis Group* (2022 m.).

- = Tyrimas bendryjy farmacijos srities teisés akty vertinimui ir poveikio
vertinimui pagristi. Poveikio vertinimo ataskaita (angl. Study supporting the
Evaluation and Impact Assessment of the general pharmaceutical legislation.
Evaluation Report), Technopolis Group (2022 m.).

- = Farmacijos srities teisés akty pritaikymas ateities iS$tikiams. Vaisty
stygiaus tyrimas (angl. Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on
medicine shortages), ,,Technopolis Group* (2021 m.);

— — Tyrimas ES retyjy vaisty reglamento vertinimui pagristi (angl. Study to
support the evaluation of the EU Orphan Regulation), ,,Technopolis Group* ir
»Ecorys® (2019 m.);

- = Papildomos apsaugos liudijimy, farmacijos pramonés paskaty ir atlygiy
ekonominio poveikio Europoje tyrimas: galutiné ataskaita (angl. Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe), ,,Copenhagen Economics* (2018 m.);

— — Pediatrijos reglamento, jskaitant jame numatytus atlygius ir paskatas,
ekonominio poveikio tyrimas (angl. Study on the economic impact of the
Paediatric Regulation, including its rewards and incentives), ,,Technopolis
Group® ir ,,Ecorys® (2016 m.).

Poveikio vertinimas
Bendprieji farmacijos srities teisés aktai

Atliekant bendryjy farmacijos srities teisés akty perzifiros poveikio vertinimg®?,

iSanalizuotos trys politikos galimybés (A, B ir C).

— — A galimybé grindZiama status quo ir, j pasirinkus, tiksly biity siekiama
daugiausia nustatant naujas paskatas.

- - Pasirinkus B galimybe, tikslai bty pasiekiami taikant daugiau
prievoliy ir vykdant prieZiiira.

— — Pasirinkus C galimybe, biity taikomas ,,quid pro quo* principas, t. y. uz
teigiamg elges] buty atlyginama, o tam tikros prievolés biity taikomos tik
nesant alternatyvy.

34

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas. Poveikio vertinimas
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Pasirinkus A galimybe, biity palieckama dabartiné naujovisky vaisty teisin€s apsaugos
sistema ir nustatomi papildomi salyginés apsaugos laikotarpiai. Prioritetinéms
antimikrobinéms medziagoms biity galima taikyti perleidziamyjy duomeny
iSimtinumo kupony sistema. Toliau galioty dabartiniai tiekimo saugumo reikalavimai
(apie vaisto pasSalinimg 1§ rinkos reikia pranesti i§ anksto, likus ne maziau kaip 2
ménesiams). Toliau biity taikomi Siuo metu galiojantys rizikos aplinkai vertinimo
reikalavimai ir buty nustatyti keli papildomi informacijos teikimo reikalavimai.

Pasirinkus B galimybe, biity nustatyti skirtingos trukmés teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiai (juos sudaryty standartinés ir sglyginés apsaugos laikotarpiai). Bendrovés
turéty savo portfelyje turéti antimikrobing medziagg arba mokéti | fonda naujy
antimikrobiniy medziagy kiirimui finansuoti. Daugumoje valstybiy nariy (jskaitant
mazas rinkas) bendrovés, prie$ pateikdamos vaistus rinkai, privaléty gauti visoje ES
galiojant] rinkodaros leidimg ir informuoti visuomene¢ apie gautg viesgjj finansavima.
Toliau galioty dabartiniai tiekimo saugumo reikalavimai ir bendrovés privaléty, pries
pasalindamos savo vaistg i§ rinkos, pasiiilyti perduoti savo rinkodaros leidimag kitai
bendrovei. Atlikus rizikos aplinkai vertinimg, bendrovéms biity nustatyta keletas
papildomy jsipareigojimy.

Pasirinkus C galimybe, biity nustatyti skirtingos trukmés teisinés duomeny apsaugos
laikotarpiai (JLIOS sudaryty standartinés ir salyginés apsaugos laikotarpiai), taip
uztikrinant pusiausvyrg tarp taikomy patraukliy paskaty diegti inovacijas ir
priemoniy, kurios padéty uztikrinti galimybe¢ pacientams visoje ES laiku gauti vaisty.
Prioritetinéms antimikrobinéms medziagoms biity galima taikyti perleidziamyjy
duomeny iSimtinumo kupony sistema, nustacius grieztus teisés naudotis Sia sistema
kriterijus ir naudojimosi tokiu kuponu salygas, o priemonés apdairiam
antimikrobiniy medziagy naudojimui skatinti padéty dar veiksmingiau spresti
atsparumo antimikrobinéms medziagoms problemg. Bty reikalaujama, kad
rinkodaros leidimo turétojai uztikrinty klinikiniy tyrimy vieSojo finansavimo
skaidrumg. Biity suderinta praneSimo apie vaisty stygiy tvarka, ir tik esant kritiniam
stygiui Sis klausimas biity sprendZiamas ES lygmeniu. Rinkodaros leidimo turétojai
privaléty anksc¢iau pranesti apie galimg stygiy ir, prie§ pasalindami vaistg i§ rinkos,
turéty pasiiilyti perduoti savo rinkodaros leidima kitai bendrovei. Biity sugrieztinti
rizikos aplinkai vertinimui taikomi reikalavimai ir naudojimo sglygos.

Visos galimybés papildytos keliais bendrais elementais, kuriais siekiama
supaprastinti ir racionalizuoti reguliavimo procedﬁras taip pat pritaikyti teisés aktus

VW —

Tinkamiausia gahmybé grindziama C galimybe ir taip pat apima pirmiau minétus
bendrus elementus. Nuspresta, kad tinkamiausia galimybé yra geriausia pasirinktina
politikos galimybe, atsizvelgiant | konkrecius reformos tikslus, taip pat j sitlomy
priemoniy ekonominj ir socialinj poveikj bei poveikj aplinkai.

Tinkamiausia galimybé¢ ir skirtingos paskatos, kurios bty taikomos ja jgyvendinus,
yra ekonomiskai efektyvus budas veiksmingiau uZtikrinti galimybe gauti vaisty,
tenkinti nepatenkintus medicininius poreikius bei uztikrinti, kad sveikatos prieZiiiros
sistemos jstengty isigyti vaisty. Tikimasi, kad pacienty, kuriems bus uztikrinta
galimybé gauti vaisty, padaugés 8 proc., t. y. dar 36 min. ES gyventojy galés
pasinaudoti tam tikro naujo vaisto teikiama nauda, o vieSojo sektoriaus mokétojai
kasmet galés sutaupyti daugiau kaip 337 miIn. EUR, ir bus daugiau vaisty, skirty
nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti. Be to, taikant kompleksines
priemones, kurios suteikty galimybe veiksmingiau koordinuoti, supaprastinti ir
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paspartinti reguliavimo procesus, bendrovéms ir reguliavimo institucijoms turéty
pavykti sutaupyti 1esy.

Manoma, kad d¢l priemoniy, kuriomis skatinama kurti prioritetines antimikrobines
medziagas, viesojo sektoriaus mokétojai ir generiniy vaisty pramoné patirs islaidy,
bet jos galéty biti veiksmingos kovojant su atsparumu antimikrobinéms
medziagoms, jeigu jos bity taikomos grieztomis salygomis ir nustacius grieztas
priemones apdairiam antimikrobiniy medziagy naudojimui skatinti. Vertinant Sias
iSlaidas, taip pat biitina atsizvelgti | atspariy bakterijy keliamg grésme ir dabartines
iSlaidas, kuriy patiriama dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms, jskaitant
mirties atvejus, sveikatos priezitiros iSlaidas ir nuostolius dél sumaZzéjusio
produktyvumo. Pagrindinés pramonés iSlaidos yra susijusios su trumpesniu
numatytuoju teisinés duomeny apsaugos laikotarpiu ir teisinés duomeny apsaugos
pratgsimo sglygomis, taip pat su daznesniais praneSimais apie stygiy ir rizika
aplinkai. Reguliavimo institucijos patirs islaidy, atlikdamos papildomas uzduotis,
susijusias su stygiaus valdymu, grieztesniu rizikos aplinkai vertinimu ir didesne
priesregistracine parama moksliniais ir reguliavimo klausimais.

Retyjy ir pediatriniy vaisty teisés aktai

Atliekant retyjy ir pediatriniy vaisty teisés akty perzitiros poveikio vertinima, taip pat
iSanalizuotos trys su kiekvienu teisékiiros procediira priimamu aktu susijusios
politikos galimybés (A, B ir C). Sios skirtingos politikos galimybés skiriasi viena
nuo kitos paskatomis ar atlygiais, kuriuos buty galima taikyti retosioms ligoms ir
vaikams gydyti skirty vaisty atzvilgiu. Be to, | perziiirg bus jtraukta keletas bendry
elementy, kurie buvo jtraukti j visas politikos galimybes.

Pagal A galimybe retoms ligoms gydyti skirtiems vaistams ir toliau bty taikomas 10
mety rinkos iSimtinumo laikotarpis ir, kaip papildoma paskata, vaistams, kuriais
siekiama patenkinti didelj nepatenkintg pacienty medicininj poreikj (toliau — DNMP
vaistas), biity taikomas perleidziamasis teisinés apsaugos kuponas. Naudojantis Siuo
kuponu, galima dar vieniems metams pratesti teisinés apsaugos laikotarpj, ir ta
kupong galima parduoti kitai bendrovei ir naudoti ji tos bendrovés portfelyje
esanciam vaistui apsaugoti.

Pagal B galimybe¢ Siuo metu visiems retiesiems vaistams taikomas 10 mety rinkos
1Simtinumo laikotarpis biity panaikintas.

Pasirinkus C galimybe, atsizvelgiant j retojo vaisto riisj, biity nustatytas skirtingos —
10, 9 arba 5 mety — trukmeés rinkos iSimtinumo laikotarpis (atsiZvelgiant ] tai, ar tai
yra DNMP vaistas, ar vaisto sudétyje yra naujos veikliosios medZiagos, ar paraiska
pateikta dél vaisto, kurio medicininis vartojimas pripaZintas). Papildomai dar
vieniems metams rinkos iSimtinumo laikotarp] biity galima pratesti, atsiZvelgiant |
galimybe pacientams gauti vaisto visose atitinkamose valstybése narése, bet tai buty
taikoma tik DNMP vaisty ir naujy veikliyjy medziagy atveju.

Visos galimybés papildytos keliais bendrais elementais, kuriais siekiama
supaprastinti ir racionalizuoti reguliavimo procediiras bei pritaikyti teisés aktus

TV —

Nuspregsta, kad C galimybé yra geriausia pasirinktina politikos galimybe,
atsizvelgiant | konkrecius sitilomy priemoniy tikslus ir ekonominj bei socialinj jy
poveikj. Manoma, kad, pasirinkus Sig galimybe, pavykty pasiekti subalansuotg
teigiama rezultata, kuris padéty siekti minéty keturiy perzidros tiksly. Sia galimybe
siekiama perorientuoti investicijas ir skatinti inovacijas, visy pirma skatinant kurti
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DNMP vaistus, nepakenkiant kity retosioms ligoms gydyti skirty vaisty kirimui.
Taip pat manoma, kad, jgyvendinus pagal Sig galimybe numatytas priemones,
padidéty ES farmacijos pramonés, jskaitant MV], konkurencingumas ir pavykty
pasiekti geriausiy rezultaty, siekiant uztikrinti pacientams galimybe gauti vaisty 1)
dél to, kad generiniai ir panasiis biologiniai vaistai galéty anksciau nei dabar patekti j
rinkg, ir ii) del siilomy salygy, susijusiy su galimybe gauti vaisty, kurios buty
taikomos siekiant, kad biity pratgstas rinkos iSimtinumo laikotarpis. Be to, nustacius
lankstesnius kriterijus, pagal kuriuos bty tiksliau apibréziama retoji liga, teisés
aktuose biity tinkamiau atsizvelgiama ] naujas technologijas ir sumazéty
administracing nasta.

Apskaiciuotas bendras kiekvienos suinteresuotyjy Saliy grupés metiniy islaidy ir
naudos balansas pagal Sig tinkamiausig galimybe, palyginti su baziniu scenarijumi,
buty toks: dél spartesnio generiniy vaisty patekimo ] rinkg vieSojo sektoriaus
mokétojy iSlaidos sumazéty 662 min. EUR, o generiniy vaisty pramonés pelnas
padidéty 88 min. EUR. Visuomené galéty pasinaudoti dar vieno ar dviejy DNMP
vaisty teikiama nauda, o pacientams biity placiau ir sparciau uztikrinama galimybé
gauti vaisty. Dél ankstesnio generiniy vaisty patekimo ] rinkg originaliy vaisty
gamintojy bendrasis pelnas sumazéty apytikriai 640 miln. EUR, bet manoma, kad
bendrovéms pavykty sutaupyti dél bendruosiuose farmacijos srities teisés aktuose
numatyty kompleksiniy priemoniy, kurios suteikty galimybe veiksmingiau
koordinuoti, supaprastinti ir paspartinti reguliavimo procesus.

D¢l vaikams skirty vaisty, pasirinkus A galimybe, papildomos apsaugos liudijimo
(PAL) galiojimo pratgsimas SeSiems ménesiams biity toliau taikomas kaip atlygis
visiems vaistams, kuriy pediatriniy tyrimy planas (PTP) jgyvendintas. Be to, biity
numatytas papildomas atlygis uz vaistus nepatenkintiems vaiky medicininiams
poreikiams tenkinti. Tai buty arba PAL galiojimo pratesimas dar 12 ménesiy, arba
teisinés apsaugos kuponas (vieny mety galiojimo trukmes), kuri biity galima uz
mokest] perduoti kitam vaistui (galbut kitai bendrovei), ir j; gavus biity galima
pasinaudoti pratgstu (vienais metais ilgesniu) teisinés duomeny apsaugos laikotarpiu.
Pasirinkus B galimybe, atlygis uz PTP jvykdymg biity panaikintas. Kiekvieno naujo
vaisto kiiréjai ir toliau privaléty susitarti su EMA ir jvykdyti PTP, bet uz papildomas
iSlaidas nebiity atlyginama. Pagal C galimybe, kaip ir Siuo metu, pagrindinis atlygis
uz PTP jvykdyma biity PAL galiojimo pratgsimas dar SeSiems meénesiams. Visos
galimybés papildytos keliais bendrais elementais, kuriais siekiama supaprastinti ir

VW —

Nuspresta, kad C galimybé yra geriausia pasirinktina politikos galimybé,
atsizvelgiant | konkrecius siilomy priemoniy tikslus ir ekonominj bei socialinj jy
poveikj. Tikimasi, kad, pasirinkus C galimybe, biity sukurta daugiau vaisty, ypac
tose srityse, kuriose nepatenkinti vaiky medicininiai poreikiai, ir kad jie pasiekty
vaikus grei¢iau nei dabar. Be to, §i politikos galimybé uZztikrinty tinkamg investicijy
graza vaisty kiir¢jams, kurie vykdo teising prievole istirti vaistus su vaikais, taip pat
uztikrinty mazesnes administracines iSlaidas, susijusias su procediiromis, kuriy reikia
atlikti vykdant $ig prievole.

Tikimasi, kad dél naujy supaprastinimo priemoniy ir prievoliy (pvz., susijusiy su
vaisto veikimo mechanizmu), palyginti su baziniu scenarijumi, 2-3 metais
sutrumpéty laikas, kurio reikia tam, kad rinkoje atsirasty vaikams skirta vaisto
versija, ir kad rinkai kasmet biity pateikiama po tris papildomus naujus vaikams
skirtus vaistus, o vaisty kiir¢jai uz tai gauty papildomus atlygius. Kasmet Sie nauji
vaikams skirti vaistai visuomenei kainuoty 151 mln. EUR, o originaliy vaisty
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bendrovés gauty 103 min. EUR bendrajj pelng savo pastangoms kompensuoti.
Supaprastinus atlygiy sistema, susijusig su vaikams skirty vaisty tyrimu, generiniy
vaisty bendrovéms biity papras¢iau numatyti, kada jy vaistai galés patekti j rinka.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Sitilomomis perzitiromis siekiama supaprastinti reglamentavimo sistema, taip pat
padidinti jos veiksmingumg ir efektyvuma, taip sumazinant bendroviy ir
kompetentingy institucijy patiriamas administracines i$laidas. Dauguma numatomy
priemoniy turés poveiki pagrindinéms vaisty rinkodaros leidimo suteikimo ir jy
gyvavimo ciklo valdymo procediiroms.

Kompetentingy institucijy, jmoniy ir kity atitinkamy subjekty patiriamos
administracinés iSlaidos sumazés dél dviejy kompleksiniy priezasCiy. Visy pirma,
bus supaprastintos ir paspartintos procediiros, pvz., susijusios su rinkodaros leidimy
galiojimo pratesimu ir paraiskos dél rinkodaros leidimo sglygy keitimo pateikimu
arba Komisijos atsakomybés uz vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai perdavimu
Europos vaisty agentiirai. Antra, bus veiksmingiau koordinuojama Europos vaisty
reguliavimo tinklo veikla, pvz., jvairiy EMA komitety darbas ir bendravimas su
susijusiy reglamentavimo sistemy atstovais. Manoma, kad jmoniy ir administravimo
subjekty islaidos turéty dar labiau sumazéti dél adaptacijy, kuriomis siekiama, kad
buty atsizvelgiama ] naujas koncepcijas, kaip antai adaptyviuosius klinikinius
tyrimus, vaisto veikimo mechanizma, tikryjy jrodymy naudojimg ir naujus sveikatos
duomeny naudojimo reglamentavimo sistemoje biidus.

Placiau taikant skaitmeninimo priemones, bus papras¢iau j vieng visumg sujungti
visos ES reguliavimo sistemas ir platformas ir pakartotinai naudoti duomenis, taip
pat dél to ilgainiui turéty sumazéti administravimo subjekty islaidos (nors dél to jie
gali i§ pradziy patirti tam tikry vienkartiniy i8laidy). Pavyzdziui, pramonés atstovai
sutaupys elektroninémis priemonémis pateikdami dokumentus Europos vaisty
agentiirai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Be to, numatomas
elektroniniy vaisto informaciniy dokumenty (ne popieriniy pakuotés lapeliy)
naudojimas taip pat turéty padéti mazinti administracines islaidas.

Manoma, kad vaistus kurian¢ioms MV] ir nekomerciniams subjektams bus ypac
naudingas numatomas procediiry supaprastinimas, platesnis elektroniniy procesy
taikymas ir administracinés na$tos sumazinimas. Siuo pasitilymu taip pat sickiama
optimizuoti MV] ir nekomercinéms organizacijoms teikiamg parama reguliavimo
klausimais (pvz., mokslines konsultacijas); dél to S§iy suinteresuotyjy Saliy
administracings iSlaidos turéty dar labiau sumazéti.

Apskritai tikimasi, kad dél numatomy supaprastinimo ir naStos mazinimo priemoniy
sumazeés jmoniy patiriamos iSlaidos, ir taip bus remiamas principas ,,kiek plius, tiek
minus®. Visy pirma, tikimasi, kad sitilomos racionalizavimo procediros ir didesné
parama padés ES farmacijos pramonei sutaupyti 1ésy.

Pagrindinés teisés

Sis pasiiilymas padeda uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga, todél
atitinka Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnj.

POVEIKIS BIUDZETUI

Poveikis biudzetui nurodytas prie $io pasiiilymo pridedamoje finansinéje teisés akto
pasiilymo pazymoje.
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Poveikis biudZetui daugiausia susijes su papildomomis uzduotimis, kurias Europos
vaisty agentura turi atlikti teikdama moksling, administracine ir IT parama Siose
pagrindinése srityse:

—  didesné priesregistraciné¢ parama moksliniais ir reguliavimo klausimais;

— sprendimy dél retyjy vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty ir Sgjungos paskirty
retyjy vaisty registro valdymo priémimas;

— veikliosios medziagos pagrindinés bylos vertinimas ir sertifikavimas;

—  tikrinimo pajégumai atliekant patikrinimus treciosiose Salyse ir parama
valstybéms naréms;

— rizikos aplinkai vertinimo stiprinimas;

— vaisty stygiaus valdymas ir tiekimo saugumas.

KITI ELEMENTAI
Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Naujy vaisty kiirimo procesas gali buti ilgas ir trukti iki 10—15 mety. Todél paskaty ir
atlygiy poveikis iSlieka daugelj mety po rinkodaros leidimo suteikimo. Nauda
pacientams taip pat reikia vertinti ne maziau kaip 5—10 mety laikotarpiu po vaisto
rinkodaros leidimo suteikimo. Komisija ketina stebéti atitinkamus parametrus, pagal
kuriuos galima jvertinti, kaip siilomomis priemonémis sekasi jgyvendinti tikslus,
kuriy jomis siekiama. Duomenys, susij¢ su dauguma rodikliy, jau renkami EMA
lygmeniu. Be to, Farmacijos komitete®> bus suteikta galimybé aptarti klausimus,
susijusius su perkélimu ] nacionaling teis¢ ir paZangos stebésena. Komisija
periodiskai teiks stebésenos ataskaitas. Tinkamai jvertinti perzitréty teisés akty
igyvendinimo rezultatus bus galima tik praéjus ne maziau kaip 15 mety nuo jy
perkélimo | nacionaling teis¢ termino.

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Sitlloma farmacijos srities teisés akty perziira apima pasiilymg dél naujos
direktyvos ir pasitilyma dél naujo reglamento (Zr. ankstesnj skirsnj ,,Suderinamumas
su toje pacioje politikos srityje galiojanCiomis nuostatomis®), kurie taip pat apims
retuosius ir pediatrinius vaistus. Nuostatos dél retyjy vaisty jtrauktos i sitilomag
reglamentg. Pediatriniams vaistams taikytini procediriniai reikalavimai daugiausia
itraukti 1 naujajj reglamenta, o bendroji $iy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
atlyginimo uZ juos sistema jtraukta ] naujgja direktyva. Pagrindinés sitilomos
naujosios direktyvos perZziliros sritys aptariamos pridedamo pasitilymo dél direktyvos
aiSkinamajame memorandume.

Sitilomas reglamentas apima toliau nurodytas pagrindines perZzitiros sritis.

Skatinimas diegti inovacijas ir uZtikrinti galimybe¢ gauti jperkamy vaisty.
Subalansuotos vaisty ekosistemos kiirimas
Siekiant sudaryti salygas diegti inovacijas ir skatinti ES farmacijos pramonés, ypac

MVI, konkurencinguma, siiilomos direktyvos nuostatos glaudZiai derinamos su
siilomo reglamento nuostatomis, kad buty uztikrinamas sinerginis efektas.

35

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos sprendimas, jsteigiantis farmacijos komitetg (75/320/EEB).
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Siuo tikslu siiloma sukurti subalansuota paskaty sistema. Pagal $ia sistema biity
atlyginama uZ inovacijas, ypa¢ nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, o
inovacijos pasiekty pacientus ir veiksmingiau uztikrinty jiems galimybe gauti vaisty
visoje ES, jskaitant vaistus retosioms ligoms gydyti. Kad reguliavimo sistema biity
veiksmingesné ir palankesné inovacijoms, siiilomos priemonés, kuriomis siekiama
supaprastinti ir racionalizuoti procediiras ir sukurti lanksCig ir ateiiai pritaikyta
sistemg (taip pat Zr. priemones, nurodytas skirsnyje ,,Reguliavimo nastos mazinimas
ir lanksc¢ios reglamentavimo sistemos sukiirimas inovacijoms ir konkurencingumui
remti* toliau ir sitilomoje direktyvoje).

Retyjy vaisty rinkos isimtinumo laikotarpio trukmés moduliavimas

Sitilomame reglamente, kaip ir anks¢iau, numatomos priemonés, kuriomis skatinama
vykdyti vaisty mokslinius tyrimus, juos kurti ir suteikti jy rinkodaros leidimus,
siekiant patenkinti nepatenkintus retosiomis ligomis sergan¢iy zmoniy medicininius
poreikius, ir daugiau démesio skiriama toms dideliy nepatenkinty medicininiy
poreikiy sritims, kuriose moksliniy tyrimy poreikis didZiausias, o investicijos
rizikingesnés. Reglamente apibrézti kriterijai, pagal kuriuos nustatomi vaistai
dideliems nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti. Rinkos iSimtinumo
laikotarpio trukmé yra [devyneri] metai, i§skyrus tuos atvejus, kai tai yra: i) retieji
vaistai dideliems nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti, kuriems bus
nustatomas [deSimties] mety rinkos iSimtinumo laikotarpis, ir ii) retieji vaistai, kuriy
vartojimas yra pripazintas, — jiems bus nustatomas [penkeriy] mety rinkos
iSimtinumo laikotarpis. Papildomai dar vieniems metams rinkos iSimtinumo
laikotarpi bus galima pratesti atsizvelgiant galimybe pacientams gauti vaisty visose
susijusiose valstybése narése.

Siekiant toliau remti tolesnj retyjy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas,
tobulinimg, kartu uzkertant kelig piktnaudziavimui patentu, uz kiekvieng i§ pirmy
dviejy naujy retojo vaisto indikacijy bus atlyginama [vieny] mety rinkos iSimtinumo
laikotarpiu. Rinkos iSimtinumo laikotarpio pratgsimas bus taikomas visam vaistui.

Todeél moduliuojant rinkos iSimtinumo laikotarpj, kartu i§saugant palyginti su kitais
regionais labai konkurencingg atlygiy uz retuosius vaistus sistemg, bus veiksmingiau
atlyginama uz vaistus, skirtus gydyti ligas, nuo kuriy §iuo metu néra vaisty, arba uz
vaistus, kuriuos suklrus bus gerokai pasistimeéta | priekj atitinkamy ligy gydymo
srityje. Be to, naujoji sistema taip pat skatins spartesnj konkurencijos dél generiniy ir
panasiy biologiniy vaisty atsiradima, dél to pagerés retyjy vaisty jperkamumas ir
pacientams bus veiksmingiau uZtikrinama galimybé gauti retyjy vaisty.

Vaikams skirty vaisty pediatriniy tyrimy planai, pagristi vaisto veikimo mechanizmu

Siuo metu tam tikrais atvejais, pvz., kai suaugusiesiems skirtas vaistas yra skirtas
ligai, kuria vaikai neserga, gydyti, netaikoma prievolé atlikti tyrimus su vaikais pagal
pediatriniy tyrimy plang (PTP). Taciau tam tikrais atvejais dél savo molekulinio
veikimo mechanizmo atitinkama molekulé gali biti veiksminga gydant tam tikrg
vaiky liga, kuri skiriasi nuo suaugusiyjy ligos, kurig i§ pradziy buvo numatyta gydyti
atitinkamu vaistu.

Pasitilyme numatyta, kad tokiais atvejais atitinkama vaistg taip pat reikes istirti vaiky
populiacijoje. Tikimasi, kad, taikant §j reikalavima, ne tik padaugés dél galimybeés
gydyti vaikus tinkamai iStiriamy vaisty, bet ir bus diegiama daugiau inovacijy bei
atlickama daugiau moksliniy tyrimy.

Su antimikrobinémis medziagomis susijusios priemonés
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Siekiant skatinti kurti prioritetines antimikrobines medziagas, kurios padéty spresti
atsparumo antimikrobinéms medZziagoms problema, jvedami perleidZiamieji
duomeny i§imtinumo kuponai. Siuo tikslu nustatomi griezti kriterijai, kuriais
apibréziamos prioritetiniy antimikrobiniy medziagy, kurias kuriant galima gauti §j
kupona, kategorijos.

Tokiu kuponu prioritetinés antimikrobinés medziagos kiiréjui bus suteikiami vieni
papildomi teisinés duomeny apsaugos metai; kiir¢jas galés panaudoti kupong bet
kuriam savo produkty portfelyje esanciam vaistui apsaugoti arba parduoti ji kitam
rinkodaros leidimo turétojui.

Per 15 mety laikotarpj bus galima gauti ne daugiau kaip 10 kupony. Bus
uztikrinamas bet kokio indélio finansuojant prioritetiniy antimikrobiniy medziagy
moksliniy tyrimy ir kiirimo i$laidas skaidrumas. Taip pat nustatomos grieztos kupono
perdavimo ir naudojimo siekiant per tam tikrg laikotarpj pratesti kito vaisto duomeny
apsaugos laikotarpi salygos, kad buty uztikrinamas nuspéjamumas konkurenty
kuriamiems vaistams, jskaitant generinius ir panasius biologinius vaistus.

Teisés naudotis $ia sistema kriterijai ir kupono galiojimas taip pat susij¢ su
prievolémis tiekti prioritetines antimikrobines medziagas ES. Siilomas 15 mety
laikino galiojimo terminas, kuriam pasibaigus Parlamentas ir Taryba gali, Komisijos
siilymu ir remdamiesi per tg laikotarpj igyta patirtimi, nuspresti toliau taikyti arba
perzitréti Sig priemong.

Laikantis priemoniy apdairiam antimikrobiniy medziagy naudojimui uZztikrinti, ES
antimikrobinés medziagos turi buti priskiriamos prie receptiniy vaisty.
Antimikrobiniy medZziagy rinkodaros leidimo turétojai turi parengti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms prieziliros plang, j kurj biity jtraukta informacija apie
atsparumo vaistui rizikos mazinimo priemones, stebéseng ir praneSimag apie tokius
atvejus.

Antimikrobinés medZziagos iSlikimas aplinkoje, be kita ko, kai ji gaminama ir
Salinama, tampa vienu i$ veiksniy, kuriuos reikia jvertinti atliekant rizikos aplinkai
vertinima. Siuo pasifilymu sugrieztinamos nuostatos dél pakuotés dydziy, mokomyjy
priemoniy ir tinkamo nesunaudoty bei pasibaigusio galiojimo antimikrobiniy
medZziagy Salinimo.

Sustiprinta priesregistraciné parama moksliniais ir reguliavimo klausimais

Bus sustiprinta Europos vaisty agentiiros teikiama parama moksliniais ir reguliavimo
klausimais, visy pirma vaisty, kuriais tenkinami nepatenkinti medicininiai poreikiai,
kiiréjams, pvz., remiantis patirtimi, jgyta vykdant paramos programg PRIME ir
taikant procediiras, kuriomis naudotasi COVID-19 pandemijos metu, pvz., pakoping
duomeny perziiira. Siuo reglamentu bus sukurta stipresné tokios mokslinés paramos
ir paspartinto vaisty, kurie turéty lemti iSskirting teraping pazangg nepatenkinty
medicininiy poreikiy srityse, iskaitant retuosius vaistus, ypa¢ skirtus dideliems
nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti, vertinimo bei rinkodaros
leidimy suteikimo teising sistema.

Mazosios ir vidutinés jmonés ir ne pelno subjektai galés naudotis specialia paramos
reguliavimo, procediiriniais ir administraciniais klausimais programa, kuri taip pat
apims mokesCiy sumazinimg, atidéjimg arba atleidimg nuo jy. Be to, reglamentu
palengvinamas ne pelno subjekty atliekamy moksliniy tyrimy patikimy rezultaty
perkélimas | etikete, taip uZztikrinant galimybe patvirtinti naujas perspektyvias
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patento nesaugomy vaisty nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti
terapines indikacijas.

Be kita to, Europos vaisty agentiira galés teikti mokslines konsultacijas kiiréjams tuo
pat metu, kai mokslines konsultacijas pagal sveikatos technologijy vertinimo (STV)
reglamentg teiks STV jstaigos arba — pagal Medicinos priemoniy reglamentg —
eksperty komisijos. Teikdama mokslines konsultacijas Europos vaisty agentiira taip
pat galés konsultuotis su kitomis atitinkamomis valstybiy nariy institucijomis (pvz.,
su klinikiniy tyrimy ekspertais).

Sios priemonés skirtos padéti vaisty kiréjams surinkti klinikiniy jrodymuy, kurie
atitikty skirtingy valdzios institucijy poreikius jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo
etapuose, kartu atsizvelgiant j skirtingas atitinkamose teisinése sistemose numatytas
kompetencijos sritis.

Be to, Europos vaisty agentiira galés teikti mokslines nuomones, susijusias su vaisty
klasifikavimu, ir taip patarti vaisty kiir¢gjams bei reguliavimo institucijoms, ar tam
tikras kuriamas produktas yra vaistas, ar ne.

Galiausiai, Europos vaisty agentiira koordinuos konsultacijy su valdzios
institucijomis, veikian¢iomis jvairiuose vaisto gyvavimo ciklo etapuose,
mechanizmg, kad buty skatinama keistis informacija ir biity kaupiamos zinios
bendrais mokslinio ar techninio pobudzio klausimais, kurie yra svarbis kuriant,
vertinant vaistus ir siekiant jy gauti.

Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas

Susiklos¢ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, ES labai svarbu, kad kuo
skubiau buty sukurti saugis ir veiksmingi vaistai ir jie buty pateikti ES rinkai. Labai
svarbu, kad buty taikomos lankscios, paspartintos ir supaprastintos procediiros. ES
lygmeniu jau taikomos jvairios priemonés, kuriomis siekiama palengvinti, remti ir
paspartinti gydymo priemoniy ir vakciny kiirimg ir rinkodaros leidimy suteikimag
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju.

Sitlomame reglamente numatoma galimybé skubos tvarka suteikti laikinus
rinkodaros leidimus, kad biity galima reaguoti j ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas. Tokie leidimai turéty biti suteikiami tik tuo atveju, kai
neatidéliotino  atitinkamo  vaisto pateikimo rinkai nauda, atsiZvelgiant |
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos aplinkybes, nusveria rizikg, susijusig
su tuo, kad dar gali biti nesurinkti papildomi i§samis kokybés, ikiklinikiniy ir
klinikiniy tyrimy duomenys (nors jy vis tiek turéty biti reikalaujama vélesniame
etape).

Vaisty tiekimo saugumo didinimas
Vaisty stygiaus klausimo sprendimas

Pasitlyme nustatoma veiksmy, kuriy turi imtis valstybés narés ir Agentura, kad ES
buty pajégesné bet kuriuo metu veiksmingai ir koordinuotai reaguoti, kad galéty
padéti valdyti vaisty, visy pirma ypatingos svarbos vaisty, stygiy ir uZztikrinti jy
tiekimo ES pilie¢iams sauguma, sistema. Nuostatos, kuriomis siekiama didinti vaisty
tieckimo sauguma ES, i§ dalies grindziamos struktiirizuotu dialogu su vaisty gamybos
vertés grandinés dalyviais ir valdZios institucijomis bei jy tarpusavio dialogu.

Siuo pasidlymu papildomos ir toliau plétojamos pagrindinés uzduotys, kurios jau
pavestos Agentirai, kai buvo iSpleciami jai suteikti jgaliojimai (Reglamentas (ES)
2022/123), igyvendinant bendro ES atsako j COVID-19 pandemijg priemones ir
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kuriant veiksmingesne¢ kriziy valdymo sistemg. Juo taip pat papildomas Pasirengimo
ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo ] jas institucijai (HERA)
pavestas uzdavinys uztikrinti medicininiy atsako priemoniy prieinamumg rengiantis
krizéms ir jy metu.

EMA pajégumas tikrinti ES nepriklausanciose valstybése esancias veiklos vietas

Atliekant patikrinimus iSkilo sunkumy dél nepakankamy ES tinklo pajégumy ir
geb¢jimy, o COVID-19 pandemijos metu Sie trikumai dar labiau iSryskéjo. Kai
kuriais atvejais dél iStekliy trikumo véluota laiku atlikti ES interesams svarbius
patikrinimus. Biitina rasti biidy skatinti ir padéti didinti tikrinimo pajégumus bei
stiprinti inspektoriy geb¢jimus, kad buty veiksmingiau vykdoma ne ES esanciy
veiklos viety atitikties gerosios praktikos reikalavimams priezitira. Atlikus
atitinkamus teisinés sistemos pakeitimus, Europos vaisty agentiira turés reikiamus
jgaliojimus ir ekspertines Zinias, kad galéty atlikti tam tikrus ES interesams svarbius
patikrinimus, be kita ko, susiklosCius ekstremaliosioms situacijoms ir prireikus
specialiy pajégumy ir ekspertiniy ziniy.

Bendroji audito programa

Siekiant, kad ES teisés aktai dél gerosios gamybos, klinikinés ir platinimo praktikos
buty jgyvendinami vienodai ir suderintai ir biity vykdoma atitinkama vykdymo
uztikrinimo veikla, pagal naujaja teising sistemg EMA veikloje numatoma bendroji
audito programa (BAP), kuria siekiama uztikrinti, kad valstybés narés nuolat atlikty
kity valstybiy nariy inspekcijy audita.

Be to, BAP bus itin svarbi sudarant savitarpio pripazinimo ir kitus tarptautinius
susitarimus, nes padés jrodyti, kad tai yra vaisty reguliavimo sistema, pagrista ES
agentury, kurios laikosi geriausios patirties standarty, tinklu.

Reguliavimo naStos maZinimas ir lankscios reglamentavimo sistemos kiirimas
inovacijoms ir konkurencingumui remti

Geresné EMA ir reguliavimo tinklo struktiira ir valdymas

Europos reguliavimo sistemos lankstumas yra labai svarbus veiksnys siekiant
pritraukti pareiSkéjus ir vaisty — tiek generiniy ir panaSiy biologiniy, tiek
pazangiausiy vaisty — kuréjus. ES vaistus vertina ir jy vertinimg atlicka EMA,
valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir jy ekspertai, dalyvaujantys EMA
moksliniy komitety veikloje.

Tiek EMA moksliniams komitetams, tiek valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms tenka atlikti vis daugiau procediry, tod¢l jiems reikia papildomy
iStekliy, kad nepritrukty pranesejy ir vertintojy ir jie galéty per tam tikra terming
atlikti vertinimus. Be to, vertinant naujoviSkus ir sudétingus vaistus, kyla naujy

VW —

pandemijos metu.

Todel labai svarbu toliau optimizuoti reguliavimo sistemos veikimg ir
veiksmingumg. Siuo tikslu biitina vengti darby dubliavimo, o procediiros turéty biiti
atliekamos kuo veiksmingiau.

Vis délto, dél dabartinés EMA struktiiros kai kuriais atvejais, vertinant vieng vaista,
dalyvauja iki penkiy moksliniy komitety. Tod¢l EMA moksliniy komitety strukttra
supaprastinama ir lieka du pagrindiniai komitetai — Zmonéms skirty vaisty komitetas
(CHMP) ir Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) kaip
pagrindinis saugumo komitetas.
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Pazangiosios terapijos komiteto (CAT), Retyjy vaisty komiteto (COMP), Pediatrijos
komiteto (PDCO) ir Augaliniy vaisty komiteto (HMPC) ekspertinés zinios bus
iSsaugotos, ir jie bus pertvarkyti j darbo grupes ir eksperty grupe, kurie teiks savo
nuomones CHMP, PRAC bei Tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupei (CMDh).

Kaip ir siuo metu, CHMP ir PRAC sudarys ekspertai i§ visy valstybiy nariy ir, visy
pirma, CHMP bus sustiprintas pacienty balsas, pirmg karta paskiriant pacienty
atstovus i $i komiteta.

Darbo grupés prisidés prie Siy komitety darbo ir jas daugiausia sudarys pagal
ekspertiniy ziniy sritj valstybiy nariy skiriami ekspertai, taip pat iSorés ekspertai.
Taip bus uztikrinamas nuolatinis valstybiy nariy kompetentingy institucijy eksperty
ir EMA rySys. Praneséjy modelis nesikeis.

Be specialiy darbo grupiy, atstovaujanciy pacientams ir sveikatos prieziiiros
specialistams, CHMP ir PRAC veikloje dalyvaus daugiau pacienty ir sveikatos
prieziliros specialisty atstovy, turiniy ekspertiniy Ziniy visose srityse, jskaitant
retgsias ir vaiky ligas.

Tikimasi, kad supaprastinus $ig struktiira, daugiau iStekliy bus galima skirti naujoms
tinklo veiklos sritims, visy pirma susijusioms su ankstyva moksline parama kuriant
perspektyvius vaistus ir keiciant vaisty paskirt], taip pat veiklai, susijusiai su labiau
visu vaisto gyvavimo ciklu pagristu poziiiriu j vaisty rinkodaros leidimo suteikima.

Bus suteiktos galimybés mokytis, kad visy valstybiy nariy ekspertai galéty gilinti
zinias naujose mokslo ir technologijy srityse, ir jie galéty aktyviai prisidéti prie
reguliavimo tinklo darbo vertinant ir stebint vaistus, jskaitant paZangiausius
naujoviskus ir sudétingus vaistus.

Agentiirai bus perduota Komisijos atsakomybé¢ uz sprendimy dél vaisty priskyrimo
prie retyjy vaisty priémima, siekiant uztikrinti didesnj §ios procediiros veiksminguma
ir efektyvuma.

vy o—

Reguliavimo naSta bus sumazinta taikant reguliavimo procediiry supaprastinimo
priemones ir placiau taikant skaitmenizacijos priemones, taip pat nuostatomis dél
paraiSky gauti rinkodaros leidima pateikimo elektroninémis priemonémis ir vaisty,
kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas, elektroniniy vaisto informaciniy dokumenty.

Viena i§ reguliavimo naStos mazZinimo priemoniy — galiojimo pratgsimo ir laikino
galiojimo salygos panaikinimas. Supaprastinus EMA moksliniy komitety struktiira,
taip pat turéty sumaZzéti jmonéms tenkanti reguliavimo naSta ir supaprastéti jy
bendravimas su EMA.

Administracinés nastos mazinimas supaprastinimo ir skaitmenizacijos priemonémis
visy pirma bus naudingas mazosioms ir vidutinéms jmonéms ir ne pelno subjektams,
dalyvaujantiems vaisty kiirimo procese. Be to, keletas priemoniy padés uztikrinti,
kad reguliavimo sistema biity pajégi reaguoti ] pazangg mokslo srityje. Tai apima
naudojimu, antriniu sveikatos duomeny naudojimu ir apribota bandomgja
reglamentavimo aplinka.

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka tam tikromis saglygomis gali biiti susieta
su pritaikyta sistema, specialiai parengta atsizvelgiant j tam tikry, ypa¢ naujy, vaisty
charakteristikas arba jiems taikomus metodus, nesumazinant auksSty kokybeés,
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saugumo ir veiksmingumo standarty. Sitllomoje direktyvoje numatytos priemongés
pritaikytoms sistemoms kurti.

Vertinant kartu, jvairios siiilomame reglamente ir direktyvoje numatytos
supaprastinimo priemonés, kuriomis siekiama remti inovacijas, prisitaikyma ateities

i$Sukiams ir sumazinti reguliavimo naSta, sustiprins farmacijos sektoriaus
konkurencinguma.

Evoliuciniai ir supaprastinti pediatriniy tyrimy planai (PTP)

Kuriant tam tikrus vaikams skirtus vaistus kyla sunkumy dél biitinybés labai
ankstyvame etape EMA pateikti iSsamy klinikiniy tyrimy vaiky populiacijoje plang ir
del jo su ja susitarti. Tam tikrais atvejais tai jpareigoja kuréjus padaryti tam tikras
prielaidas apie numatomus rezultatus.

D¢l to véliau tenka pakeisti PTP (pvz., tais atvejais, kai tiriama anks¢iau nenaudota
molekul¢). Pagal evoliucinio PTP koncepcijg, kuriant tam tikry rusiy vaistus, pvz.,
pirmg kartag zmonéms gydyti naudojamas molekules, bus galima i§ pradziy pateikti
auksto lygio klinikiniy tyrimy planag.

EMA sutiks, kad Sis tyrimy planas biity jgyvendinamas ir nauja informacija biity
pateikiama uZzbaigus tam tikrus tiksliai nustatytus atitinkamo vaisto kiirimo etapus.
Taip bus sumazinta administraciné nasta ir, prireikus, bus sukurta lankstesné¢ PTP
sistema.
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2023/0131 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo nustatomos Sajungos Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
priezitiros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros

veikla, i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES)
Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB)

Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

1)

2)

€)

(4)

dél Sajungos farmacijos srities teisés akty sistemos, vaistai, kuriy rinkodaros leidimai
Siuo metu suteikiami Sgjungoje, yra saugis, veiksmingi ir aukStos kokybés, o tai
padeda uZtikrinti auk$ta visuomenés sveikatos lygj ir sklandy Siy produkty vidaus
rinkos veikima;

ES vaisty strategija, kuria $i sistema papildyta dar keliais svarbiais tikslais ir kuria
sukurta moderni sistema, dél kurios pacientai ir sveikatos prieZiliros sistemos gali uz
prieinamg kaing jsigyti naujovisky vaisty ir vaisty, kuriy vartojimas pripaZintas, taip
pat uztikrinamas vaisty tiekimo saugumas bei sprendziamos aplinkosaugos problemos,
zymi tam tikrg lizio taska;

kaip pabrézé Taryba ir Europos Parlamentas, vienas 1§ svarbiausiy ES vaisty
strategijos prioritety yra spresti pacientams nevienodai uZtikrinamos galimybés gauti
vaisty problemg. Valstybés narés paragino perzitréti mechanizmus ir pritaikyti
paskatas kurti vaistus, atsizvelgiant | nepatenkinty medicininiy poreikiy lygj, kartu
uztikrinant galimybe pacientams gauti vaisty bei jy prieinamumg visose valstybése
narése;

ankstesniais Sgjungos farmacijos srities teisés akty pakeitimais galimybés gauti vaisty
problema buvo stengiamasi i$spresti numatant paspartintg paraisky gauti rinkodaros

OLC,,p..
OLC,,p..
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)

(6)

(7

(8)

)

leidimg vertinimg arba galimybe suteikti sglyginj rinkodaros leidima, jeigu vaistas yra
skirtas nepatenkintam medicininiam poreikiui tenkinti. Nors Siomis priemonémis
pavyko paspartinti naujovisky ir perspektyviy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo
procesg, Sie vaistai ne visada pasiekia pacientus ir skirtingy Sajungos valstybiy
pacientams vis dar nevienodai uztikrinama galimybé¢ jy gauti;

COVID-19 pandemija iSryskino itin svarbias problemas, dél kuriy biitina reformuoti
Sajungos teisine vaisty sistema, siekiant padidinti jos atsparumg ir uztikrinti, kad ji bet
kokiomis aplinkybémis atitikty Zzmoniy poreikius;

dél aiskumo Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004° biitina
pakeisti nauju reglamentu;

veterinariniai vaistai reglamentuojami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 2019/6% Sie vaistai nepatenka j $io reglamento taikymo sritj, net jei jiems
taikomos tam tikros Siame reglamente iSdéstytos nuostatos dél Agentiiros valdymo ir
bendryjy uzduociy. KonkreCios Agentiiros uzduotys, susijusios su veterinariniais
vaistais, nustatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamentuose (ES) 2019/6 ir (EB)
Nr. 470/2009°;

vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami centralizuotai, taikytinos nuostatos
pritaikytos atsizvelgiant j rinkos realijas ir technologijy pazanga, taip pat i poreikj
uztikrinti centralizuotg tam tikry kategorijy vaisty vertinimg. Atsizvelgiant | Komisijos
ataskaita® dél jgytos patirties, jsitikinta, kad biitina tobulinti rinkodaros leidimy
suteikimo procediiry, pagal kurias vaistai pateikiami Sgjungos rinkai, jgyvendinimg ir
1§ dalies pakeisti tam tikrus Europos vaisty agentiros veiklos administracinius
aspektus. Be to, reglamentavimo sistema turéty biiti pritaikyta, atsizvelgiant |
dabartines rinkos salygas ir ekonomikos realijas, kartu toliau uztikrinant auksta
visuomenés sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj. Sios ataskaitos i§vadose raginama
pakoreguoti kai kurias veiklos procediiras ir reikalaujama pritaikyti tam tikras
nuostatas, kad buity atsizvelgta j mokslo ir technologijy pazanga. IS ataskaitos taip pat
matyti, kad reikéty palikti pirmiau nustatytus bendruosius principus, Kkuriais
grindziama centralizuota rinkodaros leidimy suteikimo procediira (toliau —
centralizuota procedira);

kalbant apie Sio reglamento taikymo sritj pazymétina, kad antimikrobiniy medZiagy
rinkodaros leidimy suteikimas 1§ esmés yra svarbus siekiant apsaugoti pacienty
sveikata Sajungos lygmeniu, todél turéty buti uztikrinta galimybé suteikti jy
rinkodaros leidimus Sgjungos lygmeniu;

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

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés
maisto produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantis
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 152,2009 6 16, p. 1).

Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél patirties, jgytos vykdant Zzmonéms skirty vaisty
rinkodaros leidimy suteikimo ir prieziiiros procediras, vadovaujantis ES teisés aktuose dél Zzmonéms
skirty vaisty nustatytais reikalavimais, COM(2021) 497 final.
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(15)

(16)

siekiant iSlaikyti aukS$ta naujy vaisty ir vaisty, kurie padés visiems Sgjungos
gyventojams, mokslinio vertinimo lygj, centralizuota procediira turéty biiti privaloma
aukstyjy technologijy vaistams, ypac tiems, kurie gaminami taikant biotechnologinius
procesus, taip pat prioritetinéms antimikrobinéms medziagoms, retiesiems vaistams,
pediatriniams vaistams ir visiems vaistams su veikliosiomis medziagomis, kuriy
rinkodaros leidimas nebuvo suteiktas iki paskutinio svarbaus centralizuotos
procediiros taikymo srities pakeitimo 2004 m.;

kalbant apie Zmonéms skirtus vaistus, reikéty numatyti neprivalomg centralizuotos
tvarkos taikymg tais atvejais, kai taikant pavien¢ procediirg sukuriama pridétiné verté
pacientui. Centralizuota procediira turéty likti neprivaloma, jei tai yra vaistai, kurie,
nors ir nepriskiriami toms kategorijoms vaisty, kuriy rinkodaros leidimus turi suteikti
Sajunga, vis délto yra novatoriskos gydymo priemonés. Taip pat tikslinga numatyti
galimybe naudotis Sia procediira dél vaisty, kurie, nors ir néra naujoviski, gali biiti
naudingi visuomenei arba pacientams, jskaitant vaiky populiacijos pacientus, jeigu i$
pradziy jy rinkodaros leidimas suteikiamas Sajungos lygmeniu, pvz., dé¢l tam tikry
vaisty, kurie gali bati tiekiami be recepto. Si galimybé gali bti iSplésta ir generiniams
bei panaSiems biologiniams vaistams, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga,
jeigu tai neturi neigiamos jtakos suderinimui, kuris pasiektas, kai buvo vertinamas
referencinis vaistas, arba to vertinimo rezultatams. Kartu, siekiant uztikrinti platy
generiniy vaisty prieinamuma, valstybiy nariy kompetentingos institucijos bet kuriuo
atveju gali suteikti ty vaisty rinkodaros leidimus, net jeigu jie pagaminti remiantis
referencinio vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai, duomenimis;

Agentiirg sudaranciy jvairiy jstaigy struktiira ir veikla turéty buti planuojama taip, kad
bty atsizvelgiama ] poreikj nuolat atnaujinti mokslines ekspertines Zinias, taip pat |
Sajungos ir nacionaliniy jstaigy bendradarbiavimo poreikj, atitinkamo visuomeneés
dalyvavimo poreikj bei biisimg Sajungos plétra. Agentliros jvairios jstaigos turéty
uzmegzti ir plétoti atitinkamus rySius su suinteresuotosiomis Salimis, ypac su pacienty
ir sveikatos prieziiiros specialisty atstovais;

pagrindiné Agentliros uzduotis turéty buti teikti kuo geriau parengtas mokslines
nuomones Sagjungos institucijoms ir valstybéms naréms, kad Sios galéty naudotis
vaisty srities Sajungos teisés akty joms suteiktais jgaliojimais suteikti vaisty
rinkodaros leidimus ir vykdyti vaisty priezitrg. Rinkodaros leidimg Komisija turéty
suteikti tik Agentiirai pagal kuo aukStesnius standartus atlikus aukstyjy technologijy
vaisty kokybeg, saugumg ir veiksmingumg apimancig bendrg mokslinio vertinimo
procediira;

siekiant uztikrinti Agentiiros ir mokslo srities pareigiiny, dirbanciy valstybése narése,
glaudy bendradarbiavima, valdanciosios tarybos sudétis turéty buti tokia, kad
garantuoty valstybiy nariy kompetentingy institucijy visokeriopg dalyvavimag
bendrame Sajungos vaisty rinkodaros leidimy suteikimo sistemos valdyme;

Agentiiros biudzetg turéty sudaryti privaciojo sektoriaus mokami mokesc¢iai ir
rinkliavos, taip pat jnasai i§ Sgjungos biudzeto, skirti Sajungos politikai jgyvendinti, ir
treciyjy valstybiy mokami jnasai.

iSimtiné atsakomybé uz Agentliros nuomoniy visais klausimais, susijusiais su
zmoneéms skirtais vaistais, rengimg turéty tekti Zmonéms skirty vaisty komitetui;
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(17)
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(20)

21

22)

(23)

Agentiiros jsteigimas Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2309/937, kuris buvo pakeistas
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, suteiké galimybe sustiprinti vaisty mokslinj vertinima
ir stebéseng Sajungoje, visy pirma pasitelkiant jos mokslines jstaigas ir komitetus, ]
kuriuos valstybiy nariy kompetentingos institucijos siuncia savo ekspertus ir kuriems
jos teikia ekspertines zinias, uztikrindamos aukstos kokybés ir nepriklausomag
vertinima. Siuo reglamentu nejsteigiama nauja agentiira. Siame reglamente minima
agentiira yra Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 jsteigta Agentiira;

moksliniy komitety veiklos sritis turéty biti iSplésta, o jy veiklos metodai ir sudétis —
modernizuoti. Siuo atzvilgiu svarbu uztikrinti, kad Zmonéms skirty vaisty komitete
blity atstovaujama pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams, nes tai yra
pagrindinis Agentiiros Zzmonéms skirty vaisty vertinimo komitetas;

mokslinés konsultacijos biisimiesiems pareiskéjams, siekiantiems gauti rinkodaros
leidima, turéty biti teikiamos placiau ir jos turéty buti iSsamesnés. Taip pat turéty biiti
sukurtos struktiiros, kurios suteikty galimybe teikti konsultacijas bendrovéms, ypac
vidutinéms ir mazosioms jmonéms (VM]);

perspektyviy vaisty, kuriais galima patenkinti didelés dalies pacienty nepatenkintus
medicininius poreikius, kiir¢jams ankstyvame etape turéty buti teikiama aktyvesne
parama moksliniais klausimais. Tokia parama galiausiai padés pacientams kuo
anksCiau gauti naujy vaisty;

siekiant, kad konsultacijos biity informatyvesnés ir jvairios jstaigos galéty keistis
informacija, kai kuriais atvejais Agentiira turéty teikti mokslines konsultacijas tuo pat
metu, kai jas teikia ir kitos jstaigos. Tai taikytina vykstant Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) 2021/2282% numatytoms Valstybiy nariy sveikatos
technologijy vertinimo koordinavimo grupés vykdomoms bendroms mokslinéms
konsultacijoms, o vaisty, kuriuos sudaro medicinos priemon¢, atveju — vykstant
eksperty grupiy vykdomoms konsultacijoms, kaip apraSyta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745° 106 straipsnyje. Jei lygiagre¢iy moksliniy
konsultacijy mechanizmai nustatyti pagal kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus,
turéty biti tatkomas panaSus mechanizmas;

taip pat butina sustiprinti moksliniy komitety vaidmenj taip, kad Agentiira galéty
aktyviai dalyvauti tarptautiniame moksliniame dialoge ir plétoti tam tikra veikla, kuri
bus bitina, visy pirma tarptautiniu lygmeniu derinant jvairius mokslinius klausimus ir
techniniais klausimais bendradarbiaujant su Pasaulio sveikatos organizacija;

be to, nedarant poveikio Reglamento (ES) 2019/6 nuostatoms, kurios toliau taikomos
veterinariniams vaistams, siekiant uztikrinti didesn;j teisinj tikruma, biitina apibrézti
pareigas, susijusias su Agentiiros veiklos skaidrumo taisyklémis, nustatyti tam tikras
prekybos vaistais, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga, salygas, suteikti
Agenttirai jgaliojimus vykdyti vaisty, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sgjunga,

2003 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1647/2003, i dalies keiciantis Reglamenta (EEB)
Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
prieziiiros tvarka ir jsteigiant] Europos vaisty vertinimo agentiira (OL L 245, 2003 9 29, p. 19).

2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES (OL L 458, 2021 12 22, p. 1).
2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117,2017 55, p. 1).
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platinimo stebéseng, kartu su valstybémis narémis vykdyti patikrinimus treciosiose
valstybése, taip pat nustatyti sankcijas ir jy jgyvendinimo tvarka, kai nesilaikoma §io
reglamento nuostaty ir sglygy, kurios nustatytos rinkodaros leidimuose, suteiktuose
pagal jame nustatytas procediiras;

visy pirma, Agentiirai turéty biiti suteikti jgaliojimai ir pajégumai atlikti patikrinimus,
kai tai svarbu siekiant apsaugoti Sajungos interesus ir kai valstybiy nariy
kompetentingos institucijos praso padéti atlikti savo uzduotis pagal perziiiréta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB'°. Sajungos interesai gali biiti susije su
aplinkybémis, kai, siekiant sparciau uztikrinti galimybe gauti vaisty, biitina reikiamu
laiku iSspresti  problemas, susijusias su nepakankamais tikrinimo pajégumais
nacionaliniu lygmeniu, arba, kai reaguojant | ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacija ar didelio masto nelaimeg, reikia nedelsiant imtis veiksmy. Suteikus Agentiirai
tinkamus tikrinimo pajégumus, taip pat, Sajungos interesy labui, bus sudarytos
palankesnés salygos geriausios praktikos ir praktinés patirties sklaidai ir pagerés vaisty
gamybos priezilira visame pasaulyje. Gavusi valstybés narés kompetentingos
institucijos praSyma, Agentira savo nuoziiira gali sutikti padéti atlikti Sajungoje
esanciy veiklos viety patikrinimus arba atlikti treciosiose valstybése esanciy veiklos
viety patikrinimus;

tam tikrais atvejais valstybiy nariy priezitiros sistemos ir susijusios vykdymo
uztikrinimo veiklos truakumai gali 1§ esmés trukdyti siekti Sio reglamento ir perzitirétos
Direktyvos 2001/83/EB tiksly, o dél to gali kilti rizika visuomenés sveikatai. Siekiant
iSspresti Sias problemas, reikéty uztikrinti, kad biity suderinti patikrinimy standartai,
Agentiiroje parengiant bendraja audito programg. Sia bendraja audito programa taip
pat bus dar labiau suderintas gerosios gamybos ir platinimo praktikos aiSkinimas,
remiantis Sajungos teisés akty reikalavimais. Be to, ji padés toliau uZtikrinti
patikrinimy rezultaty savitarpio pripazinimg tarp valstybiy nariy ir bendradarbiaujant
su strateginiais partneriais. Pagal §ig bendrgja audito programg valstybés narés turés
nuolat atlikti auditus kity valstybiy nariy kompetentingose institucijose, kad jose
veikty lygiavert¢ ir suderinta kokybés sistema, taip pat siekiant uztikrinti, kad
atitinkama geroji gamybos ir platinimo praktika bty tinkamai jgyvendinama
nacionalinéje teiséje, ir kad buty uztikrinamas lygiavertiSkumas kitoms EEE
inspekcijoms;

Agentiiroje turéty biiti jsteigta tikrinimo darbo grupé, kuri, nepriklausomai nuo
rinkodaros leidimy suteikimo procediiros, taikant skirtingus atskaitomybés rySius,
teikty nuomones ir rekomendacijas visais klausimais, tiesiogiai ar netiesiogiai
susijusiais su gergja gamybos praktika ir gergja platinimo praktika. Visy pirma ta
darbo grupé turéty biiti atsakinga uz bendrosios audito programos sukiirima, plétojima
ir bendrg priezitira;

siekiant skatinti MV], kaip apibrézta Komisijos rekomendacijoje 2003/361/EB'!,
diegti inovacijas ir kurti naujus vaistus, taip pat sumazinti zmonéms skirty vaisty,
kuriy rinkodaros leidimai suteikiami centralizuotai, pateikimo rinkai iSlaidas, Sioms
Jmonéms turéty biti suteikta galimybé naudotis Agentiiros paramos programa;

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

2003 m. geguzés 6 d. Komisijos rekomendacija dél labai mazy, mazyjy ir vidutiniy jmoniy apibrézties
(OL L 124, 2003 5 20, p. 36).
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(34)

(35)

(36)

pagal Sig paramos programg turéty biiti teikiama parama reguliavimo, procediiriniais ir
administraciniais klausimais, taip pat taikomas mokes¢iy sumazinimas, atidéjimas arba
atleidimas nuo jy. Programa turéty apimti jvairius etapus, susijusius su
priesregistracinémis procediiromis, pvz., mokslines konsultacijas, taip pat paraiskos
gauti rinkodaros leidima pateikimg ir poregistracines procediiras;

juridiniai asmenys, nevykdantys ekonominés veiklos, kaip antai universitetai,
viesSosios jstaigos, moksliniy tyrimy centrai ar ne pelno organizacijos, yra svarbus
inovacijy Saltinis ir taip pat turéty galéti naudotis Sia paramos programa. Nors turéty
buti jmanoma individualiai atsizvelgti | konkreCig Siy subjekty padétj, tokia parama
biity veiksmingiausia taikant specialia paramos programg, be kita ko, teikiant
administracine paramg ir taikant mokesc¢iy sumazinima, atidéjimg ir atleidima nuo jy;

Agentiirai turéty buti suteikti jgaliojimai teikti mokslines rekomendacijas dél to, ar
kuriamas produktas, kuriam gali buti privaloma centralizuota procedira, atitinka
priskyrimo vaistams mokslinius kriterijus. Taikant tokj patariamgji mechanizma,
klausimai, kuriy gali i8kilti mokslui Zengiant | priekj, tam tikrais ribiniais atvejais,
susijusiais su kitomis sritimis, pvz., i§ Zmogaus gautomis medziagomis, kosmetikos
gaminiais ar medicinos priemonémis, bity iSsprendZziami anksciausiai, kiek tai
jmanoma. Siekiant uztikrinti, kad Agenttros pateikiamose rekomendacijose biity
atsizvelgiama | nuomones, iSreikstas taikant lygiavercius patariamuosius mechanizmus
pagal kitas teisines sistemas, Agentlira turéty konsultuotis su atitinkamais
patariamaisiais organais ar reguliavimo institucijomis;

siekiant didinti moksliniy vertinimy ir visos kitos veiklos skaidruma, Agentiira turéty
sukurti ir tvarkyti Europos vaisty svetaing;

remiantis patirtimi, susijusia su reguliavimo sistemos veikimu, esama Europos vaisty
agenturos, kuri sudaryta i§ keliy moksliniy komitety, strukttira neretai lemia keliy
komitety atlieckamo mokslinio vertinimo proceso sudétinguma, darby dubliavimg ir
neoptimizuotg ekspertiniy Ziniy ir iStekliy naudojima. Be to, Agentiirai ir valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms kyla sunkumy, nes dél nepakankamy pajégumy
ir atitinkamy ekspertiniy Ziniy jos nepajégia laiku atlikti vis didesnio skaiCiaus
procediiry, susijusiy su esamais vaistais, ir jvertinti naujy, visy pirma pazZangiausiy
naujovisky ir sudétingy, vaisty;

siekiant optimizuoti reguliavimo sistemos veikimg ir veiksmingumg, Agentiiros
moksliniy komitety struktiira supaprastinama ir paliekami tik du pagrindiniai
7monéms skirty vaisty komitetai — Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) ir
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC);

procediiry supaprastinimas neturéty daryti poveikio vaisty mokslinio vertinimo
kokybei ar standartams, siekiant uztikrinti vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma.
Be to, tai turéty suteikti galimybe sutrumpinti mokslinio vertinimo trukme nuo 210
dieny iki 180 dieny;

Agentiiros moksliniai komitetai turéty galéti perduoti kai kurias su vertinimu susijusias
savo pareigas darbo grupéms, kurios turéty biiti atviros Siuo tikslu skiriamiems
moksliniams ekspertams, ir tuo pat metu turéty islaikyti visokeriopg atsakomybe uz
rengiamas mokslines nuomones;

Pazangiosios terapijos komiteto (CAT), Retyjy vaisty komiteto (COMP), Pediatrijos
komiteto (PDCO) ir Augaliniy vaisty komiteto (HMPC) ekspertinés zZinios
1Ssaugomos, juos pertvarkant j; darbo grupes ir eksperty grupe, kuriy veikla
organizuojama pagal skirtingas sritis ir kurios teikia savo nuomones CHMP ir PRAC.
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CHMP ir PRAC sudaro ekspertai i$ visy valstybiy nariy, o darbo grupes — daugiausia
ekspertai, kuriuos valstybés narés skiria pagal jy ekspertiniy ziniy sritj, bei iSorés
ekspertai. Prane$éjy modelis nesikeicia. Be specialiy darbo grupiy, atstovaujanciy
pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams, CHMP ir PRAC veikloje dalyvauja
daugiau pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty atstovy, turin¢iy praktinés patirties
visose srityse, iskaitant retgsias ir vaiky ligas;

moksliniai komitetai, kaip antai CAT, padéjo gilinti ekspertines Zinias ir stiprinti
pajégumus besiformuojanciy technologijy srityje. Taciau dabar, pra¢jus daugiau kaip
15 mety, pazangiosios terapijos vaistai vartojami dazniau. VisiSkai integravus jy
vertinimg | CHMP darba, bus paprasc¢iau vertinti tos pacios terapinés klasés vaistus,
nepriklausomai nuo to, kokios technologijos taikytos juos gaminant. Be to, tai bus
uztikrinta, kad visus biologinius vaistus vertinty tas pats komitetas;

kad konsultacijos dél klinikiniy tyrimy paraisky bty informatyvesnés ir dél to bty
teikiamos labiau integruotos konsultacijos dél vaisty kiirimo, atsizvelgiant | blisimus
duomeny reikalavimus, susijusius su paraiSkomis gauti rinkodaros leidimg, Agentiira
gali konsultuotis su valstybiy nariy atstovais, turin¢iais klinikiniy tyrimy srities
ekspertiniy ziniy. Vis délto, sprendimai dél klinikiniy tyrimy paraisky ir toliau turéty
buti priskiriami valstybiy nariy kompetencijos sri¢iai pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) Nr. 536/2014!%;

kad galéty priimti informatyvesnius sprendimus ir keistis informacija, taip pat sutelkti
Zinias bendro pobiidzio moksliniais ar techniniais klausimais, susijusiais su Agentiiros
uzduotimis Zmonéms skirty vaisty srityje, visy pirma susijusiais su mokslinémis
gairémis dél nepatenkinty medicininiy poreikiy ir klinikiniy ar kity tyrimy modelio bei
jrodymy rinkimo jvairiuose vaisto gyvavimo ciklo etapuose, Agentiira turéty turéti
galimybe pasinaudoti konsultacijy su institucijomis ar jstaigomis, dalyvaujanc¢iomis
jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo etapuose, procesu. Siy institucijy vaidmenj galéty
atlikti atitinkamai vaisty agentury vadovy, Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir
patariamosios grupés, ZGM koordinavimo tarybos, Sveikatos technologijy vertinimo
koordinavimo grupés, Medicinos priemoniy koordinavimo grupés, uz medicinos
priemones atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy, uz vaisty kainodarg ir
kompensavima atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy, nacionaliniy
draudimo fondy ar uz sveikatos prieziiirg mokanciy subjekty atstovai. Agentiira taip
pat turéty turéti galimybe iSplésti konsultacijy mechanizma vartotojams, pacientams,
sveikatos prieziliros specialistams, pramonés atstovams, mokétojams atstovaujancioms
asociacijoms ar kitiems suinteresuotiesiems subjektams;

valstybés narés turéty uZztikrinti tinkamg kompetentingy institucijy finansavima, kad
jos galéty vykdyti savo uzduotis pagal $i reglamentg ir pagal [perzitréta Direktyva
2001/83/EB]. Be to, laikydamosi Europos Parlamento, ES Tarybos ir Europos
Komisijos bendro pareiskimo dél decentralizuoty agentiiry'?, valstybés narés turéty
uztikrinti, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos skirty pakankamai iStekliy
savo indéliui ] Agentiiros darba, atsizvelgiant i iSlaidomis pagrista atlyginima, kurj jos
gauna i$ Agentiiros;

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf
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bendradarbiaujant su tarptautinémis organizacijomis siekiant remti pasauling
visuomenés sveikata, svarbu, kad biity pasinaudota Sgjungos atlickamu moksliniu
vertinimu ir skatinti treCiyjy valstybiy reguliavimo institucijas pasitikéti vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, sertifikatais. PareiSkéjas gali savarankiskai arba
teikdamas paraiSkg pagal centralizuota procedirg paprasyti Agentiiros pateikti
moksling nuomoneg dél vaisto vartojimo Sgjungai nepriklausanc¢iy Saliy rinkose.
Rengdama tokias mokslines nuomones Agentiira turéty bendradarbiauti su Pasaulio
sveikatos organizacija ir atitinkamomis treciyjy valstybiy reguliavimo institucijomis ir
Jstaigomis;

vykdydama savo uzduotis Agentiira gali bendradarbiauti su treCiyjy valstybiy
kompetentingomis institucijomis. Toks bendradarbiavimas reguliavimo srityje turéty
deréti su platesniais Sajungos ekonominiais santykiais su atitinkama trecigja valstybe,
atsizvelgiant ] atitinkamus Sgjungos ir tos treCiosios valstybés tarptautinius
susitarimus;

siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, sprendimai dél rinkodaros leidimy turéty buti
priimami pagal centralizuotg procediirg, remiantis objektyviais moksliniais atitinkamy
vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo kriterijais, iS§skyrus ekonomines ar kitas
aplinkybes. Taciau valstybés narés turéty turéti galimybe iSimties tvarka uzdrausti
vartoti atitinkamus Zmonéms skirtus vaistus savo teritorijoje;

vaistams, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga pagal centralizuotg procediira,
turéty buti taikomi [perziiirétoje Direktyvoje 2001/83/EB] nustatyti kokybés, saugumo
ir veiksmingumo kriterijai. Visy vaisty naudos ir rizikos balansas bus vertinamas juos
pateikiant rinkai ir bet kuriuo kitu kompetentingos institucijos pasirinktu laiku;

paraiskos gauti rinkodaros leidima, kaip ir visos kitos Agentiirai teikiamos paraiskos,
turéty buti teikiamos laikantis standartiSkai skaitmeninio sprendimo principo, taigi
turéty buti siunciamos Agentlirai elektronine forma. Paraiskos turéty biiti vertinamos
remiantis pareiSkéjo pateikta byla, vadovaujantis [perzilrétoje Direktyvoje
2001/83/EB] nustatytu skirtingu teisiniu pagrindu. Taip pat Agentiira ir atitinkami
komitetai gali atsiZvelgti | bet kokia turimg informacija. PareiSkéjy paprastai praSoma
tyrimais, kad bty galima atlikti visapusiS8ka vaisto kokybés, saugumo ir
veiksmingumo vertinima;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsaugos'* iSdéstytos mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos,
grindZziamos gyviiny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir jy salygy gerinimo principais,
nuostatos. Atliekant tyrimg, kuriam naudojami gyvi gyviinai ir kuriuo remiantis
gaunama esmin¢ informacija apie vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma, turi biiti
atsizvelgiama ] tuos mokslo tikslais naudojamy gyvy gyviiny prieZiiirai ir naudojimui
taikomus gyviiny naudojimo pakeitimo, maZinimo ir jo salygy gerinimo principus, taip
pat tas tyrimas turéty buti optimizuotas, siekiant gauti kuo geresnius rezultatus
naudojant kuo maziau gyviny. Tokiy bandymy procediiros turi biiti suplanuotos taip,
kad gyviinams nebiity sukeliama skausmo, kancios, baimés ar ilgalaikio suzalojimo, ir
atliekamos laikantis esamy Agentiiros ir Tarptautinés suderinimo tarybos (TST) gairiy.
Visy pirma, pareiSkéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, ir rinkodaros leidimo
turétojas turi atsizvelgti ; Direktyvoje 2010/63/ES nustatytus principus ir, be kita ko,

2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais
naudojamy gyviny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33).
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kai jmanoma, vietoj bandymy su gyviinais naudoti nauju poziiiriu grindziamus
metodus. Be kita ko, tuo tikslu gali buti naudojami: tyrimo in vitro modeliai, pvz.,
mikrofiziologinés sistemos su lustinio organo technologijomis, (dvimaciai ir trimaciai)
lasteliy kultiiry modeliai, organoidy ir Zmogaus kamieniniy lasteliy modeliai; tyrimo
in silico priemonés arba analogijos metodu pagrjsti modeliai;

turéty buti nustatytos proceduros, kad, kai jmanoma, buty papras¢iau atlikti bendrus
bandymus su gyviinais, kad biity i§vengta nereikalingo bandymy su gyvais gyviinais,
kuriems taikoma Direktyva 2010/63/ES, dubliavimo. Pareiskéjai, siekiantys gauti
rinkodaros leidima, ir rinkodaros leidimo turétojai turéty déti visas pastangas
pakartotinai panaudoti tyrimy su gyviinais rezultatus ir turéty viesai paskelbti gautus
tyrimy su gyviinais rezultatus. Teikdami sutrumpintas paraiSkas, pareiskéjai,
siekiantys gauti rinkodaros leidima, turéty remtis atitinkamais dél referencinio vaisto
atliktais tyrimais;

vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje turéty buti atsizvelgta |
Agentiiros vertinimg ir jie turéty buti jtraukti | jos moksling nuomong. Nuomonéje gali
buti rekomenduojamos tam tikros salygos, kurios turéty biiti jtrauktos j rinkodaros
leidimg, pvz., salygos, susijusios su saugiu ir veiksmingu vaisto vartojimu arba
poregistracinémis prievolémis, kuriy turi laikytis rinkodaros leidimo turétojas. Viena
18 Siy salygy gali biti reikalavimas atlikti poregistracinius saugumo ar veiksmingumo
tyrimus arba kitus tyrimus, kurie laikomi bitinais siekiant optimizuoti gydyma, pvz.,
tais atvejais, kai pareiSkéjo sitiloma dozavimo sistema — nors ji priimtina ir ja pagristas
teigiamas naudos ir rizikos balansas — galéty buti dar labiau optimizuota po rinkodaros
leidimo suteikimo. Jei pareiskéjas nesutinka su tam tikromis nuomonés dalimis,
pareiskéjas gali prasyti, kad ji biity iSnagrinéta i$ naujo;

kadangi reikia sutrumpinti bendra vaisty patvirtinimo laika, laikotarpis nuo Zmonéms
skirty vaisty komiteto (CHMP) nuomonés pateikimo iki galutinio sprendimo dél
paraiSkos gauti rinkodaros leidimg priémimo 1§ esmés turéty biiti ne ilgesnis kaip 46
dienos;

remdamasi Agentliros nuomone Komisija turéty priimti sprendimg dél paraiskos
priimdama jgyvendinimo aktus. Pagrjstais atvejais Komisija gali grazinti nuomong
toliau nagrinéti arba savo sprendime nukrypti nuo Agentiiros nuomongs. Atsizvelgiant
i poreikj greitai uztikrinti vaisty prieinamumg pacientams, Zmonéms skirty vaisty
nuolatinio komiteto pirmininkas turéty pasinaudoti pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) Nr. 182/2011"° numatytais mechanizmais, visy pirma
galimybe gauti komiteto nuomong¢ rasSytinés procediiros budu ir per sutrumpinta
terming, kuris 1§ esmés neturéty virSyti 10 kalendoriniy dieny;

Paprastai rinkodaros leidimas turéty buti suteikiamas neribotam laikui; taciau tik dél
pagristy priezas¢iy, susijusiy su vaisto saugumu, gali biiti nuspresta vieng kartg
pratesti rinkodaros leidimo galiojima;

reikia numatyti, kad vaistams, kuriy rinkodaros leidimus suteikia Sajunga, turi biiti
taikomi Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatyti etikos reikalavimai. Visy pirma, dél
vaisty, kuriuos numatoma pateikti rinkai Sgjungos viduje, klinikiniy tyrimy, atlikty uz
Sajungos riby, pazymeétina, kad, vertinant paraiska gauti rinkodaros leidima, turéty

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).
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buti patikrinta, ar Sie tyrimai atlikti laikantis principy, lygiaverCiy Reglamente (ES)
Nr. 536/2014 nustatytiems principams, susijusiems su tiriamojo teisémis ir saugumu ir
klinikinio tyrimo metu gauty duomeny patikimumu ir tvirtumu;

vaistai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy,
gali kelti rizikg aplinkai. Todél tokiems vaistams biitina taikyti rizikos aplinkai
vertinimo procediirg, panaSig j procedira, numatyta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/18/EB'®, kuria reikia atlikti pagal bendra Sajungos procediira tuo pat
metu, kai vertinama atitinkamo vaisto kokybé¢, saugumas ir veiksmingumas. Rizikos
aplinkai vertinimas turéty biiti atlickamas pagal Siame reglamente ir [perzitirétoje
Direktyvoje 2001/83/EB] nustatytus reikalavimus, kurie grindziami Direktyvoje
2001/18/EB nustatytais principais, bet atsizvelgiant j vaisty ypatumus;

[persvarstyta Direktyva 2001/83/EB] valstybéms naréms suteikiama teisé dél su
visuomenes sveikata susijusiy priezas¢iy arba atskiry pacienty poreikiy laikinai leisti
vartoti ir tiekti vaistus, kuriy rinkodaros leidimas nesuteiktas, jskaitant vaistus, kuriy
rinkodaros leidimas turi biti suteiktas pagal §j reglamentg. Taip pat biitina, kad pagal
§] reglamentg valstybéms naréms bty leista uztikrinti galimybe gauti vaista, kad jj
bty galima vartoti kaip vilties vaista, iki suteikiant jo rinkodaros leidimg. Tais
iSimtiniais ir skubiais atvejais, kai néra tinkamo vaisto, kurio rinkodaros leidimas jau
bty suteiktas, biitinybé apsaugoti visuomenés ar atskiry pacienty sveikata turi biiti
laikoma svarbesne uz kitas aplinkybes, ypac biitinybe gauti rinkodaros leidimg ir dél
to turéti visg informacija apie vaisto keliamg rizika, jskaitant rizikg aplinkai, kurig
kelia wvaistai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiSkai modifikuoty
organizmy (GMO). Kad nebiity veéluojama uztikrinti ty vaisty prieinamumg arba
siekiant iSvengti neaiSkumy dél jy statuso tam tikrose valstybése narése, tikslinga
numatyti, kad tais iS§imtiniais ir skubiais atvejais vaisto, kurio sudétyje yra arba kuris
sudarytas i§ GMO, rizikos aplinkai vertinimas arba sutikimas pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB arba Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2009/41/EB'7 néra iSankstiné salyga gauti rinkodaros leidimg. Vis délto,
tokiais atvejais valstybés narés turéty jgyvendinti tinkamas priemones, kad kuo labiau
sumazinty numatoma neigiamg poveikj aplinkai, kurj gali lemti apgalvotas ar netyCinis
vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, iSleidimas j aplinka;

laikotarpis turéty biti toks pat, kaip numatytas [perziiirétoje Direktyvoje 2001/83/EB];

siekiant pateisinti, visy pirma, teis€tus pacienty lukescCius ir atsizvelgti | vis spartesng
pazanga mokslo ir gydymo srityje, reikéty nustatyti paspartintas vertinimo procediras,
kurios biity taikomos tik gydymo poZiiiriu itin svarbiems vaistams, taip pat salyginiy
rinkodaros leidimy, kuriems biity nustatytos tam tikros nuolat perziiirimos salygos,
suteikimo procediiras;

vilties vaisty vartojimo programos suteikia galimybe gauti vaisty ankstyvame etape.
Reikéty uztikrinti esamy nuostaty vykdyma, kad, kiek jmanoma, biity laikomasi
bendro pozitrio dél naujy vaisty vartojimo kaip vilties vaisty pagal valstybiy nariy
teisés aktus kriterijy ir sglygy. Be to, svarbu numatyti galimybe rinkti duomenis apie

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo | aplinka ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106,
2001417, p. 1).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél riboto genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (nauja redakcija), OL L 125, 2009 5 21, p. 75.).
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tokio vartojimo atvejus, kad remiantis jais biity galima priimti sprendimus dél
atitinkamy vaisty naudos ir rizikos balanso;

tam tikromis aplinkybémis, nustacius konkrecias prievoles arba salygas, gali biiti
iSduodamas salyginis arba iSimtinémis salygomis suteikiamas rinkodaros leidimas.
Teisés aktuose panasiomis aplinkybémis turéty biiti numatyta galimybé dél naujy
indikacijy vaistams, kuriems suteiktas standartinis rinkodaros leidimas, suteikti
salygin] arba iSimtinémis salygomis suteikiamg rinkodaros leidimg. Vaistai, kuriy
rinkodaros leidimas yra salyginis ar suteiktas iSimtinémis salygomis, turéty i§ esmes
atitikti standartinio rinkodaros leidimo reikalavimus, iSskyrus konkrecias nukrypti
leidzianCias nuostatas ar salygas, nurodytas atitinkamame salyginiame arba
1Simtinémis aplinkybémis suteikiamame rinkodaros leidime, be to, turi biiti atlickama
speciali §iy vaisty perzitra siekiant patikrinti, ar jvykdytos konkrecios salygos ar
prievolés. Taip pat suprantama, kad tokiems atvejams mutatis mutandis turi buti
taikomas atitinkamas atsisakymo suteikti rinkodaros leidimg pagrindas;

1§ esmes, pareiskéjui gali buti suteikiamas tik vienas vaisto rinkodaros leidimas.
Kartotiniai rinkodaros leidimai turéty biiti suteikiami tik iSimtinémis aplinkybémis.
Kai tokiy iSimtiniy aplinkybiy, visy pirma, susijusiy su patento arba papildomos
apsaugos liudijimo apsauga vienoje ar keliose valstybése narése, nebelieka, bet koks
galimas neigiamas kartotiniy rinkodaros leidimy poveikis rinkoms turéty biiti kuo
labiau sumazinamas atSaukiant pirminj arba kartotinj rinkodaros leidima;

priimti reguliavimo sprendimus dé¢l vaisty kiirimo, rinkodaros leidimy suteikimo ir
prieziiiros galima padéti suteikiant galimybe susipazinti su sveikatos duomenimis,
iskaitant, atitinkamais atvejais, tikruosius duomenis, t. y. sveikatos duomenis, gautus
ne klinikiniy tyrimy metu, taip pat suteikiant galimybe atlikti jy analize. Agentiira
turéty turéti galimybe naudoti tokius duomenis, be kita ko, prisijungusi prie Duomeny
analizés ir realiyjy duomeny uzklausy tinklo (DARWIN) ir sgveikiosios Europos
sveikatos duomeny erdvés infrastruktiros. Pasitelkdama Siuos pajégumus, Agentiira
gali naudotis visomis superkompiuteriy, dirbtinio intelekto ir didZziyjy duomeny
mokslo teikiamomis galimybémis savo jgaliojimams vykdyti, nepazeisdama teisés |
privaty gyvenimg. Prireikus Agenttra gali, sieckdama Sio tikslo, bendradarbiauti su
valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis;

tvarkant sveikatos duomenis, biitina uZtikrinti auksto lygio apsauga nuo kibernetiniy
iSpuoliy. Agentiiroje turi biiti jdiegtos auksto lygio saugumo kontrolés priemonés ir
apsaugos nuo kibernetiniy iSpuoliy procesai, siekiant uztikrinti, kad Agentiiros veikla
visada buty sklandi. Tuo tikslu Agentiira turéty parengti kibernetiniy iSpuoliy
prevencijos, nustatymo, poveikio Svelninimo ir reagavimo ] juos plang, kad jos veikla
biity visada apsaugota ir kartu biity uzkirstas kelias bet kokiai neteisétai prieigai prie
Agentiiros turimy dokumenty;

dél neskelbtino sveikatos duomeny pobiidzio Agentiira turéty saugoti savo duomeny
tvarkymo operacijas ir uztikrinti, kad jos atitikty duomeny apsaugos principus, t.y.
teisétumo, saziningumo ir skaidrumo, tikslo apribojimo, duomeny kiekio mazinimo,
tikslumo, saugojimo trukmeés apribojimo, vientisumo ir konfidencialumo principus.
Kai asmens duomenis bitina tvarkyti Sio reglamento tikslais, tai turéty biiti daroma
laikantis Sgjungos teisés akty dél asmens duomeny apsaugos. Bet koks asmens
duomeny tvarkymas pagal §; reglamenta turéty buti vykdomas pagal Europos
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Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2016/679'® ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2018/1725'7;

galimybé susipazinti su klinikiniy tyrimy metu surinktais atskiry pacienty
duomenimis, pateiktais struktiirizuota forma, suteikian¢ia galimybe atlikti statisting
analize, yra vertinga siekiant padéti reguliavimo institucijoms suprasti pateiktus
jrodymus, taip pat priimti reguliavimo sprendimus dél vaisto naudos ir rizikos balanso.
Siekiant skatinti atlikti duomenimis grindziamus naudos ir rizikos vertinimus visuose
vaisto gyvavimo ciklo etapuose, svarbu, kad galimybé susipazinti su minétais pacienty
duomenimis biity numatyta teisés aktuose. Todél Siuo reglamentu Agentiirai
suteikiami jgaliojimai prasyti tokiy duomeny, vertinant paraiSkas gauti pirminj
rinkodaros leidimg ir po rinkodaros leidimo suteikimo pateiktas paraiskas;

paprastai nereikia nei parengti, nei pateikti generiniy ir panasiy biologiniy vaisty
rizikos valdymo plany, be kita ko, atsizvelgiant j tai, kad yra parengtas toks
referencinio vaisto planas; taciau tam tikrais konkreciais atvejais generiniy ir panasiy
biologiniy vaisty rizikos valdymo planas turéty biiti parengtas ir pateiktas
kompetentingoms institucijoms;

rengdama mokslines konsultacijas ir tinkamai pagristais atvejais Agentiira taip pat
turéty galéti konsultuotis su institucijomis, jsteigtomis pagal kitus atitinkamus
Sajungos teisés aktus, arba, jei taikytina, kitomis Sgjungoje jsteigtomis vieSosiomis
jstaigomis. Tai gali buti klinikiniy tyrimy, medicinos priemoniy, i§ zmogaus gauty
medziagy ar bet kokios kitos srities ekspertai, kuriy ziniy reikia atitinkamoms
mokslinéms konsultacijoms teikti;

vykdydama prioritetiniy vaisty programg (PRIME), Agentiira jgijo patirties, susijusios
su paramos moksliniais ir reguliavimo klausimais teikimu ankstyvame etape tam tikry
vaisty, kuriais, remiantis preliminariais jrodymais, veikiausiai bus patenkintas
nepatenkintas medicininis poreikis ir kurie ankstyvame kiirimo etape laikomi
perspektyviais, kiréjams. Tikslinga pripaZinti §j paramos ankstyvame etape
mechanizma, jskaitant jo taikymg prioritetinéms antimikrobinéms medziagoms ir
pakeistos paskirties vaistams, kai jie atitinka Sios programos Kkriterijus, ir leisti
Agentiirai, konsultuojantis su valstybémis narémis ir Komisija, nustatyti perspektyviy
vaisty atrankos kriterijus;

Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis ir Komisija, turéty nustatyti
mokslinius vaisty, kuriems turéty buti teikiama prieSregistraciné parama, atrankos
kriterijus ir pirmenybé turi biiti teikiama kuriamiems perspektyviausiems vaistams.
Vaisty nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti atveju, remdamasis
Agentiiros nustatytais moksliniais atrankos kriterijais, bet kuris suinteresuotasis vaisty
kiir¢jas gali pateikti preliminarius jrodymus, kuriais patvirtinty, kad vaistas gali
uztikrinti svarbig teraping paZangg, susijusig su nustatytu nepatenkintu medicininiu
poreikiu;

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentliroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).
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pries suteikiant leidimg pateikti Zmonéms skirtg vaistg vienos ar keliy valstybiy nariy
rinkai, paprastai jis iSsamiai iStiriamas siekiant uztikrinti, kad jis biity saugus, aukstos
kokybés ir veiksmingas gydant tikslinés populiacijos pacientus. Vis délto, tam tikry
kategorijy zmonéms skirty vaisty atveju, siekiant patenkinti nepatenkintus pacienty
medicininius poreikius ir apsaugoti visuomenés sveikata, gali reikéti suteikti
rinkodaros leidimg remiantis ne tokiais iSsamiais duomenimis, kaip paprastai. Tokie
rinkodaros leidimai turéty biiti suteikiami nustacius tam tikras prievoles.
Atitinkamoms zmonéms skirty vaisty kategorijoms turéty buti priskiriami vaistai,
jskaitant retuosius vaistus, kurie yra skirti sunkiy sekinanciy ligy ar gyvybei pavojingy
ligy gydymui, prevencijai ar diagnozavimui arba kuriuos numatyta vartoti susiklos¢ius
ekstremaliosioms situacijoms, reaguojant j grésmes visuomenés sveikatai;

Sajunga turéty buti suteiktos priemonés pagal decentralizuotas rinkodaros leidimy
suteikimo procediiras pateikiamy vaisty moksliniam jvertinimui atlikti. Be to, siekiant
uztikrinti veiksmingg valstybiy nariy priimamy administraciniy sprendimy dél vaisty,
pateikiamy pagal decentralizuotas rinkodaros leidimy suteikimo procediiras,
suderinimg, bitina suteikti Sgjungai priemones valstybiy nariy nesutarimams dél
vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo spresti;

kilus pavojui visuomenés sveikatai, rinkodaros leidimo turétojas arba kompetentingos
institucijos turéty turéti galimyb¢ savo iniciatyva skubiai nustatyti su saugumu ar
veiksmingumu susijusius apribojimus, siekiant skubiai pritaikyti rinkodaros leidima,
kad sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai galéty toliau saugiai ir veiksmingai
naudoti (vartoti) ta vaista. Jei pradedama perziiira dél tos pacios saugumo ar
veiksmingumo problemos, dél kurios kompetentinga institucija inicijavo skubius
apribojimus, atliekant tg perzitrg turéty buti atsizvelgiama j visas rinkodaros leidimo
turétojo rastu pateiktas pastabas, kad biity iSvengta vertinimo dubliavimo;

zmonéms skirto vaisto rinkodaros leidimo salygos gali biiti kei¢iamos. Nors Siame
reglamente nustatyti pagrindiniai salygy keitimo elementai, Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai papildyti Siuos elementus, nustatant papildomus biitinus elementus,
taip pat pritaikyti sistema atsiZvelgiant j technikos ir mokslo paZanga ir jdiegti
skaitmenizacijos priemones, siekiant uztikrinti, kad rinkodaros leidimo turétojai ir
kompetentingos institucijos i§vengty nereikalingos administracinés nastos;

kad farmacijos pramonés atstovai ir kompetentingos institucijos i§vengty nereikalingos
administracinés ir finansinés nastos, turéty buti nustatytos tam tikros supaprastinimo
priemonés. Turéty biti uZtikrinta galimybé elektroninémis priemonémis pateikti
paraiskas gauti rinkodaros leidimg ir d¢l rinkodaros leidimo salygy keitimo;

siekiant optimizuoti tiek pareiskéjy, siekianciy gauti rinkodaros leidima, tiek
kompetentingy institucijy, vertinan¢iy tokias paraiskas, iStekliy naudojima, turéty biti
numatytas vienas veikliosios medziagos pagrindinés bylos vertinimas. Sio vertinimo
rezultatai turéty buti pateikti iSduodant sertifikata. Siekiant iSvengti vertinimo
dubliavimo, veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikato turétojui turéty biiti
privaloma naudoti veikliosios medZiagos pagrindinés bylos sertifikata, pateikiant
paskesnes paraiSkas gauti zmonéms skirty vaisty, kuriy sudétyje yra tos veikliosios
medziagos, rinkodaros leidimg. Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai nustatyti
vieno veikliosios medZiagos pagrindinés bylos vertinimo procedurg. Siekiant dar
labiau optimizuoti iStekliy naudojimg, Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai iSplésti
Sig sertifikavimo sistema papildomoms kokybés pagrindinéms byloms, pvz., naujy
pagalbiniy medziagy, priedy, radiofarmaciniy pirmtaky ir veikliyjy medziagy tarpiniy
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medziagy atveju, kai tarpiné medziaga yra cheminé veiklioji medziaga, kuri
naudojama viena arba sujungta su biologine medziaga;

kad pareiskéjai, rinkodaros leidimo turétojai ir kompetentingos institucijos iSvengty
nereikalingos administracinés ir finansinés nastos, turéty biiti nustatytos tam tikros
supaprastinimo priemongs. Turéty biiti jdiegta elektroniné paraiSka gauti rinkodaros
leidimg ir elektroniné paraiSka dél rinkodaros leidimo salygy keitimo. ISskyrus tam
tikrus konkrecius atvejus, paprastai nereikia parengti ir kompetentingoms institucijoms
pateikti generiniy ir panasiy biologiniy vaisty rizikos valdymo plany;

susiklosCius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Sgjungai labai svarbu, kad
kuo skubiau bty sukurti saugiis ir veiksmingi vaistai ir jie biity pateikti Sajungos
rinkai. Labai svarbu, kad biity taikomos lankscios, paspartintos ir supaprastintos
procediiros. Sajungos lygmeniu jau taikomos jvairios priemongés, kuriomis siekiama
palengvinti, remti ir paspartinti gydymo priemoniy ir vakciny kiirimg ir rinkodaros
leidimy suteikimg ekstremaliosios visuomengs sveikatos situacijos atveju;

manoma, kad taip pat buty tikslinga numatyti, kad Komisija galéty skubos tvarka
suteikti laikinus rinkodaros leidimus, kad biity galima reaguoti j ekstremaligsias
visuomeneés sveikatos situacijas. Laikini skubos tvarka suteikiami rinkodaros leidimai
gali bti suteikiami tik tuo atveju, kai neatidéliotino atitinkamo vaisto pateikimo rinkai
nauda, atsizvelgiant ] ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos aplinkybes,
nusveria rizika, susijusig su tuo, kad vis dar gali reikéti pateikti papildomus iSsamius
kokybeés, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis. Laikinas skubos tvarka
suteikiamas rinkodaros leidimas turéty galioti tik ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos laikotarpiu. Turéty biiti numatyta, kad Komisija gali keisti tokiy
rinkodaros leidimy salygas, sustabdyti jy galiojimg arba panaikinti juos, kad bty
apsaugota visuomenés sveikata arba kai rinkodaros leidimo turétojas nesilaiko
laikiname skubos tvarka suteiktame rinkodaros leidime nustatyty salygy ir prievoliy;

atsparumo antimikrobinéms medZiagoms vystymasis kelia vis didesn] susiriipinima, o
rinkai pateikti daugiau veiksmingy antimikrobiniy medziagy trukdo rinkos
nepakankamumas; todel biitina apsvarstyti naujas priemones, kuriomis biity skatinama
kurti prioritetines antimikrobines medziagas, kurios biity veiksmingos kovojant su
atsparumu antimikrobinéms medZiagoms, taip pat blity remiamos jmonés, kurios
neretai yra MV], kurios renkasi investuoti Sioje srityje;

kad vaistg buty galima laikyti prioritetine antimikrobine medziaga, jis turi uZtikrinti
realig paZzangg kovojant su atsparumu antimikrobinéms medzZiagoms, todé¢l turéty biiti
pateikti ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenys, kuriais biity patvirtinta akivaizdi
klinikiné nauda atsparumo antimikrobinéms medziagoms poziiiriu. Vertindama
antibiotikams taikytinas salygas Agentlira atsiZvelgia ] prioritetinius patogenus,
nustatytus remiantis atsparumo antimikrobinéms medZiagoms rizika, kaip numatyta
PSO prioritetiniy patogeny sarase MTP naujy antibiotiky kiirimo srityje, visy pirma 1
prioriteto (ypatingos svarbos) arba 2 prioriteto (prioritetinius) patogenus, arba, jeigu
yra Sgjungos lygmeniu patvirtintas lygiavertis prioritetiniy patogeny sarasas, Agentiira
turéty pirmiausia atsizvelgti j tokj Sgjungos sarasa;

sukurta kupony, kuriais atlyginama uz prioritetiniy antimikrobiniy medziagy kiirimg
pratesiant teisineés duomeny apsaugos laikotarp] dar vieniems metams, sistema galima
suteikti taip reikalingg finansing parama prioritetiniy antimikrobiniy medZiagy
kiir¢jams. Vis delto, siekiant uZtikrinti, kad finansin; atlygj, kuris galiausiai gula ant
sveikatos prieziliros sistemos peciy, daugiausia jsisavinty prioritetinés antimikrobinés
medziagos kiir¢jas, o ne kupono pirkejas, kupony skaiius rinkoje turéty biiti kuo
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mazesnis. Tod¢l biitina nustatyti grieztas kupono suteikimo, perdavimo ir naudojimo
salygas, taip pat numatyti, kad tam tikromis aplinkybémis Komisijai galéty panaikinti
ta kupona;

perleidziamuoju duomeny iSimtinumo kuponu turéty galéti pasinaudoti tik ty
antimikrobiniy vaisty, kuriy klinikiné nauda atsparumo antimikrobinéms medziagoms
poziiiriu yra didelé ir kuriy charakteristikos yra tokios, kaip apraSytos Siame
reglamente, kiiréjai. Taip pat butina uZztikrinti, kad S$ig paskatg gavusi jmoné biity
pajégi pakankamais kiekiais tiekti vaistg pacientams visoje Sgjungoje ir galéty pateikti
informacijg apie visa finansavimg, gauta moksliniams tyrimams, susijusiems su to
vaisto kiirimu, kad biity pateikiama iSsami ataskaita apie tam vaistui skirtg tiesioging
finansing parama;

siekiant uztikrinti auks$ta skaidrumo lygj ir surinkti iSsamig informacija apie
perleidziamo duomeny iSimtinumo kupono ekonominj poveikj, visy pirma susijusj su
investicijy kompensacijos permokos rizika, prioritetinés antimikrobinés medziagos
kiir¢jas turi pateikti informacija apie visg tiesioging finansing parama, gautg
moksliniams tyrimams, susijusiems su prioritetiniy antimikrobiniy medziagy kiirimu.
Si deklaracija turéty apimti tiesiogine finansing parama, gauta i3 bet kokio $altinio bet
kurioje pasaulio Salyje;

prioritetinei antimikrobinei medziagai skirtas kuponas gali buti perduodamas
parduodant. Sandorio verté, kuri gali biiti piniginé arba iSreiksta kitokiais dydziais, dél
kuriy sutaria pirkéjas ir pardavéjas, bus skelbiama vieSai, siekiant informuoti
reguliavimo institucijas ir visuomeng. Suteikto ir dar nepanaudoto kupono turétojo
tapatyb¢ visais atvejais bus skelbiama vieSai, kad bty uztikrinamas kuo didesnis
skaidrumas ir pasitikéjimas;

nuostatos, susijusios su perleidziamais duomeny iSimtinumo kuponais, bus taikomos
nustatytg laikotarpj nuo $io reglamento jsigaliojimo arba tol, kol Komisija suteikia
didziausig leidziama kupony skai¢iy, siekiant apriboti bendra priemonés kaing
valstybiy nariy sveikatos prieziiiros sistemoms. Apribotas priemongés taikymas taip pat
suteiks galimybe jvertinti Sios priemoneés poveikj sprendziant rinkos nepakankamumo
problema, kylancig kuriant naujas antimikrobines medZiagas, kuriomis siekiama
spresti - atsparumo antimikrobinéms medZiagoms problema, taip pat jvertinti
nacionalinéms sveikatos prieZitiros sistemoms tenkancias iSlaidas. Atliekant tokj
vertinimg, bus surinkta reikiamy ziniy, kad bty galima nuspresti, ar pratesti Sios
priemonés taikyma;

Parlamentas ir Taryba, remdamiesi jgyta patirtimi pagrjstu Komisijos sitilymu, gali
pratesti nuostaty del perleidZziamy duomeny iSimtinumo kupony, skirty prioritetinéms
antimikrobinéms medziagoms, taikymo laikotarp; ir padidinti bendra Siy kupony
skaiciy;

Komisijai nusprendus, kad esama pagrindo manyti, jog vaistas gali kelti didelj pavojy
Zmoniy sveikatai, Agentiira turéty atlikti vaisto mokslinj vertinimg ir juo remiantis,
taip pat atsizvelgiant | bendra naudos ir rizikos vertinimg, turéty biiti nuspresta, ar
rinkodaros leidimg reikéty palikti galioti, ar reikéty pakeisti jo sglygas, sustabdyti jo
galiojima arba jj panaikinti. Komisija taip pat gali imtis veiksmy dél centralizuotai
suteikto rinkodaros leidimo, jei nesilaikoma jame nustatyty salygy;

retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui
turéty buti taitkomos tos pacios nuostatos, kaip ir bet kuriam kitam vaistui, pvz., kiek
tai susij¢ su rinkodaros leidimy suteikimo procedtromis, farmakologiniu budrumu ir

37

LT



LT

(87)

(88)

(89)

(90)

1)

92)

(93)

kokybés reikalavimais. TaCiau jiems taip pat taikomi specialieji reikalavimai. Tokie
reikalavimai, kurie Siuo metu yra apibrézti atskiruose teisés aktuose, turéty buti
sujungti j vieng visumg ir jtraukti j §] reglamentg, kad buty uztikrintas visy Siems
vaistams taikytiny priemoniy aiSkumas ir nuoseklumas;

kai kuriomis ligomis sergama taip retai, kad jy diagnozavimui, prevencijai ar gydymui
skirto vaisto kurimo ir pateikimo rinkai i$laidy nepavykty padengti numatytomis
pajamomis 1§ to vaisto pardavimo. Vis délto, retosiomis ligomis sergantys pacientai
turéty turéti teis¢ gauti tokios pat kokybés gydymo paslaugas, kaip ir kiti pacientai;
tod¢l biitina skatinti farmacijos pramong atlikti atitinkamy vaisty mokslinius tyrimus,
juos kurti ir pateikti rinkai,

jsitikinta, kad Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000%° buvo
veiksmingas skatinant retyjy vaisty kiirima Sajungoje; todél veiksmai Sajungos
lygmeniu tebéra tinkamesni uz nekoordinuojamas valstybiy nariy priemones, dél kuriy
gali buti iSkraipoma konkurencija ir gali atsirasti kliti¢iy Sajungos vidaus prekybai
vaistais;

turéty buti palikta Reglamentu (EB) Nr. 141/2000 nustatyta atvira ir skaidri Sajungos
galimy vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty procedira. Siekiant didesnio teisinio
aiSkumo ir supaprastinimo, konkrecios Siems vaistams taikytinos teisinés nuostatos
turéty biiti jtrauktos i §j reglamenta;

reikéty toliau taikyti objektyvius vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijus,
pagristus pavojy gyvybei kelian¢ios ar létineés sekinancios ligos, kurig norima
diagnozuoti ar gydyti arba kuriai norima uzkirsti kelig atitinkamu vaistu, paplitimu ir
tuo, kad néra Sajungoje jteisinty tinkamy atitinkamos ligos diagnostikos, prevencijos
ar gydymo metody; ne daugiau kaip penki atitinkama liga sergantys asmenys
deSimciai tikstanciy gyventojy paprastai laikomi tinkama riba. Investicijy graza
pagristas priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijus bus panaikintas, nes jis nickada
nebuvo taikomas;

vis deélto, priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijus, pagristas ligos paplitimu, ne visais
atvejais gali biiti tinkamas retosioms ligoms nustatyti. Pavyzdziui, kalbant apie ligas,
kuriomis sergama trumpai, bet mirtingumas nuo kuriy yra didelis, pazymétina, kad
skaiCiuojant, kiek Zmoniy susirgo ta liga per tam tikrg laika, biity tiksliau jvertinama,
ar tai yra retoji liga, kaip apibréZta Siame reglamente, nei skaiiuojant Zmones, tam
tikru laiku sergancius atitinkama liga. Kad biity galima veiksmingiau nustatyti tik tas
ligas, kurios yra retos, Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai tam tikroms ligoms
nustatyti konkrecius priskyrimo prie retyjy ligy kriterijus, jei numatytieji kriterijai
netinkami dél moksliniy priezasciy ir remiantis Agentiiros rekomendacija;

kad biity galima veiksmingiau nustatyti tik tas ligas, kurios yra retos, Komisijai turéty
biti suteikti jgaliojimai deleguotuoju aktu papildyti Siuos priskyrimo kriterijus, jei jie
netinkami tam tikroms ligoms dél moksliniy priezasCiy ir remiantis Agentlros
rekomendacija. Be to, priskyrimo kriterijus turi nustatyti Komisija, priimdama
jgyvendinimo priemones;

jeigu Sajungoje jau jteisintas tinkamas atitinkamos ligos diagnostikos, prevencijos ar
gydymo metodas, retasis vaistas turés biti akivaizdziai naudingas ta liga sergantiems
pacientams. Tokiomis aplinkybémis vaistas, kurio rinkodaros leidimas suteiktas

20

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty
(OL L 18,2000 122, p. 1).
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vienoje valstybéje naréje, paprastai laikomas vaistu, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas Sajungoje. Kad vaista buty galima laikyti tinkamu metodu, jo rinkodaros
leidimas nebutinai turi biti suteiktas Sgjungos arba suteiktas visose valstybése narése.
Be to, paprastai naudojami diagnostikos, prevencijos ar gydymo metodai, kuriems
netaikomas reikalavimas gauti rinkodaros leidimg, gali biiti laikomi tinkamais, jei
esama moksliniy jrodymy, kad jie yra veiksmingi ir saugiis. Tam tikrais atvejais
vaistai, paruosti pavieniam pacientui vaistin€je pagal receptg arba pagal farmakopéjoje
pateiktus receptus ir skirti tiesiogiai tiekti vaistinés aptarnaujamiems pacientams, gali
buti laikomi tinkama gydymo priemone, jei jie yra gerai Zinomi ir saugis ir tai yra
iprasta praktika atitinkamoje Sajungos pacienty populiacijoje;

kompetencija priskirti vaistg prie retyjy vaisty priimant atitinkamg sprendimag
suteikiama Agentiirai. Tikimasi, kad tai palengvins ir paspartins priskyrimo procediirg
ir kartu uztikrins aukstg mokslinés kompetencijos lygj;

siekiant paskatinti spartesnj prie retyjy vaisty priskirty vaisty rinkodaros leidimy
suteikimg, nustatyta septyneriy mety retojo vaisto statuso galiojimo trukmé, kurig
Agentiira gali jj pratesti tam tikromis nustatytomis salygomis. Retojo vaisto rémeéjo
praSymu retojo vaisto statusas gali biiti atSauktas;

Agentiira yra atsakinga uz vaisty priskyrimg prie retyjy vaisty, taip pat uz prie retyjy
vaisty priskirty vaisty registro sukiirimg ir tvarkymga. Tas registras turéty biiti vieSai
prieinamas, o biitiniausi duomenys, kurie turéty bati jtraukti j registra, nurodyti Siame
reglamente, Komisijai suteikiant jgaliojimus i§ dalies pakeisti arba papildyti Siuos
duomenis priimant deleguotajj akta;

pagal §] reglamenta prie retyjy vaisty priskirty vaisty réméjai turéty turéti teise
visapusiSkai naudotis visomis Sagjungos ar valstybiy nariy teikiamomis paskatomis,
kuriomis siekiama remti tokiy ligy, iskaitant retgsias ligas, diagnozavimui, prevencijai
ar gydymui skirty vaisty mokslinius tyrimus ir kiirima;

retosiomis ligomis sergantys pacientai nusipelno tokios pat kokybeés, saugumo ir
veiksmingumo vaisty, kaip ir kiti pacientai; todél retiesiems vaistams turéty biiti
taikoma jprasta vertinimo procedira, kurig atliecka Zmonéms skirty vaisty komitetas,
kad pareiskéjas galéty gauti retojo vaisto rinkodaros leidimg, o dél indikacijy, kurios
neatitinka retojo vaisto kriterijy, gali buti suteikiamas atskiras rinkodaros leidimas;

vis dar néra vaisty nuo didelés procentinés dalies retyjy ligy, o moksliniy tyrimy ir
plétros veikla sutelkta tose srityse, kuriose geriau uZtikrinamas pelnas. Tod¢l biitina
sutelkti démesj ] tas sritis, kuriose moksliniai tyrimai yra labiausiai reikalingi, o
investicijos rizikingiausios;

retaisiais vaistais, kuriais tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis,
uzkertamas keliams tokioms ligoms arba jais diagnozuojamos ar gydomos tokios
ligos, kuriy prevencijai, diagnostikai ar gydymui néra jokio kito metodo, arba, jeigu
toks metodas jau yra, tokie vaistai lemty iSskirting teraping pazanga. Abiem atvejais
reikSmingo sergamumo atitinkama liga ar su ja siejamo mirtingumo sumazéjimo
kriterijus turéty uztikrinti, kad prie tokiy vaisty buty priskiriami tik veiksmingiausi
vaistai. Agentiira turéty parengti mokslines gaires dél retyjy vaisty, kuriais tenkinamas
didelis nepatenkintas medicininis poreikis, kategorijos;

1§ patirties, sukauptos nuo Reglamento (EB) Nr. 141/2000 priémimo, matyti, kad
didziausia paskata pramonei investuoti ] retyjy vaisty kiirimg ir pateikimg rinkai yra
galimybé ateityje pasinaudoti tam tikro mety skaiCiaus trukmés rinkos iSimtinumo
laikotarpiu, per kurj galima susigrazinti dalj investicijy. Be rinkos iSimtinumo
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laikotarpiy, retiesiems vaistams bus taikomi [perzitirétoje Direktyvoje 2001/83/EB]
nustatyti teisinés apsaugos laikotarpiai, jskaitant teisinés duomeny apsaugos
laikotarpio trukmés pailginimg. Taciau patvirtinus papildoma retojo vaisto teraping
indikacija, bus pailgintas tik rinkos iSimtinumo laikotarpis; (102) siekiant  skatinti
retyjy vaisty dideliems nepatenkintiems poreikiams tenkinti mokslinius tyrimus ir
kiirima, taip pat siekiant uztikrinti rinkos nuspéjamumg ir saziningg paskaty
pasiskirstyma, numatytas rinkos iSimtinumo laikotarpio moduliavimas; retiesiems
vaistams, kuriais tenkinami dideli nepatenkinti medicininiai poreikiai, taikomas
ilgiausias rinkos iSimtinumo laikotarpis, o retyjy vaisty, kuriy vartojimas pripazintas,
kuriems reikia mazesniy investicijy, rinkos iSimtinumo laikotarpis yra trumpiausias.
Siekiant uZztikrinti didesnj nuspéjamumag vaisty kuréjams, panaikinta galimybé
perziuréti atitiktj teisés pasinaudoti rinkos iSimtinumu kriterijams pra¢jus SeSeriems
metams po rinkodaros leidimo suteikimo;

kad galimybé gauti, be kita ko, retyjy vaisty biity uztikrinama sparciau ir greiiau,
retiesiems vaistams, iSskyrus vaistus, kuriy vartojimas pripazintas, nustatomas
papildomas vieny mety rinkos iSimtinumo laikotarpis uz jy pateikima Sajungos rinkai;

siekiant atlyginti uz naujy terapiniy indikacijy mokslinius tyrimus ir plétojima, uz
nauja teraping indikacijg (bet ne daugiau kaip dvi indikacijas) numatomas papildomas
vieny mety rinkos iSimtinumo laikotarpis;

1 81 reglamentg jtrauktos kelios nuostatos, kuriomis siekiama uzkirsti kelig nepagristam
naudojimuisi rinkos iSimtinumu, taip pat veiksmingiau uztikrinti galimybe gauti
vaisty, uztikrinant spartesnj generiniy, panasiy biologiniy ir panasiy vaisty jvedimg j
rinkg. Jame taip pat paaiSkinamas lygiagretus rinkos iSimtinumo ir duomeny apsaugos
nuostaty taikymas ir apibréziami atvejai, kai, nepaisant nepasibaigusio rinkos
1Simtinumo laikotarpio, gali biti suteikiamas panaSaus vaisto rinkodaros leidimas;

pries pateikiant zmonéms skirtg vaistg vienos ar keliy valstybiy nariy rinkai, turi buti
atlikti iSsamis jo tyrimai, jskaitant ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus, siekiant
uztikrinti, kad jis buty saugus, aukStos kokybés ir veiksmingas gydant tikslinés
populiacijos pacientus. Svarbu, kad tokie tyrimai biity atlikti ir su vaiky populiacija,
siekiant uztikrinti, kad atitinkamy vaisty rinkodaros leidimai pagal vaiky populiacijos
indikacijas biity suteikiami laikantis visy reikalavimy, taip pat siekiant surinkti
daugiau informacijos, susijusios su vaisty vartojimu jvairiuose vaiky populiacijos
pogrupiuose. Be to, svarbu, kad vaikams skirty vaisty dozuoté ir formuluoté biity
tinkamos;

todél vaisty, kurie galimai galéty biiti vartojami vaiky populiacijoje, kiirimas turéty
tapti neatsiejama vaisty kiirimo proceso dalimi, jtraukta j suaugusiesiems skirty vaisty
tyrimy programa. Todél pediatriniy tyrimy planai turéty buti pateikiami ankstyvame
vaisty kiirimo proceso etape, kad biity suspéta atlikti tyrimus vaiky populiacijoje, tam
tikrais atvejais, iki pateikiant paraiSka gauti rinkodaros leidima;

kadangi vaisty kiirimas yra dinamiSkas procesas, priklausantis nuo atlieckamy tyrimy
rezultaty, tam tikrais atvejais, pvz., kai turima nedaug informacijos apie vaistus, nes tie
vaistai pirmg kartg tiriami vaiky populiacijoje, turéty biiti nustatyta speciali procediira,
kuri suteikty galimybe laipsniskai parengti pediatriniy tyrimy plana;

susiklosCius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, kad nebiity delsiama kuo
skubiau suteikti vaisto, skirto su ta ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija
susijusios ligos gydymui arba prevencijai, rinkodaros leidima, turéty biiti numatyta
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galimybé laikinai netaikyti reikalavimy, susijusiy su pediatriniais tyrimais, kurie turi
biiti pateikti suteikiant rinkodaros leidima;

kad nekilty pavojus vaiky sveikatai ir su vaikais nebity atlieckami nereikalingi
klinikiniai tyrimai, prievolé susitarti dél pediatriniy tyrimy ir juos atlikti neturéty biiti
taikoma, kai tikétina, kad vaistas bus neveiksmingas arba nesaugus visai vaiky
populiacijai ar tam tikrai jos daliai, kai vaisto terapiné nauda néra akivaizdi, palyginti
su esamomis vaikams skirtomis gydymo priemonémis, arba kai liga, kuriai skirtas tas
vaistas, serga tik suaugusieji. Vis délto, paskutiniu atveju, jeigu remiantis esamais
moksliniais jrodymais manoma, kad dél savo molekulinio veikimo mechanizmo
atitinkamas vaistas gali buti veiksmingas gydant kita vaiky liga, ta prievolé turéty biiti
taikoma kaip jprastai;

siekdama uztikrinti, kad vaiky populiacijos moksliniai tyrimai biity atlieckami tik
siekiant patenkinti jy terapinius poreikius, Agentiira turéty suderinti ir viesai skelbti
atleidimy nuo prievolés tam tikry vaisty ir konkreciy vaisty arba vaisty grupiy ar tam
tikros atitinkamos vaisty grupés dalies atveju sarasus. D¢l nuolatinés mokslo ir
medicinos ziniy raidos turéty biiti numatyta galimybé i§ dalies pakeisti tuos atleidimy
nuo prievolés sarasus. Vis délto, atSaukus atleidimg nuo prievolés, tas reikalavimas
neturéty biiti taikomas tam tikrg laika, kad biity pakankamai laiko bent susitarti dél
pediatriniy tyrimy plano ir pradéti tyrimus vaiky populiacijoje pries pateikiant paraiSka
gauti rinkodaros leidima;

siekdama uztikrinti, kad moksliniai tyrimai bity atlickami tik tuo atveju, kai jie yra
saugiis ir etiski, ir kad reikalavimas pateikti vaiky populiacijoje atlikty tyrimy
duomenis netrukdyty arba dél jo nebiity delsiama suteikti vaisto rinkodaros leidima
pagal kity populiacijy indikacijas, Agenttura gali tam tikram nustatytam laikotarpiui
atidéti kai kuriy arba visy pediatriniy tyrimy plane numatyty priemoniy jgyvendinimo
pradzios ar pabaigos terminus. Tokj atidéjima turéty biiti galima pratesti tik tinkamai
pagristais atvejais;

turéty biiti numatyta galimybé pakeisti sutartg pediatriniy tyrimy plang tais atvejais,
kai jgyvendinant ta plang pareiSkéjui kyla sunkumy, dél kuriy to plano nebegalima
1gyvendinti arba jis nebetinkamas;

Agentiira, pasikonsultavusi su Komisija ir suinteresuotosiomis Salimis, turéty parengti
1Ssamig informacijg apie paraiSkos dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano ir jo
pakeitimo ir praSymy dél atleidimo nuo prievolés ir atidéjimo turinj;

vaisty, kuriuos numatyta kurti kaip tik vaikams skirtus vaistus, kurie bty kuriami
nepriklausomai nuo dabartiniy nuostaty, atveju turéty biti reikalaujama pateikti ne
tokius i§samius pediatriniy tyrimy plano duomenis;

siekdamas uZtikrinti, kad kartu su paraiSka gauti rinkodaros leidima pateikiami
duomenys, susije su vaisto vartojimu vaiky populiacijoje pagal indikacija, pagal kurig
siekiama gauti vaisto rinkodaros leidima pagal §j reglamenta, biity surinkti tinkamu
bidu, paraisky gauti rinkodaros leidima patvirtinimo etape Zmonéms skirty vaisty
komitetas turéty patikrinti, ar laikytasi sutarto pediatriniy tyrimy plano ir ar pareiskéjas
buvo atleistas nuo atitinkamos prievolés arba jam buvo atidétas jos vykdymas;

Agentiira turéty teikti nemokamas mokslines konsultacijas kaip paskata vaiky
populiacijai skirty vaisty kiirimg finansuojantiems réméjams;

siekiant sveikatos prieziiros specialistams ir pacientams pateikti informacija apie
saugy ir veiksmingg vaisty vartojimg vaiky populiacijoje, | vaisto charakteristiky
santrauka ir, atitinkamais atvejais, 1 pakuotés lapelj turéty buti jtraukti tyrimy, atlikty
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pagal pediatriniy tyrimy plang, rezultatai, neatsizvelgiant ] tai, ar jais patvirtintas ar
nepatvirtintas vaisto vartojimas vaiky populiacijoje;

siekiant palaikyti vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau suteiktas, bet kurie jau
nebesaugomi intelektinés nuosavybés teisiy, naujy pediatriniy indikacijy plétojima,
butina numatyti specialy rinkodaros leidimg — pediatrinio vaisto rinkodaros leidima.
Pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas turéty biiti suteikiamas pagal esamas rinkodaros
leidimy suteikimo procediiras, bet jis turéty biiti taikomas tik specialiai vaiky
populiacijai sukurtiems vaistams. Turéty biiti numatyta galimybé vaistg, dél kurio
suteiktas pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas, pardavinéti naudojant ta patj esama
prekiy zenkla, kaip ir atitinkamg suaugusiesiems skirtg vaista, kad buty galima
pasinaudoti esamu to prekiy zenklo pripazinimu, naudojantis teisine apsauga, susijusia
su nauju rinkodaros leidimu;

kartu su paraiSka gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidimg turéty biti pateikti
duomenys, susij¢ su vaisto vartojimu vaiky populiacijoje, surinkti laikantis sutarto
pediatriniy tyrimo plano. Sie duomenys gali biti paimti i§ jau paskelbtos literatiiros
arba surinkti naujy tyrimy metu. ParaiSkoje gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima
taip pat turéty buti numatyta galimybé pateikti nuorodg | duomenis, jtrauktus i vaisto,
kurio rinkodaros leidimas yra arba buvo suteiktas Sajungoje, dokumenty rinkinj. Taip
siekiama papildomai paskatinti MVI], iskaitant generiniy vaisty bendroves, kurti
patento nesaugomus vaiky populiacijai skirtus vaistus;

del jvairiy priezas€iy kai kurie pediatriniy tyrimy plany jgyvendinimas gali biiti
nutrauktas, nepaisant galimy teigiamy su vaiky gydymu susijusiy jau atlikty tyrimy
rezultaty. Agentiira turéty gauti ir viesSai paskelbti informacija apie tokius nutraukimo
atvejus ir jy priezastis, kad galéty informuoti galimas trecigsias Salis, kurios gali biiti
suinteresuotos testi pirmiau minétus tyrimus;

treciosiose valstybése ir kurie yra nurodyti pediatriniy tyrimy plane arba kuriuos
atlieka rinkodaros leidimo turétojas nepriklausomai nuo pediatriniy tyrimy plano,
informacija apie Siuos klinikinius tyrimus turéty biiti jtraukta j Europos klinikiniy
tyrimy duomeny bazg, sukurta pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014;

visy pediatriniy klinikiniy tyrimy, kurie jtraukti i pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014
sukurtg Europos klinikiniy tyrimy duomeny bazg, rezultaty santrauka turéty biiti vieSai
paskelbta per 6 ménesius nuo klinikiniy tyrimy pabaigos, nebent tai nejmanoma dél
pagristy moksliniy priezas¢iy;

kad galéty aptarti vaisty kiirimo prioritetus, visy pirma nepatenkinty vaiky medicininiy
poreikiy srityse, ir koordinuoti tyrimus, susijusius su pediatriniais vaistais, Agentiira
turéty sukurti Europos tinkla, sudaryta i§ pacienty atstovy, mokslininky, vaisty kiiréjy,
tyréjy ir moksliniy tyrimy centry, jsikiirusiy Sgjungoje arba Europos ekonomingje
erdvéje;

turéty buti skiriamas Sagjungos finansavimas visiems Agentiiros darbo aspektams,
kuriuos lemia su pediatriniais vaistais susijusi veikla, pvz., pediatriniy tyrimy plano
vertinimui, mokes¢iy uzZ mokslines konsultacijas netaikymui, taip pat informavimo ir
skaidrumo priemonéms, jskaitant pediatriniy tyrimy duomeny baze ir tinkla,
finansuoti;

biitina imtis priemoniy, kad biity vykdoma vaisty, kuriy rinkodaros leidimus suteikia
Sajunga, prieziiira, visy pirma intensyvi ty vaisty sukeliamo nepageidaujamo poveikio
prieziiira, jgyvendinant Sgjungos farmakologinio budrumo veikla, siekiant uztikrinti,
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kad 18 rinkos biity sparciai paSalintas bet kuris vaistas, kurio naudos ir rizikos balansas
Iprastomis vartojimo salygomis yra neigiamas;

Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatytos pagrindinés Agentiiros uzduotys
farmakologinio budrumo srityje turéty islikti. Tai apima Sajungos farmakologinio
budrumo duomeny bazés ir duomeny apdorojimo tinklo (toliau — duomeny bazé
»EBudraVigilance®) valdyma, valstybiy nariy saugumo koordinavimg ir visuomenés
informavimg saugumo klausimais. Duomeny bazé ,,EudraVigilance* turéty veikti kaip
vieno langelio principu veikianti duomeny bazé, kurioje bity galima gauti visg
informacijg farmakologinio budrumo klausimais. Todél valstybés narés neturéty
nustatyti jokiy papildomy ataskaity teikimo reikalavimy rinkodaros leidimo
turétojams. Visa Sioje duomeny bazé saugoma informacija visg laikg turéty biiti
prieinama valstybéms naréms, Agentiirai ir Komisijai, o tam tikra jos dalis —
rinkodaros leidimo turétojams ir visuomenei,

siekiant padidinti rinkos priezitiros veiksminguma, Agentlira turéty buti atsakinga uz
valstybiy nariy vykdomos farmakologinio budrumo veiklos koordinavimg. Reikia
priimti keleta nuostaty, kad buty nustatytos grieztos ir veiksmingos farmakologinio
budrumo procediiros, kad valstybés narés kompetentinga institucija galéty imtis
laikinyjy neatidéliotiny priemoniy, jskaitant rinkodaros leidimo saglygy pakeitimus, ir,
galiausiai, kad biity galima bet kuriuo metu pakartotinai jvertinti vaisto rizikos ir
naudos balansa;

mokslo ir technologijy pazanga duomeny analitikos ir duomeny infrastrukttros srityje
yra labai svarbi vaisty kurimui, rinkodaros leidimy suteikimui ir priezidirai.
Skaitmeniné transformacija turéjo jtakos reguliavimo sprendimy priémimui, tod¢l Sis
procesas tapo labiau pagristas duomenimis ir suteiké daugiau galimybiy susipazinti su
duomenimis, susijusiais su jvairiais vaisto gyvavimo ciklo etapais. Siuo reglamentu
pripazjstami Agentiiros patirtis ir pajégumas naudotis duomenimis, kurie pateikiami
nepriklausomai nuo pareiskéjo, siekianc¢io gauti rinkodaros leidima, ar rinkodaros
leidimo turétojo, ir analizuoti tuos duomenis. Tuo remdamasi, Agentiira turéty imtis
iniciatyvos atnaujinti vaisto charakteristiky santrauka, jei nauji su vaisto
veiksmingumu ar saugumu susij¢ duomenys turi poveikj jo naudos ir rizikos balansui;

taip pat tikslinga, glaudZiai bendradarbiaujant su Agentiira ir pasikonsultavus su
valstybémis narémis, pavesti Komisijai uzduot; koordinuoti jvairiy su priezilra
susijusiy valstybéms naréms pavesty pareigy vykdyma, ir visy pirma pavesti uZzduotis
teikti informacijg apie vaistus ir tikrinti, ar latkomasi gerosios gamybos, laboratorinés
ir klinikines praktikos reikalavimuy;

bitina numatyti koordinuotg Sajungos vaisty rinkodaros leidimo suteikimo procediiry
ir valstybiy nariy rinkodaros leidimo suteikimo procediiry, kurios jau i§ esmés
suderintos [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] nuostatomis, jgyvendinima;

Sajunga ir valstybés narés parengé moksliniais jrodymais grindziamg procediira, kuri
kompetentingoms institucijoms suteikia galimybe¢ nustatyti santykinj naujy ar esamy
vaisty veiksmingumg. Atliekant Sig procediira, sutelkiamas démesys | vaisto pridétine
vertg, palyginti su kitomis naujomis ar esamomis sveikatos technologijomis. Taciau Sis
vertinimas neturéty buti atlickamas suteikiant rinkodaros leidimg, dél kurio susitarta,
kad reikéty islaikyti pagrindinius kriterijus. Siuo tikslu naudinga numatyti galimybe
rinkti informacija apie metodus, kuriuos valstybés narés taiko, siekdamos nustatyti
kiekvieno naujo vaisto teraping nauda;
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apribota bandomoji reglamentavimo aplinka gali suteikti galimyb¢ patobulinti
reglamentavima aktyviai mokantis reglamentavimo srityje, suteikiant reguliavimo
institucijoms galimybe gilinti reglamentavimo srities Zinias ir rasti geriausius budus
inovacijoms reguliuoti remiantis tikraisiais jrodymais, ypac¢ labai ankstyvame vaisto
kirimo etape, ir tai gali biiti ypa¢ svarbu esant dideliam netikrumui ir iskilus
trikdantiems sunkumams, taip pat rengiant naujas politikos priemones. Apribota
bandomoji reglamentavimo aplinka suteikia struktiirizuota konteksta eksperimentuoti,
sudaro salygas, kai tinkama, ribotg laikg ir ribotoje sektoriaus ar srities dalyje, taikant
reguliavimo prieziirg, kuria uztikrinama, kad bity taikomos tinkamos apsaugos
priemongs, realiomis salygomis iSbandyti inovatyvias technologijas, produktus,
paslaugas ar metodus — Siuo metu, visy pirma, vykdant skaitmeninimg arba naudojant
dirbtinj intelekta ir masiny mokymasi jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo etapuose nuo
vaisto iSradimo ir kiirimo iki vaisty vartojimo. 2020 m. gruodzio 23 d. iSvadose Taryba
paragino Komisijg apsvarstyti galimybe rengiant ir perziiirint teisés aktus kiekvienu
konkreciu atveju pasinaudoti apribota bandomaja reglamentavimo aplinka;

vaisty srityje visada turi biiti uztikrinama auksto lygio, inter alia, pilieciy, vartotojy ir
sveikatos apsauga, taip pat teisinis tikrumas, visiems vienodos salygos ir sgzininga
konkurencija, ir turi buti atsizvelgiama j esamg apsaugos lygj;

apribota bandomoji reglamentavimo aplinka turéty buti kuriama remiantis Komisijos
sprendimu, Agentiirai pateikus atitinkamg rekomendacija. Toks sprendimas turéty buti
grindZiamas iSsamiu planu, kuriame turéty buti iSdéstyti bandomosios aplinkos
ypatumai ir aprasyti vaistai, kuriems ji bus taikoma. Apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos taikymo trukmé turéty biti ribota, ir jos taikymas gali biiti
nutraukiamas bet kuriuo metu, atsizvelgiant | su visuomenés sveikata susijusias
priezastis. Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje jgyta patirtimi turéty
biti grindziami biisimi teisinés sistemos pakeitimai, kad tam tikri novatoriski aspektai
bty visapusiskai jtraukti j vaisty reglamenta. Tam tikrais atvejais Komisija gali,
remdamasi apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje pasiektais rezultatais,
parengti pritaikytas sistemas;

vaisty stygius kelia vis didesng grésme visuomenés sveikatai ir gali kelti didelj pavojy
Sajungos pacienty sveikatai, taip pat daryti poveikj pacienty teisei gauti tinkamag
gydyma. Pagrindinés stygiaus priezastys yra daugialypés, o problemy kyla visuose
vaisty vertés grandinés etapuose, ir jos gali biiti visokios — nuo kokybés iki gamybos
problemy. Visy pirma, vaisty stygiy gali lemti tiekimo grandinés sutrikimai ir
silpnosios grandys, turintys poveiki pagrindiniy sudedamyjy daliy ir komponenty
tiekimui. Todél, siekdami uzkirsti kelig vaisty stygiui, visi rinkodaros leidimy turétojai
turéty biuti parenge stygiaus prevencijos planus. Agentiira turéty pateikti rinkodaros
leidimo turétojams rekomendacijas dél metody ty plany jgyvendinimui racionalizuoti;

siekiant padidinti vaisty tiekimo sauguma vidaus rinkoje ir taip padéti uZtikrinti auksto
lygio visuomenes sveikatos apsauga, tikslinga Siame reglamente suderinti faktinio ar
galimo vaisty stygiaus stebésenos ir praneSimo apie jj taisykles, jskaitant procediiras ir
atitinkamas  susijusiy subjekty funkcijas bei prievoles. Svarbu uztikrinti
nepertraukiamg vaisty tiekima, kuris neretai laikomas savaime suprantamu dalyku
visoje Europoje. Visy pirma, tai taikytina svarbiausiems vaistams, kurie yra bitini
siekiant uZztikrinti prieziliros tgstinuma, kokybiSky sveikatos prieziliros paslaugy
teikima ir auksto lygio visuomenés sveikatos apsaugg Europoje;

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms turéty biiti suteikti jgaliojimai vykdyti
vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami tiek pagal nacionalines, tiek pagal
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centralizuotas procediiras, stygiaus stebéseng, remiantis rinkodaros leidimo turétojy
praneSimais. Agentiirai turéty buti suteikti jgaliojimai vykdyti vaisty, kuriy rinkodaros
leidimai suteikiami pagal centralizuotg procediirg, stygiaus stebéseng, taip pat
remiantis rinkodaros leidimo turétojy pranesimais. Nustacius kritinj vaisty stygiy, tiek
nacionalinés kompetentingos institucijos, tiek Agentira turéty imti koordinuoty
veiksmy, kad biity suvaldytas tas kritinis stygius, neatsizvelgiant | tai, ar vaisto, kurio
stygius yra kritinis, rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuota arba pagal
nacionaling procediirg. Rinkodaros leidimo turétojai ir kiti atitinkami subjektai privalo
pateikti stebésenai vykdyti reikalingg informacija. Didmeniniai platintojai ir kiti
fiziniai arba juridiniai asmenys, jskaitant pacienty organizacijas ar sveikatos prieziliros
specialistus, taip pat gali pranesti kompetentingai institucijai apie konkretaus vaisto,
kuriuo prekiaujama atitinkamoje valstybéje nar¢je, stygiy. Pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentg (ES) 2022/123! Agentiiroje jau jsteigta Vykdomoji iniciatyviné
grupé vaisty stygiui ir saugumui stebéti (toliau — Vaisty stygiaus iniciatyviné grupé,
VSIG) turéty patvirtinti trilkstamy ypatingos svarbos vaisty sgrasg ir uztikrinti, kad
Agentiira vykdyty ty vaisty stygiaus stebéseng. VSIG taip pat turéty patvirtinti
ypatingos svarbos vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal [perziliréta
Direktyva 2001/83/EB] arba §j reglaments, sarasa, kad uztikrinty ty vaisty tiekimo
stebéseng. VSIG gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy turi imtis rinkodaros
leidimo turétojai, valstybés narés, Komisija ir kiti subjektai, siekdami i$spresti kritinio
stygiaus klausimg arba uZztikrinti ty ypatingos svarbos vaisty tiekimo rinkai saugumga.
Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, siekdama uZztikrinti, kad rinkodaros leidimo
turétojai, didmeniniai platintojai ar kiti atitinkami subjektai imtysi tinkamy priemoniy,
iskaitant atsargy nenumatytiems atvejams sukaupima arba iSsaugojima;

siekiant uztikrinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo rinkai testinumg ir prieinamuma,
turéty buti nustatytos rinkodaros leidimo perdavimo prie§ galutinai nutraukiant
prekyba atitinkamu vaistu taisyklés. Toks perdavimas neturéty biti laikomas
rinkodaros leidimo salygy keitimu;

pripaZjstama, kad, uZtikrinus geresnes galimybes susipaZinti su informacija,
prisidedama prie visuomenés informuotumo didinimo, visuomenei suteikiama
galimybé pateikti savo pastabas, o institucijoms — deramai atsizvelgti  tas pastabas.
Todel placiajai visuomenei turéty buti suteikta galimybé susipazZinti su informacija,
esanCia Sajungos vaistu registre, duomeny bazéje ,,EudraVigilance* ir gamybos bei
didmeninio platinimo duomeny baz¢je, kompetentingai institucijai paSalinus visg
konfidencialig verslo informacija. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1049/2001?*  visapusiskai jgyvendinama visuomenés teis¢ susipaZinti su
atitinkamais dokumentais ir nustatomi bendrieji galimybés susipaZinti su dokumentais
principai ir ribos. Todel Agentiira turéty uztikrinti kuo geresnes galimybes susipaZinti
su tais dokumentais ir tuo pat metu atidZiai stebéti, kad uZtikrinant teis¢ gauti
informacija, nebiity pazeidZiami galiojantys duomeny apsaugos reikalavimai. [Simties
tvarka pagal Reglamenta (EB) Nr. 1049/2001 turéty biiti saugomi tam tikri
visuomenges ir asmeniniai interesai, pvz., asmens duomenys ir konfidenciali verslo
informacija;

21

22

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dé¢l didesnio Europos
vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje
(OL L 20,2022 131, p. 1).

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés
visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145,
2001 5 31, p. 43).
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sickdama uztikrinti tam tikry prievoliy, susijusiy su zmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimais, kurie suteikiami pagal §j reglamenta, vykdyma, Komisija turéty galéti skirti
finansines nuobaudas. Vertinant atsakomybe¢ uz ty prievoliy nesilaikymg ir skiriant
tokias nuobaudas, svarbu, kad biity nustatytos priemonés, kuriomis biity atsizvelgiama
] tai, kad rinkodaros leidimo turétojai gali biiti didesnio tkio subjekto dalis. Nesant
tokiy priemoniy, kyla aiski ir pripazjstama rizika, kad atitinkamiems subjektams gali
pavykti iSvengti atsakomybés uz ty prievoliy nevykdyma, o tai galéty turéti poveikj
galimybei paskirti veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias nuobaudas. Skirtos
nuobaudos turéty buti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios, atsizvelgiant |
aplinkybes konkreciu atveju. Siekiant uZztikrinti teisinj tikrumg vykdant pazeidimo
nagrinéjimo procediira, biitina nustatyti didziausias nuobaudy sumas. Sios didZiausios
sumos turéty biiti susietos ne su konkretaus vaisto apyvarta, o su atitinkamu ikio
subjektu;

siekiant papildyti arba i§ dalies pakeisti tam tikras neesmines $io reglamento nuostatas,
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 290 straipsnj Komisijai turéty
buti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, kuriais biity nustatytos aplinkybés, kuriomis
gali biiti reikalaujama atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus; vaisty, kuriy
rinkodaros leidimus galima suteikti nustacius konkrecias prievoles, kategorijos ir tokio
rinkodaros leidimo suteikimo ir jo galiojimo pratgsimo procediiros ir reikalavimai;
salygy keitimo iSimtys ir kategorijos, ] kurias reikéty suskirstyti salygy pakeitimus,
taip pat paraiSky dé¢l rinkodaros leidimy sglygy keitimo nagrinéjimo procediros ir
bendradarbiavimo su treciosiomis valstybémis ir tarptautinémis organizacijomis,
nagrinéjant paraiSkas dél tokiy rinkodaros leidimy salygy pakeitimy, salygos ir
procediiros; paraiSky dél rinkodaros leidimy perdavimo nagrinéjimo procediros;
vienkartiniy arba periodiniy baudy uz Siame reglamente numatyty prievoliy
nevykdyma skyrimo procedira ir taisyklés ir jy surinkimo salygos ir biidai. Komisijai
turéty buti suteikti jgaliojimai priimti papildomus teisés aktus, kuriais biity nustatytos
aplinkybés, kuriomis gali biti reikalaujama atlikti poregistracinius veiksmingumo
tyrimus. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama parengiamuosius darbus Komisija tinkamai
konsultuotysi, be kita ko, su ekspertais, ir kad tos konsultacijos buty vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandZzio 13 d. Europos Parlamento, Europos Sajungos
Tarybos ir Europos Komisijos tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros®
nustatytais principais. Visy pirma, siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti
atlickant su deleguotaisiais aktais susijusius parengiamuosius darbus, 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 susijusius parengiamuosius
darbus, posédziuose;

Komisijai turéty biti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, siekiant uztikrinti vienodas $io
reglamento jgyvendinimo salygas, susijusias su Zmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimais. Jgyvendinimo jgaliojimais, susijusiais su centralizuotai suteikiamy
rinkodaros leidimy suteikimu ir ty rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymu, jy
panaikinimu arba atSaukimu, taip pat su kupony suteikimu, apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos sukiirimu ir pakeitimu bei sprendimais dél vaisty
reglamentavimo statuso, turéty biiti naudojamasi laikantis Reglamento (ES)
Nr. 182/2011;

23

OL L 123,2016 512, p. 1.
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Siuo metu Reglamento (ES) Nr. 536/2014 91 straipsnyje, be kita ko, nustatyta, kad jis
taikomas nedarant poveikio direktyvoms 2001/18/EB ir 2009/41/EB;

1§ patirties matyti, kad atliekant tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti
i§ GMO, klinikinius tyrimus taikoma procediira, kuria siekiama uztikrinti, kad bty
laikomasi direktyvy 2001/18/EB ir 2009/41/EB reikalavimy, susijusiy su rizikos
aplinkai vertinimu ir valstybés narés kompetentingos institucijos sutikimu, yra
sudétinga ir gali pareikalauti daug laiko;

keliose valstybése narése, nes klinikiniy tyrimy uzsakovai tuo paciu metu turi pateikti
kelis praSymus dé¢l rinkodaros leidimo suteikimo kelioms skirtingy valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms. Be to, valstybés narés labai skiriasi viena nuo kitos
nacionaliniais reikalavimais ir procediromis, susijusiais su rizikos aplinkai vertinimu
(RAV) ir kompetentingy institucijy rasSytiniu sutikimu pagal GMO teisés aktus, nes kai
kuriose valstybése narése taikoma Direktyva 2001/18/EB, kitose — Direktyva
2009/41/EB ir esama valstybiy nariy, kuriose taikoma arba Direktyva 2009/41/EB,
arba Direktyva 2001/18/EB, atsizvelgiant | konkrecias klinikinio tyrimo aplinkybes.
Tod¢l nejmanoma a priori nustatyti, kokia nacionaliné procediira turi biiti taikoma;

todél labai sunku atlikti daugiacentrius tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie
sudaryti 1§ GMO, klinikinius tyrimus keliose valstybése narése;

vienas i§ Reglamento (ES) Nr. 536/2014 tiksly yra uztikrinti, kad susijusios valstybés
narés atlikty vieng koordinuotg ir suderintg klinikiniy tyrimy paraiSkos vertinima, ir
viena valstybé (ataskaitg rengianti valstybé naré) vadovauty vertinimo koordinavimui,

todel tikslinga numatyti centralizuota RAV vertinimag, kurj atlieckant dalyvauty
nacionaliniy kompetentingy institucijy ekspertai;

pagal Direktyvos 2001/18/EB 5 straipsni leidimy dé¢l GMO apgalvoto iSleidimo i
aplinkg suteikimo ir jos 611 straipsniuose nurodytos susijusios taisyklés netaikomos
Zmonéms skirtoms vaistinéms medZiagoms ir junginiams, jei jy iSleidimas j aplinka
leidziamas Sajungos teiseés aktais, kurie atitinka tame straipsnyje nurodytus kriterijus;

reikalavimas Sajungoje turéti tiriamyjy vaisty gamybos ir importo leidimg pagal
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 2 dalies a punktg turéty biiti iSpléstas
tirlamiesiems vaistams, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, nurodyty
Direktyvoje 2009/41/EB;

todel, siekiant uztikrinti veiksminga Reglamento (ES) Nr. 536/2014 veikima, tikslinga
nustatyti specialig leidimy suteikimo procediirg, kuri biity taikoma Direktyvos
2001/18/EB 5 straipsnio reikalavimus atitinkan¢iy zmonéms skirty vaistiniy medziagy
ir junginiy, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, atsizvelgiant j konkrecias
vaistiniy medZiagy ir junginiy savybes, apgalvoto iSleidimo atveju;

1Ssamios taisyklés, susijusios su finansinémis nuobaudomis uz tam tikry Siame
reglamente nustatyty prievoliy nevykdyma, nustatytos Komisijos reglamente (EB)
Nr. 658/2007%*. Tos taisyklés turéty biiti toliau taikomos, bet tikslinga jas
konsoliduoti, perkeliant jy svarbiausius elementus ir ty prievoliy saraSa 1 §j
reglamentg, tuo pat metu iSlaikant jgaliojimy delegavima, kuris suteikia Komisijai

24

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 reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, pazeidima (OL L 155, 2007 6 15, p. 10).
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galimybe papildyti §] reglamentg, nustatant tokiy finansiniy nuobaudy skyrimo
procediiras. 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 biti patikslinta, kad reglamentai (EB) Nr.2049/2005%, (EB)
Nr. 507/2006%7, (EB) Nr. 658/2007 ir (EB) Nr. 1234/2008® lieka galioti ir taikomi tol,
kol bus panaikinti;

Sis reglamentas grindziamas dvigubu teisiniu pagrindu, SESV 114 straipsniu ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punktu. Juo siekiama sukurti Zmonéms skirty vaisty vidaus rinka,
kurios pagrindas — aukstas sveikatos apsaugos lygis. Kartu Siame reglamente nustatyti
auksti vaisty kokybés ir saugumo standartai, kad biity gali spresti bendras su Siy
produkty saugumu susijusias problemas. Abiejy tiksly siekiama tuo paciu metu. Tie du
tikslai yra neatskiriamai susij¢ ir néra antriniai vienas kito atzvilgiu. D¢l SESV 114
straipsnio pazymétina, kad Siuo reglamentu jsteigiama Europos vaisty agentira ir
jtvirtinama konkreti nuostata dél vaisty rinkodaros leidimo suteikimo pagal
centralizuotg procediirg, taip uztikrinant vidaus rinkos veikimag ir laisva vaisty
judéjimg. Kalbant apie SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta pazymétina, kad Siuo
reglamentu nustatomi auksti vaisty kokybés ir saugumo standartai,

Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty visy
pirma Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija, biitent Zmogaus orumo, asmens
nelieCiamybés, vaiko teisiy, teisés ] privaty ir Seimos gyvenimg, asmens duomeny
apsaugos ir meny ir mokslo laisvés;

Sio reglamento tikslas — uztikrinti, kad vaistai, kuriy rinkodaros leidimai yra suteikiami
Sajungoje, jskaitant vaikams ir retosiomis ligomis sergantiems pacientams skirtus
vaistus, bty auks$tos kokybés. Kadangi Sio tikslo valstybés narés negali deramai
pasiekti, o dél jo masto to tikslo bty geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali
priimti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa S$iuo
reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS
OBJEKTAS, TAIKYMO SRITIS IR APIBREZTYS

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

25

26

27

28

1996 m. lapkri¢io 7 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2141/96 dél pareiskimy dél leidimo prekiauti
vaistais, iSduodamo pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr.2309/93, perdavimo kitam asmeniui
nagringjimo (OL L 286, 1996 11 8, p. 6).

2005 m. gruodzio 15d. Komisijos reglamentas (EB) Nr.2049/2005, nustatantis, pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, taisykles dél mikrojmoniy, mazyjy ir vidutiniy
jmoniy Europos vaisty agenttirai mokamy mokesciy ir dél i§ Sios agentliros gaunamos administracinés
pagalbos (OL L 329, 2005 12 16, p. 4).

2006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 507/2006 dél 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).

2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygu keitimo nagringjimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7).

48

LT



LT

Siuo reglamentu nustatomos Sajungos zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo,
Jju priezitros ir farmakologinio budrumo Sgjungos lygmeniu procediros, taip pat nustatomos
Sajungos ir valstybiy nariy lygmens taisyklés ir procediiros, susijusios su vaisty tiekimo
saugumu, ir nustatomos Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 jsteigtos Europos vaisty agenttiros
(toliau — Agentiira), kuri vykdo su zmonéms skirtais vaistais susijusias uzduotis, nustatytas
Siame reglamente, Reglamente (ES) 2019/6 ir kituose atitinkamuose Sajungos teisés aktuose,
valdymo nuostatos.

Sis reglamentas neturi poveikio valstybiy nariy institucijy jgaliojimams, susijusiems su vaisty
kainodara arba jy jtraukimu j nacionaling sveikatos sistemg arba socialinés apsaugos sistema,
remiantis sveikatos, ekonominémis ir socialinémis sglygomis. Valstybés narés gali rinktis i§
rinkodaros leidime nurodyty duomeny tas terapines indikacijas ir pakuotés dydzius, kuriuos
padengs jy socialinés apsaugos jstaigos.

2 straipsnis

Apibreéztys
Siame reglamente taikomos [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB?°] 4 straipsnyje nustatytos
savoky apibréztys.
Kity vartojamy terminy apibréztys:

1) veterinarinis vaistas — vaistas, apibréztas Reglamento (ES) 2019/6 4 straipsnio 1
punkte;
2) prie retyjy vaisty priskirtas vaistas — kuriamas vaistas, kuris 64 straipsnio 4 dalyje

nurodytu sprendimu priskirtas prie retyjy vaisty;

3) retasis vaistas — vaistas, dél kurio suteiktas 69 straipsnyje nurodytas retojo vaisto
rinkodaros leidimas;

4) retojo vaisto rémejas — Sgjungoje jsisteiges juridinis arba fizinis asmuo, kuris pateike
paraiska dél vaisto priskyrimo prie retyjy vaisty arba kurio paraiskoje nurodytas
vaistas priskirtas prie retyjy vaisty 64 straipsnio 4 dalyje nurodytu sprendimu;

5) panaSus vaistas — vaistas, kurio sudétyje yra panaSios veikliosios medZiagos ar
medziagy kaip retajame vaiste, kurio rinkodaros leidimas jau yra suteiktas ir kuris
yra skirtas vartoti esant tai paciai terapinei indikacijai;

6) panasi veiklioji medziaga — identiSka ir pagal tg pat} mechanizmg veikianti veiklioji
medZziaga arba veiklioji medZziaga, pasiZyminti tais paciais pagrindiniais (bet
nebiitinai visais) molekulinés struktiiros poZymiais. PaZangiosios terapijos vaisty ,
kai pagrindiniy molekulinés struktiiros poZymiy negalima visapusiskai apibrézti,
dviejy veikliyjy medziagy panaSumas turi biiti vertinamas remiantis biologine ir
funkcine charakteristikomis;

7) akivaizdi nauda — klinikiniu poziiiriu svarbus retojo vaisto pranasumas arba svarbus
teigiamas poveikis pacienty sveikatos priezilirai, jei toks pranasumas ar teigiamas
poveikis naudingas didelei daliai tikslinés populiacijos;

8) kliniSkai pranasesnis — kai vienu ar daugiau i§ toliau nurodyty biidy jrodyta, kad tam
tikru gydymo ar diagnostikos aspektu vaistas yra gerokai pranasesnis uz retajj vaista:

» [Persvarstytos Direktyvos 2001/83/EB pavadinimas, data (OL L XX, XXXX XX XX, p. X).]
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11)

(12)

(13)

14)

15)

16)

a) jrodoma, kad jis veiksmingesnis uz retgjj vaista, kurio rinkodaros leidimas jau
suteiktas, didelei daliai tikslinés populiacijos;

b) jrodoma, kad jis saugesnis uz vaista, kurio rinkodaros leidimas suteiktas,
didelei daliai tikslinés populiacijos;

c) iSimtiniais atvejais, kai nejrodomas nei didesnis saugumas, nei didesnis
veiksmingumas, jrodoma, kad tas vaistas kitais atzvilgiais turi didelj teigiama
poveikj diagnostikai ar pacienty sveikatos prieziiirai;

pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas — rinkodaros leidimas suteiktas dél Zzmonéms
skirto vaisto, kuris néra saugomas papildomos apsaugos liudijimo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr.469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo®® [Leidiniy biuro praSoma pakeisti nuoroda nauju
teisés aktu, kai jis bus priimtas] ar patento, kuris suteikia teis¢ gauti papildomos
apsaugos liudijimg, apimantis tik tas terapines indikacijas, pagal kurias vaistas
tinkamas vartoti vaiky populiacijoje ar jos pogrupiuose, jskaitant atitinkama to vaisto
stiprumg, farmacing formg ar vartojimo biida;

apribota bandomoji reglamentavimo aplinka — reglamentavimo sistema, kurig
taikant, laikantis konkretaus plano, ribota laikg ir prizidirint reguliavimo
institucijoms, kontroliuojamoje aplinkoje galima kurti, validuoti ir iSbandyti
inovacinius arba pritaikytus reguliavimo sprendimus, kuriais sukuriamos palankesnés
salygos kurti naujoviskus vaistus, kurie veikiausiai pateks j $io reglamento taikymo
sritj, ir suteikti jy rinkodaros leidimus;

ypatingos svarbos vaistas — vaistas, dél kurio nepakankamo tiekimo pacientams
padaroma didel¢ zala arba kyla didelés Zalos rizika ir kuris nustatomas taikant 130
straipsnio 1 dalies a punkte nurodytus metodus;

stygius — situacija, kai vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas ir kuris pateiktas
valstybés narés rinkai, pasitila neatitinka to vaisto paklausos toje valstybé¢je nar¢je;

kritinis stygius valstybéje nar¢je — vaisto stygius, kai tos valstybés narés rinkoje néra
tinkamos alternatyvos ir to vaisto stygiaus klausimo nejmanoma iSspresti;

kritinis stygius — kritinis stygius valstybéje naréje, dél kurio biitina imtis koordinuoty

veiksmy Sgjungos lygmeniu, kad tas stygiaus klausimas biity iSspregstas pagal §j
reglamentq.

3 straipsnis
Vaistai, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami centralizuotai

I priede nurodyta vaistg galima pateikti Sgjungos rinkai tik tuo atveju, jei Sajunga
suteiké to vaisto rinkodaros leidimag pagal §j reglamentg (toliau — centralizuotai
suteikiamas (suteiktas) rinkodaros leidimas).

Bet kurio I priede nenurodyto vaisto rinkodaros leidimas gali biti suteikiamas
centralizuotai pagal §] reglamenta, jeigu tas vaistas atitinka bent vieng 1§ Siy
reikalavimy:

30

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).
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a)  pareiskejas jrodo, kad vaistas yra svarbi terapiné, mokslin¢ ar techniné naujové
arba kad rinkodaros leidimo suteikimas pagal §j reglamentg atitinka pacienty
sveikatos interesus Sgjungos mastu, jskaitant susijusius su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms ir vaistais, skirtais vartoti susiklos¢ius
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

b)  tai yra tik vaikams skirtas vaistas.
Homeopatiniy vaisty rinkodaros leidimai nesuteikiami pagal §j reglamenta.

Komisija suteikia ir prizitri centralizuotai suteikiamus Zmonéms skirty vaisty
rinkodaros leidimus pagal II skyriaus nuostatas.

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais i§ dalies pakei¢iamas I priedas, kad jis bty pritaikytas atsizvelgiant } mokslo
ir technikos pazanga.

4 straipsnis

Valstybiy nariy suteikiami vaisty, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai,

generiniy atitikmeny rinkodaros leidimai

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali suteikti referencinio vaisto, kurio rinkodaros
leidimag suteiké Sajunga, generinio atitikmens rinkodaros leidimg pagal [perziiréta Direktyva
2001/83/EB] Siomis salygomis:

a)

b)

paraiSka gauti rinkodaros leidimg pateikiama pagal [perzilrétos Direktyvos
2001/83/EB] 9 straipsnj;

vaisto charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis visais atitinkamais aspektais
atitinka vaisto, kurio rinkodaros leidimg suteiké Sgjunga, vaisto charakteristiky
santraukg ir pakuotés lapelj.

b punkto pirma pastraipa netaikoma toms vaisto charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
dalims, kuriose nurodytos indikacijos, dozavimas, farmacinés formos, vartojimo metodai ar
budai arba bet koks kitas biidas, kuriuo gali biti vartojamas vaistas, kuriems vis dar buvo
taikomas patentas arba vaisty papildomos apsaugos liudijimas tuo metu, kai buvo prekiaujama
generiniu vaistu, ir jei pareiskéjas, siekiantis gauti generinio vaisto rinkodaros leidima, prase
nejtraukti Sios informacijos j jo rinkodaros leidima.

II skyrius

BENDROSIOS NUOSTATOS IR PARAISKU TEIKIMO

TAISYKLES

1 SKIRSNIS

PARAISKA GAUTI CENTRALIZUOTAI SUTEIKIAMA RINKODAROS LEIDIMA

5 straipsnis
Paraisky gauti rinkodaros leidimq pateikimas

Vaisty, kuriems taikomas $is reglamentas, rinkodaros leidimo turétojas yra jsisteiges
Sajungoje. Rinkodaros leidimo turétojas yra atsakingas uz ty vaisty pateikima rinkai,
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ir tai turi padaryti arba rinkodaros leidimo turétojas, arba vienas ar du tuo tikslu
paskirti asmenys.

2. Pareiskéjas susitaria su Agentiira dél paraiskos gauti rinkodaros leidima pateikimo
datos.

3. Paraiska gauti rinkodaros leidimg pareiSkéjas elektroninémis priemonémis ir
Agentiiros nustatyta forma pateikia Agentiirai.

4. Pareiskéjas yra atsakingas uz informacijos ir dokumenty, pateikty kartu su paraiska,
tiksluma.

5. Per 20 dieny nuo paraiSkos gavimo Agentlira patikrina, ar pateikta visa pagal 6

straipsnj reikalaujama informacija ir dokumentai, ar paraiska neturi esminiy trukumuy,
dél kuriy gali buti nejmanoma jvertinti vaisto, ir nusprendzia, ar paraiSka yra
galiojanti.

6. Jei Agentiira mano, kad paraisSka gauti rinkodaros leidima yra neiSsami arba joje yra
esminiy trikumy, dél kuriy gali buti nejmanoma jvertinti vaisto, ji apie tai
informuoja pareiSkéja ir nustato trilkstamos informacijos ir dokumenty pateikimo
terming. Agentiira gali vieng kartg pratesti ta terming.

Gavusi pareiSkéjo atsakymus | praSymag pateikti trukstamg informacijg ir
dokumentus, Agentiira nusprgs, ar paraiSka gali buti laikoma galiojancia. Jei
Agentiira atsisako validuoti paraiska, ji apie tai pranesa pareiSkéjui ir nurodo tokio
atsisakymo priezastis.

Jeigu pareiskejas nepateikia trilkstamos informacijos ir dokumenty per nustatyta
terming, laikoma, kad paraiska atsiimta.

7. Agentiira, konsultuodamasi su Europos Komisija ir valstybémis narémis, parengia
esminiy trokumy, dél kuriy gali buti nejmanoma jvertinti vaisto, nustatymo
mokslines gaires.

6 straipsnis
Paraiska gauti centralizuotai suteikiamgq rinkodaros leidimg

1. Kiekvienoje paraiSkoje gauti centralizuotai suteikiamg rinkodaros leidimg visy pirma
pateikiami visi [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] II skyriuje nurodyti duomenys
ir dokumentai. Jei paraiSka teikiama pagal [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 6
straipsnio 2 dalj, 10 ir 12 straipsnius, tai apima neapdoroty duomeny pateikima
elektroninémis priemonémis pagal tos direktyvos II prieda.

Kartu su kitais dokumentais pateikiama deklaracija, patvirtinanti, kad klinikiniai
tyrimai, atlikti uZ Sajungos riby, atitinka Reglamento (ES) Nr. 536/2014 etikos
reikalavimus. Pateikiant §iuos duomenis ir dokumentus atsizvelgiama ] praSomo
leidimo unikaly Sajungos pobiid] ir, prieSingai, nei iSimtiniais atvejais, susijusiais su
prekiniy Zenkly teisés taikymu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2017/10013!, nurodomas vienas vaisto pavadinimas. Reikalavimas naudoti viena
pavadinima nereiskia, kad negalima naudoti papildomy Zymeny, jei tai butina
siekiant nurodyti skirtingas atitinkamo vaisto pateikimo formas.

3 2017 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/1001 dél Europos

Sajungos prekiy zenklo (OL L 154, 2017 6 16, p. 1).
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D¢l vaisty, kurie Sgjungoje veikiausiai lems iSskirting teraping pazangg gyvybei
pavojingos, sunkios sekinancios ar sunkios létinés ligos diagnostikos, prevencijos ar
gydymo srityje, Agentiira gali, atsizvelgdama j Zmonéms skirty vaisty komiteto
rekomendacija dél duomeny, susijusiy su vaisto kirimu, parengtumo, pasitlyti
pareiskéjui atlikti pakoping iSsamiy kiekvieno 1 dalyje nurodyty duomeny ir
dokumenty modulio duomeny rinkiniy perzitira.

Agentiira gali bet kuriame etape sustabdyti arba atSaukti pakopine perzitra, jeigu
Zmonéms skirty vaisty komitetas mano, kad pateikti duomenys nepakankamai gerai
parengti, arba jei manoma, kad vaistas nebeatitinka iSskirtinés terapinés pazangos
kriterijy. Agentiira apie tai informuoja pareiskeja.

Uz paraiska gauti rinkodaros leidimg imamas mokestis, kuris mokamas Agentiirai uz
tos paraiskos nagrinéjima.

Atitinkamais atvejais kartu su kitais paraiSkos dokumentais galima pateikti
veikliosios medziagos pagrindinés bylos sertifikatg arba paraisSka iSduoti veikliosios
medziagos pagrindinés bylos ar bet kokios kitos kokybés pagrindinés bylos
sertifikata arba paraiSka, nurodyta [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 25
straipsnyje.

PareiSkéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimg, jrodo, kad atliekant visus tyrimus su
gyviinais, kurie buvo atliekami siekiant pagristi paraiska, vadovaujantis Direktyva
2010/63/ES buvo laikomasi mokslo tikslais naudojamy gyviny naudojimo
pakeitimo, mazinimo ir jo saglygy gerinimo principy.

Pareiskéjas, siekiantis gauti rinkodaros leidimas, neatlicka bandymy su gyviinais, jei
yra moksliskai tinkamy nenaudojant gyviiny atlieckamy bandymy metody.

Agentiira uztikrina, kad Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné biity parengta per
180 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo. Rengdamas nuomong¢ dél Zmonéms skirto
vaisto, kurio sudétyje yra arba kuris sudarytas i§ GMO, komitetas atsizvelgia ]
rizikos aplinkai vertinimo, atlikto pagal 8 straipsnj, vertinima.

Remdamasis tinkamai pagrjstu pra§ymu, Zmonéms skirty vaisty komitetas gali
reikalauti pailginti dokumenty rinkinyje, susijusiame su paraiSka gauti rinkodaros
leidima, pateikty moksliniy duomeny analizei skirtg laika.

Kai teikiama paraiSka gauti rinkodaros leidima dél Zmonéms skirto vaisto, kuris yra
labai svarbus visuomenés sveikatos pozitriu, visy pirma dé¢l to, kad tai yra terapiné
naujove, pareisSkeéjas gali praSyti taikyti paspartinta vertinimo procediira. Ta pati
nuostata taikoma 60 straipsnyje nurodytiems vaistams. Sis pra§ymas tinkamai
pagrindZiamas.

Jei Zmonéms skirty vaisty komitetas sutinka patenkinti praSyma, terminas, nustatytas
6 straipsnio 6 dalies pirmoje pastraipoje, sutrumpinamas iki 150 dieny.

7 straipsnis

Vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti is genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos

aplinkai vertinimas

Nedarant poveikio [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 22 straipsniui, kartu su
paraiSka gauti Zzmonéms skirto vaisto, kurio sudétyje yra arba kurie sudaryti i§
genetiSkai modifikuoty organizmy, kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2
straipsnio 2 dalyje, rinkodaros leidimg pateikiamas rizikos aplinkai vertinimas,
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kuriame nustatomas ir jvertinamas galimas nepageidaujamas genetiskai modifikuoty
organizmy poveikis zmoniy sveikatai ir aplinkai.

2. 1 dalyje nurodyty vaisty rizikos aplinkai vertinimas atlickamas pagal [perziiirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 8 straipsnyje nurodytus elementus ir II priede nustatytus
specialiuosius reikalavimus, remiantis Direktyvos 2001/18/EB 1I priede nustatytais
principais ir atsizvelgiant j vaisty ypatumus.

3. Direktyvos 2001/18/EB 13-24 straipsniai netaikomi Zmonéms skirtiems vaistams,
kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i$ genetiskai modifikuoty organizmy.
4. [Perziiirétos Direktyvos 2001/18/EB] 6—11 straipsniai ir Direktyvos 2009/41/EB 4—

13 straipsniai netaikomi operacijoms, susijusioms su vaisty, kuriy sudétyje yra arba

kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty organizmy, tiekimu ir klinikiniu naudojimu,

iskaitant pakavimg ir Zenklinima, platinimg, saugojimg, vezimg, ruo$img vartoti,

davimg (suleidimg), sunaikinimg ar Salinimg, iSskyrus jy gamyba, bet kuriuo i§ Siy

atvejy:

a) kai valstybé naré tokiems vaistams netaiko [perzilrétos Direktyvos
2001/83/EB] nuostaty pagal tos direktyvos 3 straipsnio 1 dalj;

b)  kai valstybé naré laikinai leidzia vartoti ir platinti tokius vaistus pagal
[perziturétos Direktyvos 2001/83/EB] 3 straipsnio 2 dalj arba

c) kai valstybé naré¢ tiekia tokius vaistus pagal 26 straipsnio 1 dalj.

5. 4 dalyje nurodytais atvejais valstybés narés jgyvendina tinkamas priemones, kad kuo
labiau sumaZzinty numatoma neigiama poveikij aplinkai, kurj gali lemti apgalvotas ar
netyCinis vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiSkai modifikuoty
organizmy, i$leidimas j aplinkg.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos uztikrina, kad biity parengta informacija,
susijusi su 4 dalyje nurodyty vaisty vartojimu, ir, esant biitinybei, ypa¢ ivykus
Direktyvos 2009/41/EB 14 ir 15 straipsniuose nurodytam nelaimingam atsitikimui, ji
biity pateikta Direktyva 2009/41/EB jsteigtoms kompetentingoms institucijoms.

8 straipsnis

Vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti is genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos
aplinkai vertinimo turinys

7 straipsnio 2 dalyje nurodytg rizikos aplinkai vertinima sudaro Sie elementai:

a) genetiSkai modifikuoto organizmo ir padaryty modifikacijy apraSymas, taip pat
gatavo vaisto apibiidinimas;

b) nustatyti pavojai aplinkai, gyviinams ir zmoniy sveikatai ir jy apibtidinimas;

c) poveikio apibiidinimas, jvertinant nustatyty pavojy pasireiSkimo tikétinumg arba
tikimybe;

d) rizikos apibiidinimas, atsizvelgiant i kiekvieno galimo pavojaus dydj ir to

nepageidaujamo poveikio pasireiSkimo tikétinuma arba tikimybg;

e) siilomos rizikos mazinimo strategijos, kurias taikant biity sumazinta nustatyta rizika,
iskaitant konkrecias izoliavimo priemones sglyciui su vaistu apriboti.
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9 straipsnis

Vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti is genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos

aplinkai vertinimo procediira

Pareiskéjas pateikia 7 straipsnio 1 dalyje nurodytg rizikos aplinkai vertinimg
Agentiirai.

Zmonéms skirty vaisty komitetas jvertina rizikos aplinkai vertinima.

Jei tai pirmasis naujos grupés vaistas arba kai vertinant pateikta rizikos aplinkai
vertinima iskyla naujas klausimas, Zmonéms skirty vaisty komitetas arba praneséjas
surengia biitinas konsultacijas su jstaigomis, kurias valstybés narés jsteigé pagal
Direktyva 2001/18/EB. Jie taip pat gali konsultuotis su atitinkamomis Sajungos
jstaigomis. ISsamig informacijg apie konsultavimosi procedirg Agenttra paskelbia ne
véliau kaip [Leidiniy biurui: 12 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].

10 straipsnis
Komiteto atliekamas paraiskos gauti rinkodaros leidimqg vertinimas

Rengdamas savo nuomone, Zmonéms skirty vaisty komitetas patikrina, ar pagal 6
straipsnj pateikti duomenys ir dokumentai atitinka [perzitrétos Direktyvos
2001/83/EB] reikalavimus ir ar tenkinamos Siame reglamente nustatytos rinkodaros
leidimo suteikimo salygos. Rengdamas savo nuomone Zmonéms skirty vaisty
komitetas gali pateikti Siuos praSymus:

a)  gali prasyti, kad oficialioji vaisty kontrolés laboratorija arba valstybés narés tuo
tikslu paskirta laboratorija iStirty Zzmonéms skirtg vaista, jo pradines medziagas
ir, jei bitina, tarpinius produktus ar kitas sudedamgsias dalis, siekdamas
uztikrinti, kad gamintojo naudoti ir paraiSkos dokumentuose nurodyti kontrolés
metodai yra tinkami,

b)  gali prasyti, kad pareiSkéjas per konkrety terming papildyty kartu su paraiska
pateiktus duomenis. Tokio praSymo atveju 6 straipsnio 6 dalies pirmoje
pastraipoje nustatyto termino skaifiavimas sustabdomas, kol bus pateikta
praSoma papildoma informacija. Taip pat Sio termino skaifiavimas
sustabdomas tiek laiko, kiek suteikta pareiSkéjui Zodiniams ar raSytiniams
paaiSkinimams parengti.

Jei per 90 dieny nuo paraiskos gauti rinkodaros leidimg validacijos ir atlikdamas
vertinima Zmonéms skirty vaisty komitetas nusprendzia, kad pateikti duomenys
nepakankamos kokybés arba nepakankamai gerai parengti, kad biity galima uzbaigti
vertinima, tas vertinimas gali bati nutrauktas. Zmonéms skirty vaisty komitetas rastu
apibendrina trikumus. Tuo remdamasi, Agentlira apie tai informuoja pareiSkéja ir
nustato terming trukumams paSalinti. ParaiSkos nagrinéjimas sustabdomas, kol
pareiSkéjas paSalina triikumus. Jei pareiskéjas nepasalina ty triikumy per Agentliros
nustatyta terming, paraiSka laikoma atsiimta.

11 straipsnis
Gamintojo sertifikavimas

Gavusi Zmonéms skirty vaisty komiteto rastiska pradyma, valstybé naré persiuncia
informacija, patvirtinancia, kad vaisto gamintojas arba importuotojas i§ treciosios
valstybés gali gaminti atitinkamg vaista ar atlikti batinus kontrolinius tyrimus arba
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vykdyti abiejy rasiy veikla pagal duomenis ir dokumentus, kuriuos pareiskéjas
pateiké pagal 6 straipsnj.

Jei Zmonéms skirty vaisty komitetas mano, kad tai batina vertinimui uZbaigti, jis gali
pareikalauti, kad pareiskéjas sutikty, kad atitinkamo vaisto gamybos vietoje bty
atliktas specialus patikrinimas.

Patikrinimg per 6 straipsnio 6 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta terming atlieka
valstybés narés inspektoriai, turintys atitinkamg kvalifikacijg. Tuos inspektorius gali
lydéti Komiteto paskirtas pranes$éjas ar ekspertas arba vienas ar daugiau Agentliros
inspektoriy. Sie patikrinimai gali bati atliekami, apie juos i§ anksto nepranesus.

Treciosiose valstybése esanCiy gamybos viety patikrinimg gali atlikti Agentira,
gavusi valstybiy nariy pra§ymga ir remdamasi 52 straipsnyje nustatyta procediira.

12 straipsnis
Komiteto nuomonée

Agentiira nepagrjstai nedelsdama prane$a pareiskéjui, jei pagal Zmonéms skirty
vaisty komiteto nuomoneg:

a)  paraiSka neatitinka Siame reglamente nustatyty rinkodaros leidimo suteikimo
kriterijy;

b)  paraiska atitinka Siame reglamente nustatytus kriterijus, taciau turi buti padaryti
Agentiiros reikalaujami vaisto charakteristiky santraukos pakeitimai;

c) paraiska atitinka Siame reglamente nustatytus kriterijus, tac¢iau turi biiti padaryti
Agenttiros reikalaujami vaisto Zenklinimo arba pakuotés lapelio pakeitimai,
siekiant uztikrinti atitikt] [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] VI skyriaus
nuostatoms;

d) jei taikytina, paraiska atitinka 18 ir 19 straipsniuose nustatytus kriterijus, taciau
turi buti jvykdytos juose nustatytos konkrecios salygos.

Per 12 dieny nuo 1 dalyje nurodytos nuomonés gavimo pareiskéjas gali pateikdamas
rastiSka praneSimag papraSyti Agentiiros pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomong.
Tuo atveju pareiSk¢jas per 60 dieny nuo nuomonés gavimo pateikia Agentirai
i8samius argumentus, kuriais pagrjstas tas praSymas.

Pakartotinio nagrin¢jimo procediiros metu gali buiti aptariami tik tie nuomoneés
punktai, kuriuos i§ pradZiy nurodé pareiSkéjas, ir gali biiti remiamasi tik tais
moksliniais duomenimis, kuriuos Zmonéms skirty vaisty komitetas turéjo
priimdamas pirming nuomong.

Per 60 dieny nuo argumenty, kuriais pagristas praSymas, gavimo Zmonéms skirty
vaisty komitetas pakartotinai iSnagrin¢ja savo nuomong. Padarytos iSvados priezastys
pridedamos prie galutinés nuomones.

Per 12 dieny nuo Zmonéms skirty vaisty komiteto galutinés nuomonés priémimo
Agentiira nusiuncia ja Komisijai, valstybéms naréms ir pareiSkéjui kartu su ataskaita,
kurioje paaiskinamas Zmonéms skirty vaisty komiteto atliktas vaisto vertinimas ir
nurodomos padaryty iSvady priezastys.

Jei priimama palanki nuomone, kurioje rekomenduojama suteikti atitinkamag
rinkodaros leidima, prie nuomonés pridedami Sie dokumentai:
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g)

h)

)

k)

D

[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 62 straipsnyje nurodyta vaisto
charakteristiky santrauka, atitinkanti vaisto vertinima;

rekomendacija dél periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo
daznumo;

iSsami informacija apie salygas ar apribojimus, kurie turi biiti nustatyti
atitinkamo vaisto tiekimo ar vartojimo atzvilgiu, jskaitant salygas, kuriomis §is
vaistas gali buti prieinamas pacientams, atsizvelgiant j kriterijus, nustatytus
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] XI1I skyriuje;

iSsami informacija apie rekomenduojamas sglygas arba apribojimus, susijusius
su saugiu ir veiksmingu vaisto vartojimu;

iSsami informacija apie rekomenduojamas priemones vaisto saugiam
vartojimui uztikrinti, kurios turi biiti jtrauktos j rizikos valdymo sistema;

atitinkamais atvejais — iSsami informacija apie rekomenduojama nustatyti
prievole atlikti poregistracinius saugumo tyrimus arba laikytis prievoliy
registruoti jtariamas nepageidaujamas reakcijas arba pranesti apie jas, kurios
yra grieztesnés uz nurodytas VIII skyriuje;

atitinkamais atvejais — iSsami informacija apie rekomenduojamg nustatyti
prievole atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus, kai nustatoma
susiripinimg kelian¢iy klausimy dél kai kuriy vaisto veiksmingumo aspekty,
kuriuos galima iSspresti tik pradéjus prekiauti vaistu. Tokia prievole atlikti
tokius tyrimus grindZziama deleguotaisiais teisés aktais, priimtais pagal 21
straipsnj, atsizvelgiant | mokslines rekomendacijas, nurodytas [perzitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 123 straipsnyje;

atitinkamais atvejais — iSsami informacija apie rekomenduojamg nustatyti
prievole atlikti kitus poregistracinius tyrimus, siekiant uZtikrinti saugesnj ir
veiksmingesnj vaisto vartojima;

atitinkamais atvejais ir kai tai svarbu naudos ir rizikos balanso poziiiriu, jei
esama dideliy neaiSkumy d¢l vaisty pakaitinés vertinamosios baigties santykio
su numatomais sveikatos rezultatais — informacija apie poregistracing prievolg
pagristi kliniking nauda;

atitinkamais atvejais — iSsami informacija apie rekomenduojamag nustatyti
prievole atlikti papildomus poregistracinius rizikos aplinkai vertinimo tyrimus,
rinkti stebésenos duomenis arba informacija apie vartojima, jei pradéjus
prekiauti vaistu reikia iSsamiau iStirti susirlipinimg kelian¢ius klausimus,
susijusius su rizika aplinkai ar visuomenés sveikatai, jskaitant atsparuma
antimikrobinéms medZziagoms;

zenklinimo ir pakuotés lapelio tekstas, pateiktas pagal [perziiirétos Direktyvos
2001/83/EB] VI skyriaus nuostatas;

vertinimo ataskaita, susijusi su atitinkamo vaisto farmakologiniy, ikiklinikiniy
ir klinikiniy tyrimy rezultatais ir rizikos valdymo bei farmakologinio budrumo
sistemomis;

atitinkamai atvejais — informacija apie prievole atlikti su konkre€iu vaistu
susijusius validacijos tyrimus, siekiant bandymais su gyviinais pagristus
kontrolés metodus pakeisti kontrolés metodais, pagristais bandymais, kuriems
nenaudojami gyviinai.
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Priimdamas savo nuomone, Zmonéms skirty vaisty komitetas j ja jtraukia vaisty
skyrimo arba vartojimo kriterijus pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 50
straipsnio 1 dalj.

2 SKIRSNIS

SPRENDIMAI DEL RINKODAROS LEIDIMO SUTEIKIMO

13 straipsnis
Komisijos sprendimas dél rinkodaros leidimo suteikimo

Gavusi Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomong, Komisija per 12 dieny pateikia
173 straipsnio 1 dalyje nurodytam Zmonéms skirty vaisty nuolatiniam komitetui
sprendimo d¢l paraiskos projekta.

Tinkamai pagrjstais atvejais Komisija gali grazinti nuomong toliau svarstyti
Agentirai.

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidima, prie jo pridedami 12
straipsnio 4 dalyje nurodyti dokumentai arba pateikiama nuoroda i juos.

Jeigu sprendimo projekte numatoma suteikti rinkodaros leidima, nustatant 12
straipsnio 4 dalies c—j punktuose nurodytas salygas, prireikus jame nustatomi ty
salygy ivykdymo terminai.

Jei sprendimo projektas skiriasi nuo Agentiiros nuomonés, Komisija prideda iSsamy
paaiskinima, kodél jie nesutampa.

Komisija nusiuncia sprendimo projekta valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Galutinj sprendima Komisija priima jgyvendinimo aktais per 12 dieny nuo Zmonéms
skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomonés gavimo. Tie jgyvendinimo aktai
priimami laikantis 173 straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytos nagrin¢jimo procediiros.
Kai valstybé nare¢ iSkelia svarbiy naujy mokslinio ar techninio pobiidZio klausimy,
kurie nebuvo aptarti Agentiiros pateiktoje nuomon¢je, Komisija gali graZinti paraisSka
toliau nagrinéti Agenturai. Tokiu atveju, gavus Agentiiros atsakyma, 1 ir 2 dalyse
nustatytos procediiros pradedamos i§ naujo.

Agentiira iSplatina 12 straipsnio 4 dalies a—e punktuose nurodytus dokumentus,
nurodydama visus terminus, nustatytus pagal 1 dalies pirmg pastraipa.

14 straipsnis

Paraiskos gauti rinkodaros leidimg atsiemimas

Jei pareiskéjas atsiima Agenturai pateiktg paraiSka gauti rinkodaros leidimg iki nuomonés dél
paraisSkos pateikimo, pareiskéjas pateikia Agentiirai tokio veiksmo priezastis. Agentiira viesai
paskelbia §ig informacijg ir, paSalinusi visg konfidencialia verslo informacijg, paskelbia
vertinimo ataskaita, jei ji parengta.

15 straipsnis

Atsisakymas suteikti centralizuotai suteikiamq rinkodaros leidimg
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Rinkodaros leidimg atsisakoma suteikti, jei patikrinus duomenis ir dokumentus,
pateiktus pagal 6 straipsnj, nusprendziama, kad:

a)  vaisto naudos ir rizikos balansas néra teigiamas;

b)  pareiSkéjas netinkamai arba nepakankamai jrodé vaisto kokybe, sauguma ir
veiksminguma;

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

d) rizikos aplinkai vertinimas yra neiSsamus arba nepakankamai pagrjstas
pareiskéjo arba pareiSkéjas nepakankamai atsizvelgé | rizikos aplinkai
vertinime nustatytg rizika;

e) pagal 6 straipsnio 1-4 dalis pareiskéjo pateikti duomenys arba dokumentai yra
netinkami;

f)  pareiskéjo pasitulytas zenklinimas ir pakuotés lapelis neatitinka [perzitirétos
Direktyvos 2001/83/EB] VI skyriaus nuostaty.

Atsisakius suteikti Sgjungos rinkodaros leidimg, atitinkamg vaistg draudziama
pateikti rinkai visoje Sajungoje.

Viesai paskelbiama informacija apie visus atsisakymus ir jy priezastis.

16 straipsnis
Rinkodaros leidimai

Nedarant poveikio [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 1 straipsnio 8 ir 9 dalims,
pagal §j reglamentg suteiktas rinkodaros leidimas galioja visoje Sajungoje. Juo
suteikiamos tos pacios teisés ir nustatomos tos pacios prievolés kiekvienoje
valstybéje naréje, kaip ir tos valstybés narés pagal [perzitrétos Direktyvos
2001/83/EB] 5 straipsnj suteiktu rinkodaros leidimu.

Komisija uztikrina, kad Zmonéms skirti vaistai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas,
bty jtraukti j Sajungos vaisty registra ir kad jiems bty suteiktas numeris, kuris
nurodomas ant jy pakuotés.

PraneSimas apie rinkodaros leidimg paskelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje, jame nurodant rinkodaros leidimo suteikimo datg ir registracijos Sgjungos
vaisty registre numerj, bet kurj vaisto veikliosios medziagos tarptautinj nepatentuota
pavadinimg (INN), jo farmacing formg ir bet kurj anatominés terapinés cheminés
klasifikacijos (ATC) koda.

Agentiira nedelsdama paskelbia Zmonéms skirto vaisto vertinimo ataskaitg ir
priezastis, deél kuriy priimta palanki nuomoné dél rinkodaros leidimo suteikimo,
paSalinusi visg konfidencialig verslo informacija.

I Europos viesa vertinimo protokola (EPAR) jtraukiama:

- visuomenei suprantama kalba parengta vertinimo ataskaitos santrauka.
Santraukoje visy pirma pateikiamas skirsnis su informacija apie vaisto
vartojimo salygas;

— rizikos aplinkai vertinimo tyrimy ir jy rezultaty, kuriuos pateiké rinkodaros
leidimo turétojas, santrauka ir Agentiiros atliktas rizikos aplinkai vertinimo
vertinimas bei [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 22 straipsnio 5 dalyje
nurodyta informacija.
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Suteikus rinkodaros leidimg rinkodaros leidimo turétojas praneSa Agentiirai apie
zmonéms skirto vaisto faktinio pateikimo valstybiy nariy rinkai datas,
atsizvelgdamas ] jvairias vaisto pateikimo formas, dél kuriy suteiktas leidimas.

Rinkodaros leidimo turétojas praneSa Agentiirai ir atitinkamos valstybés narés
kompetentingai institucijai apie:

a)  savo ketinimg visam laikui nutraukti prekybg vaistu toje valstybéje naréje pagal
116 straipsnio 1 dalies a punktg arba

b) savo ketinimg laikinai sustabdyti prekyba vaistu toje valstybé¢je nar¢je pagal
116 straipsnio 1 dalies ¢ punktg arba

c) galimg arba faktinj stygiy toje valstybéje naréje pagal 116 straipsnio 1 dalies d
punktg ir

priezastis, dél kuriy imtasi tokiy a ir b punktuose numatyty veiksmy pagal 24
straipsnj, taip pat visas kitas su vaisto kokybe, saugumu ir veiksmingumu bei aplinka
susijusias priezastis, del kuriy imtasi prevenciniy veiksmy.

Agentlirai papra$ius, ypa¢ vykdant farmakologinio budrumo veiklg, rinkodaros
leidimo turétojas Agentiirai pateikia visus duomenis, susijusius su vaisto pardavimo
Sajungoje apimtimi, suskirstytus pagal valstyb¢ nare, ir visus savo turimus duomenis,
susijusius su Sgjungoje ir jos valstybése narése iSraSomy vaisty kiekiu.

17 straipsnis
Rinkodaros leidimy galiojimas ir galiojimas pratesimas
Nedarant poveikio 2 daliai, vaisto rinkodaros leidimas galioja neribota laika.

Nukrypdama nuo 1 dalies, Komisija, suteikdama rinkodaros leidimg, remdamasi
Agentliros moksline nuomone d¢l vaisto saugumo, gali nuspresti apriboti rinkodaros
leidimo galiojima iki penkeriy mety.

Jeigu rinkodaros leidimo galiojimas apribotas iki penkeriy mety, rinkodaros leidimo
turétojas, likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki rinkodaros leidimo
galiojimo pabaigos, pateikia Agentiirai paraiSka dél rinkodaros leidimo galiojimo
pratesimo.

Jei paraiSka dél rinkodaros leidimo galiojimo pratgsimo pateikiama pagal antra
pastraipg, rinkodaros leidimas galioja tol, kol Komisija priima sprendimg pagal 13
straipsnj.

Rinkodaros leidimo galiojimas gali biiti pratgsiamas Agentiirai atlikus pakartotinj
vaisto naudos ir rizikos balanso vertinimg. Pratgsus rinkodaros leidimo galiojima, jis
galioja neribotg laika.

18 straipsnis
Isimtinemis aplinkybémis suteikiamas rinkodaros leidimas

ISimtinémis aplinkybémis, kai pareiSkéjas, pagal [perzitrétos Direktyvos
2001/83/EB] 6 straipsnj teikdamas paraiSka gauti vaisto rinkodaros leidimg arba
paraiSka deél naujos terapinés indikacijos jtraukimo j galiojantj rinkodaros leidima
pagal §] reglamenta, negali pateikti iSsamiy duomeny apie vaisto veiksmingumag ir
saugumag jprastomis vartojimo sglygomis, Komisija, nukrypdama nuo 6 straipsnio,
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gali suteikti rinkodaros leidimg pagal 13 straipsnj, nustatydama konkrecCias salygas,
jei laikomasi Siy reikalavimy:

a)  pateiktu paraiSkos dokumenty rinkiniu pareiskéjas jrodé, kad esama objektyviy
ir patikrinamy priezasciy, dél kuriy nejmanoma pateikti iSsamiy duomeny apie
vaisto veiksmingumg ir saugumg jprastomis vartojimo sglygomis, remiantis
viena i$ [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] II priede nurodyty argumenty;

b) iSskyrus a punkte nurodytus duomenis, paraiSkos dokumenty rinkinys yra
iSsamus ir atitinka visus $io reglamento reikalavimus;

¢) 1 Komisijos sprendimg jtrauktos konkrecios salygos, kuriomis siekiama, visy
pirma, uZztikrinti vaisto sauguma, taip pat uztikrinti, kad rinkodaros leidimo
turétojas pranesty kompetentingoms institucijoms apie visus su to vaisto
vartojimu susijusius incidentus ir prireikus imtysi atitinkamy veiksmy.

Sprendimas dél tolesnio patvirtintos naujos terapinés indikacijos galiojimo ir dél
pagal 1 dalj suteikto rinkodaros leidimo galiojimo priklauso nuo Agentiiros
atliekamo pakartotinio 1 dalyje nurodyty salygy vertinimo pra¢jus dvejiems metams
nuo naujos terapinés indikacijos patvirtinimo arba rinkodaros leidimo suteikimo
dienos, kuris véliau atlieckamas rizika grindziamu daznumu, kurj nustato Agentiira ir
kurj Komisija nurodo rinkodaros leidime.

Sis pakartotinis vertinimas atlickamas remiantis rinkodaros leidimo turétojo paraiska
palikti galioti patvirtinta naujg teraping indikacija arba pratgsti iSimtinémis
aplinkybémis suteikto rinkodaros leidimo galiojima.

19 straipsnis
Sqlyginis rinkodaros leidimas

Tinkamai pagrjstais atvejais, sieckdama patenkinti nepatenkinta medicininj pacienty
poreikj, kaip nurodyta [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnio 1 dalies a
punkte, Komisija gali suteikti vaisto, kuriuo veikiausiai bus patenkintas
nepatenkintas medicininis poreikis pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 83
straipsnio 1 dalies b punkta, salygin} rinkodaros leidimg arba jtraukti j pagal §j
reglamentg suteikta galiojant] rinkodaros leidimg nauja salyging terapine indikacija,
iki rinkodaros leidimo turétojui pateikiant iSsamius klinikinius duomenis, jeigu
neatidéliotino to vaisto pateikimo rinkai nauda nusveria rizika, susijusig su tuo, kad
vis dar reikia pateikti papildomus duomenis.

Susiklos¢ius ekstremaliajai situacijai, pirmoje pastraipoje nurodytas salyginis
rinkodaros leidimas gali biiti suteikiamas arba nauja salyginé terapiné indikacija gali
biiti patvirtinama ir jei nepateikti iSsamis ikiklinikiniy ar farmakologiniy tyrimy
duomenys.

1 dalyje nurodytas salyginis rinkodaros leidimas gali buti suteikiamas arba nauja
salyginé terapin¢ indikacija gali buti patvirtinama tik tuo atveju, jeigu vaisto naudos
ir rizikos balansas yra teigiamas ir tikétina, kad pareiSkéjas galés pateikti i§samius
duomentis.

Suteikiant salyginj rinkodaros leidimg arba patvirtinant nauja salyging terapine
indikacijg pagal §; straipsnj, nustatomos konkre€ios prievolés. Tos konkrecios
prievolés ir, atitinkamais atvejais, jy jvykdymo terminas, nurodomi rinkodaros
leidimo galiojimo salygose. Pirmus trejus metus po rinkodaros leidimo suteikimo
Agentiira perziiiri tas konkrecias prievoles kasmet, véliau — kas dvejus metus.
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Taikant 3 dalyje nurodytas konkrecias prievoles, reikalaujama, kad pagal §j straipsnj
suteikto salyginio rinkodaros leidimo turétojas uzbaigty pradétus tyrimus arba atlikty
naujus tyrimus, kad biity galima patvirtinti, jog vaisto naudos ir rizikos balansas yra
teigiamas.

Vaisto charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje aiskiai nurodoma, kad to
vaisto sglyginis rinkodaros leidimas suteiktas nustacius konkrecias prievoles, kaip
nurodyta 3 dalyje.

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies, pagal §j straipsnj suteiktas pirminis salyginis
rinkodaros leidimas galioja vienus metus, pirmuosius trejus metus po rinkodaros
leidimo suteikimo pratesiant jo galiojima kasmet, o véliau — kas dvejus metus.

Ivykdzius 3 dalyje nurodytas konkrecias prievoles, susijusias su pagal §j straipsnj
suteiktu salyginiu rinkodaros leidimu, Komisija, rinkodaros leidimo turétojui
pateikus paraiska, gavusi palankia Agentiiros nuomong, gali suteikti rinkodaros
leidimg pagal 13 straipsnj.

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais, papildant §j reglamenta, nustatoma:

a)  vaisty kategorijos, kurioms taikoma 1 dalis;

b)  salyginio rinkodaros leidimo suteikimo, jo galiojimo pratgsimo ir naujos
salyginés terapinés indikacijos jtraukimo ] galiojanti rinkodaros leidima
procediiros ir reikalavimai.

20 straipsnis
Poregistraciniai tyrimai, kurie turi biiti atlikti laikantis nustatytos prievolés

Suteikusi rinkodaros leidima, Agentura gali nuspresti, kad rinkodaros leidimo
turétojui bitina:

a) atlikti poregistracinj saugumo tyrima, jeigu yra susirlpinimg kelian¢iy
klausimy dél vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, keliamos rizikos. Jei
tokiy paciy klausimy kyla dél keliy vaisty, Agentiira, pasikonsultavusi su
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu, skatina atitinkamus
rinkodaros leidimo turétojus atlikti jungtinj poregistracinj saugumo tyrima;

b)  atlikti poregistracinj veiksmingumo tyrima, jei atsizvelgiant j Zinias apie liga
arba ] kliniking metodika matyti, kad ankstesnius veiksmingumo vertinimus
gali reikéti 1§ esmés perzitiréti. Prievolé atlikti poregistracin veiksmingumo
tyrimg grindziama deleguotaisiais aktais, priimamais pagal 21 straipsnj,
atsizvelgiant ] mokslines gaires, nurodytas [perzilirétos Direktyvos
2001/83/EB] 123 straipsnyje;

c) atlikti poregistracinj rizikos aplinkai vertinimo tyrima, siekiant i§samiau iStirti
rizika aplinkai ar visuomenés sveikatai, kylancia dél vaisto iSleidimo j aplinka,
jei kilty naujy susiriipinimg kelian¢iy klausimy dél vaisto, kurio rinkodaros
leidimas suteiktas, ar kity vaisty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios
medZiagos.

Jei §i prievole taikoma keliems vaistams, Agenttra skatina atitinkamus
rinkodaros leidimo turétojus atlikti bendrg poregistracinj rizikos aplinkai
vertinimo tyrimg.
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Jei Agentira mano, kad butina atlikti kurj nors i§ a—c punktuose nurodyty
poregistraciniy tyrimy, ji apie tai rastu informuoja rinkodaros leidimo turétoja,
pateikdama argumentus, kuriais pagristas jos vertinimas, taip pat nurodydama to
tyrimo tikslus ir jo pateikimo bei atlikimo terminus.

2. Agentiira suteikia rinkodaros leidimo turétojui galimybe rastu pateikti pastabas dél
Agentiiros raSto per terming, kurj ji nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to
papraso per 30 dieny nuo rasto gavimo.

Atsizvelgdama ] raSytines pastabas, Agentiira perziliri savo nuomong.

4. Jei Agentiiros nuomongje patvirtinama, kad reikia atlikti kurj nors i§ 1 dalies a—c
punktuose nurodyty poregistraciniy tyrimy, Komisija jgyvendinimo aktais,
priimamais pagal 13 straipsnj, pakei¢ia rinkodaros leidimo sglygas, kad ta prievolé
bty jtraukta kaip rinkodaros leidimo galiojimo salyga, nebent Komisija grazinty
nuomong toliau svarstyti Agentiirai. Nustacius 1 dalies a ir b punktuose numatytas
prievoles, rinkodaros leidimo turétojas atitinkamai atnaujina rizikos valdymo
sistema.

21 straipsnis
Poregistraciniai veiksmingumo tyrimai

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais,
papildant §j reglamenta, nustatomi atvejai, kai gali buti reikalaujama atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus pagal 12 straipsnio 4 dalies g punktg ir 20 straipsnio 1 dalies b punkta.

22 straipsnis
Rizikos valdymo sistema

Rinkodaros leidimo turétojas j savo rizikos valdymo sistema jtraukia visas rinkodaros leidimo
galiojimo salygas, pateikdamas 12 straipsnio 4 dalies d—g punktuose arba 20 straipsnyje arba
18 straipsnio 1 dalyje ir 19 straipsnyje nurodytg informacija.

23 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojo atsakomybé

Rinkodaros leidimo suteikimas nedaro poveikio gamintojo arba rinkodaros leidimo turétojo
civilinei ar baudZiamajai atsakomybei pagal taikytinus valstybiy nariy nacionalinés teisés
aktus.

24 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo sprendimas nutraukti prekybq, pasalinti vaistq is rinkos arba
prasyti atSaukti rinkodaros leidimg

1. Be praneSimo, pateikiamo pagal 116 straipsnj, rinkodaros leidimo turétojas
nepagristai nedelsdamas praneSa Agentiirai apie bet kokj veiksmg, kurio eémési
sickdamas sustabdyti prekyba vaistu, paSalinti vaista 1§ rinkos, praSyti atSaukti
rinkodaros leidimg ar nepraSyti pratesti rinkodaros leidimo galiojimo, ir nurodo tokio
veiksmo priezastis.

Rinkodaros leidimo turétojas nurodo, ar toks veiksmas grindziamas $iais
argumentais:
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a)  tas vaistas yra Zalingas;

b)  jis neveiksmingas gydomojo poveikio atzvilgiu;

¢) jonaudos ir rizikos balansas nepalankus;

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

e) neatlikta vaisto arba jo sudedamyjy daliy kontrolé bei kontrolé tarpiniame
vaisto gamybos proceso etape arba nesilaikyta kai kuriy kity reikalavimy ar
prievoliy, susijusiy su rinkodaros leidimo suteikimu; arba

f)  rinkodaros leidimo turétojas nustaté ir nepakankamai atsizvelgé i didelj pavojy
aplinkai arba visuomenés sveikatai dél poveikio aplinkai.

Kai pirmoje pastraipoje nurodytu veiksmu siekiama paSalinti vaista i§ rinkos,
rinkodaros leidimo turétojas pateikia informacijg apie tokio paSalinimo poveikj tuo
vaistu jau gydomiems pacientams.

PraneSimas apie vaisto paSalinimg i§ rinkos visam laikui, apie laiking rinkodaros
leidimo galiojimo sustabdyma, apie rinkodaros leidimo atSaukimg visam laikui arba
apie laiking vaisto tiekimo sutrikima pateikiamas pagal 116 straipsnio 1 dalj.

Rinkodaros leidimo turétojas pateikia praneSima pagal 1 dalj, jeigu atitinkamo
veiksmo imamasi treciojoje valstybéje ir jei toks veiksmas grindZziamas kuria nors i$
[perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 195 straipsnyje arba 196 straipsnio 1 dalyje
nurodyty argumenty.

1 ir 2 dalyse nurodytais atvejais Agentiira nedelsdama siuncia informacijg valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas ketina praSyti visam laikui atSaukti ypatingos
svarbos vaisto rinkodaros leidima, rinkodaros leidimo turétojas, prie§ pateikdamas 1
dalyje nurodyta prane$ima, pasiiilo pagristomis salygomis perduoti rinkodaros
leidimg treciajai Saliai, kuri pareiské ketinanti pateikti tg ypatingos svarbos vaista
rinkai arba naudoti vaisto dokumenty rinkinyje esanc¢ius dokumentus, susijusius su

pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 14 straipsnj.

25 straipsnis
Kartotiniai rinkodaros leidimai
Pareiskéjui gali biiti suteikiamas tik vienas konkretaus vaisto rinkodaros leidimas.

Nukrypdama nuo pirmos pastraipos, Komisija leidzia tam pac¢iam pareiSkéjui pateikti

Agentiirai daugiau nei vieng paraiSka del to vaisto bet kuriuo 1S Siy atvejy:

a) jei viena i$ vaisto indikacijy ar farmaciniy formy yra saugoma patento arba
papildomos apsaugos liudijimo vienoje ar keliose valstybése narése;

b)  dél priezasCiy, susijusiy su bendra prekyba su kita jmone, nepriklausancia tai
paciai grupei, kuriai priklauso vaisto, dél kurio praSoma suteikti kartotinj
rinkodaros leidima, rinkodaros leidimo turétojas.

Pasibaigus atitinkamo a punkte nurodyto patento arba papildomos apsaugos liudijimo
galiojimui, rinkodaros leidimo turétojas praSo atSaukti pirminj arba kartotinj
rinkodaros leidima.
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Kalbant apie zmonéms skirtus vaistus, [perziirétos Direktyvos] 2001/83/EB 187
straipsnio 3 dalis taikoma tiems vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal
§] reglamenta.

Nedarant poveikio dokumenty, nurodyty 12 straipsnio 4 dalies a—k punktuose, turinio
unikaliam Sgjungos pobiidziui, Siuo reglamentu nedraudziama naudoti dviejy ar
daugiau atitinkamo Zmonéms skirto vaisto prekés dizainy, dél kuriy suteiktas vienas
rinkodaros leidimas.

26 straipsnis
Vilties vaistai

Nukrypdamos nuo [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnio, valstybés narés
gali kaip vilties vaistus pacientams tiekti zmonéms skirtus vaistus, priskiriamus 3
straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms. Tai gali buti pagal naujas terapines
indikacijas vartojamas vaistas, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas.

Siame straipsnyje ,,vilties vaistas® reiskia vaista, priskiriama 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse
nurodytoms kategorijoms, kuris atjautos tikslais tiekiamas tam tikrai grupei pacienty,
kurie serga létine sekinanCia ar sunkia sekinancia liga arba kuriy liga laikoma
gyvybei pavojinga, kuriy tinkamam gydymui nepakanka vaisto, kurio rinkodaros
leidimas jau suteiktas. D¢l atitinkamo vaisto turi biiti jau pateikta paraiska gauti
rinkodaros leidima pagal 6 straipsnj arba ji turéty biiti netrukus pateikiama arba jau

Taikydama 1 dalj, valstybé naré apie tai praneSa Agentiirai.

Kai valstybé naré numato pacientams tiekti atitinkamg vaistg kaip vilties vaista,
Zmonéms skirty vaisty komitetas, pasikonsultaves su gamintoju arba pareiskéju, gali
priimti nuomones dél jo vartojimo salygy, platinimo salygy ir pacienty, kuriems jis
skirtas. Prireikus §ios nuomonés atnaujinamos.

Rengdamas nuomone Zmonéms skirty vaisty komitetas gali paprasyti, kad
rinkodaros leidimo turétojai ir vaisto kiiréjai pateikty informacijg ir duomenis, ir
pradéti su jais preliminarias diskusijas. Komitetas taip pat gali naudotis sveikatos
duomenimis, gautais ne klinikiniy tyrimy metu, jeigu jy yra, atsiZvelgdamas j jy
patikimuma.

Agentiira taip pat gali palaikyti rySius su tre€iyjy valstybiy vaisty agentiiromis, kad
galéty papildomai keistis informacija ir duomenimis.

Rengdamas nuomong Zmonéms skirty vaisty komitetas gali konsultuotis su
atitinkama valstybe nare ir prasSyti, kad ji pateikty visg turimg informacija ar
duomenis, susijusius su atitinkamu vaistu.

Valstybés narés atsizvelgia | visas pateiktas nuomones ir praneSa Agentlirai apie
remiantis atitinkama nuomone priimtg sprendima dél vaisty tiekimo pacientams savo
Salies teritorijoje. Valstybés narés uztikrina, kad tiems vaistams bty taikomi
farmakologinio budrumo reikalavimai. Mutatis mutandis taikomos 106 straipsnio 1 ir
2 dalys, susijusios su atitinkamai jtariamy nepageidaujamy reakcijy registravimu ir
praneSimu apie jas bei periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimu.

Agentiira sudaro nuolat atnaujinamg nuomoniy, priimty pagal 4 dalj, sarasg ir skelbia
Jji savo svetainéje
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7. Nuomong¢s, nurodytos 4 dalyje, nedaro poveikio gamintojo arba pareiskéjo civilinei
arba baudziamajai atsakomybei uz rinkodaros leidima.

8. Jei pagal 1 ir 5 dalis parengiama vilties vaisty vartojimo programa, pareiskéjas
uztikrina, kad joje dalyvaujantys pacientai galéty gauti naujg vaistg ir laikotarpiu nuo
rinkodaros leidimo suteikimo iki vaisto pateikimo rinkai.

0. Siuo straipsniu nedaromas poveikis Reglamentui (ES) Nr. 536/2014 ir [perziiirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 3 straipsniui.
10. Agentura gali priimti iSsamias gaires, kuriomis nustatoma 3 ir 5 dalyse nurodyty

pranesimy ir keitimosi duomenimis pagal §j straipsnj forma ir turinys.

27 straipsnis
Prasymas pateikti nuomone moksliniais klausimais

Agentiiros vykdomojo direktoriaus arba Komisijos pra§ymu Zmonéms skirty vaisty komitetas
parengia nuomon¢ bet kuriuo moksliniu klausimu, susijusiu su zmonéms skirty vaisty
vertinimu. Tas komitetas deramai atsizvelgia | bet kurj valstybiy nariy praSyma pateikti
nuomong.

Agentiira paskelbia §i3 nuomong, pasalinusi visg konfidencialig verslo informacija.

28 straipsnis
Reguliavimo sprendimai dél rinkodaros leidimy

Leidimas pateikti vaistg, kuriam taikomas $is reglamentas, rinkai suteikiamas, jj atsisakoma
suteikti, jo salygos keiiamos, galiojimas sustabdomas, jis atSaukiamas arba panaikinamas tik
taikant Siame reglamente nustatytas procediiras ir tik jame nustatytu pagrindu.

29 straipsnis
Teisinés apsaugos laikotarpiai

Nedarant poveikio pramoninés ir komercinés nuosavybeés apsaugos teisei, zmonéms skirtiems
vaistams, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas pagal §] reglamenta, taikomi [perZilirétos
Direktyvos 2001/83/EB] VII skyriuje nustatyti teisinés apsaugos laikotarpiai.

3 SKIRSNIS

LAIKINAS SKUBOS TVARKA SUTEIKIAMAS RINKODAROS LEIDIMAS

30 straipsnis
Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas

Susikloscius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Komisija gali suteikti laiking
skubia tvarka suteikiamg rinkodaros leidimg deél vaisty, kurie skirti sunkiai ar gyvybei
pavojingai ligai arba sveikatos sutrikimui, tiesiogiai susijusiai (-iam) su ta ekstremaligja
visuomenes sveikatos situacija, gydyti, diagnozuoti ar uzkirsti kelig, dar nepateikus iSsamiy
kokybés, ikiklinikiniy, klinikiniy ir poveikio aplinkai tyrimy duomeny bei informacijos.

Jeigu tai yra vaistai, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti 1§ genetiSkai modifikuoty
organizmy, kaip apibrézZta Direktyvos 2001/18/EB 2 straipsnio 2 dalyje, tos direktyvos 13—-24
straipsniai netaikomi.
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ParaiSka gauti laiking skubos tvarkg suteikiamg rinkodaros leidimg pateikiama pagal 5 ir 6
straipsnius.

31 straipsnis

Laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo suteikimo kriterijai

Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas gali buti suteiktas tik paskelbus
ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija Sajungos lygmeniu pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2022/2371% 23 straipsnj ir jei laikomasi $iy reikalavimy:

a)

b)

néra kito tinkamo gydymo, prevencijos ar diagnostikos metodo, kuris biity jteisintas
arba kurio prieinamumas Sgjungoje biity pakankamas, arba, jeigu toks metodas jau
yra, vaisto laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas padés jveikti
susiklosCiusig ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija;

remdamasi turimais moksliniais jrodymais, Agentiira pateikia nuomong, kurioje
daroma iSvada, kad Sis vaistas galéty biiti veiksmingas gydant liga ar sveikatos
sutrikimg, tiesiogiai susijusius su ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, juos
diagnozuojant arba siekiant jiems uzkirsti kelia, o Zinoma ir galima vaisto nauda
nusveria zinomg ir galimg vaisto keliama rizika, atsizvelgiant | ekstremaliosios
visuomenegs sveikatos situacijos keliama grésme.

32 straipsnis
Moksliné nuomoné

Agentiira uztikrina, kad Zmonéms skirty vaisty komiteto moksliné nuomoné biity
pateikta nepagristai nedelsiant, atsizvelgiant j 38 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje nurodytos Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés rekomendacija.
Rengdama savo nuomone, Agentiira gali atsizvelgti | visus tiesiogiai susijusius
duomenis apie atitinkamg vaistg.

Agentiira perziiiri visus naujus jrodymus, kuriuos pateikia vaisto kiiréjas, valstybés
narés ar Komisija, ar bet kokius kitus gautus jrodymus, ypac jrodymus, kurie gali
turéti jtakos atitinkamo vaisto naudos ir rizikos balansui

Agentiira prireikus atnaujina savo moksling nuomoneg.

Agentiira nepagrjstai nedelsdama perduoda Komisijai moksling nuomong ir
atnaujintas jos versijas, taip pat visas rekomendacijas de¢l laikino skubos tvarka
suteikiamo rinkodaros leidimo.

33 straipsnis
Komisijos sprendimas dél laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo

Remdamasi Agentiiros moksline nuomone arba atnaujintomis jos versijomis,
nurodytomis 32 straipsnio 1 ir 2 dalyse, Komisija, priimdama jgyvendinimo aktus,
nepagrjstai nedelsdama priima sprendimg deél vaisto laikino skubos tvarka suteikiamo
rinkodaros leidimo, kuriam taikomos pagal 2, 3 ir 4 dalis nustatytos konkrecios

32

2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 deél dideliy
tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES
(OL L 314, 2022 12 6, p. 26).
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salygos. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

2. Remdamasi 1 dalyje nurodyta Agentiiros moksline nuomone Komisija nustato
konkrecias salygas, susijusias su laikinu skubos tvarka suteikiamu rinkodaros
leidimu, visy pirma gamybos, vartojimo, tiekimo ir saugumo stebésenos, taip pat
atitikties susijusios gerosios gamybos ir farmakologinio budrumo praktikos
reikalavimams sglygas. Jei biitina, salygose gali buti nurodytos su laikinu skubos
tvarka suteikiamu rinkodaros leidimu susijusios vaisto serijos.

3. Pagal nustatytas konkrecias sglygas gali biiti reikalaujama uzbaigti pradétus tyrimus
arba atlikti naujus tyrimus, siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg vaisto vartojima
arba kuo labiau sumazinti jo poveikj aplinkai. Nustatomas $iy tyrimy pateikimo
terminas.

4. Tos konkrecios salygos ir, atitinkamais atvejais, jy jvykdymo terminas nurodomi
rinkodaros leidimo galiojimo salygose, ir Agentiira jas kasmet perzitri.

34 straipsnis
Laikinojo skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo galiojimas

Laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas nustoja galioti, kai Komisija atSaukia
paskelbta ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg pagal Reglamento (ES) 2022/2371 23
straipsnio 2 ir 4 dalis.

35 straipsnis

Laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo sqlygy keitimas, galiojimo sustabdymas
arba panaikinimas

Komisija gali bet kuriuo metu jgyvendinimo aktais sustabdyti laikino skubos tvarka
suteikiamo rinkodaros leidimo galiojima, jj panaikinti arba pakeisti jo salygas bet kuriuo i8 Siy
atvejy:

a) kai nebetenkinami 31 straipsnyje nustatyti kriterijai;
b) tai padaryti tikslinga, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata;
C) laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo turétojas nejvykdé laikiname

skubos tvarka suteikiamame rinkodaros leidime nustatyty salygy ir prievoliy;

d) laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo turétojas nejvykdé konkreciy
salygy, nustatyty pagal 33 straipsnj.

Tie jgyvendinimo aktai priitmami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

36 straipsnis

Rinkodaros leidimo arba sqglyginio rinkodaros leidimo suteikimas po laikino skubos tvarka
suteikiamo rinkodaros leidimo suteikimo

Pagal 33 straipsnj suteikto rinkodaros leidimo turétojas gali pagal 5 ir 6 straipsnius pateikti
paraiSka gauti leidimg pagal 13, 16 arba 19 straipsnius.
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Teisinés duomeny apsaugos tikslais laikinas skubos tvarka suteikiamas rinkodaros leidimas ir
visi paskesni rinkodaros leidimai, kaip nurodyta 1 pastraipoje, laikomi to paties bendrojo
rinkodaros leidimo dalimi.

37 straipsnis
Pereinamasis laikotarpis

Kai vaisto laikino rinkodaros leidimo galiojimas sustabdomas arba jis panaikinamas dél su
vaisto saugumu nesusijusiy priezasc¢iy arba jeigu tas laikinas skubos tvarka suteikiamas
rinkodaros leidimas nustoja galioti, valstybés narés gali iSimtinémis aplinkybémis leisti
pereinamuoju laikotarpiu tiekti vaistg pacientams, kurie jau gydomi tuo vaistu.

38 straipsnis
Rysys su Reglamento (ES) 2022/123 18 straipsniu

1. Vaistams, dél kuriy Agentiira gali svarstyti galimybe suteikti laiking skubos tvarka
suteikiamg rinkodaros leidima, taikomos Reglamento (ES) 2022/123% 18 straipsnio
1 ir 2 dalys.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé pateikia rekomendacijg dél laikino skubos tvarka
suteikiamo rinkodaros leidimo Zmonéms skirty vaisty komitetui, kad §is pateikty
nuomone pagal 32 straipsnj. Siuo tikslu pagal Reglamento (ES) 2022/123 15
straipsnj jsteigta Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé atitinkamais atvejais gali
vykdyti to reglamento 18 straipsnio 2 dalyje nurodyta veiklg iki paskelbiant
ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija.

2. Jei pateiktas Reglamento (ES) 2022/123 18 straipsnio 3 dalyje nurodytas praSymas
dél rekomendacijos ir pateikiama paraiska gauti atitinkamo vaisto laiking skubos
tvarka suteikiama rinkodaros leidimg, Reglamento (ES) 2022/123 18 straipsnio 3
dalyje numatyta rekomendacijos pateikimo procediira sustabdoma ir pirmenybé
teikiama laikino skubos tvarka suteikiamo rinkodaros leidimo suteikimo procedirai.
Svarstant paraiSkag gauti laiking skubos tvarka suteikiamg rinkodaros leidimag
atsizvelgiama j visus turimus duomentis.

39 straipsnis
Pagal [perziurétos Direktyvos 2001/83/EB] 3 straipsnio 2 dalj suteikty leidimy atSaukimas

Kai Komisija pagal 33 straipsnj suteikia laiking skubos tvarka suteikiamg rinkodaros leidima,
valstybés narés atSaukia visus pagal [perzilirétos Direktyvos 2001/83/EB] 3 straipsnio 2 dalj
suteiktus leidimus vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, pagal
tas indikacijas, kurioms taikomas laikinas rinkodaros leidimas.

3 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos

vaisty agentliros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje
(OL L 20,2022 131,p.1).
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III SKYRIUS

PASKATOS KURTI PRIORITETINES ANTIMIKROBINES

MEDZIAGAS

40 straipsnis
Teisés pasinaudoti perleidziamu duomeny isimtinumo kuponu suteikimas

Pareiskéjo praSymu, pateiktu teikiant paraiSka gauti rinkodaros leidimg, Komisija
gali, remdamasi Agenttros atliktu moksliniu vertinimu ir 4 dalyje nurodytomis
salygomis, jgyvendinimo aktais suteikti perleidziamg duomeny iSimtinumo kupong 3
dalyje nurodytai vadinamajai prioritetinei antimikrobinei medziagai.

1 dalyje nurodytu kuponu jo turétojui suteikiama teis¢ | papildomag 12 ménesiy
trukmés vieno vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas, duomeny apsauga.

Antimikrobiné medziaga laikoma prioritetine antimikrobine medZziaga, jei
atsparumu antimikrobinéms medziagoms, ir ta antimikrobiné medziaga turi bent
vieng i$ $iy savybiy:

a) tai yranaujos grupés antimikrobiné medziaga;

b) jos veikimo mechanizmas labai skiriasi nuo bet kurios antimikrobinés
medZziagos, kurios rinkodaros leidimas suteiktas Sajungoje, veikimo
mechanizmo;

c) jos sudétyje yra veikliosios medziagos, kurios néra né¢ viename vaiste, kurio
rinkodaros leidimas anks¢iau buvo suteiktas Sajungoje, ir ji veikia daugeliui
vaisty atspary organizmg ir yra skirta sunkiai arba gyvybei pavojingai
infekcijai gydyti.

Atlikdama pirmoje pastraipoje nurodyty kriterijy mokslin} vertinimg ir antibiotiky

atveju Agentiira atsizvelgia | PSO prioritetiniy patogeny sarasg MTP naujy

antibiotiky kiirimo srityje arba j Sajungos lygmeniu sudarytg lygiavert] sarasa.

Kad Komisija suteikty kupong, pareiskéjas:

a) jrodo pajéguma tiekti prioritetines antimikrobines medZiagas pakankamais
kiekiais numatomiems Sgjungos rinkos poreikiams patenkinti;

b)  pateikia informacija apie visg tiesiogine finansing parama, gauta moksliniams
tyrimams, susijusiems su prioritetiniy antimikrobiniy medziagy kiirimu.

Per 30 dieny nuo rinkodaros leidimo suteikimo rinkodaros leidimo turétojas b punkte
nurodyta informacijg vieSai paskelbia specialiame tinklalapyje ir laiku pateikia
Agentiirai elektronine nuorodg | ta tinklalapi.

41 straipsnis
Kupono perdavimas ir naudojimas

Kuponas gali biiti naudojamas to paties arba kito rinkodaros leidimo turétojo
prioritetinio antimikrobinio vaisto ar kito vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas
pagal § reglamentg, duomeny apsaugai pratesti 12 ménesiy laikotarpiui.
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Kuponas naudojamas tik vieng kartg ir tik dél vieno vaisto, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas centralizuotai, ir tik tuo atveju, jei dar nepasibaige pirmi ketveri to vaisto
teisinés duomeny apsaugos laikotarpio metai.

Kuponas gali biiti naudojamas tik tuo atveju, jei neatSauktas prioritetinés
antimikrobinés medziagos, kurios atzvilgiu i§ pradziy buvo suteikta ta teisé,
rinkodaros leidimas.

2. Kad galéty naudoti kupona, jo savininkas pateikia paraiskg dél atitinkamo rinkodaros
leidimo salygy keitimo pagal 47 straipsnj, kad buty pratestas duomeny apsaugos
laikotarpis.

3. Kuponas gali buti perduodamas kitam rinkodaros leidimo turétojui ir toliau
nebeperduodamas.

4. Rinkodaros leidimo turétojas, kuriam perduodamas kuponas, per 30 dieny pranesa

Agentiirai apie kupono perdavimg, nurodydamas Siy dviejy Saliy sandorio verte.
Agentiira viesai paskelbia §ig informacija.

42 straipsnis
Kupono galiojimas
1. Kuponas nustoja galioti §iais atvejais:

a) kai Komisija priima sprendimg pagal 47 straipsnj pratesti vaisto, dél kurio
suteiktas kuponas, duomeny apsaugos laikotarpj;

b) jei kuponu nepasinaudojama 5 metus nuo jo suteikimo dienos.

2. Komisija gali panaikinti kupong prie§ jo perdavima, kaip nurodyta 41 straipsnio 3
dalyje, jei nepatenkinamas praSymas tiekti, jsigyti ar nusipirkti prioriteting
antimikrobing medZiaga Sajungoje.

3. Nedarant poveikio patento teiséms arba papildomos apsaugos liudijimams®*, jei
prioritetiné¢ antimikrobiné medZiaga paSalinama i§ Sajungos rinkos nepasibaigus
[perzidrétos Direktyvos 2001/83/EB] 80 ir 81 straipsniuose nustatytiems rinkos ir
duomeny apsaugos laikotarpiams, tais laikotarpiais nedraudZiama validuoti vaisto,
suteikti jo rinkodaros leidimg arba pateikti jj rinkai, kaip referencinj vaista naudojant
prioriteting antimikrobing medZiaga, pagal [perZiiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 11
skyriaus 2 skirsnj.

43 straipsnis
111 skyriaus taikymo trukmeé

Sis skyrius taikomas iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg — 15 mety po Sio reglamento
jsigaliojimo dienos] arba iki dienos, iki kurios Komisija pagal §; skyriy suteikia 1§ viso 10
kupony, atsizvelgiant j tai, kuri data yra ankstesne.

i Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).
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IV SKYRIUS

PO RINKODAROS LEIDIMO SUTEIKIMO TAIKOMOS

PRIEMONES

44 straipsnis
Skubiis apribojimai dél saugumo ar veiksmingumo

Jeigu kilus rizikai visuomenés sveikatai rinkodaros leidimo turétojas savo iniciatyva
skubiai nustato skubius apribojimus dél saugumo ar veiksmingumo, rinkodaros
leidimo turétojas nedelsdamas apie tai informuoja Agentiira.

Jei Agentiira nepareiskia prieStaravimy per 24 valandas nuo Sios informacijos
gavimo, skubiis apribojimai dél saugumo ar veiksmingumo laikomi laikinai
priimtais.

Rinkodaros leidimo turétojas pateikia atitinkamg paraiska dél salygy keitimo per 15
dieny nuo to apribojimo taikymo pradzios pagal 47 straipsnj.

Kilus rizikai visuomenés sveikatai, Komisija gali pakeisti rinkodaros leidimo
salygas, kad rinkodaros leidimo turétojui bty nustatyti skubiis apribojimai dél
saugumo ar veiksmingumo.

Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimg i§ dalies pakeisti rinkodaros leidimg.

Kai Komisijos sprendimu pagal §j straipsnj nustatomi apribojimai, susij¢ su saugiu ir
veiksmingu vaisto vartojimu, ji taip pat gali priimti valstybéms naréms skirtg
sprendimg pagal 57 straipsnj.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas nesutinka su Komisijos sprendimu, jis gali per 15
dieny nuo Komisijos sprendimo gavimo dienos pateikti Agentiirai raSytines pastabas
del salygy keitimo. Agentira, remdamasi raSytine pastaba, pateikia nuomong, ar
reikia i§ dalies pakeisti salygy keitima.

Jei reikia 1§ dalies pakeisti salygy keitimg, Komisija priima galutinj sprendima
laikydamasi 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagringjimo procediiros.

Jeigu pagal Sio reglamento 55 straipsnj arba pagal [perziiirétos Direktyvos
2001/83/EB] 95 ar 114 straipsnj pradedama kreipimosi procediira dél tos pacios
saugumo ar veiksmingumo problemos, kurig apima S$is salygy keitimas, tos
kreipimosi procediiros metu atsiZzvelgiama ] visas rinkodaros leidimo turétojo rastu
pateiktas pastabas.

45 straipsnis
Rinkodaros leidimo atnaujinimas, susijes su mokslo ir technologijy pazanga

Suteikus rinkodaros leidimg pagal Sio reglamento nuostatas, rinkodaros leidimo
turétojas, kiek tai susij¢ su [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 1 priedo 6 ir 10
punktuose numatytais gamybos ir kontrolés metodais, atsizvelgia i mokslo ir
technikos pazanga ir padaro visus pakeitimus, kurie gali buti reikalingi, kad tas
vaistas blty gaminamas ir tikrinamas taikant visuotinai pripazintus mokslinius
metodus. Rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiSkg dél atitinkamy rinkodaros
leidimo salygy pakeitimy patvirtinimo pagal Sio reglamento 47 straipsnj.
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Rinkodaros leidimo turétojas nepagrjstai nedelsdamas Agentturai, Komisijai ir
valstybéms naréms pateikia visg naujg informacija, del kurios gali reikéti i§ dalies
pakeisti duomenis ar dokumentus, nurodytus I priede, [perziurétos Direktyvos
2001/83/EB] 11, 28, 41 ar 62 straipsnyje, tos direktyvos II priede arba Sio reglamento
12 straipsnio 4 dalyje.

Rinkodaros leidimo turétojas nepagristai nedelsdamas pranesa Agentirai ir Komisijai
apie visus draudimus ar apribojimus, kuriuos kurios nors valstybés, kurioje vaistas
pateiktas rinkai, kompetentinga institucija nustaté rinkodaros leidimo turétojui arba
subjektui, sutartiniais rySiais susijusiam su rinkodaros leidimo turétoju, taip pat
pateikia visg nauja informacija, kuri gali turéti jtakos atitinkamo vaisto naudos ir
rizikos vertinimui. Ta informacija apima teigiamus ir neigiamus klinikiniy ar kity
tyrimy, atlikty pagal visas indikacijas ir visose populiacijose, rezultatus, nepaisant to,
ar jie jtraukti j rinkodaros leidima, ar ne, taip pat duomenis apie vaisto vartojima, kai
toks vartojimas neatitinka rinkodaros leidimo salygy.

Rinkodaros leidimo turétojas uztikrina, kad vaisto informaciniai dokumentai ir
rinkodaros leidimo salygos, iskaitant vaisto charakteristiky santrauka, zenklinimg ir
pakuotés lapelj, biity nuolat atnaujinami, atsizvelgiant | dabartines mokslo Zzinias,
iskaitant vertinimo iSvadas ir rekomendacijas, paskelbtas vieSai Europos vaisty
interneto svetainéje, sukurtoje pagal 104 straipsnj.

Agentlira gali bet kuriuo metu paprasyti rinkodaros leidimo turétojo pateikti
duomenis, kuriais biity jrodyta, kad naudos ir rizikos balansas tebéra teigiamas.
Rinkodaros leidimo turétojas iSsamiai ir skubiai atsako j visus tokius prasymus.
Rinkodaros leidimo turétojas taip pat iSsamiai ir per nustatyta terming atsako | visus
kompetentingos institucijos praSymus, susijusius su priemoniy, kuriy jis buvo
ipareigotas imtis, jskaitant rizikos mazinimo priemones, jgyvendinimu.

Agentlira gali bet kuriuo metu paprasyti rinkodaros leidimo turétojo pateikti
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos kopija. Rinkodaros leidimo
turétojas pateikia tg kopija ne véliau kaip per septynias dienas nuo praSymo gavimo
dienos.

Rinkodaros leidimo turétojas taip pat iSsamiai ir per nustatyta terming atsako j visus
kompetentingos institucijos praSymus, susijusius su priemoniy, kurios anks¢iau buvo
nustatytos atsizvelgiant j rizikg aplinkai ar visuomenés sveikatai, jskaitant atsparumag
antimikrobinéms medZiagoms, jgyvendinimu.

46 straipsnis
Rizikos valdymo plany atnaujinimas

Kai referencinio vaisto rinkodaros leidimas atSaukiamas, bet palickamas galioti
[perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 9 ir 11 straipsniuose nurodyto vaisto rinkodaros
leidimas, [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 9 ir 11 straipsniuose nurodyto vaisto
rinkodaros leidimo turétojas Agenturai pateikia rizikos valdymo plang ir jo
santrauka.

Rizikos valdymo planas ir jo santrauka pateikiami Agentiirai per 60 dieny nuo
referencinio vaisto rinkodaros leidimo atSaukimo, pateikiant paraiSkg dél salygy
keitimo pagal 47 straipsnj.
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Agentiira gali jpareigoti [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 9, 10, 11 ir 12
straipsniuose nurodyto vaisto rinkodaros leidimo turétoja pateikti rizikos valdymo
plang ir jo santrauka, kai:

a)  nustatomos papildomos su referenciniu vaistu susijusios rizikos mazinimo
priemongés; arba

b)  tai yra pagrjsta farmakologinio budrumo tikslais.

2 dalies a punkte nurodytu atveju rizikos valdymo planas suderinamas su
referencinio vaisto rizikos valdymo planu.

Nustatant 3 dalyje nurodytg prievolg, ji deramai pagrindziama rastu, apie tai
praneSama rinkodaros leidimo turétojui ir nustatomas terminas rizikos valdymo
planui ir santraukai pateikti, pateikiant paraiska dé¢l salygy keitimo pagal 47 straipsnj.

47 straipsnis
Rinkodaros leidimo sqlygy keitimas

Rinkodaros leidimo turétojas paraiska dél centralizuotai suteikiamo rinkodaros
leidimo salygy keitimo pateikia elektroninémis priemonémis Agentiiros nustatyta
forma, iSskyrus tuos atvejus, kai salygy keitimas yra rinkodaros leidimo turétojo
atlieckamas duomeny bazéje saugomos informacijos atnaujinimas.

Rinkodaros leidimo salygy pakeitimai skirstomi j skirtingas kategorijas, priklausomai
nuo rizikos visuomenes sveikatai lygio ir galimo poveikio atitinkamo vaisto kokybei,
saugumui ir veiksmingumui. Tos kategorijos yra jvairios - nuo rinkodaros leidimo
salygy pakeitimy, turin¢iy didZiausig galimag poveikj vaisto kokybei, saugumui ar
veiksmingumui, ir pakeitimy, kurie neturi tam jokio poveikio arba tas poveikis labai
menkas, iki administraciniy poky¢iy.

Paraisky dé¢l salygy keitimo nagrinéjimo procediiros yra proporcingos susijusiai

rizikai ir poveikiui. Tos procediiros yra jvairios - nuo procediry, kurias galima

jgyvendinti tik gavus i1Ssamiu moksliniu vertinimu pagrista patvirtinimg, iki

procediiry, kurias galima jgyvendinti nedelsiant ir apie kurias rinkodaros leidimo

turétojas gali véliau pranesti Agenttrai. Tokios procediiros taip pat gali apimti

rinkodaros leidimo turétojo atlieckama duomeny baze¢je saugomos savo informacijos

atnaujinima.

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais, papildant §j reglamentg, nustatoma:

a) 2 dalyje nurodytos kategorijos, | kurias skirstomi rinkodaros leidimo salygy
pakeitimai;

b) paraiSky del rinkodaros leidimo salygy keitimo nagrinéjimo procediros,
jskaitant atnaujinimo duomeny bazéje procediiras;

c) vienos paraiskos dé¢l daugiau nei vieno to paties rinkodaros leidimo salygy
pakeitimo ir d¢l to paties keliy rinkodaros leidimy sglygy pakeitimo pateikimo
salygos;

d) rinkodaros leidimo salygy keitimo procedury iSimtys, kurios gali biiti tatkomos
tais atvejais, kai I priede nurodyta rinkodaros leidime pateikiamg informacija
galima atnaujinti tiesiogiai;
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e) bendradarbiavimo su tre¢iyjy valstybiy kompetentingomis institucijomis arba
tarptautinémis organizacijomis nagrinéjant paraiskas dél rinkodaros leidimo
salygy keitimo salygos ir procediiros.

48 straipsnis

Moksliné nuomoneé dél vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, paskirties keitimo tikslais ne

pelno subjekty pateikty duomeny

Ekonominés veiklos nevykdantis subjektas (toliau — ne pelno subjektas) Agentiirai
arba valstybés narés kompetentingai institucijai gali pateikti esminiy neklinikiniy ar
klinikiniy jrodymy dél naujos terapinés indikacijos, kuri turéty patenkinti vieng i
nepatenkinty medicininiy poreikiy.

Agentiira, valstybés narés ar Komisijos praSymu arba savo iniciatyva ir remdamasi
visais turimais jrodymais, gali atlikti mokslinj vaisto, kurio nauja terapin¢ indikacija
susijusi su nepatenkintu medicininiu poreikiu, vartojimo naudos ir rizikos vertinima.

Agentliros nuomoné paskelbiama vieSai ir informuojamos valstybiy nariy
kompetentingos institucijos.

Tais atvejais, kai nuomoné yra palanki, atitinkamy vaisty rinkodaros leidimo
turétojai pateikia paraiska deél salygy keitimo, kad atnaujinty vaisto informacinius
dokumentus, juos papildydamas nauja terapine indikacija.

[Perziuretos Direktyvos 2001/83/EB] 81 straipsnio 2 dalies ¢ punktas netaikomas
salygy pakeitimams pagal §j straipsnj.

49 straipsnis
Rinkodaros leidimo perdavimas

Rinkodaros leidimas gali biiti perduodamas naujam rinkodaros leidimo turétojui.
Toks perdavimas nelaikomas rinkodaros leidimo salygy keitimu. Perdavimag
lgyvendinimo aktais i§ anksto patvirtina Komisija, po to, kai paraiSka dél perdavimo
pateikiama Agenturai.

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais, papildant §] reglamenta, nustatomos Agentiirai pateikiamy paraisky dél
rinkodaros leidimy perdavimo nagrinéjimo procediros.

50 straipsnis
Prieziiiros institucija
Jei vaistai gaminami Sgjungoje, gamybos prieziliros institucijos yra valstybés narés
arba valstybiy nariy, suteikusios (-iy) [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 142

straipsnio 1 dalyje nurodytg atitinkamo vaisto gamybos leidimg, kompetentingos
institucijos.

Jei vaistai importuojami i§ treciyjy valstybiy, importo prieziiiros institucijos yra
valstybés narés ar valstybiy nariy, importuotojui suteikusios (-iy) leidima, nurodyta
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 142 straipsnio 3 dalyje, kompetentingos
institucijos, nebent Sgjunga ir eksportuojanti valstybé yra sudariusios atitinkamus
susitarimus, kuriais siekiama uZtikrinti, kad tie patikrinimai biity atliekami
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eksportuojancioje valstybéje ir kad gamintojo taikomi gerosios gamybos praktikos
standartai buity bent lygiaverciai Sajungoje nustatytiems standartams.

Valstybé naré gali prasyti kitos valstybés narés arba Agentiiros pagalbos.

Farmakologinio budrumo prieziiiros institucija yra valstybés narés, kurioje saugoma
farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla, kompetentinga institucija.

51 straipsnis
Prieziuros institucijy pareigos

Gamybos ir importo priezitiros institucijos atsakingos uz Sajungos vardu atliekama
patikrinima, kuriuos siekiama jsitikinti, kad vaisto rinkodaros leidimo turétojas arba
Sajungoje isisteiges gamintojas ar importuotojas atitinka su gamyba ir importu
susijusius reikalavimus, nustatytus [perziturétos Direktyvos 2001/83/EB] XI ir XV
skyriuose.

Atlikdami pirmoje pastraipoje nurodyta patikrinima, prieziliros institucijy atstovai
gali prasyti, kad juos lydéty Zmonéms skirty vaisty komiteto paskirtas praneséjas ar
ekspertas arba Agentiiros inspektorius.

Farmakologinio budrumo priezitiros institucijos atsakingos uz Sajungos vardu
atlickama patikrinimg, kuriuo siekiama jsitikinti, kad vaisto rinkodaros leidimo
turétojas atitinka farmakologinio budrumo reikalavimus, nustatytus [perziiirétos
Direktyvos 2001/83/EB] IX ir XV skyriuose.

Farmakologinio budrumo priezitiros institucijos, esant butinybei, gali atlikti
prieSregistracinius patikrinimus, siekiant patikrinti, ar pareiskéjo kartu su paraiska
pateiktuose dokumentuose tiksliai aprasyta ir tinkamai jgyvendinta farmakologinio
budrumo sistema.

Tuo atveju, kai pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 202 straipsnj Komisijai
praneSama apie svarbius valstybiy nariy nuomoneés skirtumus deél to, ar Zmonéms
skirto vaisto rinkodaros leidimo turétojas arba Sgjungoje jsisteiges gamintojas ar
importuotojas atitinka 1 dalyje nurodytus reikalavimus, Komisija gali,
pasikonsultavusi su atitinkamomis valstybémis narémis, praSyti prieZiliros
institucijos inspektoriaus atlikti naujg rinkodaros leidimo turétojo, gamintojo ar
importuotojo patikrinima.

Atitinkama inspektoriy lydi du valstybiy nariy, kurios néra gin¢o Salys, inspektoriai
arba du Zmoneéms skirty vaisty komiteto paskirti ekspertai.

Atsizvelgdama | visus susitarimus, kuriuos Sgjunga gal¢jo sudaryti su treciosiomis
valstybémis pagal 50 straipsnj, Komisija, pagrjstu valstybés narés ar Zmonéms skirty
vaisty komiteto praSymu arba savo iniciatyva, gali pareikalauti, kad treciojoje
valstybéje jsisteiges gamintojas sutikty, kad biity atliktas jo patikrinimas.

Patikrinimg atlieka valstybiy nariy inspektoriai, turintys atitinkamg kvalifikacija. Jie
gali prasyti, kad juos lydéty Zmonéms skirty vaisty komiteto paskirtas pranesé¢jas ar
ekspertas arba Agentiiros inspektorius. Komisijai, valstybéms naréms ir Agentiirai
suteikiama galimybé elektroninémis priemonémis susipaZinti su inspektoriy
ataskaita.

52 straipsnis

Agentiiros tikrinimo pajégumai
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Kai praSoma atlikti patikrinima, jtraukta j [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 188
straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta priezitiros sistema, kaip nurodyta 11 straipsnio
2 dalyje, treCiojoje valstybéje esanCios gamybos vietos priezitros institucija gali
prasyti Agentiiros dalyvauti atliekant patikrinimg arba jj atlikti.

Gavusi pagal 1 dalj pateiktg praSyma, Agentiira gali nuspresti:

a)  suteikti pagalba dalyvaujant bendrame patikrinime kartu su veiklos vietos
priezitros institucija. Tokiu atveju prieziiiros institucija vadovauja patikrinimui
ir tolesniems veiksmams. UZzbaigusi patikrinima, prieziiiros institucija iSduoda
atitinkamg gerosios gamybos praktikos (GGP) sertifikatg ir jkelia sertifikatg |
Sajungos duomeny baze¢ arba

b)  priezitros institucijos vardu atlikti patikrinimg ir imtis tolesniy veiksmy.
Uzbaigusi patikrinimg, Agentiira iSduoda atitinkamg GGP sertifikatg ir jkelia ji
1 [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 188 straipsnio 15 dalyje nurodyta
Sajungos duomeny bazg.

Jei Agentiira nusprendzia atlikti patikrinima, ji gali papraSyti kity valstybiy nariy
dalyvauti tame patikrinime. Tokiems praSymams taikomos [perzitrétos Direktyvos
2001/83/EB] 189 straipsnio nuostatos dé¢l bendry patikrinimy. Jei Agentiira atlieka
patikrinimg bendro patikrinimo forma, jam vadovauja Agentiira.

Agentiiros inspektorius taip pat gali paprasyti, kad jj lydéty Zmonéms skirty vaisty
komiteto paskirtas praneséjas arba ekspertas.

Jeigu, atsizvelgiant | Agentiros i8duota neatitikties GGP reikalavimams sertifikata,
reikia atlikti tolesnj patikrinima, uz jo atlikimg atsakinga veiklos vietos priezitiros
institucija; 2 dalyje nustatyta procediira taikoma, jei Sios veiklos vietos prieziiiros
institucija papraSo Agentlros dalyvauti tolesniame patikrinime arba perimti ta
patikrinima.

Priimdama sprendimg pagal 2 dalj Agentiira atsizvelgia ] III priede nustatytus
kriterijus.

Atliekant 2 dalyje nurodytus patikrinimus, taikomos [perzZitrétos Direktyvos
2001/83/EB] 188 straipsnio 6 ir 8—17 dalys.

Agentiiros inspektoriai turi tuos pacius jgaliojimus, kurie pagal Sias nuostatas
suteikiami kompetentingos institucijos oficialiesiems atstovams.

Valstybés narés praSymu, Agentiiros inspektoriai gali teikti paramg tokiai valstybei
narei, kai ji atliecka Reglamento (ES) Nr.536/2014 78 straipsnyje nurodytus
patikrinimus. Agentiira sprendZia, ar pati atliks tokj patikrinima, remdamasi III
priede nustatytais kriterijais.

Agentiira uZtikrina, kad:

a)  buty skiriami tinkami iStekliai, kad buty galima atlikti tikrinimo uzduotis pagal
2 ir 5 dalis;

b)  Agentiiros inspektoriai turéty ekspertiniy ir techniniy Zziniy ir formalig
kvalifikacija, lygiaverte nacionaliniy inspektoriy kvalifikacijai, kaip nurodyta
Komisijos paskelbtame Sajungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry
rinkinyje;

c) ji kaip inspekcija dalyvauty bendrojoje audito programoje ir periodiskai biity
atlickamas jos auditas.
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53 straipsnis
Tarptautiniai patikrinimai

1. Agentiira, konsultuodamasi su Komisija, koordinuoja struktiirizuotg valstybiy nariy
ir, jei reikia, Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos priezitros kokybés
direktorato, Pasaulio sveikatos organizacijos ir patikimy tarptautiniy institucijy
bendradarbiavimg treCiosiose valstybése atliekamy patikrinimy srityje, vykdydama
tarptautines patikrinimy programas.

2. Bendradarbiaudama su Agentiira, Komisija gali priimti iSsamias gaires, kuriomis
bty nustatyti toms tarptautinéms patikrinimy programoms taikytini principai.

54 straipsnis
Bendroji audito programa
1. 142 straipsnio k punkte nurodyta tikrinimo darbo grupé uztikrina, kad:

a)  biity parengta ir plétojama bendroji audito programa (JBP) ir biity prizitrimas
jos igyvendinimas;

b) bty vykdoma visy priemoniy, kuriy valstybé naré¢ imasi pagal 4 dalj ir kurios
yra susijusios tik su ta dalimi, stebésena;

c) uztikrina bendradarbiavimag su atitinkamomis tarptautinémis ir Sajungos
lygmens jstaigomis, kad biity paprasCiau vykdyti atitinkamg veikla
igyvendinant bendraja audito programg.

Pirmos pastraipos jgyvendinimo tikslais tikrinimo darbo grupé gali jsteigti veiklos
pogrupj.

2. 1 dalies a punkto jgyvendinimo tikslais kiekviena valstyb¢ nar¢:
a)  skiria kvalifikuotus auditorius;

b)  sutinka, kad nuolat ir, atitinkamais atvejais, pagal bendraja audito programa
biity atlickamas kompetentingy institucijy, atsakingy uz vaisty ir veikliyjy
medziagy gerosios gamybos praktikos ir gerosios platinimo praktikos
igyvendinima ir susijusig priezidiros ir vykdymo uztikrinimo veikla, auditas.

3. Bendroji audito programa laikoma neatsiejama Komisijos direktyvos (ES)
2017/1572% 3 straipsnio 3 dalyje nurodytos inspekcijy kokybés sistemos dalimi ir ja
uztikrinama, kad Sgjungos nacionaliniy kompetentingy institucijy tinkle biity
i8laikomi tinkami ir lygiaverciai kokybés standartai.

4. Pagal bendrgja audito programg auditoriai po kiekvieno audito parengia audito
ataskaitg. Audito ataskaitoje prireikus pateikiamos atitinkamos rekomendacijos dél
priemoniy, kuriy atitinkama valstybé naré¢ galéty imtis, sieckdama uztikrinti, kad jos
atitinkama kokybés sistema ir vykdymo uZtikrinimo veikla atitikty Sajungos kokybés
standartus.

Valstybés narés praSymu, Komisija arba Agentiira gali padéti tai valstybei narei
lgyvendinti atitinkamas priemones pagal pirmg pastraipa.

3 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos direktyva (ES) 2017/1572, kuria dél Zmonéms skirty vaisty gerosios

gamybinés praktikos principy ir gairiy papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
(OL L 238,2017 9 16, p. 44).
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4 dalies jgyvendinimo tikslais Agentiira:

a)  uztikrina vykdant bendraja audito programa rengiamy audito ataskaity kokybe
ir nuosekluma;

b) nustato vykdant bendraja audito programa teikiamy rekomendacijy teikimo
kriterijus.

Agentiira atnaujina Sajungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediiry rinkinj,
nurodytg Direktyvos 2017/1572 3 straipsnio 1 dalyje, kad j jj bity jtrauktos
bendrosios audito programos veikimui, struktiirai ir uzduotims taikytinos taisyklés.

Sajunga finansuoja veiklg, kuria remiama jgyvendinant bendragja audito programag
vykdoma veikla.

55 straipsnis
Kreipimosi procediira

Jei prieziliros institucijos ar bet kurios kitos valstybés narés kompetentingos
institucijos laikosi nuomonés, kad Sajungos teritorijoje jsisteiggs gamintojas ar
importuotojas nebevykdo [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] XI skyriuje nustatyty
prievoliy, jos nepagristai nedelsdamos apie tai pranesa Agentiirai ir Komisijai,
iSsamiai i§déstydamos priezastis ir nurodydamos sitilomy veiksmy eiga.

Taip pat, jeigu valstybé naré arba Komisija laikosi nuomonés, kad atitinkamam
vaistui turi biiti taikoma viena 18 [perZitrétos Direktyvos 2001/83/EB] IX, XIV ir XV
skyriuose numatyty priemoniy arba jei Zmonéms skirty vaisty komitetas tuo
klausimu pateiké savo nuomong, jos nepagristai nedelsdamos informuoja viena kita
ir Zmonéms skirty vaisty komiteta, i§samiai i§déstydamos priezastis ir nurodydamos
sitlomy veiksmy eiga.

Kiekvienu 1§ 1 dalyje nurodyty atvejy Komisija praSo Agentiros pateikti savo
nuomone per terming, kurj ji nustato atsizvelgdama j to klausimo skubuma tam, kad
galéty iSnagrinéti pateiktas prieZastis. Jei jmanoma, Zmonéms skirto vaisto
rinkodaros leidimo turétojas pakvieciamas ZodZiu arba raStu pateikti paaiSkinimus.

Bet kuriame Siame straipsnyje nustatytos procediiros etape Komisija, tinkamai
pasikonsultavusi su Agentiira, gali jgyvendinimo aktais nustatyti atitinkamas
laikingsias priemones. Tos laikinosios priemonés pradedamos taikyti nedelsiant.

Nepagrjstai nedelsdama, Komisija jgyvendinimo aktais priima galutinj sprendimg dél
priemoniy, kuriy reikia imtis atitinkamo vaisto atzvilgiu. Tie jgyvendinimo aktai
priitmami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

Komisija taip pat gali pagal 57 straipsnj priimti valstybéms naréms skirtg sprendima.

Jei siekiant apsaugoti visuomenés sveikata ar aplinkg bitina imtis neatidéliotiny
veiksmy, valstybé naré, savo iniciatyva arba Komisijai praSymu, gali savo teritorijoje
laikinai sustabdyti Zmonéms skirtag vaisto vartojima, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas pagal §j reglamentg .

Jei valstybé naré tai daro savo iniciatyva, ji pranesa Komisijai ir Agentiirai apie savo
veiksmy priezastis ne véliau kaip kitg darbo dieng po laikino sustabdymo. Agentiira
nedelsdama apie tai praneSa kitoms valstybéms naréms. Komisija nedelsdama
pradeda 2 ir 3 dalyse numatytg procediira.
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5. 4 dalyje nurodytais atvejais valstybé naré uztikrina, kad sveikatos prieziiiros
specialistams biity greitai praneSta apie jos veiksmus ir jy priezastis. Tuo tikslu
galima naudotis profesiniy asociacijy jkurtais tinklais. Valstybés narés pranesa
Komisijai ir Agentiirai apie veiksmus, kuriy imtasi Siuo tikslu.

6. 4 dalyje nurodytos laikinojo sustabdymo priemonés gali biiti taikomos tol, kol
Komisija priims galutinj sprendimg pagal 3 dalj.

7. Pateikus praSyma, Agentiira pranesa atitinkamam asmeniui apie galutinj sprendimg ir
nedelsdama viesSai paskelbia tg sprendima, kai jis priimamas.

8. Jeigu procedira pradedama jvertinus su farmakologiniu budrumu susijusius
duomenis, Agentiiros nuomone pagal 2 dalj priima Zmonéms skirty vaisty komitetas,
remdamasis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacija, ir
taikoma [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 115 straipsnio 2 dalis.

0. Nukrypstant nuo 1-7 daliy, kai [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 95 straipsnyje
arba 114, 115 116 straipsniuose numatyta procediira susijusi su tam tikra vaisty
grupe arba terapine klase, ] tos direktyvos 95 straipsnyje arba 114, 115 ir 116
straipsniuose numatytg procediirg jtraukiami tik tie vaistai, kuriy rinkodaros leidimai
suteikti pagal §] reglamenta ir kurie yra i§ tos vaisty grupés arba priskiriami
atitinkamai terapinei klasei.

56 straipsnis
Veiksmai, susije su sqlyginiu rinkodaros leidimu

Jeigu Agentiira prieina prie i§vados, kad pagal 19 straipsnj suteikto rinkodaros leidimo, kuris
apima 19 straipsnyje nurodyta patvirtinta nauja teraping indikacijg, turétojas nejvykdé
rinkodaros leidime nustatyty prievoliy, Agentiira apie tai informuoja Komisij3.

Komisija pagal 13 straipsnyje nustatyta procediirg priima sprendimg pakeisti rinkodaros
leidimo salygas, sustabdyti jo galiojimg arba panaikinti jj.

57 straipsnis

Sgjungos rinkodaros leidimo galiojimo sqlygos ar apribojimai, kuriuos turi jgyvendinti
valstybés narés

Kai Zmonéms skirty vaisty komitetas savo nuomonéje nurodo rekomenduojamas salygas arba
apribojimus, numatytas 12 straipsnio 4 dalies d—g punktuose, Komisija gali pagal 13 straipsnj
priimti valstybéms naréms skirtg sprendima dél ty salygy ar apribojimy jgyvendinimo.
V SKYRIUS
PRIESREGISTRACINE PARAMA REGULIAVIMO
KLAUSIMAIS

58 straipsnis
Mokslinés konsultacijos

1. Imonés arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjektai gali prasyti Agentiiros suteikti
mokslines konsultacijas, kaip nurodyta 138 straipsnio 1 dalies antros pastraipos p
punkte.
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Tokiy konsultacijy taip pat galima prasyti dél [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB]
83 ir 84 straipsniuose nurodyty vaisty.

Rengdama 1 dalyje nurodytas mokslines konsultacijas ir jmoniy arba, atitinkamais
atvejais, ne pelno subjekty, kurie praso suteikti mokslines konsultacijas, praSymu,
Agentiira gali konsultuotis su klinikiniy tyrimy ar medicinos priemoniy srities ziniy
turinCiais valstybiy nariy ekspertais arba su eksperty komisijomis, paskirtomis pagal
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj.

Rengdama 1 dalyje nurodytas mokslines konsultacijas ir tinkamai pagristais atvejais
Agentiira gali konsultuotis su institucijomis, jsteigtomis pagal kitus Sgjungos teisés
aktus, kiek tai susij¢ su atitinkamy moksliniy konsultacijy teikimu, arba, jei taikytina,
kitomis Sgjungoje jsteigtomis vieSosiomis jstaigomis.

Kai priimamas atitinkamas sprendimas dé¢l vaisto rinkodaros leidimo suteikimo,
Agentiira ] Europos vieSa vertinimo protokolg jtraukia pagrindinius moksliniy
konsultacijy klausimus, pasalinusi visg konfidencialig verslo informacijg.

59 straipsnis
Lygiagrecios mokslinés konsultacijos

Sajungoje jsisteige jmones arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjektai gali pradyti,
kad 58 straipsnio 1 dalyje nurodytos mokslinés konsultacijos biity teikiamos tuo pat
metu, kaip ir valstybiy nariy sveikatos technologijy vertinimo koordinavimo grupés
teikiamos bendros mokslinés konsultacijos, pagal Reglamento (ES) 2021/2282 16
straipsnio 5 dalj.

Je tai vaistai, kuriuose yra medicinos priemoné, jmonés arba, atitinkamais atvejais,
ne pelno subjektai gali prasyti, kad 58 straipsnio 1 dalyje nurodytos mokslinés
konsultacijos biity teikiamos tuo pat metu, kaip ir Reglamento (ES) 2017/745 61
straipsnio 2 dalyje nurodyty eksperty komisijy teikiamos konsultacijos.

2 dalies atveju, vykdant 58 straipsnio 1 dalyje nurodytas mokslines konsultacijas,
atitinkamos institucijos ar jstaigos keiciasi informacija ir, kai taikytina, suderinamas
ty konsultacijy laikas, kartu iSlaikant skirtj tarp atitinkamy jy kompetencijos sriciy.

60 straipsnis

Sustiprinta parama moksliniais ir reguliavimo klausimais kuriant prioritetinius vaistus

(PRIME)

Agenttra gali taikyti sustiprintos paramos moksliniais ir reguliavimo klausimais,
iskaitant, kai taikytina, konsultacijas su kitomis jstaigomis, kaip nurodyta 58 ir 59
straipsniuose, ir paspartinto vertinimo mechanizmus tam tikriems vaistams, kurie,
remiantis vaisto kiiréjo pateiktais preliminariais jrodymais, atitinka Sias sglygas:

a) tikétina, kad atitinkamais vaistais bus patenkintas nepatenkintas medicininis
poreikis, kaip nurodyta [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnio 1
dalyje;

b)  tai yra retieji vaistai ir tikétina, kad jais bus patenkintas didelis nepatenkintas
medicininis poreikis, kaip nurodyta 70 straipsnio 1 dalyje;

c) manoma, kad jie bus labai svarblis visuomenés sveikatos apsaugos poziiriu,
visy pirma dé¢l to, kad tai yra terapiné naujove, atsizvelgiant | ankstyva kiirimo
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etapg, arba tai yra antimikrobinés medziagos, turinCios bent vieng i§ 40
straipsnio 3 dalyje nurodyty savybiy.

2. Agentiira, Komisijos praSymu ir pasikonsultavusi su EMA Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupe, gali teikti sustiprinta paramg moksliniais ir reguliavimo klausimais
vaisto, skirto uzkirsti kelig ligai, kurig lemia didelés tarpvalstybinio pobiidzio
grésmés sveikatai, tai ligai diagnozuoti ar gydyti, kiréjams, jei manoma, kad
galimybé gauti tokiy vaisty yra biitina siekiant uztikrinti aukstg Sajungos parengties
ir reagavimo | grésmes sveikatai lygj.

3. Agentiira gali nutraukti sustiprintg paramg, jei nustatoma, kad atitinkamu vaistu
nustatytas nepatenkintas medicininis poreikis nebus patenkintas tiek, kiek tikétasi.

4. Vaisto atitiktis [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 83 straipsnyje nustatytiems
kriterijams vertinama remiantis atitinkamais kriterijais, neatsizvelgiant i tai, ar pagal
§] straipsnj jo kiiréjams buvo teikiama prioritetiniy vaisty kiir¢jams skirta parama, ar

ne.
61 straipsnis
Moksline rekomendacija dél reguliavimo statuso
1. Dél kuriamy vaisty, kurie gali biiti priskirti prie I priede nurodyty kategorijy vaisty,

kuriy rinkodaros leidima turi suteikti Sajunga, kiiréjas arba valstybiy nariy
kompetentinga institucija gali Agentiirai pateikti tinkamai pagrista prasyma dél
mokslinés rekomendacijos, kad galéty, remdamiesi moksliniais jrodymais, nustatyti,
ar atitinkamas produktas gali biiti vadinamas vaistu, be kita ko, pazangiosios
terapijos vaistu, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1394/20071¢ 2 straipsnyje.

Agentlira pateikia savo rekomendacija per 60 dieny nuo tokio praSymo gavimo
dienos, o jei biitina surengti konsultacijas pagal 2 dalj, $is terminas pratgsiamas dar
30 dieny.

2. Rengdama 1 dalyje nurodyta rekomendacija, Agenttira prireikus konsultuojasi su
atitinkamais patariamaisiais organais ar reguliavimo institucijomis, jsteigtais pagal
kitus susijusiy sri¢iy Sajungos teisés aktus. Vaisty, pagaminty i§ medziagy, gauty is
7mogaus, atveju Agentira konsultuojasi su I§ Zmogaus gauty medziagy (ZGM)
koordinavimo taryba, isteigta Reglamentu (ES) Nr. [jrasyti nuoroda priémus
COM(2022)338 final].

Patariamosios jstaigos ar reguliavimo institucijos, su kuriomis konsultuojamasi, j
konsultacijy metu pateiktus klausimus atsako per 30 dieny nuo praSymo gavimo
dienos.

Agentiira skelbia pagal 1 dalj pateikty rekomendacijy santraukas, paSalinusi visa
konfidencialig verslo informacija.

62 straipsnis

Sprendimas dél reguliavimo statuso

36 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).
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Tinkamai pagrijsto nesutikimo su Agentiiros rekomendacija atveju pagal 61 straipsnio
2 dalj valstybé nare gali praSyti Komisijos nuspresti, ar atitinkamas produktas yra 61
straipsnio 1 dalyje nurodytas produktas.

Komisija gali savo iniciatyva inicijuoti pirmoje pastraipoje nurodyta procedura.

Komisija gali paprasyti Agentiiros pateikti paaiSkinimus arba grazinti rekomendacija
toliau svarstyti Agentlrai, jei valstybés narés pagristame prasyme iSkelta naujy
mokslinio ar techninio pobiidzio klausimy, arba gali tai padaryti savo iniciatyva.

1 dalyje nurodytas Komisijos sprendimas priimamas jgyvendinimo aktais, laikantis
173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros, atsizvelgiant | Agentiiros
moksling rekomendacija.

VI SKYRIUS
RETIEJI VAISTAI

63 straipsnis
Priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijai

Vaistas, skirtas gyvybei pavojingos ar létinés sekinancios ligos diagnostikai,
prevencijai ar gydymui, priskiriamas prie retyjy vaisty, jei retojo vaisto rémejas gali
jrodyti, kad jvykdyti Sie reikalavimai:

a)  paraiSkos dé¢l priskyrimo prie retyjy vaisty pateikimo metu atitinkama liga
Sajungoje serga ne daugiau kaip penki asmenys i§ 10 000;

b)  Sajungoje néra jteisinto tinkamo tos ligos diagnostikos, prevencijos arba
gydymo metodo arba, jei toks metodas yra, tas vaistas bty akivaizdziai
naudingas ta liga sergantiems asmenims.

Nukrypstant nuo 1 dalies a punkto ir remiantis Agentiiros rekomendacija, kai 1 dalies
a punkte nurodyti reikalavimai néra tinkami dél tam tikry ligy ypatumy ar kity
moksliniy priezas€iy, Komisijai pagal 175 straipsn; suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais, papildant 1 dalies a punkta, biity nustatyti tam tikroms
ligoms taikytini konkretis kriterijai.

Komisija, laikydamasi 173 straipsnio 2 dalyje nustatytos procediiros, jgyvendinimo
aktais priima Siam straipsniui jgyvendinti biitinas nuostatas, kad i§samiau apibrézty 1
dalyje nurodytus reikalavimus.

64 straipsnis
Priskyrimas prie retyjy vaisty

Retojo vaisto rémejas Agentiirai pateikia paraiska dél vaisto priskyrimo prie retyjy
vaisty bet kuriame vaisto kiirimo etape, prie$ pateikiant 5 ir 6 straipsniuose nurodyta
paraisSka gauti rinkodaros leidima.

Kartu su retojo vaisto réméjo paraiSka pateikiami Sie duomenys ir dokumentai:
a)  retojo vaisto rémejo vardas, pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;
b)  vaisto veikliosios medziagos;

c) siuloma liga, kuriai skirtas atitinkamas vaistas, arba sililoma terapiné
indikacija;
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d) pagrindimas, kad 63 straipsnio 1 dalyje arba atitinkamuose deleguotuosiuose
aktuose, priimtuose pagal 63 straipsnio 2 dalj, nustatyti kriterijai yra jvykdyti,
ir vaisto kiirimo etapo apraSymas, jskaitant numatomg teraping indikacijg.

Retojo vaisto rémeéjas yra atsakingas uz $iy duomeny ir dokumenty tiksluma.

Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis, Komisija ir suinteresuotomis
Salimis, parengia iSsamias gaires dél reikiamos paraiSky dé¢l vaisto priskyrimo prie
retyjy vaisty ir dél retojo vaisto statuso perdavimo pagal 65 straipsnj pateikimo
procediiros ir paraisky formos bei turinio.

Agentiira per 90 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo priima sprendimg d¢l vaisto
priskyrimo arba atsisakymo priskirti jj prie retyjy vaisty, remdamasi kriterijais,
nustatytais 63 straipsnio 1 dalyje arba atitinkamuose deleguotuosiuose aktuose,
priimtuose pagal 63 straipsnio 2 dalj. Paraiska laikoma tinkama, jei kartu su ja
pateikiami visi 2 dalyje nurodyti duomenys ir dokumentai.

Siekdama nustatyti, ar tenkinami priskyrimo prie retyjy vaisty kriterijai, Agentiira
gali konsultuotis su Zmonéms skirty vaisty komitetu arba viena i§ jo darbo grupiy,
nurodyty 150 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje. Tokiy konsultacijy rezultatai
pridedami prie sprendimo kaip Agentiiros moksliniy i§vady, kuriomis grindziamas
tas sprendimas, dalis.

Apie sprendimg kartu su Sioje dalyje nurodytais priedais praneSama pareiskéjui.

Agenttiros sprendimai dél vaisto priskyrimo arba atsisakymo priskirti ji prie retyjy
vaisty skelbiami vieSai, pasalinus visg konfidencialig verslo informacija.

65 straipsnis
Retojo vaisto statuso perdavimas

Esamo retojo vaisto rémeéjo vaistui suteiktas retojo vaisto statusas gali biiti perduotas
naujam retojo vaisto rémejui. Retojo vaisto statuso perdavima i§ anksto turi
patvirtinti Agentiira, po to, kai praSymas dé¢l perdavimo pateikiamas Agentiirai.

Kartu esamo retojo vaisto réméjo paraiSka pateikiami Sie duomenys ir dokumentai:

a) esamo ir naujo retojo vaisto rémejy vardas, pavard¢ arba pavadinimas ir
nuolatinis adresas;

b) 64 straipsnio 4 dalyje nurodytas sprendimas dél vaisto priskyrimo prie retyjy
vaisty;

c) 67 straipsnio 3 dalies e punkte nurodytas priskyrimo prie retyjy vaisty
nuorodos numeris.

Agenttira priima sprendimg dél vaisto priskyrimo arba atsisakymo priskirti jj prie

retyjy vaisty per 30 dieny nuo tinkamos esamo retojo vaisto réméjo paraiSskos gavimo

dienos. ParaiSka laikoma tinkama, jei kartu su ja pateikiami visi 2 dalyje nurodyti

duomenys ir dokumentai. Agentiiros sprendimas skiriamas dabartiniam ir naujam

retojo vaisto rémeéjams.

66 straipsnis

Retojo vaisto statuso galiojimo trukmé
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Retojo vaisto statusas galioja septynerius metus. Siuo laikotarpiu retojo vaisto
réméjas turi teis¢ naudotis 68 straipsnyje nurodytomis paskatomis.

Nukrypdama nuo 1 dalies, remdamasi pagristu retojo vaisto rémejo praSymu,
Agentuira gali pratesti retojo vaisto statuso galiojima, jei retojo vaisto réméjas gali
pateikti jrodymy, kad Siuo metu atliekami atitinkami tyrimai, kuriais pagrindziamas
prie retyjy vaisty priskirto vaisto vartojimas esant atitinkamoms ligoms, ir jie teikia
vil¢iy, kad ateityje bus pateikta paraiska gauti to vaisto rinkodaros leidimg. Toks
pratesimas yra ribotos trukmeés, atsizvelgiant | numatoma likusj laika, kurio prireiks
paraiskai gauti rinkodaros leidimg pateikti.

Nukrypstant nuo 1 dalies, jei retojo vaisto statusas galioja tuo metu, kai pagal 5
straipsnj pateikiama paraiSka gauti retojo vaisto rinkodaros leidimg, retojo vaisto
statusas galioja tol, kol Komisija priima sprendimg pagal 13 straipsnio 2 dalj.

Retojo vaisto statusas nustoja galioti, kai retojo vaisto réméjas gauna atitinkamo
vaisto rinkodaros leidimg pagal 13 straipsnio 2 dalj.

Retojo vaisto rémejo praSymu, retojo vaisto statusas gali biiti atSauktas bet kuriuo
metu.

67 straipsnis
Prie retyjy vaisty priskirty vaisty registras

I prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra jtraukiami visi prie retyjy vaisty priskirti
vaistai. Registrg sukuria ir tvarko Agentiira, ir jis yra vieSai prieinamas.

Kai retojo vaisto statusas nustoja galioti arba atSaukiamas pagal 66 straipsnj,
Agentiira jraSo atitinkamg informacijg j prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra.

I prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra jvedama bent §i informacija apie prie
retyjy vaisty priskirtg vaistg:

a) informacija apie veikliaja medziaga;

b)  retojo vaisto réméjo vardas, pavardé arba pavadinimas ir adresas;

c) liga, kuriai skirtas atitinkamas vaistas, arba sitiloma terapiné indikacija;
d)  priskyrimo prie retyjy vaisty data;

e)  priskyrimo prie retyjy vaisty nuorodos numeris;

f)  sprendimas dél vaisto priskyrimo prie retyjy vaisty.

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant 1§ dalies pakeisti 3 dalyje nurodytg informacija, kuri turi biti jtraukta  prie
retyjy vaisty priskirty vaisty registra, siekiant uztikrinti, kad to registro naudotojai
biity tinkamai informuojami.

68 straipsnis

Su protokolu susijusi pagalba ir parama retyjy vaisty moksliniy tyrimy klausimais

Retojo vaisto réméjas, prie§ pateikdamas paraiSkg gauti rinkodaros leidima, gali
prasyti Agentiiros suteikti konsultacijg Siais klausimais:
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a) del jvairiy bandymy ir tyrimy, bitiny vaisto kokybei, saugumui ir
veiksmingumui jrodyti, kaip nurodyta 138 straipsnio 1 dalies antros pastraipos
p punkte, atlikimo;

b) dél akivaizdzios naudos, susijusios su prie retyjy vaisty priskirto vaisto
indikacija, jrodymo;

c) dél vaisto panaSumo ] kitus vaistus, kuriems nustatytas rinkos iSimtinumo
laikotarpis pagal ta pacig indikacija, arba jo klinikinio pranasumo prieS juos
jrodymo.

Pagal Sio reglamento nuostatas prie retyjy vaisty priskirtiems vaistams gali biiti

taikomos Sajungos ir valstybiy nariy teikiamos paskatos, skirtos remti retyjy vaisty

mokslinius tyrimus, kiirimg ir prieinamumg ir visy pirma padéti mazosioms ir
vidutinéms jmonéms vykdyti mokslinius tyrimus, numatytus pamatinése moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros bendrosiose programose.

69 straipsnis
Retojo vaisto rinkodaros leidimas

Paraiskos gauti retojo vaisto rinkodaros leidimg teikiamos pagal 5 ir 6 straipsnius, o
susijes rinkodaros leidimas suteikiamas pagal 13 straipsnio 2 dalj.

Be to, pareiskéjas jrodo, kad vaistas priskirtas prie retyjy vaisty ir kad terapiné
indikacija, pagal kurig siekiama gauti rinkodaros leidima, atitinka 63 straipsnio 1
dalyje arba atitinkamuose deleguotuosiuose aktuose, priimtuose pagal 63 straipsnio 2
dalj, nustatytus kriterijus.

Atitinkamais atvejais pareiSkéjas pateikia atitinkamus duomenis, kuriais jrodoma,
kad vaistu tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis, kaip nurodyta 70
straipsnio 1 dalyje.

Zmonéms skirty vaisty komitetas jvertina, ar vaistas atitinka 63 straipsnio 1 dalyje
arba atitinkamuose deleguotuosiuose aktuose, priimtuose pagal 63 straipsnio 2 dalj,
nustatytus reikalavimus. 2 dalies antroje pastraipoje nurodytu atveju tas komitetas
taip pat jvertina, ar vaistu tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis,
kaip nurodyta 70 straipsnio 1 dalyje.

Tokiam vertinimui nustatomi tokie patys terminai, kaip ir paciai paraiskai gauti
rinkodaros leidima, o iSsamios tokio vertinimo i§vados jtraukiamos i Zmonéms skirty
vaisty komiteto moksling nuomone pagal 12 straipsnio 1 dalj.

Vertinimas ir jo iS§vados jtraukiamos i 12 straipsnio 1 dalyje nurodyta nuomong ir,
atitinkamais atvejais, 1 12 straipsnio 3 dalyje nurodyta nuomoneg.

Retojo vaisto rinkodaros leidimas apima tik tas terapines indikacijas, kurios
suteikiant retojo vaisto rinkodaros leidimg atitinka 63 straipsnio 1 dalyje arba
atitinkamuose deleguotuosiuose aktuose, priimtuose pagal 63 straipsnio 2 dalj,
nustatytus reikalavimus.

Jei pateikus paraiska gauti retojo vaisto rinkodaros leidimg ir prie§ Zmonéms skirty
vaisty komitetui pateikiant savo nuomong, retojo vaisto statusas atSaukiamas pagal
66 straipsnio 5 dalj, paraiska gauti retojo vaisto rinkodaros leidimg laikoma paraiska
gauti rinkodaros leidimg pagal 6 straipsnj.

Pareiskéjas gali pateikti paraiSka deél atskiro rinkodaros leidimo suteikimo pagal kitas
indikacijas, kurios neatitinka 63 straipsnio 1 dalyje arba atitinkamuose
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deleguotuosiuose aktuose, priimtuose pagal 63 straipsnio 2 dalj, nustatyty
reikalavimy.

70 straipsnis
Retieji vaistai, kuriais tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis

Retasis vaistas laikomas vaistu, kuriuo tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis
poreikis, jeigu jis atitinka Siuos reikalavimus:

a)  Sajungoje néra vaisto, kurio rinkodaros leidimas biity suteiktas pagal tokios
ligos indikacija, arba kai, nepaisant to, kad Sgjungoje yra vaistas, kurio
rinkodaros leidimas suteiktas pagal tokios ligos indikacijg, pareiskéjas jrodo,
kad retasis vaistas ne tik bus akivaizdziai naudingas, bet ir lems iSskirting
teraping pazanga;

b)  vartojant retajj vaista, reikSmingai sumaz¢ja sergamumas atitinkama liga arba
su ja siejamas mirtingumas atitinkamoje pacienty populiacijoje.

Vaistas, dél kurio pateikiama paraiska pagal [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 13
straipsnj, nelaikomas vaistu, kuriuo tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis
poreikis.

Priémusi mokslines gaires dél Sio straipsnio taikymo, Agentiira konsultuojasi su
Komisija ir 162 straipsnyje nurodytomis institucijomis ar jstaigomis.

71 straipsnis
Rinkos isimtinumas

Kai suteikiamas retojo vaisto rinkodaros leidimas, nedarydamos poveikio intelektinés

nuosavybés teisei, Sajunga ir valstybés narés nesuteikia panasaus vaisto rinkodaros

leidimo ir nepratgsia panaSaus vaisto esamo rinkodaros leidimo galiojimo pagal ta

pacia teraping indikacijg visg 2 dalyje nurodytg rinkos i§imtinumo laikotarpj.

Rinkos i§imtinumo laikotarpio trukmé yra tokia:

a) retyjy vaisty, i18skyrus nurodytus b ir ¢ punktuose, — devyneri metai;

b) retyjy vaisty, kuriais tenkinamas didelis nepatenkintas medicininis poreikis,
kaip nurodyta 70 straipsnyje, — deSimt mety;

C) retyjy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal [perzitrétos Direktyvos
2001/83/EB] 13 straipsnj, — penkeri metai.

Jeigu rinkodaros leidimo turétojas turi daugiau nei vieng retojo vaisto su ta pacia

veikligja medZiaga rinkodaros leidima, ty rinkodaros leidimy atzvilgiu nenustatomi

atskiri rinkos iSimtinumo laikotarpiai. Rinkos iSimtinumo laikotarpio trukmé

skai¢iuojama nuo tos dienos, kai Sajungoje suteikiamas pirmas retojo vaisto
rinkodaros leidimas.

Nukrypstant nuo 1 dalies ir nedarant poveikio intelektinés nuosavybés teisei,

panaSaus vaisto rinkodaros leidimas pagal ta palia teraping indikacija gali buti

suteikiamas, jeigu:

a)  originalaus retojo vaisto rinkodaros leidimo turétojas davé sutikima antrajam
pareiskejui arba

87

LT



b)  originalaus retojo vaisto rinkodaros leidimo turétojas negali tiekti pakankamo
to vaisto kiekio arba

c) antrasis pareiskéjas gali paraiskoje jrodyti, kad antrasis vaistas, nors ir panasus
] retajj vaista, kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas, yra saugesnis,
veiksmingesnis arba kitaip kliniSkai pranaSesnis.

5. I referencinj vaista panasaus vaisto rinkos iSimtinumas neuzkerta kelio pateikti,
validuoti ir jvertinti paraiSka gauti rinkodaros leidimg ir suteikti referencinio vaisto,
kurio rinkos iSimtinumo laikotarpis baigési, generinio atitikmens arba | ji panasaus
biologinio vaisto rinkodaros leidima.

6. Retojo vaisto rinkos iSimtinumas neuzkerta kelio pateikti, validuoti ir jvertinti
paraiSka gauti panaSaus vaisto, jskaitant generinius ir panasius biologinius vaistus,
rinkodaros leidima, kai liecka maZziau nei dveji metai rinkos i§imtinumo laikotarpio.

7. Kai Agentiira priima 1 ir 4 daliy taikymo mokslines gaires, ji konsultuojasi su
Komisija.

72 straipsnis
Rinkos isimtinumo laikotarpio pailginimas

1. 71 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodyti rinkos iSimtinumo laikotarpiai
pailginami 12 ménesiy, jei retojo vaisto rinkodaros leidimo turétojas gali jrodyti, kad
ivykdytos [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 81 straipsnio 2 dalies a punkte ir 82
straipsnio 1 dalyje nurodytos salygos.

Rinkos i§imtinumo laikotarpio pailginimo atveju atitinkamai taikomos [perziiirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 82 straipsnio 2—5 dalyse nustatytos proceduros.

2. 71 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodyty retyjy vaisty rinkos iSimtinumo
laikotarpis pailginamas dar 12 ménesiy, jei likus ne maZziau kaip dvejiems metams iki
iSimtinumo laikotarpio pabaigos retojo vaisto rinkodaros leidimo turétojas gauna
rinkodaros leidimg pagal vieng arba kelias naujas terapines indikacijas, susijusias su
kita retaja liga.

Toks pailginimas gali buti taikomas du kartus, jei naujos terapinés indikacijos
kaskart yra susijusios su skirtingomis retosiomis ligomis.

3. Retiesiems vaistams, kuriems taikomas 2 dalyje nurodytas rinkos iSimtinumo
laikotarpio pailginimas, netaikomas [perZitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 81
straipsnio 2 dalies d punkte nurodytas papildomas duomeny apsaugos laikotarpis.

4. 71 straipsnio 3 dalis taip pat taikoma 1 ir 2 dalyse nurodytam rinkos iSimtinumo
laikotarpio pratesimui.

73 straipsnis
Sqgjungos finansinis jnasas, susijes su retaisiais vaistais

[Naujojo mokes¢iy reglamento]®’ 8 straipsnyje nurodytoje darbo tvarkos susitarimuose
numatomas visy ar kai kuriy taikytiny mokesciy ir rinkliavy, mokétiny Europos vaisty

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas [ XXX] dél Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir
rinkliavy, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 ir
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agentiirai, sumazinimas, kaip nustatyta [naujajame mokesciy reglamente]. Toks mokesciy ir
rinkliavy sumaZzinimas padengiamas i§ Sajungos jnaSo, numatyto Sio reglamento 154
straipsnio 3 dalies a punkte.

VII SKYRIUS
PEDIATRINIAI VAISTAI

74 straipsnis
Pediatriniy tyrimy planas

1. Pediatriniy tyrimy plane nurodomi terminai ir visos sillomos priemonés vaisto
kokybei, saugumui ir veiksmingumui visuose galimai susijusiuose vaiky populiacijos
pogrupiuose jvertinti. Be to, jame nurodomos visos priemonés vaisto farmacinei
formai, stiprumui, vartojimo biidui ir galimam vartojimo jtaisui pritaikyti, kad
skirtingy vaiky populiacijos pogrupiy pacientams vaistas biity priimtinesnis, lengviau
vartojamas, saugesnis ir veiksmingesnis.

2. Nukrypdamas nuo 1 dalies, toliau nurodytais atvejais pareiSkéjas gali pateikti tik
antroje pastraipoje nurodyta pirminj pediatriniy tyrimy plang:

a)  atitinkamos veikliosios medziagos néra dar né viename vaiste, kurio rinkodaros
leidimas suteiktas ES, ir ji skirta naujai pediatrinei ligai gydyti;

b)  Agentiirai priémus pagrista pareiskeéjo praSyma pagal 3 dalj.

Pirminiame pediatriniy tyrimy plane pateikiama tik iSsami informacija apie siiilomas
priemones vaisto kokybei, saugumui ir veiksmingumui visuose galimai susijusiuose
vaiky populiacijos pogrupiuose jvertinti, kurios zinomos 76 straipsnio 1 dalyje
nurodyto prasymo dél susitarimo pateikimo metu, ir jy jgyvendinimo terminai.

Siame pirminiame pediatriniy tyrimy plane taip pat nurodomi tiksliis terminai, kada
turi biiti pateiktos atnaujintos pediatriniy tyrimy plano versijos ir kada tikimasi
Agenturai pateikti galutin] pediatriniy tyrimy plang, kuriame pateikti visi 1 dalyje
nurodyti duomenys.

3. Kai del moksliSkai pagrjsty priezasCiy nejmanoma parengti iSsamaus pediatriniy
tyrimy plano iki 76 straipsnio 1 dalyje nurodyto termino, pareiskéjas gali Agentiirai
pateikti pagrista praSymg taikyti 2 dalyje nurodytg procediirg. Agentiira turi per 20
dieny patenkinti arba atmesti praSyma ir privalo nedelsdama apie tai informuoti
pareiskeja bei nurodyti priezastis, dél kuriy praSymas atmestas.

4. Remiantis patirtimi, jgyta taikant §j straipsnj, arba mokslinémis Ziniomis, Komisijai
pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§
dalies pakeisti priezastis, d¢l kuriy gali biiti suteikta galimybé pasinaudoti 2 dalyje
nurodyta pritaikyta procedura.

75 straipsnis

Atleidimai nuo prievolés

panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 658/2014 [OL L X, XXXX XX XX, p. X].
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Vadovaudamasi 78 straipsnyje nustatyta procedira, Agentiira gali nuspresti, kad tam
tikry vaisty ar vaisty grupiy atveju nereikia pateikti [perziiirétos Direktyvos
2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalies a punkte nurodytos informacijos, jei esama
jrodymuy, i$ kuriy matyti, kad:

a)  konkretus vaistas ar vaisty grup¢ gali biti neveiksmingas (-a) ar nesaugus (-i)
visai vaiky populiacijai ar jos daliai;

b) liga ar sveikatos sutrikimu, kuriai (-iam) skirtas konkretus vaistas ar vaisty
grupé, sergama tik suaugusiyjy populiacijose, iSskyrus tuos atvejus, kai vaistas
nukreiptas ] molekulinj taikinj, kuris, remiantis turimais moksliniais
duomenimis, sukelia kitokig vaiky liga ar kitokj sveikatos sutrikimg toje
pacioje terapingje srityje, o ne ta, kuriai konkretus vaistas ar vaisty grupé yra
skirtas (-a) suaugusiyjy populiacijoje;

c) palyginti su esamomis vaikams skirtomis gydymo priemonémis, konkretaus
vaisto terapiné nauda veikiausiai nebus didelé.

1 dalyje numatytas atleidimas nuo prievolés pateikti informacija gali biiti taikomas
vieno ar keliy nurodyty vaiky populiacijos pogrupiy arba vienos ar keliy nurodyty
terapiniy indikacijy atzvilgiu arba atitinkamo pogrupio (-iy) ir indikacijos (-y)
derinio atzvilgiu.

Remiantis patirtimi, jgyta taikant §j straipsnj, arba mokslinémis ziniomis, Komisijai
pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§
dalies pakeisti priezastis, d¢l kuriy gali biiti taitkomas 1 dalyje nurodytas atleidimas
nuo prievolés.

76 straipsnis
Pediatriniy tyrimy plano arba prievolés netaikymo validacija

Pediatriniy tyrimy planas arba praSymas netaikyti prievolés pateikti informacija
pateikiamas Agentiirai kartu su praSymu d¢l susitarimo, i$skyrus tinkamai pagristus
atvejus, prie§ pradedant klinikinius saugumo ir veiksmingumo tyrimus, siekiant
uztikrinti, kad sprendimg d¢l atitinkamo vaisto vartojimo vaiky populiacijoje biity
galima pateikti suteikiant rinkodaros leidimg arba nagrin¢jant kita atitinkama
paraiska.

Per 30 dieny nuo 1 dalyje nurodyto praSymo gavimo Agentiira patikrina pra§ymo
tinkamuma ir praneSa pareiSkéjui apie rezultatus.

Prireikus Agentiira gali papraSyti pareiSkéjo pateikti papildomus duomenis ir
dokumentus, ir tokiu atveju 30 dieny termino skaifiavimas sustabdomas, kol bus
pateikta praSoma papildoma informacija.

Pasikonsultavusi su Komisija ir suinteresuotomis Salimis, Agentiira parengia ir
paskelbia $io straipsnio praktinio taikymo gaires.

77 straipsnis
Susitarimas dél pediatriniy tyrimy plano

Validavus pasiiilytg 74 straipsnio 1 dalyje nurodyta pediatriniy tyrimg plang, kuris
yra tinkamas pagal 76 straipsnio 2 dalies nuostatas, Agentiira per 90 dieny priima
sprendimg, ar pasitilytais tyrimais bus surinkti biitini duomenys, kuriais remiantis
nustatomos salygos, kuriomis vaistas gali biiti vartojamas vaiky populiacijoje arba
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jos pogrupiuose, ir ar numatoma terapine nauda, atitinkamais atvejais lyginant vaista
su esamomis gydymo priemonémis, galima pagristi tyrimus, kuriuos siiiloma atlikti,
ar ne. Priimdama sprendimg, Agentiira apsvarsto, ar siilomos priemonés vaisto
farmacinei formai, stiprumui, vartojimo biidui ir galimam vartojimo jtaisui pritaikyti,
kad atitinkamg vaistg biity galima vartoti skirtinguose vaiky populiacijos
pogrupiuose, yra tinkamos, ar ne.

Validavus pasitlytg pirminj pediatriniy tyrimg plang, parengta pagal 74 straipsnio 2
dalies pirmoje pastraipoje nurodyta pritaikyta procediira, kuris yra tinkamas pagal 76
straipsnio 2 dalies nuostatas, Agentiira per 70 dieny priima sprendimg, ar
igyvendinant pediatriniy tyrimy plang bus surinkti biitini duomenys, kuriais remiantis
nustatomos sglygos, kuriomis vaistas gali biiti vartojamas vaiky populiacijoje arba
jos pogrupiuose, ir ar numatoma terapine nauda, atitinkamais atvejais lyginant vaista
su esamomis gydymo priemonémis, galima pagristi tyrimus, kuriuos numatoma
atlikti, ar ne.

Gavusi atnaujintg 74 straipsnio 2 dalies tre€ioje pastraipoje nurodyto pediatriniy
tyrimy plano versija, Agenttira per 30 dieny ji perzitri.

Pasibaigus pirmoje pastraipoje nustatytam terminui, Agentiirai nepateikus praSymo
pagal 5 dalj, atnaujinta pediatriniy tyrimy plano versija laikoma sutartu pediatriniy
tyrimy planu.

Gavusi 74 straipsnio 2 dalies tre€ioje pastraipoje nurodyta galutinj pediatriniy tyrimy
plang, Agentira per 60 dieny priima sprendimg dél pediatriniy tyrimy plano,
atsizvelgdama | visas ilgainiui atliktas atnaujintas perzidiras ir pirminj sprendimag
pagal 2 ir 3 dalis.

Per 1, 2, 3 arba 4 dalyje nurodytus terminus Agentiira gali paprasyti pareiskéjo
pateikti pasiilymus dél plano pakeitimy arba paprasyti papildomos informacijos, ir
tokiu atveju 1, 2, 3 ir 4 dalyse nurodyti terminai pratgsiami ne daugiau kaip tokiam
pat dieny skai¢iui. Siy terminy skai¢iavimas sustabdomas, kol bus pateikta praoma
papildoma informacija.

Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatyta procediira.

78 straipsnis
Atleidimo nuo prievolés procediira

Pareiskéjas gali, remdamasis 75 straipsnio 1 dalyje iSdéstytais argumentais, pateikti
Agentiirai parai$kg dél atleidimo nuo prievolés, susijusios su konkreciu vaistu.

Gavusi tinkamg paraiska pagal 76 straipsnio 2 dalies nuostatas, Agentiira per 90
dieny priima sprendima, ar atleisti nuo prievolés, susijusios su konkreciu vaistu.

Prireikus Agenttira gali paprasyti, kad pareiSkéjas papildyty pateiktus duomenis ir
dokumentus. Jei Agentiira pasinaudoja $ia galimybe, 90 dieny termino skai¢iavimas
sustabdomas tol, kol pateikiama visa praSoma papildoma informacija.

Atitinkamais atvejais Agentiira, remdamasi 75 straipsnio 1 dalyje iSdéstytais
argumentais, gali savo iniciatyva priimti sprendimus atleisti nuo prievolés, susijusios
su vaisty grupe ar konkreciu vaistu, kaip nurodyta 75 straipsnio 2 dalyje.

Agentiira gali bet kuriuo metu nuspresti perzitiréti jau priimtg sprendimg atleisti nuo
prievolés.
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5. Jei atleidimas nuo prievolés, susijusios su konkreCiu vaistu ar vaisty grupe,
panaikinamas, [perziturétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalyje nustatytas
reikalavimas netaikomas 36 ménesius nuo to atleidimo nuo prievolés iSbraukimo i§

atleidimy nuo prievolés sgraso.
6. Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatyta procedura.

7. Pasikonsultavusi su Komisija ir suinteresuotomis Salimis, Agentlira parengia ir
paskelbia $io straipsnio praktinio taikymo gaires.

79 straipsnis
Atleidimy nuo prievolés sqrasas

Agentiira sudaro visy atleidimy nuo prievolés sarasg. Sis sgraSas nuolat atnaujinamas, ir
visuomenei suteikiama galimybé su juo susipazinti.

80 straipsnis
Atleidimai nuo prievolés priemus neigiamg sprendimgq dél pediatriniy tyrimy plano

Jeigu, apsvarsciusi pediatriniy tyrimy plang, Agentiira padaro iSvada, kad atitinkamam vaistui
taikomas 75 straipsnio 1 dalies a, b arba ¢ punktas, ji priima neigiamg sprendimg pagal 77
straipsnio 1, 2 arba 4 dalj.

Tokiais atvejais Agentiira priima sprendimg atleisti nuo prievolés pagal 78 straipsnio 3 dalj.
Siuos du sprendimus tuo pat metu priima Agentiira.

Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatytg procediir.

81 straipsnis
Atidéjimai
1. Teikdamas praSymg deél pediatriniy tyrimy plano pagal 76 straipsnio 1 dalj arba
atliekant pediatriniy tyrimy plano vertinima, pareiskéjas taip pat gali paprasyti atideti
kai kuriy arba visy tame plane nustatyty priemoniy jgyvendinimo pradzios ar

pabaigos terminus. Toks atidé¢jimas grindZiamas moksliniais, techniniais ar su
visuomeneés sveikata susijusiais argumentais.

Bet kuriuo atveju praSymas d¢l atidéjimo patenkinamas, jei prie§ pradedant tyrimus
su vaiky populiacija biitina atlikti tyrimus su suaugusiaisiais arba tyrimai su vaiky
populiacija uztruks ilgiau nei su suaugusiaisiais.

2. Agentiira priima sprendima deél 1 dalyje nurodyto praSymo ir apie tai informuoja
pareiSkeja. Agentura priima tokj sprendimg tuo pat metu, kai pritmamas teigiamas
sprendimas pagal 77 straipsnio 1 arba 2 dalj.

Palankiame sprendime d¢l atidéjimo nurodomi atitinkamy priemoniy jgyvendinimo
pradzios ir pabaigos terminai.

3. Agentiiros sprendime nurodoma atidéjimo trukmeé ir ji negali biiti ilgesné nei penkeri
metai.
4. Remiantis patirtimi, jgyta taikant §] straipsnj, Komisijai pagal 175 straipsnj

suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, siekiant i§ dalies pakeisti
priezastis, dél kuriy gali biiti taikomas 1 dalyje nurodytas atidéjimas.
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82 straipsnis
Atidéjimo laikotarpio pailginimas

Tinkamai pagrijstais atvejais praSyma dél atidé¢jimo laikotarpio pailginimo galima
pateikti likus ne maziau kaip 6 ménesiams iki atidé¢jimo laikotarpio pabaigos.
Nukrypti leidziancios nuostatos taikymo laikotarpio pailginimas negali virSyti pagal
81 straipsnio 3 dalj nustatyto atidéjimo laikotarpio trukmes.

Agentiira sprendimg dél atidéjimo laikotarpio pailginimo priima per 60 dieny.

Prireikus Agentiira gali papraSyti pareiSkéjo pateikti papildomus duomenis ir
dokumentus, ir tokiu atveju 60 dieny termino skaiCiavimas sustabdomas, kol bus
pateikta praSoma papildoma informacija.

Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatytg procediira.

83 straipsnis

Atleidimai nuo prievolés susikloscius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai

[Perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalies e punkte nurodytas
Agentliros sprendimas taikomas tik tiems vaistams, kurie skirti sunkiai ar gyvybei
pavojingai ligai arba sveikatos sutrikimui, tiesiogiai susijusiai (-iam) su ekstremaligja
visuomenes sveikatos situacija, gydyti, diagnozuoti ar uzkirsti kelia.

1 dalyje nurodytame sprendime nurodomos priezastys, dé¢l kuriy taikoma tokia
nukrypti leidzianti nuostata, ir jos taikymo laikotarpis.

Ne véliau kaip 2 dalyje nurodyto nukrypti leidzian¢ios nuostatos taikymo laikotarpio
pabaigos dieng pareiSkéjas Agentiirai pateikia pediatriniy tyrimy plang arba paraiSka
dél atleidimo nuo prievolés su praSymu dél susitarimo pagal 76 straipsnio 1 dalies
nuostatas.

84 straipsnis
Pediatriniy tyrimy plano pakeitimas

Jei priémus sprendima, kuriuo susitariama dél pediatriniy tyrimy plano, pareiSkéjui
kyla sunkumy, dél kuriy to plano nebejmanoma jgyvendinti arba jis yra
nebetinkamas, pareiSkéjas gali pasiiilyti tam tikrus pakeitimus arba prasyti Agentiiros
atid¢jimo pagal 81 straipsnj ar atleidimo nuo prievolés pagal 75 straipsnj. Agentiira
per 90 dieny priima sprendimg laikydamasi 87 straipsnyje nustatytos procediiros.
Prireikus Agentiira gali paprasyti, kad pareiskéjas papildyty pateiktus duomenis ir
dokumentus. Jei Agentiira pasinaudoja Sia galimybe, §io termino skaiciavimas
sustabdomas tol, kol pateikiama visa praSoma papildoma informacija.

Jei priémus sprendima, kuriuo susitariama d¢l pediatriniy tyrimy plano, nurodyto 77
straipsnio 1, 2 ir 4 dalyse, arba remdamasi atnaujintu pediatriniy tyrimy planu, gautu
pagal 77 straipsnio 3 dalj, Agentiira, atsiZvelgdama ] turimg nauja moksling
informacija, laikosi nuomonés, kad sutartas planas arba tam tikri jo elementai
nebetinkami, ji praSo pareiSkéjo pasidlyti atitinkamus pediatriniy tyrimo plano
pakeitimus.

Prasomus pakeitimus pareiskéjas pateikia per 60 dieny.

Agentiira per 30 dieny perzilri Siuos pakeitimus ir priima sprendima dél jy atmetimo
arba priémimo.
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3. Per 2 dalies treCioje pastraipoje nurodyta terming Agentiira gali papraSyti pareiskéjo
papildomai pakeisti pateiktus pakeitimus arba pateikti papildomg informacija, ir
tokiais atvejais 2 dalies treCioje pastraipoje nurodyti terminai pratesiami dar 30
dieny. Sio termino skaiGiavimas sustabdomas, kol bus pateikta praoma papildoma
informacija arba papildomi pakeitimai.

4. Agentiiros sprendimai priimami taikant 87 straipsnyje nustatyta procediira.

85 straipsnis

Issamios nuostatos dél paraisky, susijusiy su pediatriniy tyrimy planais, atleidimais nuo
prievolés ir atidéjimais

1. Agentiira, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Komisija ir suinteresuotosiomis
Salimis, parengia iSsamias nuostatas, susijusias su paraiSky dél susitarimo dél
pediatriniy tyrimy plano ar jo pakeitimo ir praS§ymy dél atleidimo nuo prievolés ar
atidéjimo forma ir turiniu, kuriy turi biiti laikomasi tam, kad paraiskos ir praSymai
buty laikomi tinkamais, ir i§samias nuostatas, susijusias su [perziiirétos Direktyvos
2001/83/EB] 48 straipsnyje, 49 straipsnio 2 dalyje, 86 straipsnyje ir 90 straipsnio 2
dalyje nurodyty atitikties patikrinimo atlikimu.

2. [Ssamios nuostatos, susijusios su 1 dalyje paminétais paraisSky dél susitarimo dél
pediatriniy tyrimy plano forma ir turiniu:

a) apima informacija, kuri turéty biiti jtraukta ] paraiSkg dél susitarimo dél
pediatriniy tyrimy plano ar jo pakeitimo arba j praSymus dél atleidimo nuo
prievolés 75 straipsnio 1 dalyje nurodytais atvejais;

b)  pritaikomos atsizvelgiant j §iuos ypatumus:

1) 74 straipsnio 2 dalyje nurodytos su pediatriniy tyrimy planais susijusios
pritaikytos procediiros ypatumus;

i1)  vaisty, kuriuos numatoma kurti kaip tik vaikams vartoti skirtus vaistus,
ypatumus;

iii) vaisty, paraiSkas dél kuriy numatoma pateikti pagal 92 straipsnyje
nurodytg procedira, ypatumus.

86 straipsnis
Pediatriniy tyrimy plano laikymasis

Kai paraiska pateikiama pagal $iame reglamente nustatytas procediiras, Zmonéms skirty
vaisty komitetas patikrina, ar paraiSka gauti rinkodaros leidimg arba dél salygy keitimo
atitinka [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalyje nustatytus reikalavimus.

87 straipsnis
Sprendimo dél pediatriniy tyrimy plany, atleidimo nuo prievolés arba atidéjimo priemimo
procediira
1. Agentiiros priimami 77, 78, 80, 81, 82 ir 84 straipsniuose nurodyti sprendimai

pagrindziami mokslinémis i§vadomis, kurios pridedamos prie atitinkamo sprendimo.

2. Jei Agentiira mano, kad tai biitina, rengdama minétas mokslines iSvadas, ji gali
konsultuotis su Zmonéms skirty vaisty komitetu arba atitinkamomis darbo grupémis.
Tokiy konsultacijy rezultatai pridedami prie atitinkamo sprendimo.
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3. Agentiiros sprendimai skelbiami vieSai, paSalinus visg konfidencialiag verslo
informacija.

88 straipsnis
Pediatriniy tyrimy plano jgyvendinimo nutraukimas

Jeigu pediatriniy tyrimy plano, dél kurio susitarta pagal 77 straipsnio 1, 2 ir 4 daliy nuostatas,
igyvendinimas nutraukiamas, pareiSkéjas praneSa Agentiirai apie savo ketinimg nutraukti
pediatriniy tyrimy plano jgyvendinimg ir nurodo tokio nutraukimo priezastis ne véliau kaip
likus Sesiems ménesiams iki jgyvendinimo nutraukimo.

Agentiira paskelbia tg informacijg.

89 straipsnis
Mokslinés konsultacijos dél kuriamy pediatriniy vaisty

Bet kuris juridinis ar fizinis asmuo, kuriantis pediatrinj vaista arba vaista, skirta naudoti
gydymui in utero, prie§ pateikdamas pediatriniy tyrimy plang ar jo igyvendinimo metu gali
prasyti Agentiiros suteikti patarimg dél jvairiy bandymy ir tyrimy, kurie yra butini vaiky
populiacijai skirty vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui jrodyti pagal 138 straipsnio 1
dalies za punkta, plano bei atlikimo.

Siame straipsnyje numatytas konsultacijas Agentiira teikia nemokamai.

90 straipsnis
Igyvendinant pediatriniy tyrimy plang gauti duomenys

1. Kai rinkodaros leidimas suteikiamas arba leidziama keisti rinkodaros leidimo salygas
pagal §j reglamenta:

a)  vaisto charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje pateikiami
visy klinikiniy tyrimy, atlikty laikantis [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 6
straipsnio 5 dalies a punkte nurodyto sutarto pediatriniy tyrimy plano,
rezultatai arba

b) atitinkamo vaisto charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lapelyje
pateikiama informacija apie atleidima nuo prievolés, dél kurio susitarta,
nurodyty [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 6 straipsnio 5 dalies b ir c
punktuose.

2. Jei paraiSka atitinka visas jgyvendintame sutartame pediatriniy tyrimy plane
numatytas priemones ir vaisto charakteristiky santraukoje pateiktoje informacijoje
atsizvelgta 1 tyrimy, atlikty laikantis to sutarto pediatriniy tyrimy plano, rezultatus,
Komisija  rinkodaros leidimg jtraukia formuluote, kad paraiska atitinka jgyvendinta
sutartg pediatriniy tyrimy plana.

91 straipsnis
Rinkodaros leidimy sqlygy keitimas remiantis pediatriniais tyrimais

1. Bet kurio klinikinio tyrimo, kurj atliekant vaiky populiacijoje vartojamas vaistas,
kurio rinkodaros leidimas jau suteiktas, ir kurio uzsakovas yra rinkodaros leidimo
turétojas, neatsizvelgiant j tai, ar tas tyrimas atliekamas laikantis sutarto pediatriniy
tyrimy plano, ar ne, duomenys pateikiami Agentiirai arba valstybéms naréms, kurios
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anksCiau suteiké atitinkamo vaisto rinkodaros leidimg, per SeSis ménesius nuo
atitinkamo tyrimo uzbaigimo.

2. 1 dalis taikoma neatsizvelgiant ] tai, ar rinkodaros leidimo turétojas ketina pateikti
paraiska gauti rinkodaros leidimg pagal pediatring indikacija, ar ne.

3. Kai vaisty rinkodaros leidimai suteikiami pagal Sio reglamento nuostatas, Komisija
gali atnaujinti vaisto charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj ir gali atitinkamai
pakeisti rinkodaros leidimo salygas.

92 straipsnis
Pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas

1. Paraiska gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidimg pateikiama pagal 5 ir 6 straipsniy
nuostatas ir kartu su ja pateikiami duomenys ir dokumentai, kurie yra biitini siekiant
jrodyti vaisto kokybe, sauguma ir veiksmingumg vaiky populiacijoje, jskaitant bet
kokius konkre¢ius duomenis, butinus atitinkamai vaisto formuluotei, farmacinei
formai, stiprumui, vartojimo biidui ir galimam vartojimo jtaisui pagristi, laikantis
sutarto pediatriniy tyrimy plano. Kartu su paraiSka pateikiamas Agentiiros
sprendimas, kuriuo susitariama dél atitinkamo pediatriniy tyrimy plano.

2. Jei vaisto rinkodaros leidimas yra arba buvo suteiktas valstybéje naréje arba
Sajungoje, atitinkamais atvejais, pagal [perziurétos Direktyvos 2001/83/EB] 29
straipsnj arba 9 straipsnj paraiSkoje gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima gali
buti daroma nuoroda j duomenis, esancius to vaisto dokumenty rinkinyje.

3. Vaisto, dél kurio suteiktas pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas, pavadinimas gali
likti toks pat kaip vaisto, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir dél
kurio tam paciam rinkodaros leidimo turétojui suteiktas rinkodaros leidimas pagal

suaugusiyjy gydymo indikacija.

4. Pateikiant paraiskg gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima, nepanaikinama teisé¢
pateikti paraiSkg gauti rinkodaros leidimg pagal kitas terapines indikacijas.

93 straipsnis

Atlygiai uz vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikiami pagal pediatriniy vaisty rinkodaros
leidimy suteikimo procediirg

Jeigu suteikiamas 92 straipsnyje nurodytas pediatrinio vaisto rinkodaros leidimas ir ] ji yra
itraukti visy tyrimy, atlikty laikantis sutarto pediatriniy tyrimy plano, rezultatai, tam vaistui
nustatomi nepriklausomi duomeny ir rinkos apsaugos laikotarpiai, nurodyti [perZitrétos
Direktyvos 2001/83/EB] 80 ir 81 straipsniuose.

94 straipsnis

a)  jtraukti j sutartg pediatriniy tyrimy plana;

b)  pateikti pagal 91 straipsnio nuostatas.

pradedant tyrimg, klinikinio tyrimo uzsakovas, 77 straipsnyje nurodyto Agentiiros
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sprendimo dél pediatriniy tyrimo plano adresatas arba, atitinkamais atvejais,
rinkodaros leidimo turétojas i ES duomeny baze jkelia informacija apie toliau
nurodytus elementus:

a)  klinikinio tyrimo protokolg;

b)  vartojamus tiriamuosius vaistus;

c) tiriamas terapines indikacijas;

d) iSsamig informacijg apie tyrimo populiacija.

Nepriklausomai nuo klinikinio tyrimo rezultaty, per 6 ménesius nuo tyrimo pabaigos
klinikinio tyrimo uzsakovas, Agentiiros sprendimo dél pediatriniy tyrimy plano

adresatas arba, atitinkamais atvejais, rinkodaros leidimo turétojas | ES duomeny bazg
jkelia to tyrimo rezultaty santrauka.

Jei dél pagristy moksliniy priezas¢iy tyrimo rezultaty santraukos nejmanoma pateikti
per 6 meénesius, ji pateikiama ES duomeny bazei ne véliau kaip per dvylika ménesiy
nuo tyrimo pabaigos. Vélavimo priezastis taip pat reikia pateikti ES duomeny bazei.

3. Pasikonsultavusi su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis,
Agentiira parengia gaires dél 2 dalyje nurodytos informacijos pobudzio.

4. Remdamasi patirtimi, jgyta taikant §j straipsnj, Komisija, laikydamasi 173 straipsnio
2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros, gali priimti jgyvendinimo aktus,
siekdama i§ dalies pakeisti 2 dalyje nurodytus iSsamius duomenis apie treciosiose
valstybése atliktus klinikinius tyrimus, kurie turi bati pateikti ES duomeny bazei.

95 straipsnis

Europos tinklas

1. Agenttira sukuria Europos pacienty atstovy, mokslininky, vaisty kiiréjy, tyréjy ir
centry, turinCiy praktinés patirties su vaiky populiacija atliekamy tyrimy srityje,
tinkla.

2. Sio Europos tinklo tikslai, inter alia, yra aptarti prioritetus vaikams skirty vaisty

klinikiniy tyrimy srityje, visy pirma nepatenkinty medicininiy poreikiy srityse, taip
pat koordinuoti tyrimus, susijusius su pediatriniais vaistais, Europos lygiu iSplétoti
reikiama moksling ir administracing kompetencija ir iSvengti nereikalingo tyrimy bei
bandymy vaiky populiacijoje dubliavimo.

96 straipsnis
Paskatos vykdyti vaikams skirty vaisty mokslinius tyrimus

Pediatriniams vaistams gali biti taikomos paskatos, kurias teikia Sajunga ir valstybés nares,
siekdamos remti pediatriniy vaisty mokslinius tyrimus, kiirimg ir prieinamumag.

97 straipsnis
Mokesciai ir Sgjungos jnasas finansuojant su pediatriniais vaistais susijusiq veiklg

1. Kai paraiSka gauti pediatrinio vaisto rinkodaros leidima pateikiama pagal 92
straipsnyje nustatyta procediira, sumazinto mokes¢io uz paraiSkos nagrinéjimg ir
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rinkodaros leidimo tvarkymg dydis nustatomas pagal [perziiiréto mokesCiy
reglamento38] 6 straipsn;.

Agentiira neima mokescio uz §iuos vertinimus:

a)  paraisky dél atleidimo nuo prievolés vertinima;

b)  paraisky dél atidéjimo vertinima;

c) praSymy dél susitarimo dél pediatriniy tyrimy plano vertinima;
d) atitikties sutartam pediatriniy tyrimy planui vertinima.

IS 154 straipsnyje numatyto Sajungos jnaso padengiamos Agentiiros veiklos iSlaidos,
jskaitant pediatriniy tyrimy plany jvertinimg, mokslines konsultacijas, Siame skyriuje
numatytas nemokamas paslaugas, ir remiama 94 ir 95 straipsniuose numatyta
Agentiiros veikla.

98 straipsnis

Metinés ataskaitos

Bent karta per metus Agentiira viesai skelbia:

a)

b)

©)
d)

e)
f)
g)

h)

bendroviy ir vaisty, kuriems buvo skirti Siame reglamente numatyti atlygiai ir
paskatos, sarasa;

informacija apie bendroves, kurios nejvykdé kurios nors i§ Siame reglamente
nustatyty prievoliy;

pediatriniy tyrimy plany, dél kuriy susitarta pagal 74 straipsnj, skai¢iy

atleidimy nuo prievolés, dél kuriy susitarta, skaiciy, kartu pateikdama jy priezasciy
santrauka;

atid¢jimy, del kuriy susitarta, sgrasa;
igyvendinty pediatriniy tyrimy plany skaiciy;

informacija apie ilgesniam nei penkeriy mety laikotarpiui pailgintus atidéjimus ir
i§samias prieZastis, kaip nurodyta 82 straipsnyje;

informacijg apie suteiktas mokslines konsultacijas dél vaikams skirty vaisty kiirimo.

VIII SKYRIUS
FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

99 straipsnis
Farmakologinis budrumas

[Perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 99 straipsnyje ir 100 straipsnio 1 dalyje
nustatytos rinkodaros leidimo turétojy prievolés taikomos zmonéms skirty vaisty
rinkodaros leidimy, suteikty pagal §j reglamenta, turétojams.

38

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas [ XXX] dé¢l Europos vaisty agentiirai mokétiny mokesciy ir
rinkliavy, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 ir
panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 658/2014 [OL L X, XXXX XX XX, p. X].
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2. Agentiira gali nustatyti centralizuotai suteikiamo rinkodaros leidimo turétojui
prievole turéti rizikos valdymo sistema, kaip nurodyta [perzitirétos Direktyvos
2001/83/EB] 99 straipsnio 4 dalies ¢ punkte, jei esama susirtpinimg kelianciy
klausimy dé¢l pavojy, turinCiy jtaka vaisto, kurio rinkodaros leidimas suteiktas,
naudos ir rizikos balansui. Todél Agentiira taip pat jpareigoja rinkodaros leidimo
turétojg pateikti rizikos valdymo plana, kuris turi buti jtrauktas j rizikos valdymo
sistemg, kurig rinkodaros leidimo turétojas planuoja jdiegti atitinkamo vaisto
atzvilgiu.

2 dalyje nurodyta prievolé deramai pagrindziama, apie jos nustatymg praneSama
rastu ir kartu nurodomas rizikos valdymo plano pateikimo terminas.

3. Agentiira suteikia rinkodaros leidimo turétojui galimybe rastu pateikti pastabas dél
prievolés nustatymo per termina, kurj ji nustato, jeigu rinkodaros leidimo turétojas to
papraso per 30 dieny nuo rasytinio pranesimo apie prievole gavimo.

Remdamasi rinkodaros leidimo turétojo pateiktomis raSytinémis pastabomis
Agentiira perziiiri savo nuomong.

4. Kai Agentiira patvirtina ta prievole savo nuomongje ir jei Komisija negrazina tos
nuomonés toliau svarstyti Agentiirai, Komisija pagal 13 straipsnyje nustatyta
procediirg atitinkamai pakeicia rinkodaros leidimo salygas, sickdama:

a) itraukti ta prievole, kaip rinkodaros leidimo galiojimo sglyga, ir atitinkamai
atnaujinti rizikos valdymo sistema;

b)  jtraukti priemones, kuriy reikia imtis pagal rizikos valdymo sistema, kaip 12
straipsnio 4 dalies e punkte nurodytas rinkodaros leidimo galiojimo salygas.

100 straipsnis
Saugumo pranesimai

Rinkodaros leidimo turétojy prievolés, nustatytos [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 104
straipsnio 1 dalyje, ir valstybiy nariy, Agentiiros ir Komisijos prievolés, nustatytos to
straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse, taikomos Sio reglamento 138 straipsnio 1 dalies f punkte
nurodytiems saugumo praneSimams, susijusiems su Zmonéms skirtais vaistais, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti pagal § reglamenta.

101 straipsnis
Duomeny bazé ,, EudraVigilance *

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir tvarko
duomeny baze ir duomeny apdorojimo tinklg (toliau — duomeny bazé
,Budravigilance®), kad galéty ; vieng visumg sujungti farmakologinio budrumo
informacija, susijusig su vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sgjungoje, ir kad
kompetentingos institucijos galéty vienu metu naudotis ir keistis ta informacija.

Pagristais atvejais i duomeny baze ,Eudravigilance® gali biti jtraukiama
farmakologinio budrumo informacija, susijusi su vaistais, kurie vartojami kaip 26
straipsnyje nurodyti vilties vaistai arba pagal ankstyvosios prieigos programas.

Duomeny baze¢je ,Eudravigilance* saugoma informacija apie jtariamas
nepageidaujamas Zmogaus organizmo reakcijas ] vaistus, vartojamus pagal
rinkodaros leidimo sglygas arba jy nesilaikant, taip pat informacija apie reakcijas,
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pasireiSkianc¢ias poregistraciniy vaisto tyrimy metu arba susijusias su profesine

ekspozicija.

2. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, parengia
duomeny bazés ,,Eudravigilance* funkcines specifikacijas ir nustato jy jgyvendinimo
terminus.

Agentiira parengia meting duomeny bazés ,,Eudravigilance* ataskaitg ir nusiuncia ja
Europos Parlamentui, Tarybai ir Komisijai.

Kai atlickami kokie nors esminiai duomeny bazés ,,Eudravigilance™ ir funkciniy
specifikacijy pakeitimai, atsizvelgiama j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komiteto rekomendacijas.

Visa duomeny bazéje ,,Eudravigilance® saugoma informacija yra prieinama valstybiy
nariy kompetentingoms institucijoms ir Agentiirai bei Komisijai. Ji taip pat
pricinama rinkodaros leidimo turétojams tiek, kiek tai bitina laikantis su
farmakologiniu budrumu susijusiy prievoliy.

Agenttira uztikrina, kad sveikatos prieziliros specialistams ir visuomenei bty
suteikta atitinkamo lygio prieiga prie duomeny bazés ,,Eudravigilance™ ir kad bty
apsaugoti asmens duomenys. Agentiira, siekdama sveikatos prieziiiros specialistams
ir visuomenei uZztikrinti atitinkamo lygio prieiga prie duomeny bazés
,Budravigilance®, bendradarbiauja su visais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant
moksliniy tyrimy institucijas, sveikatos priezilros specialistus ir pacienty bei
vartotojy organizacijas.

Agreguoti duomeny bazés ,,Eudravigilance* duomenys yra viesai prieinami kartu su
paaiskinimais, kaip interpretuoti tuos duomenis.

3. Agentiira, bendradarbiaudama arba su rinkodaros leidimo turétoju, arba su valstybe
nare, duomeny bazei ,,Eudravigilance® pateikusia praneSimg apie atskirg jtariama
nepageidaujama reakcija, yra atsakinga uz veiklos procediiras, kuriomis uztikrinamas
duomeny baze¢je ,,Eudravigilance* kaupiamos informacijos kokyb¢ ir vientisumas.

4. Gauti praneSimai apie atskiras jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir tolesné
informacija, kuriuos duomeny bazei ,,Eudravigilance* pateikia rinkodaros leidimo
turétojai, elektroninémis priemonémis perduodami valstybés narés, kurioje ta
reakcija nustatyta, kompetentingai institucijai.

102 straipsnis
Pranesimo apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas formos

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia standartines struktiirizuotas
internetines formas, kurias sveikatos prieZiliros specialistai ir pacientai turi naudoti
pateikdami praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas pagal [perziiirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 106 straipsnyje nurodytas nuostatas.

103 straipsnis
Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly saugykla

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir
Komisija, sukuria ir tvarko periodiS$kai atnaujinamy saugumo protokoly saugykla (toliau —
protokoly saugykla) ir atitinkamas vertinimo ataskaitas, susijusias su vaistais, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, tam, kad jos bty visapusiskai ir nuolat prieinamos
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Komisijai, valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetui, Zmonéms skirty vaisty komitetui ir koordinavimo grupei, nurodytai
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 37 straipsnyje (toliau — koordinavimo grupé).

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir Komisija
ir pasikonsultavusi su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu, parengia
protokoly saugyklos funkcines specifikacijas.

Kai atlieckami kokie nors esminiai protokoly saugyklos ir funkciniy specifikacijy pakeitimai,
visada atsizvelgiama j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijas.

104 straipsnis
Europos vaisty interneto svetainé ir rizikos aplinkai vertinimo tyrimy registras

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir tvarko
Europos vaisty interneto svetaine, skirta informacijai apie vaistus, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti arba turi biti suteikti Sajungoje, skleisti. Tame portale Agentiira
viesai skelbia $ig informacija:

a) 142 straipsnio d ir e punktuose nurodyty komitety nariy ir koordinavimo
grupés nariy vardus ir pavardes, kartu nurodydama jy profesing kvalifikacijg ir
pateikdama 147 straipsnio 2 dalyje nurodytas deklaracijas;

b)  kiekvieno 142 straipsnio d ir e punktuose nurodyty komitety ir koordinavimo
grupés posédzio, kuriame buvo svarstomi farmakologinio budrumo veiklos
klausimai, darbotvarkes ir protokolus;

c) vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal $i reglamenta, rizikos valdymo
plany santraukas;

d)  Sajungoje esanciy veiklos viety, kuriose saugomos visy vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti Sgjungoje, farmakologinio budrumo sistemos
pagrindinés bylos, sarasa ir kontakting informacija uzklausoms farmakologinio
budrumo klausimais;

e) informacija apie tai, kaip valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ] vaistus, ir pacienty bei
sveikatos prieziliros specialisty praneSimy apie jas standartines struktiirizuotas
internetines formas, nurodytas 102 straipsnyje, iskaitant nuorodas |
nacionalines interneto svetaines;

f)  pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB] 108 straipsnj nustatytas periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo Sajungos orientacines datas ir
daznuma;

g)  poregistraciniy saugumo tyrimy, nurodyty [perzilirétos Direktyvos
2001/83/EB] 108 ir 120 straipsniuose, protokolus ir vieSus rezultaty reziume;

h) informacija apie pradedamg procediira, numatyta [perzilirétos Direktyvos
2001/83/EB] 41 straipsnio 2 dalyje ir 114, 115 ir 116 straipsniuose, atitinkamas
veikligsias medZiagas ar vaistus ir nagrin¢jama klausimg, su ta procedira
susijusius vieSus svarstymus ir informacijg apie tai, kaip pateikti informacijg ir
dalyvauti vieSuose svarstymuose;

1)  pagal §; reglamentg ir [perziliréta Direktyva 2001/83/EB] Agentliros ir jos
komitety priimty vertinimy, rekomendacijy, nuomoniy, patvirtinimy ir
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sprendimy iSvadas, iSskyrus atvejus, kai reikalaujama, kad Sig informacijg
kitais budais vieSai paskelbty Agentiira;

j)  koordinavimo grupés, valstybiy nariy kompetentingy institucijy ir Komisijos
vertinimy, rekomendacijy, nuomoniy, patvirtinimy ir sprendimy, priimty pagal
Sio reglamento 16, 106, 107 ir 108 straipsniuose ir [perziirétos Direktyvos
2001/83/EB] IX skyriaus 3 ir 7 skirsniuose nustatytas procediiras, iSvadas.

I ¢ punkte nurodytas santraukas jtraukiamas visy papildomy rizikos mazinimo
priemoniy apraSymas.

Agentiira, plétodama $ig svetaing ir perziirédama jos veikima, konsultuojasi su
atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant pacienty ir vartotojy grupes,
sveikatos prieziiiros specialistus ir pramonés atstovus.

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir tvarko
rizikos aplinkai vertinimo tyrimy, atlikty siekiant padéti atlikti vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, rizikos aplinkai vertinima, registra, iSskyrus
atvejus, kai tokia informacija Sajungoje vieSai skelbiama kitomis priemonémis.

Tokiame registre saugoma informacija yra viesai prieinama, iSskyrus atvejus, kai
apribojimai yra butini konfidencialiai verslo informacijai apsaugoti. Kurdama tokj
registra, Agentiira gali praSyti rinkodaros leidimo turétojy ir kompetentingy
institucijy iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq — 24 ménesiai nuo Sio reglamento
taikymo pradzios dienos] pateikti jau atlikto vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
Sajungoje, tyrimo rezultatus.

105 straipsnis
Medicinines literatiros stebésena

Agentlira stebi pasirinkta medicining literatiira dél praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas | vaistus, kuriy sudétyje yra tam tikry veikliyjy medziagy.
Agenttira skelbia stebimy veikliyjy medziagy sarasa ir medicining literatiirg, kurig
seka Sios stebésenos tikslais.

Agentiira jveda ] duomeny baze ,Eudravigilance* atitinkamg informacijg 18
pasirinktos medicinineés literatiiros.

Agentiira, konsultuodamasi su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis
Salimis, parengia iSsamius nurodymus, kaip vykdyti medicininés literatiiros stebésena
ir jvesti atitinkamg informacijg ] duomeny baze ,,Eudravigilance*.

106 straipsnis
Vaisty saugumo stebésena

[Perziuretos Direktyvos 2001/83/EB] 105 ir 106 straipsniuose nustatytos rinkodaros
leidimo turétojy ir valstybiy nariy prievolés taikomos jtariamy nepageidaujamy
reakcijy 1 Zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal $i
reglamenta, registravimui ir praneSimui apie jas.

[Perziuretos Direktyvos 2001/83/EB] 107 straipsnyje nustatytos rinkodaros leidimo
turétojy prievolés ir tos direktyvos 107 ir 108 straipsniuose numatytos procediiros
taitkomos periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimui, Sajungos
orientaciniy daty nustatymui ir Zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai
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suteikti pagal §j reglamenta, periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo
daznumo pakeitimams.

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimui taikytinos nuostatos,
itvirtintos tos direktyvos 108 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje, taikomos
rinkodaros leidimy, kurie suteikti iki 2012 m. liepos 2 d. ir kuriuose periodiskai
atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo daznumas ir datos néra nustatytos kaip
rinkodaros leidimo galiojimo saglyga iki tol, kol kitas Siy protokoly pateikimo
daznumas ar kitos datos nebus nustatyti rinkodaros leidime arba nustatyti pagal tos
direktyvos 108 straipsnj, turétojams.

Periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimg atlieka pranes¢jas, kurj skiria
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas. PraneS¢jas glaudziai
bendradarbiauja su prane$éju, kurj skiria Zmonéms skirty vaisty komitetas, arba
atitinkamy vaisty referencine valstybe nare.

Praneséjas parengia vertinimo ataskaitg per 60 dieny nuo periodiskai atnaujinamo
saugumo protokolo gavimo dienos ir nusiunia ja Agentiirai ir Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto nariams. Agentlira nusiuncia ataskaitg
rinkodaros leidimo turétojui.

Per 30 dieny nuo vertinimo ataskaitos gavimo dienos rinkodaros leidimo turétojas ir
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariai gali pateikti pastabas
Agentiirai ir praneséjui.

Praneséjas, gaves treCioje pastraipoje nurodytas pastabas, per 15 dieny atnaujina
vertinimo ataskaitg, atsizvelgdamas ] visas pateiktas pastabas, ir perduoda ja
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui. Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas kitame savo posédyje priima vertinimo ataskaita su
papildomais pakeitimais ar be jy ir pateikia rekomendacija. Rekomendacijoje
paminimos i$siskirianc¢ios pozicijos ir argumentai, kuriais jos pagristos. Agentiira
ikelia patvirtintg vertinimo ataskaitg ir rekomendacijg i protokoly saugykla, sukurta
pagal 103 straipsnj, ir persiuncia jas rinkodaros leidimo turétojui.

Jeigu pateikiama vertinimo ataskaita, kurioje rekomenduojama imtis veiksmy dél
rinkodaros leidimo, Zmonéms skirty vaisty komitetas per 30 dieny nuo
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto ataskaitos gavimo apsvarsto
ataskaitg ir pritma nuomon¢ dél atitinkamo rinkodaros leidimo palikimo galioti, jo
salygy keitimo, jo galiojimo sustabdymo arba panaikinimo ir, be kita ko, nustato
nuomonés jgyvendinimo tvarkarastj. Kai § Zmonéms skirty vaisty komiteto
nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas kartu su savo nuomone pateikia
i8samy moksliniy prieZas¢iy, dél kuriy jos iSsiskyreé, paaiSkinimg kartu su ta
rekomendacija.

Jeigu nuomongje nurodyta, kad butina imtis reguliavimo veiksmy, susijusiy su
rinkodaros leidimu, Komisija jgyvendinimo aktais priima sprendimg pakeisti
rinkodaros leidimo salygas, sustabdyti jo galiojima arba panaikinti jj pagal 13
straipsnj. Jeigu Komisija priima tokj sprendima, ji taip pat gali priimti valstybéms
naréms skirtg sprendima pagal 57 straipsnj.

Jeigu atliekamas vienas periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly, susijusiy su
daugiau nei vienu rinkodaros leidimu, suteiktu pagal [perzitirétos Direktyvos
2001/83/EB] 110 straipsnio 1 dalj, 1§ kuriy bent vienas rinkodaros leidimas suteiktas
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pagal §j reglamenta, vertinimas, taikoma tos direktyvos 107 ir 109 straipsniuose
nustatyta procediira.

3, 4 ir 5 dalyse nurodytos galutinés rekomendacijos, nuomongés ir sprendimai
skelbiami viesai 104 straipsnyje nurodytoje Europos vaisty interneto svetainéje.

107 straipsnis
Su farmakologiniu budrumu susijusi Agentiros veikla

D¢l Zzmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal §j reglamenta,
Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, imasi $iy priemoniy:

a) stebi rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo priemoniy ir
salygy, nurodyty 12 straipsnio 4 dalies d—g punktuose arba 20 straipsnio 1
dalies a ir b punktuose, 18 straipsnio 1 dalyje ir 19 straipsnyje, jgyvendinimo
rezultatus;

b)  vertina rizikos valdymo sistemos atnaujinimus;

c) stebi duomeny bazés ,,Eudravigilance* duomenis, sickdama nustatyti, ar yra
naujy pavojy arba ar pavojai pakito, ir ar tie pavojai daro poveikj naudos ir
rizikos balansui.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas atliecka pirming analizg ir
nustato naujy pavojy ar pakitusiy pavojy arba pasikeitusio naudos ir rizikos balanso
signaly prioriteting eilg. Jeigu jis mano, kad gali reikéti imtis tolesniy veiksmy, ty
signaly vertinimas atliekamas ir dél tolesniy su rinkodaros leidimu susijusiy veiksmy
tariamasi per laikotarpj, kurio trukmé nustatoma atsizvelgiant | problemos masta ir
rimtumg. Atitinkamais atvejais ty signaly vertinimas gali buiti jtrauktas j nebaigta
periodiSkai atnaujinamo saugumo protokolo vertinimg arba nebaigta procediirg pagal
[perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 95 ir 114 straipsnius arba Sio reglamento 55
straipsnj.

Agentiira, valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir rinkodaros leidimo turétojas
informuoja vieni kitus apie nustatytus naujus pavojus ar pasikeitusius pavojus arba
apie nustatytus naudos ir rizikos balanso pokycius.

108 straipsnis
Neintervenciniai poregistraciniai saugumo tyrimai

Zmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti pagal §j reglamenta,
neintervenciniams poregistraciniams saugumo tyrimams, kuriuos jpareigota atlikti
pagal 13 ir 20 straipsnius, taikoma [perziurétos Direktyvos 2001/83/EB] 117
straipsnio 3—7 dalyse, 118, 119, 120 straipsniuose ir 121 straipsnio 1 dalyje numatyta
procediira.

Jeigu pagal 1 dalyje nurodyta procediira Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas pateikia rekomendacijas keisti rinkodaros leidimo salygas, sustabdyti jo
galiojima ar jj panaikinti, Zmonéms skirty vaisty komitetas priima nuomone,
atsizvelgdamas j ta rekomendacija, o Komisija priima sprendimag pagal 13 straipsnj.
Kai Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné skiriasi nuo Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, Zmonéms skirty vaisty komitetas kartu
su savo nuomone pateikia iSsamy moksliniy priezas¢iy, dél kuriy jos iSsiskyre,
paaiskinima kartu su ta rekomendacija.
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109 straipsnis
Keitimasis informacija su kitomis organizacijomis

1. Agentiira bendradarbiauja su Pasaulio sveikatos organizacija farmakologinio
budrumo klausimais ir imasi reikiamy veiksmy, kad galéty skubiai pateikti jai
tinkamg ir pakankamg informacijg apie priemones, kuriy imtasi Sajungoje, kurios
gali turéti jtakos visuomenés sveikatos apsaugai treciosiose valstybése.

Agentiira skubiai perduoda Pasaulio sveikatos organizacijai visus praneSimus apie
Sajungoje nustatytas jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

2. Agentiira ir Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centras keiciasi gaunama
informacija apie piktnaudziavima vaistais, jskaitant su neteisétais narkotikais
susijusig informacija.

110 straipsnis
Tarptautinis bendradarbiavimas

Komisijos praSymu Agentiira bendradarbiauja su valstybémis narémis tarptautiniu mastu
derinant ir standartizuojant farmakologinio budrumo technines priemones.

111 straipsnis
Bendradarbiavimas su valstybémis narémis

Agentlira ir valstybés narés bendradarbiauja, sieckdamos nuolat plétoti farmakologinio
budrumo sistemas, galincias uztikrinti aukStus visuomenés sveikatos apsaugos standartus visy
vaisty atzvilgiu, neatsizvelgiant | rinkodaros leidimo suteikimo budus, jskaitant
bendradarbiavimu grindZiamy metody taikyma, siekiant uZztikrinti maksimaly Sajungoje
esanciy istekliy naudojima.

112 straipsnis
Farmakologinio budrumo uzduociy jgyvendinimo ataskaitos

Agentiira nuolat atlieka nepriklausoma savo farmakologinio budrumo uzduo¢iy jgyvendinimo
audita ir kas dvejus metus pateikia rezultatus valdanciajai tarybai. Véliau Sie rezultatai
paskelbiami.

IX SKYRIUS
APRIBOTA BANDOMOJI REGLAMENTAVIMO APLINKA

113 straipsnis
Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka

1. Komisija gali sukurti apribota bandomaja reglamentavimo aplinkg pagal konkrety
apribotos bandomosios aplinkos plang, remdamasi Agentiiros rekomendacija ir
laikydamasi 4-7 dalyse nustatytos procediiros, jei tenkinamos visos $ios salygos:

a) neimanoma sukurti vaisto ar vaisty kategorijos, kurie atitikty vaistams

Cv v —

atitinkamo vaisto charakteristiky arba jam taikytiny metody;
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b) a punkte nurodytos charakteristikos arba metodai turi aiSky teigiamg poveikj
vaisto ar atitinkamos kategorijos vaisty kokybei, saugumui ar veiksmingumui
arba labai padeda uztikrinti pacientams galimybe gauti gydyma.

Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje nustatoma 1 dalyje nurodyto
vaisto kiirimo, atitinkamais atvejais, klinikiniy tyrimy ir pateikimo rinkai Siame
skyriuje nustatytomis sglygomis reglamentavimo sistema, jskaitant mokslinius
reikalavimus. Apribotoje bandomojoje reglamentavimo aplinkoje 114 straipsnyje
nustatytomis sglygomis gali buti leidziama taikyti tikslines nuo S$io reglamento,
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] arba Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 nukrypti
leidziancias nuostatas.

v —

valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, siekiant uztikrinti atitikt] Sio
reglamento ir, atitinkamais atvejais, kity su bandomgja aplinka susijusiy Sajungos ir
valstybiy nariy teisés akty reikalavimams. Apie bet kokj 6 dalyje nurodytame
sprendime nustatyty salygy pazeidima ir nustatytus bet kokius pavojus sveikatai ir
aplinkai nustatymg nedelsiant praneSama Komisijai ir Agentiirai.

Agentlira stebi naujy vaisty sritj ir gali prasyti, kad rinkodaros leidimy turétojai,
vaisty karéjai, nepriklausomi ekspertai ir tyréjai, taip pat sveikatos prieziiiros
specialisty ir pacienty atstovai pateikty informacijg ir duomenis, ir gali pradéti su jais
preliminarias diskusijas.

Jei Agentiira mano, kad tikslinga sukurti apribota bandomajg vaisty, kurie veikiausiai
pateks ] Sio reglamento taikymo sritj, reglamentavimo aplinka, ji pateikia
rekomendacija Komisijai. Toje rekomendacijoje Agentiira nurodo reikalavimus
atitinkanCius vaistus ar vaisty kategorijas ir jtraukia j ja 1 dalyje nurodyta apribotos
bandomosios aplinkos plang.

Agentiira nerekomenduoja kurti apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos
vaistui, kurio tyrimy programa jau gerokai pasistiméjusi j priek].

Agentiira yra atsakinga uz apribotos bandomosios aplinkos plano sukiirima,
remiantis reikalavimus atitinkanciy vaisty kiiréjy pateiktais duomenimis ir atitinkamy
duomenys apribotos bandomosios aplinkos sukiirimui pagristi, jskaitant nustatytus
Sio reglamento, [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] ir Reglamento (EB)
Nr. 1394/2007 reikalavimus, kuriy neimanoma jvykdyti, ir, atitinkamais atvejais,
pasiilymg d¢l alternatyviy arba poveiki Svelninan¢iy priemoniy. Plane taip pat
nurodoma sitloma apribotos bandomosios aplinkos taikymo trukmé. Prireikus
Agentiira taip pat siiilo priemones, kuriomis sumazinamas bet koks galimas rinkos
salygy iSkraipymas dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos sukiirimo.

Komisijja jgyvendinimo aktais priima sprendimg de¢l apribotos bandomosios
reglamentavimo aplinkos sukiirimo, atsizvelgdama j Agentiiros rekomendacijg ir
apribotos bandomosios aplinkos plang pagal 4 dalj. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.

Sprendimai, kuriais pagal 5 dalj sukuriama apribota bandomoji reglamentavimo
aplinka, galioja ribotg laikg ir juose nustatomos i§samios jos jgyvendinimo salygos.
Siuose sprendimuose:

a)  pateikiamas siiilomas apribotos bandomosios aplinkos planas;
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10.

b) nurodoma apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo trukmé ir
terminas;

c) apribotos bandomosios aplinkos plane nurodomi Sio reglamento ir
[persvarstytos Direktyvos 2001/83/EB] reikalavimai, kuriy nejmanoma
jvykdyti, ir numatomos atitinkamos priemonés galimam pavojui sveikatai ir
aplinkai sumazinti.

Komisija gali bet kuriuo metu jgyvendinimo aktais sustabdyti arba atSaukti apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos taikyma bet kuriuo i8 Siy atvejy:

a) nebesilaikoma 6 ir 7 dalyse nustatyty reikalavimy ir sglygy;
b)  tai padaryti yra tikslinga, siekiant apsaugoti visuomengs sveikatg.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

Agenttirai gavus informacijos, kad gali susiklostyti viena i§ pirmoje pastraipoje
nurodyty situacijy, ji apie tai informuoja Komisija.

Jeigu, priémus sprendimg sukurti apribotg bandomaja reglamentavimo aplinka pagal
6 dalj, nustatomas pavojus sveikatai, bet tg pavojy galima visiskai sumazinti priémus
papildomas salygas, Komisija gali, pasikonsultavusi su Agentiira, jgyvendinimo
aktais i§ dalies pakeisti savo sprendimg. Komisija taip pat gali jgyvendinimo aktais
pailginti apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo trukme. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo
proceduros.

Siuo straipsniu neatmetama galimybé rengti ribotos trukmés bandomuosius
projektus, skirtus skirtingiems taikytiny teisés akty jgyvendinimo buidams iSbandyti.

114 straipsnis
Taikant apribotq bandomgjq reglamentavimo aplinkg sukurti vaistai

Leisdamos pateikti paraiSka deél vaisty, kuriems taikoma apribota bandomoji
reglamentavimo aplinka, klinikinio tyrimo, valstybés narés atsizvelgia j 113
straipsnio 1 dalyje nurodytg apribotos bandomosios aplinkos plang.

Vaistas, sukurtas taikant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, gali biti
pateikiamas rinkai tik tada, kai pagal §; reglamentg suteikiamas jo rinkodaros
leidimas. Pradiné tokio rinkodaros leidimo galiojimo trukme negali virSyti apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymo trukmés. Rinkodaros leidimo
turétojo praSymu leidimo galiojimo trukmé gali biiti pailginta.

Tinkamai pagristais atvejais ] vaisto, sukurto taikant apribota bandomaja
reglamentavimo aplinka, rinkodaros leidimg gali biiti jtrauktos nuostatos,
leidziancios nukrypti nuo Siame reglamente ir [perziiirétoje Direktyvoje 2001/83/EB]
nustatyty reikalavimy. Dél Siy nukrypti leidzian¢iy nuostaty reikalavimai gali biiti
pritaikyti, sugrieztinti, jie gali biiti netaikomi arba gali biiti atidétas jy taikymas.
Kiekviena nukrypti leidZianti nuostata taikoma tik tiek, kiek tai tinkama ir grieztai
bitina siekiant atitinkamy tiksly, taip pat tinkamai pagrindZziama ir nurodoma
rinkodaros leidimo galiojimo salygose.

Vaisty, sukurty taikant apribota bandomgja reglamentavimo aplinka, kuriy
rinkodaros leidimas suteiktas pagal 2 dalj ir, atitinkamais atvejais, 3 dalj, vaisto
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charakteristiky santraukoje ir pakuotés lapelyje nurodoma, kad vaistas sukurtas
taikant apribota bandomajg reglamentavimo aplinka

Nedarant poveikio [perziturétos Direktyvos 2001/83/EB] 195 straipsniui, Komisija
sustabdo pagal 2 dalj suteikto rinkodaros leidimo galiojima, jei apribotos
bandomosios reglamentavimo aplinkos taikymas sustabdomas arba atSaukiamas
pagal 113 straipsnio 7 dalj.

Komisija nedelsdama pakeicia rinkodaros leidimo sglygas, kad bty atsizvelgta |
rizikos mazinimo priemones, kuriy imtasi pagal 115 straipsni.

115 straipsnis
Bendrosios nuostatos dél apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos

Apribota bandomoji reglamentavimo aplinka nedaro poveikio su prieziira ir
taisomaisiais veiksmais susijusiems kompetentingy institucijy jgaliojimams.
Nustacius rizika visuomenés sveikatai ar iskilus susirtipinimag kelian¢iy saugumo
klausimy, susijusiy su vaistais, kuriems taikoma apribota bandomoji aplinka,
kompetentingos institucijos nedelsdamos imasi atitinkamy laikinyjy priemoniy, kad
sustabdyty arba apriboty ty vaisty vartojima, ir informuoja Komisijg pagal 113
straipsnio 2 dalj.

Jeigu nejmanoma taikyti tokiy poveikio mazinimo priemoniy arba jos
neveiksmingos, kiirimo ir bandymy procesas nedelsiant sustabdomas, kol pavyks
veiksmingai sumazinti tg poveikij.

Apribotos bandomosios reglamentavimo aplinkos dalyviai, visy pirma atitinkamo
vaisto rinkodaros leidimo turétojas, pagal taikytinus Sgjungos ir valstybiy nariy teisés
aktus dél atsakomybés ir toliau yra atsakingi uz bet kokig zalg, padaryta treciosioms
Salims dél bandymy taikant apribota bandomaja aplinka. Jie nepagrjstai nedelsdami
praneSa Agentiirai apie bet kokia informacija, dél kurios gali prireikti i§ dalies
pakeisti apribotg bandomajg reglamentavimo aplinkg arba kuri yra susijusi su vaisty,
sukurty taikant apribota bandomaja reglamentavimo aplinka, kokybe, saugumu ar
veiksmingumu.

Apriboty bandomyjy reglamentavimo aplinky veikimo tvarka ir salygos, jskaitant
tinkamumo kriterjjus ir paraiSky teikimo, atrankos, dalyvavimo apribotoje
bandomojoje aplinkoje ir pasitraukimo i§ jos procediira, taip pat dalyviy teisés ir
prievolés nustatomi jgyvendinimo aktuose. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

Agentiira, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija, teikia Komisijai metines
ataskaitas, kuriose informuoja apie apribotos bandomosios reguliavimo aplinkos
1gyvendinimo rezultatus ir, be kita ko, pateikia gerosios praktikos pavyzdziy, apraso
igyta patirt], taip pat pateikia rekomendacijy dé¢l jos struktiiros ir, atitinkamais
atitinkamoje apribotoje bandomojoje aplinkoje, taikymo. Komisija vieSai paskelbia
Sias ataskaitas.

Komisija perziiri ataskaitas ir prireikus pateikia pasitilymus dél teis¢kiiros procediira
priimamy akty, sickdama atnaujinti reglamentavimo sistemag, nurodytg 113 straipsnio

2 dalyje arba deleguotuosiuose aktuose, pagal [perziturétos Direktyvos 2001/83/EB]
28 straipsnj.
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X SKYRIUS

VAISTU PRIEINAMUMAS IR TIEKIMO SAUGUMAS

1 SKIRSNIS

STYGIAUS IR KRITINIO STYGIAUS STEBESENA IR VALDYMAS

116 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojy pranesimai

Vaisto rinkodaros leidimo turétojas, turintis centralizuotai suteikta arba nacionalinj
rinkodaros leidimg, (toliau — rinkodaros leidimo turétojas) pranesa valstybés narés,
kurioje vaistas pateiktas rinkai, kompetentingai institucijai, taip pat Agenturai (Siame
skyriuje Sios institucijos vadinamos atitinkama kompetentinga institucija) apie Siuos
su vaistu, kurio rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai, susijusius jvykius:

a) apie savo sprendimg visam laikui nutraukti prekybg vaistu toje valstybeje
nar¢je — likus ne maziau kaip dvylikai ménesiy iki rinkodaros leidimo turétojui
paskutinj kartg pateikiant Sio vaisto partija atitinkamos valstybes narés rinkai,

b) apie savo praSyma visam laikui atSaukti vaisto, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas toje valstybéje naréje, rinkodaros leidima — likus ne maziau kaip
dvylikai ménesiy iki rinkodaros leidimo turétojui paskutinj karta pateikiant Sio
vaisto partijg atitinkamos valstybés narés rinkai;

c) apie savo sprendimg laikinai sustabdyti prekyba vaistu toje valstybéje naréje —
likus ne maziau kaip SeSiems ménesiams iki rinkodaros leidimo turétojui
laikinai sustabdant to vaisto tickimg atitinkamos valstybés narés rinkai;

d) apie laiking vaisto tiekimo atitinkamoje valstybéje naré¢je sutrikima, kurj
tikimasi paSalinti ne anks¢iau kaip per dvi savaites, remiantis rinkodaros
leidimo turétojo paklausos prognoze, ne anksciau kaip per Sesis ménesius — iki
tokio laikino tiekimo sutrikimo pradZios arba, jeigu tai nejmanoma ir jei
tinkamai pagrjsta, kai tik suZinoma apie tokj laiking sutrikima, kad valstybé
naré galéty stebéti bet kokj galimg ar faktinj stygiy pagal 118 straipsnio 1 dalj.

Teikdamas praneSima pagal 1 dalies a, b ir ¢ punktus, rinkodaros leidimo turétojas
pateikia IV priedo I dalyje nurodyta informacija.

Teikdamas praneSima pagal 1 dalies d punkta, rinkodaros leidimo turétojas pateikia
IV priedo III dalyje nurodytg informacijg.

Prireikus rinkodaros leidimo turétojas nedelsdamas praneSa kompetentingai
institucijai apie visus atitinkamus pagal §ig dalj pateiktos informacijos pokycius.

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
siekiant 1§ dalies pakeisti IV prieda, kiek tai susije su informacija, kurig reikia
pateikti laikino tiekimo sutrikimo atveju, informacija, kurig reikia pateikti vaisto
pardavimo sustabdymo ar nutraukimo atveju ar vaisto rinkodaros leidimo atSaukimo
atveju, arba kiek tai susij¢ su 117 straipsnyje nurodyto stygiaus prevencijos plano
turiniu.
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117 straipsnis
Stygiaus prevencijos planas

Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, parengia ir
nuolat atnaujina rinkai pateikto vaisto stygiaus prevencijos plang. Rengdamas
stygiaus prevencijos plang, rinkodaros leidimo turétojas jame pateikia IV priedo V
dalyje iSdéstyta bitiniausig informacijg ir atsizvelgia i Agentiiros pagal 2 dalj
parengtas gaires.

Agentiira, bendradarbiaudama su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo
grupe, parengia gaires rinkodaros leidimo turétojams, kaip apibrézta 116 straipsnio 1
dalyje, dél stygiaus prevencijos plano rengimo.

Atitinkamais atvejais rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1
dalyje, atnaujina stygiaus prevencijos plana, i ji itraukdamas papildomg informacija,
remdamasis Vykdomosios iniciatyvinés grupés vaisty stygiui ir saugumui stebéti (dar
vadinama Vaisty stygiaus iniciatyvine grupe (VSIG), kuri jsteigta Reglamento (ES)
2022/123 3 straipsnio 1 dalimi pagal 123 straipsnio 4 dalj ir 132 straipsnio 1 dalj)
rekomendacijomis.

118 straipsnis

Valstybés narés kompetentingos institucijos arba Agentiiros vvkdoma stygiaus stebésena

Remdamasi 120 straipsnio 1 dalyje ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytomis
ataskaitomis, 119 straipsnyje, 120 straipsnio 2 dalyje ir 121 straipsnyje nurodyta
informacija ir pagal 116 straipsnio 1 dalies a—d punktus pateiktu praneSimu, 116
straipsnio 1 dalyje nurodyta atitinkama kompetentinga institucija vykdo nuolating bet
kokio galimo ar faktinio ty vaisty stygiaus stebéseng.

Agentiira vykdo ta stebéseng bendradarbiaudama su atitinkama valstybés narés
kompetentinga institucija, kai suteikiami ty vaisty rinkodaros leidimai pagal $§i
reglamentg.

Taikydama 1 dalj, atitinkama kompetentinga institucija, kaip apibrézta 116 straipsnio
1 dalyje, gali praSyti rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibréZta 116 straipsnio 1
dalyje, pateikti papildomos informacijos. Visy pirma ji gali praSyti rinkodaros
leidimo turétojo pateikti stygiaus mazinimo plang pagal 119 straipsnio 2 dalj,
rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymo, panaikinimo arba atSaukimo poveikio
rizikos vertinimg pagal 119 straipsnio 3 dalj arba 117 straipsnyje nurodytg stygiaus
prevencijos plang. Atitinkama kompetentinga institucija gali nustatyti prasomos
informacijos pateikimo terming.

119 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojo prievolés
Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje:

a)  nepagrjstai nedelsdamas pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréztai atitinkamai
kompetentingai institucijai informacijg, kurios praSoma pagal 118 straipsnio 2
dalj arba 124 straipsnio 2 dalies b punkta, naudodamas stebésenos ir praneSimo
priemones, metodus ir kriterijus, nustatytus pagal 122 straipsnio 4 dalies b
punkta, iki tos kompetentingos institucijos nustatyto termino;

b) jei butina, atnaujina pagal a punktg pateiktg informacija;
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c) paaiskina, kod¢l nepateikta kokia nors prasytos informacijos dalis;

d) jei butina, pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréztai atitinkamai
kompetentingai institucijai praSyma pratesti tos kompetentingos institucijos
pagal a punktg nustatytg termina, ir

e) nurodo, ar pagal a punktg pateiktoje informacijoje yra konfidencialios verslo
informacijos, nurodo atitinkamas tos informacijos dalis, kuriose yra
konfidencialios verslo informacijos elementy, ir paaiSkina, kodél ta informacija
laikoma konfidencialia verslo informacija.

Rengdamas 118 straipsnio 2 dalyje nurodytg stygiaus mazinimo plang, rinkodaros
leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, jame pateikia IV priedo IV
dalyje iSdéstyta biitiniausig informacijg ir atsizvelgia ] Agentiiros pagal 122
straipsnio 4 dalies ¢ punktg parengtas gaires.

Rengdamas 118 straipsnio 2 dalyje nurodyta rinkodaros leidimo galiojimo
sustabdymo, panaikinimo arba atSaukimo poveikio rizikos vertinimg, rinkodaros
leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, jame pateikia IV priedo II
dalyje iSdéstyta butiniausig informacijg ir atsizvelgia ] Agentiros pagal 122
straipsnio 4 dalies ¢ punktg parengtas gaires.

Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, yra atsakingas
uz teisingos, neklaidinancios ir i§samios informacijos, kurios praso atitinkama
kompetentinga institucija, pateikima.

Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, bendradarbiauja
su ta kompetentinga institucija ir savo iniciatyva tai institucijai atskleidzia visg
aktualig informacija ir j3 atnaujina, kai tik gauna naujos informacijos.

120 straipsnis
Kity subjekty prievolés

Didmeniniai platintojai ir kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, kurie jgalioti arba turi
teise visuomenei tiekti vaistus, kuriuos leista pateikti valstybés narés rinkai pagal
[perzitretos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnj, gali pranesti tos valstybés narés
kompetentingai institucijai apie tam tikro atitinkamoje valstybéje nar¢je parduodamo
vaisto stygiy.

118 straipsnio 1 dalies tikslais, atitinkamos kompetentingos institucijos, kaip
apibréZta 116 straipsnio 1 dalyje, praSymu, subjektai, jskaitant kitus rinkodaros
leidimo turétojus, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, taip pat vaisty ar veikliyjy
medziagy importuotojai ir gamintojai ir atitinkami jy tiek¢jai, didmeniniai platintojai,
suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancios asociacijos arba Kkiti fiziniai ar
juridiniai asmenys, jgalioti arba turintys teis¢ tiekti vaistus visuomenei, prireikus
laiku pateikia visg praSomg informacija.

121 straipsnis
Valstybés narés kompetentingos institucijos vaidmuo
Valstybés narés kompetentinga institucija:

a)  jvertina kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1
dalyje, pagal 119 straipsnio 1 dalies e punktg pateikto praSymo uztikrinti
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konfidencialumg pagrjstumg ir saugo informacija, kurig ta kompetentinga
institucija laiko konfidencialia verslo informacija, nuo nepagrijsto atskleidimo;

b)  vieSai prieinamoje interneto svetain¢je skelbia informacijg apie faktinj vaisty
stygiy tais atvejais, kai ta kompetentinga institucija jvertina stygiy;

c) nepagrjstai nedelsdama praneSa Agentiirai per Reglamento (ES) 2022/123 3
straipsnio 6 dalyje nurodyta darbo grupe, sudaryta i§ bendry kontaktiniy punkty
atstovy, apie vaisto stygiy, kuris, jos vertinimu, yra Kritinis toje valstyb¢je
nar¢je.

Gavusi 1 dalies ¢ punkte nurodytg informacijg ir sickdama palengvinti 118 straipsnio
1 dalyje nurodytg stebésena, valstybés narés kompetentinga institucija per 1 dalies c
punkte nurodytg darbo grupe:

a)  iki Agentiiros nustatyto termino pateikia Agentiirai 122 straipsnio 1 dalyje arba
124 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytg informacija, naudodama stebésenos ir
praneSimo priemones, metodus ir kriterijus, nustatytus pagal 122 straipsnio 4
dalies b punkta;

b) jei butina, atnaujina Agentiirai pagal a punkta pateikta informacija;

c) paaiSkina, kodél Agentiirai nepateikta kokia nors a punkte nurodytos
informacijos dalis;

d) jei biitina, pateikia Agentirai praSyma pratesti a punkte nurodyta Agentiiros
nustatyta termina;

e) nurodo, jei rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje,
pranesé, kad esama konfidencialios verslo informacijos, ir pateikia rinkodaros
leidimo turétojo paaiSkinimg, kodél ta informacija laikoma konfidencialia
verslo informacija, pagal 119 straipsnio 1 dalies e punkta;

f)  informuoja Agentiirg apie visus veiksmus, kuriy ta valstybé naré numato imtis
arba émési, kad sumazinty vaisto stygiy nacionaliniu lygmeniu.

Jei valstybés narés kompetentinga institucija, be informacijos, kuri turi bti pateikta
pagal §j straipsnj, turi daugiau informacijos, ji nedelsdama pateikia tokia informacija
Agentiirai per 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe.

Itraukus vaistg 1 123 straipsnio 1 dalyje nurodytg trikstamy ypatingos svarbos vaisty
sarasa, valstybés narés kompetentinga institucija per 1 dalies ¢ punkte nurodyta
darbo grupe Agentiirai pateikia visg pagal 124 straipsnio 2 dalies a punkta praSoma
informacija.

Gavusi VSIG rekomendacijas, pateiktas pagal 123 straipsnio 4 dalj, valstybés narés
kompetentinga institucija per 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe:

a)  praneSa Agentiirai apie visg informacijg, gautg i§ atitinkamo vaisto rinkodaros
leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, arba i$ kity subjekty
pagal 120 straipsnio 2 dalj;

b) laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émeési pagal 126 straipsnio 1 dalies a
punkta, ir pagal jas derina savo veiksmus;

c) atsizvelgia j VSIG rekomendacijas, nurodytas 123 straipsnio 4 dalyje;

d) informuoja Agentiirg apie visus veiksmus, kuriy ta valstybé naré¢ numato imtis
arba émési pagal b ir ¢ punktus, ir pranesa apie visus kitus veiksmus, kuriy
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imtasi siekiant sumazinti kritinj stygiy valstybéje naré¢je arba iSspresti kritinio
stygiaus klausima, taip pat apie ty veiksmy rezultatus.

Valstybés narés gali papraSyti VSIG pateikti papildomas rekomendacijas, nurodytas
123 straipsnio 4 dalyje.

122 straipsnis
Su stygiumi susijusios Agentiiros funkcijos

118 straipsnio 1 dalies tikslais Agentura gali praSyti valstybés narés kompetentingos
institucijos pateikti papildomg informacija per 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodyta darbo grupe. Agentiira gali nustatyti praSomos informacijos pateikimo
terming.

Remdamasi 118 straipsnio 1 dalimi, Agentiira, bendradarbiaudama su 121 straipsnio
1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe, nustato vaistus, kuriy stygiaus klausimo
nejmanoma iSspresti nekoordinuojant veiksmy ES lygmeniu.

Agentiira informuoja VSIG apie vaisty stygiy, nustatyta pagal 2 dalj.

Vykdydama 118 straipsnio 1 dalyje, 123 ir 124 straipsniuose nurodytas uZzduotis,
Agentiira, konsultuodamasi su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe:

a) nustato kriterijus, pagal kuriuos tvirtinamas ir perzitrimas 123 straipsnio 1
dalyje nurodytas trukstamy ypatingos svarbos vaisty sarasas;

b) nustato 119 straipsnio 1 dalies a punkte ir 121 straipsnio 2 dalies a punkte
numatytos stebésenos ir praneSimo priemones, jskaitant Europos vaisty
stygiaus stebésenos platforma ( ESMP), sukurta Reglamentu (ES) 2022/123,
kai jo veiklos apimtis bus iSplésta pagal 6 dalj, taip pat stebésenos ir pranesimo
metodus bei kriterijus;

c) parengia gaires, kad rinkodaros leidimo turétojai, kaip apibrézta 116 straipsnio
1 dalyje, galéty atlikti rinkodaros leidimo galiojimo sustabdymo, panaikinimo
arba atSaukimo poveikio rizikos vertinimg ir parengti stygiaus mazZinimo plana,
kaip nurodyta 118 straipsnio 2 dalyje;

d) nustato 123 straipsnio 4 dalyje nurodyty rekomendacijy teikimo metodus;

e) vieSai paskelbia a-d punktuose nurodyta informacija specialiame 104
straipsnyje nurodytos savo interneto svetainés tinklalapyje.

Kritinio stygiaus laikotarpiu ir tol, kol VSIG nuspres, kad Sis klausimas iSsprestas,
Agentiira nuolat informuoja Komisijg ir VSIG apie 124 straipsnyje nurodytos
stebésenos rezultatus ir visy pirma praneSa apie visus jvykius, galinCius sukelti
didelio masto nelaime, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2022/123 2 straipsnyje. Jei
pagal Reglamenta (ES) 2022/2371 paskelbiama ekstremalioji visuomeneés sveikatos
situacija arba pagal Reglamentg (ES) 2022/123 jvykis pripaZjstamas didelio masto
nelaime, taikomas tas reglamentas.

Sio reglamento jgyvendinimo tikslais Agentiira i$ple¢ia ESMP veiklos apimtj.
Agentiira prireikus uztikrina ESMP, valstybiy nariy IT sistemy ir kity atitinkamy IT
sistemy bei duomeny baziy duomeny sgveikuma, nedubliuojant praneSimy.

123 straipsnis

VSIG vaidmuo ir tritkstamy ypatingos svarbos vaisty sqrasas
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Remdamasi 118 straipsnio 1 dalyje nurodytos stebésenos rezultatais ir
pasikonsultavusi su Agentiira ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo
grupe, VSIG patvirtina trukstamy ypatingos svarbos vaisty, kuriuos leidZziama
pateikti valstybés narés rinkai pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnij
ir dél kuriy biitina imtis koordinuoty veiksmy Sajungos lygmeniu, sgrasg (toliau —
trukstamy ypatingos svarbos vaisty sarasas).

VSIG esant biitinybei perziiiri kritinio stygiaus statusg ir atnaujina sgrasg, kai mano,
kad atitinkamg vaistg reikia jtraukti j sgraSa arba kad kritinio stygiaus klausimas
iSsprestas, remiantis pagal 122 straipsnio 5 dalj pateikta informacija.

Be to, VSIG is dalies pakeicia savo darbo tvarkos taisykles ir 121 straipsnio 1 dalies
¢ punkte nurodytos darbo grupés darbo tvarkos taisykles, atsizvelgdama j Siame
reglamente nustatytas funkcijas.

VSIG atitinkamiems rinkodaros leidimy turétojams, valstybéms naréms, Komisijai,
sveikatos priezitiros specialisty atstovams ar kitiems subjektams gali pateikti
rekomendacijas dél priemoniy, kuriomis galima sumazinti kritinj stygiy arba iSspresti
kritinio stygiaus klausimg, taikant 122 straipsnio 4 dalies d punkte nurodytus
metodus.

124 straipsnis
Kritinio stygiaus valdymas

Itraukus vaistg j trikstamy ypatingos svarbos vaisty sarasa pagal 123 straipsnio 1 ir 2
dalis, remdamasi pagal 118 straipsnio 1 dalj vykdomos nuolatinés stebésenos
rezultatais, Agenttra, koordinuodama veiksmus su valstybés narés kompetentinga
institucija, nuolat stebi kritinj to vaisto stygiy.

Taikant 1 dalj, kai Agentiira dar neturi tos informacijos, Agentiira gali prasyti
atitinkamos informacijos apie ta kritinj stygiy is:

a)  atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos per 121 straipsnio 1
dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupg;

b) rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje;
c) 120 straipsnio 2 dalyje nurodyty kity subjekty.
Sios dalies tikslais Agentiira gali nustatyti praSomos informacijos pateikimo termina.

104 straipsnyje nurodytoje savo interneto svetaingje Agentiira sukuria vieSai
prieinamg tinklalapj, kuriame pateikiama informacija apie faktinj kritinj vaisty stygiy
tais atvejais, kai Agentlra jvertina stygiy ir pateikia rekomendacijy sveikatos
priezitiros specialistams ir pacientams. Siame tinklalapyje taip pat pateikiamos
nuorodos ] valstybés narés kompetentingy institucijy pagal 121 straipsnio 1 dalies b
punkta paskelbtus vaisty, kuriy faktinis stygius patvirtintas, sgrasus.

125 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojo prievolés kritinio stygiaus atveju

Itraukus vaistg i trikstamy ypatingos svarbos vaisty sarasg pagal 123 straipsnio 1 ir 2
dalis arba pateikus rekomendacijas pagal 123 straipsnio 4 dalj, rinkodaros leidimo
turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, atsizvelgdamas j tas rekomendacijas:

a)  pateikia visg papildomg informacija, kurios Agentiira gali papraSyti;
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b)  Agentiirai pateikia papildoma aktualig informacijg;
c) atsizvelgiaj 123 straipsnio 4 dalyje nurodytas rekomendacijas;

d) laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émési pagal 126 straipsnio 1 dalies a
punkta, arba veiksmy, kuriy valstybé naré¢ émési pagal 121 straipsnio 5 dalies d
punkta;

e) informuoja Agentiirg apie visas priemones, kuriy imtasi pagal c ir d punktus, ir
pranesa apie tokiy priemoniy jgyvendinimo rezultatus;

f)  informuoja Agentiirg apie kritinio stygiaus pabaigos data.

126 straipsnis
Komisijos vaidmuo
Komisija, jei mano, kad tai tikslinga ir biitina:
a)  atsizvelgia j VSIG rekomendacijas ir jgyvendina atitinkamas priemones;
b) informuoja VSIG apie tas priemones, kuriy émesi Komisija.

Komisija gali prasyti VSIG pateikti 123 straipsnio 4 dalyje nurodytas
rekomendacijas.

2 SKIRSNIS

TIEKIMO SAUGUMAS

127 straipsnis

Valstybés narés kompetentingos institucijos atliekamas ypatingos svarbos vaisty nustatymas

ir tiekimo valdymas

Valstybés narés kompetentinga institucija nustato ypatingos svarbos vaistus toje
valstybéje naréje, taikydama 130 straipsnio 1 dalies a punkte nustatytus metodus.

Valstybés narés kompetentinga institucija per 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodyta darbo grupe praneSa Agentlirai apie ypatingos svarbos vaistus toje
valstybéje nar¢je, nustatytus pagal 1 dalj, taip pat pateikia informacija, gautg is
rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézZta 116 straipsnio 1 dalyje.

Siekdama nustatyti 1 dalyje nurodytus ypatingos svarbos vaistus, valstybés narés
kompetentinga institucija gali prasyti rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116
straipsnio 1 dalyje, pateikti atitinkamg informacija, jskaitant 117 straipsnyje nurodyta
stygiaus prevencijos plang.

Siekdama nustatyti 1 dalyje nurodytus ypatingos svarbos vaistus, valstybés narés
kompetentinga institucija gali praSyti atitinkamos informacijos i§ kity subjekty,
jskaitant kitus rinkodaros leidimy turétojus, vaisty ar veikliyjy medZiagy
importuotojus ir gamintojus ir atitinkamus jy tiekéjus, didmeninius platintojus,
suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancias asociacijas arba kitus fizinius ar
juridinius asmenis, kurie jgalioti ar turi teise tiekti vaistus visuomenei.

Valstybés narés kompetentinga institucija jvertina kiekvieno rinkodaros leidimo
turétojo pagal 128 straipsnio 1 dalies e punkta pateikto praSymo uZtikrinti
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konfidencialumg pagristuma ir saugo visg konfidencialig verslo informacijg nuo
nepagristo atskleidimo.

Siekiant patvirtinti Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasg pagal 131 straipsnj,
kiekviena valstybé naré per atitinkamg valstybés narés kompetentingg institucija:

a) iki Agentiiros nustatyto termino pateikia Agentiirai 130 straipsnio 2 dalyje
nurodytg informacija, naudodama stebésenos ir pranesimo priemones, metodus
ir kriterijus, nustatytus pagal 130 straipsnio 1 dalies ¢ punktg;

b) pateikia Agentiirai visg aktualig informacijg, jskaitant informacija apie
priemones, kuriy valstybé naré¢ émési, kad padidinty to vaisto tiekimo
sauguma;

c) jei biitina, atnaujina pagal a ir b punktus Agentiirai pateikta informacija;

d) paaiskina, kodél nepateikta kokia nors prasytos informacijos dalis;

e) nurodo, kad esama konfidencialios verslo informacijos, kurig rinkodaros
leidimo turétojas pateiké kaip konfidencialia verslo informacija pagal 128
straipsnio 1 dalies e punkta, ir pateikia rinkodaros leidimo turétojo
paaiskinima, kodél ta informacija laikoma konfidencialia verslo informacija.

Jei bitina, valstybés narés kompetentinga institucija gali prasyti pratgsti Agentiiros

nustatyta terming, per kurj turi buti jvykdytas praSymas pateikti informacija pagal

pirmos pastraipos a punkta.

Itraukus vaistg | Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasg pagal 131 straipsnj arba

pateikus rekomendacijas pagal 132 straipsnio 1 dalj, valstybés narés:

a)  pateikia visg papildomg informacija, kurios Agentuira gali papraSyti;

b)  Agentiirai pateikia papildoma aktualig informacija;

c) laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émeési pagal 134 straipsnio 1 dalies a
punkta, ir pagal jas derina savo veiksmus;

d) atsizvelgia j VSIG rekomendacijas, nurodytas 132 straipsnio 1 dalyje;

e) informuoja Agentlirg apie visus veiksmus, kuriy ta valstybé naré numato imtis
arba émeési pagal ¢ ir d punktus, taip pat apie ty veiksmy jgyvendinimo
rezultatus.

Valstybés narés, kurios imasi alternatyviy veiksmy 7 dalies ¢ ir d punkty atzvilgiu,
laiku informuoja Agentiirg apie tokiy veiksmy prieZastis.

128 straipsnis
Rinkodaros leidimo turétojo prievolés, susijusios su ypatingos svarbos vaistais

127 straipsnio 1 ir 3 daliy ir 131 straipsnio 1 dalies tikslais rinkodaros leidimo
turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje:

a)  nepagrjstai nedelsdamas pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréztai atitinkamai
kompetentingai institucijai informacija, kurios praSoma pagal 127 straipsnio 3
dalj, 130 straipsnio 2 dalies b punktg ir 130 straipsnio 4 dalies b punkta,
naudodamas stebésenos ir praneSimo priemones, metodus ir Kkriterijus,
nustatytus pagal 130 straipsnio 1 dalies ¢ punktg, iki tos atitinkamos
kompetentingos institucijos nustatyto termino;
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b)  jei bitina atnaujina pagal a punktg pateiktg informacija;
c) paaiSkina, kodél nepateikta kokia nors prasytos informacijos dalis;

d) jei bitina, pateikia 116 straipsnio 1 dalyje apibréztai atitinkamai
kompetentingai institucijai praSyma pratesti tos kompetentingos institucijos
pagal a punktg nustatytg terming, ir

e) nurodo, ar pagal a punkty pateiktoje informacijoje yra konfidencialios verslo
informacijos, nurodo atitinkamas tos informacijos dalis, kuriose yra
konfidencialios verslo informacijos elementy, ir paaiskina, kodél ta informacija
laikoma konfidencialia verslo informacija.

2. Rinkodaros leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, yra atsakingas
uz teisingos, neklaidinancios ir iSsamios informacijos, kurios praso atitinkama
kompetentinga institucija, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, pateikima, taip pat
privalo bendradarbiauti ir savo iniciatyva nepagrjstai nedelsdamas atskleisti visg
aktualig informacija tai kompetentingai institucijai ir ja atnaujinti, kai tik gauna ta
informacija.

129 straipsnis
Kity subjekty prievolés

127 straipsnio 4 dalies, 130 straipsnio 2 dalies ¢ punkto ir 130 straipsnio 4 dalies ¢ punkto
tikslais, atitinkamos kompetentingos institucijos, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje,
prasymu, subjektai, jskaitant kitus rinkodaros leidimo turétojus, kaip apibrézta 116 straipsnio
1 dalyje, taip pat vaisty ar veikliyjy medziagy importuotojai ir gamintojai ir atitinkami jy
tiekéjai, didmeniniai platintojai, suinteresuotiesiems subjektams atstovaujanc¢ios asociacijos
arba kiti fiziniai ar juridiniai asmenys, igalioti arba turintys teis¢ tiekti vaistus visuomenei,
prireikus laiku pateikia visg prasomg informacija.

130 straipsnis
Agentiiros vaidmuo

1. Agentiira, bendradarbiaudama su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo
grupe:
a)  parengia bendrus ypatingos svarbos vaisty nustatymo metodus, jskaitant ty
vaisty tiekimo grandinés silpnyjy grandziy vertinimo metodus, prireikus
konsultuodamasi su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais;

b) nustato 131 straipsnyje nurodyto Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraso
sudarymo ir perziiiros procediiras ir kriterijus;

c) nustato 127 straipsnio 6 dalies a punkte ir 128 straipsnio 1 dalies a punkte
numatytos stebésenos ir pranesimo priemones, metodus ir kriterijus;

d) nustato 132 straipsnio 1 ir 3 dalyse nurodyty VSIG rekomendacijy teikimo ir
perzitiros metodus.

Agentiira vieSai skelbia b, ¢ ir d punktuose nurodytg informacija specialiame savo
interneto svetainés tinklalapyje.

2. Valstybéms naréms ir rinkodaros leidimo turétojams pateikus ataskaitas ir
informacija pagal 127 straipsnio 2 ir 6 dalis ir 128 straipsnio 1 dalj, Agenttra gali
prasyti aktualios informacijos iS:
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a)  atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos;

b)  vaisto rinkodaros leidimo turétojo — jskaitant 117 straipsnyje nurodyta stygiaus
prevencijos plang;

c)  kity subjekty, jskaitant kitus rinkodaros leidimy turétojus, vaisty ar veikliyjy
medziagy importuotojus ir gamintojus ir atitinkamus jy tiekéjus, didmeninius
platintojus, suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancias asociacijas arba
kitus fizinius ar juridinius asmenis, kurie jgalioti ar turi teis¢ tiekti vaistus
visuomenei.

Agentiira, konsultuodamasi su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo grupe,
pateikia VSIG 127 straipsnio 2 ir 6 dalyse ir 128 straipsnio 1 dalyje nurodyta
informacija.

127 straipsnio 6 dalies e punkto ir 128 straipsnio 1 dalies e punkto tikslais Agentiira
jvertina kiekvieno prasymo uztikrinti konfidencialumg pagristumg ir saugo
konfidencialig verslo informacijg nuo nepagrijsto atskleidimo.

Pagal 131 straipsnj patvirtinus Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, Agentiira
gali praSyti papildomos informacijos is:

a)  atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos;
b)  rinkodaros leidimo turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje;

c) kity subjekty, iskaitant kitus rinkodaros leidimy turétojus, vaisty ar veikliyjy
medziagy importuotojus ir gamintojus ir atitinkamus jy tiekéjus, didmeninius
platintojus, suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancias asociacijas arba
kitus fizinius ar juridinius asmenis, kurie jgalioti ar turi teise tiekti vaistus
visuomenei.

Pagal 131 straipsnj patvirtinus Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, Agentiira
praneSa VSIG apie visg aktualig informacija, gauta i$ rinkodaros leidimo turétojo
pagal 133 straipsnj ir 1§ valstybés narés kompetentingos institucijos pagal 127
straipsnio 7 ir 8 dalis.

Agentiira 104 straipsnyje nurodytoje interneto svetaingje vieSai skelbia 132 straipsnio
1 dalyje nurodytas VSIG rekomendacijas.

131 straipsnis
Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sqrasas

Gavusi 130 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje ir 130 straipsnio 5 dalyje nurodyta
informacija, VSIG konsultuojasi su 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo
grupe. Remdamasi Siomis konsultacijomis, VSIG pasiiilo Sgjungos ypatingos
svarbos vaisty, kuriuos leidZziama pateikti valstybés narés rinkai pagal [perZitirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 5 straipsnj ir dél kuriy biitina imtis koordinuoty veiksmy
Sajungos lygmeniu, sarasa (toliau — Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasas).
Esant butinybei, VSIG gali siiilyti Komisijai atnaujinti Sgjungos ypatingos svarbos
vaisty sarasa.

Komisija, atsizvelgdama j VSIG pasitlyma, jgyvendinimo aktais patvirtina ir nuolat
atnaujina Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasg ir pranesa Agentiirai ir VSIG apie
sgraSo patvirtinimg ir visus jo atnaujinimus. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 173 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné¢jimo procediiros.
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Pagal 3 dalj patvirtinus Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraSa, Agentiira
nedelsdama paskelbia §j sgrasa ir visus jo atnaujinimus Reglamento 104 straipsnyje
nurodytoje savo interneto svetainéje.

132 straipsnis
VSIG vaidmuo

Pagal 131 straipsnio 3 dalj patvirtinus Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasa,
pasikonsultavusi su Agenttira ir 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta darbo
grupe, VSIG gali, taikydama 130 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytus metodus,
rinkodaros leidimy turétojams, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, valstybéms
naréms, Komisijai ar kitiems subjektams pateikti rekomendacijas dél tinkamy
tiekimo saugumo uztikrinimo priemoniy. Viena i§ tokiy priemoniy gali bti
rekomendacijos dél tiekeéjy jvairinimo ir atsargy valdymo.

VSIG i dalies pakeicia savo darbo tvarkos taisykles ir 121 straipsnio 1 dalies c
punkte nurodytos darbo grupés darbo tvarkos taisykles, atsizvelgdama j Siame
skirsnyje nustatytas uzduotis.

Gavusi pagal 130 straipsnio 5 dalj pateikta ataskaita, VSIG perziiiri savo
rekomendacijas, taikydama 130 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytus metodus.

VSIG gali prasyti Agenttros papraSyti valstybiy nariy arba vaisto rinkodaros leidimo
turétojo, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, kurio vaistas jtrauktas j Sajungos
ypatingos svarbos vaisty sgraSa, arba kity atitinkamy subjekty, nurodyty 129
straipsnyje, pateikti papildomg informacija.

133 straipsnis

Rinkodaros leidimo turétojo prievolés VSIG pateikus rekomendacijas

Itraukus vaistg | Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraSg pagal 131 straipsnio 3 dalj arba
pateikus rekomendacijas pagal 132 straipsnio 1 dalj, i ta sarasg jtraukto vaisto rinkodaros
leidimo turétojas, kaip apibrézta 116 straipsnio 1 dalyje, arba rinkodaros leidimo turétojas,
kuriam taikomos tos rekomendacijos:

a)
b)
©)
d)

e)

pateikia visg papildomg informacija, kurios Agenttira gali papraSyti;
Agentiirai pateikia papildomg aktualig informacija;
atsizvelgia | 132 straipsnio 1 dalyje nurodytas rekomendacijas;

laikosi visy priemoniy, kuriy Komisija émési pagal 134 straipsnio 1 dalies a punkta,
arba priemoniy, kuriy valstybé naré¢ ¢émési pagal 127 straipsnio 7 dalies e punkta;

informuoja Agentlira apie visas priemones, kuriy imtasi, ir praneSa apie tokiy
priemoniy jgyvendinimo rezultatus.

134 straipsnis
Komisijos vaidmuo
Komisija, jei mano, kad tai tikslinga ir bitina, gali:
a)  atsizvelgti | VSIG rekomendacijas ir jgyvendinti atitinkamas priemones;

b) informuoja VSIG apie tas priemones, kuriy émesi Komisija.
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c) prasyti VSIG pateikti informacijg ar nuomone¢ arba 132 straipsnio 1 dalyje
nurodytas tolesnes rekomendacijas.

2. Komisija, atsizvelgdama j 1 dalyje nurodyta informacija ar nuomone¢ arba VSIG
rekomendacijas, gali nuspresti priimti jgyvendinimo akta, kad padidinty tiekimo
saugumg. Jgyvendinimo aktu rinkodaros leidimo turétojams, didmeniniams
platintojams ar kitiems atitinkamiems subjektams gali biiti nustatyti reikalavimai,
susije su veikliosios vaistinés medziagos ar gatavy vaisty atsargomis nenumatytiems
atvejams, arba gali biiti nustatytos kitos atitinkamos priemonés, kurios butinos
tiekimo saugumui didinti.

3. 2 dalyje nurodytas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 173 straipsnio 2 dalyje
nurodytos nagrin€jimo procediiros.

XI SKYRIUS
EUROPOS VAISTU AGENTURA

1 SKIRSNIS

AGENTUROS UZDUOTYS

135 straipsnis
Isisteigimas

Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 isteigta Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) toliau
veikia pagal §j reglamenta.

Agentlira yra atsakinga uz valstybiy nariy Agentiiros Zinion perduoty moksliniy iStekliy,
numatyty Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty vertinimui, priezitirai ir farmakologiniam
budrumui, koordinavima.

136 straipsnis
Teisinis statusas
1. Agentiira turi juridinio asmens statusg.

2. Kiekvienoje i§ valstybiy nariy Agentira turi didziausios apimties teisnumg ir
veiksnumg, pagal jy teisés aktus suteikiamg juridiniams asmenims. Visy pirma, ji
gali jsigyti kilnojamajj ir nekilnojamajj turtg arba disponuoti juo ir biiti Salimi teismo

procese.
3. Agentiirai atstovauja jos vykdomasis direktorius.
137 straipsnis
Buveine

Agentiiros biistiné yra Amsterdame (Nyderlandai).

138 straipsnis

Agentiiros tikslai ir uzdaviniai
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Agentiira pateikia valstybéms naréms ir Sgjungos institucijoms kuo geriau parengta
moksling nuomong bet kuriuo klausimu, susijusiu su zmonéms skirty ar veterinariniy
vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimu, kuris jai pateikiamas pagal
Sajungos teisés aktus dél zmonéms skirty arba veterinariniy vaisty.

Agentiira, visy pirma veikdama per savo komitetus, atlieka Sias uzduotis:

a)

b)

d)

g)

h)

)

koordinuoja zmonéms skirty vaisty, kuriems taikomos Sajungos rinkodaros
leidimy suteikimo procediiros, kokybés, saugumo ir veiksmingumo mokslinj
vertinima;

koordinuoja veterinariniy vaisty, kuriems taikomos Sgjungos rinkodaros
leidimy suteikimo procediiros pagal Reglamenta (ES) 2019/6, kokybés,
saugumo ir veiksmingumo mokslinj vertinimg ir kity Reglamente (ES) 2019/6
ir Reglamente (EB) Nr. 470/2009 nustatyty uzduociy vykdyma;

pateikus praSyma perduoda ir vieSai skelbia parengtas Zzmonéms skirty vaisty
vertinimo ataskaitas, vaisto charakteristiky santraukas, etiketes ir pakuotés
lapelius;

koordinuoja Zzmonéms skirty vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
Sajungoje, stebéseng ir teikia konsultacijas dél priemoniy, bitiny ty vaisty
saugiam ir veiksmingam vartojimui uZztikrinti, visy pirma koordinuodama
farmakologinio budrumo sistemy ir su juo susijusiy prievoliy vertinimg ir
igyvendinimg ir vykdydama tokio jgyvendinimo stebésena;

uztikrina, kad i vieng visumg bity sujungta ir platinama informacija apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas ] zmonéms skirtus vaistus, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, per duomeny bazes, kurios nuolat
prieinamos visoms valstybéms naréms;

padeda valstybéms naréms, operatyviai teikdama informacijg su Zmonéms
skirtais vaistais susijusiais farmakologinio budrumo klausimais sveikatos
prieziliros specialistams ir koordinuodama valstybiy nariy kompetentingy
institucijy saugumo pranesimus;

platina atitinkamg informacija su zmonéms skirtais vaistais susijusiais
susiripinimg kelian¢iais farmakologinio budrumo klausimais placiajai
visuomenei, visy pirma sukurdama ir tvarkydama Europos vaisty interneto
svetaing;

koordinuoja tikrinimus, kuriy tikslas — patikrinti, ar laikomasi atitikties
zmonems skirty ir veterinariniy vaisty gerosios gamybos praktikos, gerosios
laboratorinés  praktikos, gerosios  klinikinés praktikos ir  gerosios
farmakologinio budrumo praktikos principy, taip pat tikrinimus, kuriais
siekiama patikrinti, ar laikomasi su Zzmonéms skirtais vaistais susijusiy
farmakologinio budrumo prievoliy;

uztikrina 54 straipsnyje nurodytos bendrosios audito programos sekretoriato
paslaugas;

pateikus praSymga teikia techning ir moksling paramg, siekdama gerinti
Sajungos, jos valstybiy nariy, tarptautiniy organizacijy ir treciyjy valstybiy
bendradarbiavima moksliniais ir techniniais klausimais, susijusiais su Zmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty vertinimu ir stebésena, visy pirma
Tarptautingje taryboje dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai
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k)

D

p)

q)

t)

taikomy techniniy reikalavimy suderinimo ir Tarptautin¢je taryboje dél
veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo;

koordinuoja, kaip nurodyta 53 straipsnyje, struktirizuotg valstybiy nariy,
Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés direktorato,
Pasaulio sveikatos organizacijos ir patikimy tarptautiniy institucijy
bendradarbiavimg treCiosiose valstybése atlieckamy patikrinimy srityje,
vykdydama tarptautines patikrinimy programas;

kartu su valstybémis narémis atlieka patikrinimus, kuriy tikslas — patikrinti, ar
laikomasi gerosios gamybos praktikos (GGP) principy, ir iSduoti GGP
sertifikata, ir ar laikomasi gerosios klinikinés praktikos principy, 50 straipsnio
2 dalyje nurodytos priezitiros institucijos prasymu, kai reikia papildomy
pajégumy, siekiant apsaugoti Sajungos interesus, be kita ko, reaguojant |
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas;

registruoja pagal Sajungos rinkodaros leidimy suteikimo procediiras suteikty
zmoneéms skirty vaisty rinkodaros leidimy statusa;

sukuria placiajai visuomenei prieinamg zmonéms skirty vaisty duomeny baze ir
uztikrina, kad ji biity nuolat atnaujinama ir administruojama nepriklausomai
nuo farmacijos bendroviy; §i duomeny bazé skirta palengvinti informacijos,
kurig jau leista pateikti pakuotés lapeliuose, paieska; tam tikra jos dalis turi biiti
skirta zmonéms skirtiems vaistams, kuriais leidziama gydyti vaikus; placiajai
visuomenei pateikiama informacija iSdéstoma tinkamai ir suprantamai;

padeda Sajungai ir jos valstybéms naréms teikti informacijg apie Agentiiros
jvertintus Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus sveikatos prieziiiros
specialistams ir placiajai visuomenei;

imonéms arba, atitinkamais atvejais, ne pelno subjektams teikia mokslines
konsultacijas dél jvairiy bandymy ir tyrimy, biitiny Zmonéms skirty vaisty
kokybei, saugumui ir veiksmingumui jrodyti, atlikimo;

teikdama 1Ssamesnes konsultacijas moksliniais ir reguliavimo klausimais,
remia vaisty, kurie yra labai svarbiis visuomeneés sveikatos pozitriu, jskaitant
atsparumg antimikrobinéms medziagoms, visy pirma dé¢l to, kad tai yra terapiné
naujove, (t. y. prioritetiniy vaisty) kiirima;

tikrina, ar laikomasi sglygy, nustatyty Sajungos teisés aktuose dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty ir rinkodaros leidimuose, tuo atveju, kai
lygiagre€iai platinami Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti pagal §j reglamentg arba, kai taikytina, Reglamenta (ES)
2019/6;

Komisijos praSymu parengia bet kurig kita moksling nuomong, susijusia su
zmoneéms skirty ir veterinariniy vaisty arba pradiniy medziagy, naudojamy
zmoneéms skirty vaisty gamybai, vertinimu;

siekdama apsaugoti visuomenés sveikata, renka moksling informacija apie
patogenus, kurie galéty bti panaudoti biologiniame kare, taip pat apie esamas
vakcinas ir kitus Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus, kuriais galima
uzkirsti kelig tokiy patogeny poveikiui arba gydyti jo sukeltus padarinius;

koordinuoja Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty, pateikty rinkai, kokybés
priezilira, pateikdama praSyma dél jy atitikties patvirtintoms specifikacijoms
tyrimo Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratui, kuris
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y)

za)

zb)

Zc)

zd)

ze)

zg)

koordinuoja savo veiksmus su oficialigja vaisty kontrolés laboratorija arba tuo
tikslu valstybés narés paskirta laboratorija. Agenttura ir Europos vaisty ir
sveikatos prieziiiros kokybés direktoratas raStu sudaro sutartj dél paslaugy
teikimo Agentiirai pagal Sig pastraipa;

kasmet persiuncia biudzeto valdymo institucijai apibendrintg informacija apie
procediras, susijusias su zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais;

priima sprendimus, nurodytus [perziturétos Direktyvos 2001/83/EB] 6
straipsnio 5 dalyje;

prisideda prie bendro ataskaity teikimo kartu su Europos maisto saugos tarnyba
ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru dél antimikrobiniy medziagy
naudojimo Zzmoniy medicinoje ir veterinarijoje, taip pat dél atsparumo
antimikrobinéms medziagoms Sajungoje, remiantis i§ valstybiy nariy gauta
informacija, atsizvelgiant ] Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsnyje nurodytus
ataskaity teikimo reikalavimus ir periodiskumg. Tokios bendros ataskaitos
teikiamos ne reciau kaip kas trejus metus;

priima sprendimg dél vaisto priskyrimo ar atsisakymo priskirti ji prie retyjy
vaisty arba dél retojo vaisto statuso perdavimo;

priima sprendimus dél pediatriniy tyrimy plany, atleidimy nuo prievolés ir
atidéjimy, susijusiy su vaistais;

teikia parama reguliavimo klausimais ir mokslines konsultacijas, susijusias su
retyjy ir pediatriniy vaisty kiirimu,

koordinuoja zmonéms skirty vaisty kokybés pagrindiniy byly vertinimg ir
iSduoda jy sertifikatus, taip pat, esant butinybei, koordinuoja gamintojy,
teikianéiy paraiSka gauti arba turin€iy kokybés pagrindinés bylos sertifikata,
patikrinimus;

nustato konsultacijy su institucijomis ar jstaigomis, veikian¢iomis jvairiuose
zmoneéms skirty vaisty gyvavimo ciklo etapuose, mechanizma, skirta keistis
informacija ir sutelkti zinias bendro pobudzio moksliniais ar techniniais
klausimais, susijusiais su Agentiiros uZzduotimis;

kuria nuoseklaus mokslinio vertinimo metodus jos kompetencijai priskiriamose
srityse;

bendradarbiauja su ES decentralizuotomis agentiiromis ir kitomis pagal
Sajungos teis¢ jsteigtomis mokslo institucijomis ir jstaigomis, visy pirma su
Europos cheminiy medziagy agentira, Europos maisto saugos tarnyba,
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru ir Europos aplinkos agentiira, su
atitinkamy medziagy moksliniu vertinimu, keitimusi duomenimis ir
informacija ir nuosekliy moksliniy metody kiirimu, jskaitant bandymy su
gyviinais pakeitimg, mazinimg ar metody tobulinimg, atsizvelgiant | vaisty
vertinimo ypatumus, susijusiais klausimais;

koordinuoja j 123 straipsnio 1 dalyje nurodytg sgrasa jtraukty vaisty kritinio
stygiaus stebéseng ir valdyma;

koordinuoja ypatingos svarbos vaisty nustatymg ir 131 straipsnyje nurodyto
Sajungos ypatingos svarbos vaisty sgraso tvarkyma;
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zh) padeda 121 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytai darbo grupei ir VSIG
vykdyti savo uzduotis, susijusias su kritiniu vaisty stygiumi ir ypatingos
svarbos vaistais;

zi) teikia paramg reguliavimo klausimais ir mokslines konsultacijas dé¢l nauju
poziuriu grindziamy metody, kuriais pakei¢iamas gyviny naudojimas
bandymams, kiirimo, patvirtinimo ir jtraukimo j reguliavimo sistemg ir sudaro
tam palankesnes sglygas;

zj) sudaro palankesnes salygas pareiSkéjams ir rinkodaros leidimo turétojams
bendrai atlikti ikiklinikinius tyrimus, kad biity iSvengta nereikalingo bandymy,
kuriems naudojami gyvi gyviinai, dubliavimo;

zk) sudaro palankesnes salygas dalytis duomenimis apie ikiklinikiniy tyrimy su
gyvais gyviinais rezultatus;

zl)  konsultuodamasi su Komisija ir valstybémis narémis, rengia mokslines gaires,
kad buty paprasciau taikyti Siame reglamente ir [perzilirétoje Direktyvoje
2001/83/EB] nustatytas apibréztis, taip pat mokslines gaires dél Zmonéms
skirty vaisty rizikos aplinkai vertinimo.

I 1 dalies n punkte numatyta duomeny baze¢ jtraukiami visi Zzmonéms skirti vaistai,
kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, kartu su vaisto charakteristiky
santraukomis, pakuotés lapeliu ir Zenklinimo informacija. Atitinkamais atvejais |
duomeny baze jtraukiamos elektroninés nuorodos j specialius tinklalapius, kuriuose
rinkodaros leidimo turétojai pateikia informacija pagal [perzitrétos Direktyvos
2001/83/EB] 40 straipsnio 4 dalies b punktg ir 57 straipsnj.

Duomeny bazéje Agentira sudaro ir tvarko visy zmonéms skirty vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, sarasa. Tuo tikslu:

a)  Agentlra vieSai paskelbia informacijos apie Zzmonéms skirtus vaistus pateikimo
elektroninémis priemonémis forma;

b) rinkodaros leidimy turétojai, naudodami a punkte nurodyta forma,
elektroninémis priemonémis pateikia Agentiirai informacijag apie visus
zmonéms skirtus vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti Sajungoje, ir
informuoja Agentiirg apie visus Sajungoje suteiktus naujus rinkodaros leidimus
arba rinkodaros leidimus, kuriy salygos pakeistos.

Tam tikrais atvejais | duomeny baze taip pat jtraukiamos nuorodos j atlickamus arba
jau uzbaigtus klinikinius tyrimus, kurie jtraukti j klinikiniy tyrimy duomeny bazg,
numatytg Reglamento (ES) Nr. 536/2014 81 straipsnyje.

139 straipsnis
Moksliniy nuomoniy suderinamumas su kity Sgjungos jstaigy nuomonémis

Agentiira imasi biitiny ir tinkamy priemoniy, kad galéty stebéti ir ankstyvame etape
nustatyti klausimus, kuriais jos mokslinés nuomoneés ir kity Sgjungos jstaigy ir
agentiiry, kurios atlieka panaSias uzduotis, susijusias su bendro intereso klausimais,
pateikiamos mokslinés nuomonés gali iSsiskirti.

Nustaciusi klausimy, dél kuriy jy mokslinés nuomonés gali iSsiskirti, Agentira
susisiekia su atitinka jstaiga ar agentiira, sieckdama uztikrinti, kad biity pasidalinta
visa atitinkama moksline ar technine informacija ir nustatyti moksliniai ir techniniai
klausimai, kurie gali biiti gin€ytini.
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Jei nustatoma esminiy nuomones tam tikrais moksliniais ar techniniais klausimais
skirtumy ir atitinkama jstaiga yra Sgjungos agentiira arba mokslinis komitetas,
Agentiira ir atitinkama jstaiga bendradarbiauja, kad iSspresty nesutarimus, ir
nepagristai nedelsdamos apie tai informuoja Komisijg.

Komisija gali papraSyti Agenttiros atlikti vertinimg, konkreciai susijusj su
atitinkamos medziagos naudojimu vaistuose. Agentiira vieSai paskelbia savo
vertinimg, aiSkiai iSdéstydama priezastis, kuriomis pagrjstos jos konkrecios
mokslings i§vados.

Siekdama wuztikrinti moksliniy nuomoniy suderinamumg ir iSvengti bandymy
dubliavimo, Agentiira susitaria su kitomis jstaigomis ar agentliromis, jsteigtomis
pagal Sajungos teis¢, dél bendradarbiavimo moksliniy vertinimy ir metody
klausimais. Agentiira taip pat susitaria d¢l keitimosi duomenimis ir informacija apie
atitinkamas medZziagas su Komisija, valstybiy nariy institucijomis ir kitomis
Sajungos agentiiromis, visy pirma rizikos aplinkai vertinimy, ikiklinikiniy tyrimy ir
didziausios leidziamosios liekany koncentracijos nustatymo tikslais.

Siais susitarimais siekiama uZtikrinti, kad atitinkamais duomenimis ir informacija
bty galima keistis elektroninémis priemonémis, be to, jais apsaugoma konfidenciali
verslo informacija, kuria keiCiamasi, ir nedaromas poveikis nuostatoms dé¢l teisinés
apsaugos.

140 straipsnis
Mokslinés nuomonés bendradarbiaujant tarptautiniu lygmeniu

Agentiira gali pateikti moksling nuomong, visy pirma bendradarbiaudama su
Pasaulio sveikatos organizacija, tam tikry Zzmonéms skirty vaisty, kurie skirti ne
Sajungos Saliy rinkoms, vertinimo tikslais. Tuo tikslu Agentiirai pateikiama paraiska
pagal 6 straipsnio nuostatas. Tokia paraiSka gali buti teikiama ir vertinama kartu su
paraiSka gauti rinkodaros leidimg ES arba paraiSkomis dél paskesniy ES rinkodaros
leidimo salygy pakeitimy. Agentira, pasikonsultavusi su Pasaulio sveikatos
organizacija ir prireikus su kitomis atitinkamomis organizacijomis, gali parengti
moksling nuomong pagal 6, 10 ir 12 straipsnius. 13 straipsnio nuostatos netaikomos.

Agentiira nustato konkrecias 1 dalies jgyvendinimo ir moksliniy konsultacijy teikimo
procediirines taisykles.

141 straipsnis
Tarptautinis bendradarbiavimas reglamentavimo srityje
Tiek, kiek biitina Siame reglamente iSdéstytiems tikslams pasiekti ir nedarydama
poveikio atitinkamai valstybiy nariy ir Sgjungos institucijy kompetencijai, Agentiira
gali bendradarbiauti su treciyjy valstybiy kompetentingomis valdzios institucijomis
ir (arba) tarptautinémis organizacijomis.

Todéel Agentiira gali, gavusi Komisijos patvirtinima, sudaryti darbinius susitarimus
su tomis treciyjy valstybiy valdZios institucijomis ir tarptautinémis organizacijomis
del:

a)  keitimosi informacija, iskaitant neskelbting informacija, atitinkamais atvejais,
kartu su Komisija;
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b)  dalijimosi moksliniais iStekliais ir ekspertinémis Ziniomis, siekiant palengvinti
bendradarbiavima, kartu iSsaugant vertinimo nepriklausomuma, visapusiskai
laikantis Sio reglamento ir [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] nuostaty ir
salygomis, kurias, pritarus Komisijai, i§ anksto nustato valdancioji taryba;

c) dalyvavimo su tam tikrais aspektais susijusioje Agenturos veikloje sutarus su
Komisija valdanciosios tarybos i§ anksto nustatytomis saglygomis.

Tais susitarimais nesukuriama teisiniy prievoliy Sajungai ir jos valstybéms naréms.

Agentiira uztikrina, kad iSorés bendruomené nevertinty jos kaip atstovaujancios
Sajungos pozicijai arba ji nebiity vertinama Kkaip jpareigojanti Sajungg
bendradarbiauti tarptautiniu mastu.

Komisija gali, susitarusi su valdancigja taryba ir atitinkamu komitetu, pakviesti
tarptautiniy organizacijy, suinteresuoty zmonéms skirtiems ir veterinariniams
vaistams taikytiny techniniy reikalavimy suderinimo klausimais, atstovus stebétojo
teisémis dalyvauti Agentiiros veikloje. Dalyvavimo salygas i§ anksto nustato
Komisija.

2 SKIRSNIS

STRUKTURA IR VEIKIMAS

142 straipsnis

Administravimo ir valdymo struktiira

Agentiirg sudaro:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

)
k)
D

valdancioji taryba, kuri atlieka 143, 144 ir 154 straipsniuose iSdéstytas funkcijas;
vykdomasis direktorius, kuris vykdo 145 straipsnyje nustatytas pareigas;

vykdomojo direktoriaus pavaduotojas, kuris vykdo 145 straipsnio 7 dalyje nustatytas
pareigas;

Zmonéms skirty vaisty komitetas;
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas;

Veterinariniy vaisty komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (ES) 2019/6 139
straipsnio 1 dalj;

Augaliniy vaisty darbo grupe, jsteigta pagal [perzitirétos Direktyvos 2001/83/EB]
141 straipsnj;

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé, jsteigta pagal Reglamento (ES) 2022/123 15
straipsnj;

VSIG, jsteigta pagal Reglamento (ES) 2022/123 3 straipsnj;

Medicinos priemoniy iniciatyviné grupe, jsteigta pagal Reglamento (ES) 2022/123
21 straipsnj;

tikrinimo darbo grupé;

sekretoriatas, kuris teikia techning, moksling ir administracing paramg visoms
Agentliros jstaigoms ir uztikrina tinkama jy veiklos koordinavima, taip pat teikia
techning ir administracing paramg [perziurétos Direktyvos 2001/83/EB] 37
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straipsnyje nurodytai koordinavimo grupei ir uZztikrina tinkamg jos ir komitety
veiklos koordinavimg. Sekretoriatas taip pat atlieka darbus, kuriuos Agentira turi
atlikti taikant sprendimy dé¢l pediatriniy tyrimy plany, atleidimy nuo prievolés,
atid¢jimy ar priskyrimo prie retyjy vaisty vertinimo ir rengimo procediiras.

143 straipsnis
Valdancioji taryba

Valdancigjg tarybg sudaro po vieng atstovg i$ kiekvienos valstybés narés, du
Komisijos atstovai ir du Europos Parlamento atstovai, ir visiems jiems suteikiama
balso teis¢.

Be to, Taryba, pasikonsultavusi su Europos Parlamentu, i§ Komisijos sudaryto
sgraSo, kuriame yra daugiau pavardziy, nei yra uzimtiny posty, skiria du pacienty
organizacijy atstovus, vieng gydytojy organizacijy atstova ir vieng veterinarijos
gydytojy asociacijos atstova, ir visiems jiems suteikiama balso teis¢. Komisijos
sudarytas sgrasas perduodamas Europos Parlamentui kartu su atitinkamais
kvalifikacija patvirtinanciais dokumentais. Europos Parlamentas, nedelsdamas ir ne
véliau kaip per tris ménesius nuo praneSimo gavimo, gali pateikti savo nuomone
svarstyti Tarybai, kuri véliau paskiria tuos atstovus i valdanciajg taryba.

Valdanciosios tarybos nariai skiriami taip, kad buty uZztikrinama kuo auks$tesné
specialisty kvalifikacija, plati atitinkamos srities ekspertiniy Ziniy apimtis ir kuo
platesné geografiné apréptis Europos Sgjungoje.

Valdybos nariai ir pakaitiniai nariai skiriami atsizvelgiant | jy Zinias, pripaZintg
patirt] ir jsipareigojimg zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty sri¢iai, taip pat
atsizvelgiant | atitinkamg vadovavimo ir administravimo patirt] ir kompetencija
biudzeto srityje [kuriy prireiks siekiant Sio reglamento tiksly].

Siekdamos uztikrinti valdanciosios tarybos darbo testinuma, visos valdanciojoje
taryboje atstovaujamos Salys stengiasi, kad jy atstovai keistysi kuo re€iau. Visos
Salys siekia, kad valdanciojoje taryboje biity ly¢iy pusiausvyra.

Kiekviena valstybé naré ir Komisija skiria savo narius valdanciojoje taryboje, taip
pat pakaitinj narj, kuris pakeis atitinkama narj Siam nesant ir balsuos jo vardu.

Nariai ir pakaitiniai nariai skiriami ketveriy mety kadencijai. Ta kadencija gali biti
pratesta.

I8 savo nariy valdancioji taryba iSsirenka pirmininkg ir pirmininko pavaduotoja.

Pirmininkas ir pirmininko pavaduotojas renkami dviejy trecdaliy balso teis¢ turinciy
valdybos nariy balsy dauguma.

Jei pirmininkas negali eiti savo pareigy, ji automatiSkai pakei¢ia pirmininko
pavaduotojas.

Pirmininkas ir pirmininko pavaduotojas skiriami ketveriy mety kadencijai.
Kiekvienas i§ jy gali biiti paskirtas dar vienai kadencijai. Vis délto, jei kadencijos

metu jie netenka valdancCiosios tarybos nario statuso, ta pacig dieng automatiSkai
baigiasi ir jy kadencija.

Nedarydama poveikio 5 daliai ir 144 straipsnio e ir g punktams, valdancioji taryba
sprendimus priima absoliucia balso teis¢ turin¢iy nariy balsy dauguma.

Valdancioji taryba tvirtina savo darbo tvarkos taisykles.
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8. Valdancioji taryba gali pakviesti moksliniy komitety pirmininkus dalyvauti savo
posédziuose be teisés balsuoti.

0. Valdancioji taryba gali pakviesti asmenis, kuriy nuomon¢ gali buti svarbi, dalyvauti
posédziuose stebétojo teisémis.

10. Valdancioji taryba patvirtina Agentiros programos meting darbo programg ir
persiuncia jg Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir valstybéms naréms.

11. Valdancioji taryba priima meting Agentturos veiklos ataskaita ir ne véliau kaip
birzelio 15d. persiun¢ia ja Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai, Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui, Audito Rimams ir valstybéms naréms.

144 straipsnis
Valdanciosios tarybos uzdaviniai

Valdancioji taryba:

a) rengia bendrasias Agentiiros veiklos gaires;

b) priima nuomone dél Zmonéms skirty vaisty komiteto (148 straipsnis) ir Veterinariniy
vaisty komiteto (Reglamento (ES) 2019/6 139 straipsnis) darbo tvarkos taisykliy;

c) tvirtina moksliniy paslaugy, susijusiy su zmonéms skirtais vaistais, teikimo
proceduras (152 straipsnis);

d) vadovaudamasi 145 straipsniu, skiria vykdomaji direktoriy ir atitinkamais atvejais
pratesia jo kadencijg arba atleidzia jj i$ pareigy;

e) kasmet dviejy tre¢daliy balso teis¢ turin¢iy nariy balsy dauguma priima Agentiiros
bendrojo programavimo dokumento projekta prie$ ji pateikiant Komisijai, kad §i
pateikty savo nuomone, ir Agentliros bendrajj programavimo dokumentg pagal 154
straipsnj;

f) vertina ir priima konsoliduotgja meting Agentiiros veiklos ataskaitg ir ne véliau kaip
kiekvieny mety liepos 1 d. nusiuncia ja Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir
Audito Rumams. Konsoliduotoji metin¢ veiklos ataskaita paskelbiama viesai,

g) pagal 154 straipsnj dviejy trecdaliy balso teis¢ turin¢iy nariy balsy dauguma tvirtina
Agentiiros metinj biudzeta;

h) priima Agentlrai taikytinas finansines taisykles pagal 155 straipsnj;

1) Agentiiros darbuotojy atzvilgiu naudojasi jgaliojimais, kurie paskyrimy tarnybai ir
tarnybai, jgaliotai sudaryti darbo sutartis, suteikti (toliau — paskyrimy tarnybos
1galiojimai) Europos ekonominés bendrijos Tarybos Reglamentu Nr. 31 ir Europos
atominés energijos bendrijos Tarybos Reglamentu Nr. 11 (toliau — Tarnybos
nuostatai ir kity tarnautojy jdarbinimo salygos)*?;

1) vadovaudamasi Tarnybos nuostaty 110 straipsniu, priima jgyvendinimo taisykles,

kad bty vykdomos Tarnybos nuostatos ir kity tarnautojy jdarbinimo sglygos;

39

Europos ekonominés bendrijos Tarybos ir Europos atominés energijos bendrijos Tarybos reglamentas
Nr. 31 (EEB), 11 (EAEB), kuriuo nustatomi Europos ekonominés bendrijos ir Europos atominés
energijos bendrijos pareigiiny tarnybos nuostatai ir kity tarnautojy jdarbinimo sglygos (OL 45,
1962 6 14, p. 1385).
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k) plétoja rySius su suinteresuotaisiais subjektais ir nustato taikytinas sglygas, kaip
nurodyta 163 straipsnyje;

1) atsizvelgdama ] jgyvendintiny priemoniy sgnaudy ir naudos santykj, priima
suk¢iavimo rizikai proporcingg kovos su suk¢iavimu strategija;

m) uztikrina, kad biity imtasi tinkamy tolesniy veiksmy atsizvelgiant ] vidaus ar iSorés
audito ataskaity ir vertinimy, taip pat Europos kovos su suk¢iavimu tarnybos (OLAF)
ir Europos prokuratiiros atlikty tyrimy iSvadas ir rekomendacijas;

n) priima taisykles, kuriomis uztikrinamas informacijos, susijusios su Zzmonéms skirty
vaisty rinkodaros leidimy suteikimu arba priezitra, prieinamumas visuomenei, kaip
nurodyta 166 straipsnyje;

0) priima veiksmingumo didinimo ir sinergijos strategija;

P) prilma bendradarbiavimo su treCiosiomis valstybémis arba tarptautinémis
organizacijomis strategija;

q) priima organizacijos valdymo ir vidaus kontrolés sistemy strategija.

Pagal Tarnybos nuostaty 110 straipsnj valdancioji taryba, remdamasi Tarnybos nuostaty 2
straipsnio 1 dalimi ir Kity tarnautojy jdarbinimo salygy 6 straipsniu, priima sprendima, kuriuo
vykdomajam direktoriui deleguojami atitinkami paskyrimy tarnybos jgaliojimai ir
apibréziamos salygos, kuriomis tas jgaliojimy delegavimas gali biiti sustabdytas.
Vykdomajam direktoriui leidZiama perdeleguoti tuos jgaliojimus.

Jei to reikia dél susiklosciusiy iSimtiniy aplinkybiy, valdancioji taryba gali priimti sprendima
laikinai sustabdyti paskyrimy tarnybos jgaliojimy delegavima vykdomajam direktoriui ir
asmenims, kuriems jis tuos jgaliojimus perdelegavo, ir gali pati jais naudotis arba juos
perduoti vienam i§ savo nariy arba kitam darbuotojui, i§skyrus vykdomajj direktoriy.

145 straipsnis
Vykdomasis direktorius

1. Vykdomasis direktorius pagal Kity tarnautojy jdarbinimo salygy 2 straipsnio a
punkta jdarbinamas kaip Agentiiros laikinasis darbuotojas.

2. Vykdomajj direktoriy skiria valdancioji taryba i§ Komisijos pasitlyty kandidaty
saraso po atviros ir skaidrios atrankos proceduros.
Sudarant sutartj su vykdomuoju direktoriumi, Agentiirai atstovauja valdanciosios
tarybos pirmininkas.
Prie§ paskyrimg valdanciosios tarybos sitilomas kandidatas nedelsiant pakvieciamas
padaryti pareiSkima Europos Parlamente ir atsakyti j visus jo nariy klausimus.

3. Vykdomojo direktoriaus kadencijos trukmé — penkeri metai. Iki to laikotarpio
pabaigos Komisija atlieka vertinima, kuriame atsiZvelgiama | vykdomojo
direktoriaus veiklos rezultaty vertinimg ir Agentiiros biisimas uzduotis bei i8Siikius.

4. Remdamasi Komisijos pasitilymu, kuriame atsizvelgiama j 3 dalyje nurodyta
vertinimg, valdancioji taryba gali vykdomojo direktoriaus kadencija vieng karta
pratesti ne ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.

Vykdomasis direktorius, kurio kadencija buvo pratesta, baigiantis tam visam
laikotarpiui, negali dalyvauti kitoje atrankos i tas pacias pareigas procediiroje.
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10.

Vykdomasis direktorius gali biiti atleistas 1§ pareigy tik valdanciosios tarybos
sprendimu, priimtu remiantis Komisijos pasitlymu.

Valdancioji taryba sprendimus dél vykdomojo direktoriaus skyrimo, jo kadencijos
pratesimo ar jo atleidimo i§ pareigy priima dviejy trec¢daliy balso teis¢ turinciy savo
nariy balsy dauguma.

Vykdomajam direktoriui padés vykdomojo direktoriaus pavaduotojas. Jei vykdomojo
direktoriaus néra ar jis serga, jo vieta uzima vykdomojo direktoriaus pavaduotojas.

Vykdomasis direktorius vadovauja Agentiirai. Vykdomasis direktorius atskaitingas
valdanciajai tarybai. Nedarydamas poveikio Komisijos ir valdanciosios tarybos
igaliojimams, vykdomasis direktorius vykdydamas savo pareigas iSlicka
nepriklausomas ir nesiekia gauti ir nesilaiko jokios vyriausybés arba kitos jstaigos
nurodymy.

Europos Parlamento praSymu vykdomasis direktorius teikia jam savo pareigy
vykdymo ataskaitas. Taryba gali papraSyti vykdomojo direktoriaus pateikti savo
pareigy vykdymo ataskaita.

Vykdomasis direktorius yra Agentiiros teisinis atstovas. Vykdantysis direktorius
atsakingas uz:

a)  Agentlros kasdieninés veiklos administravima;
b)  valdanciosios tarybos priimty sprendimy jgyvendinima;

c) Agentiros istekliy, biitiny 142 straipsnyje nurodyty komitety veiklai vykdyti,
valdyma, jskaitant galimybés gauti atitinkamg moksling ir techning parama
tiems komitetams ir galimybés gauti atitinkama techning parama koordinavimo
grupei uztikrinima;

d)  uztikrinima, kad Agentiirai tvirtinant savo nuomones buty laikomasi Sajungos
teisés aktuose nustatyty terminy;

e) tinkamg 142 straipsnyje nurodyty komitety tarpusavio veiklos koordinavima ir,
esant biitinybei, tinkama ty komitety ir koordinavimo grupés ar kity Agenttiros
darbo grupiy veiklos koordinavima;

f)  Agentliros pajamy ir iSlaidy finansinés ataskaitos projekto rengimg ir jos
biudzeto vykdyma;

g) bendrojo programavimo dokumento projekto rengima ir jo pateikimag
valdanciajai tarybai pasikonsultavus su Komisija;

h)  bendrojo programavimo dokumento jgyvendinima ir jo jgyvendinimo
ataskaitos teikimg valdanciajai tarybai;

1)  Agentiros konsoliduotosios metinés veiklos ataskaitos rengimg ir jos pateikima
valdanciajai tarybai jvertinti ir priimti;

j)  visus su darbuotojais susijusius reikalus;

k)  sekretoriato paslaugy teikimg valdanciajai tarybai;

1)  Sajungos finansiniy interesy apsauga, taikant suk¢iavimo, korupcijos ir kitos
neteisétos veiklos prevencijos priemones, atliekant veiksmingus patikrinimus,
taip pat, jeigu nustatoma pazeidimy, susigraZinant netinkamai iSmokétas sumas
ir prireikus taikant veiksmingas, proporcingas ir atgrasancias administracines ir
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1.

finansines nuobaudas, nedarant poveikio OLAF ir Europos prokuratiiros
kompetencijai;

m) remiantis pagrindiniais veiklos rezultaty rodikliais, dél kuriy susitarta
valdanciojoje taryboje, ir atsizvelgiant j terminus, biudzeto vykdymg ir kokybe
parengty ataskaity dél IT infrastruktiiros, kurig Agentiira kiiré jgyvendindama
teisés aktus, teikima.

Kiekvienais metais vykdomasis direktorius pateikia valdanciajai tarybai tvirtinti
ataskaitos apie Agentiros veiklg ankstesniais metais projekta ir kity mety darbo
programos projekta, atskirdamas Agentiiros veikla, susijusig su Zmonéms skirtais
vaistais, su augaliniais vaistais ir su veterinariniais vaistais.

| ataskaitos apie Agentiiros veiklag ankstesniais metais projekta jtraukiama
informacija apie Agentiiros jvertinty paraisky skaiiy, laika, skirta Siam vertinimui
atlikti, ir zmonéms skirtus bei veterinarinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimai buvo
suteikti ar atSaukti arba kuriy rinkodaros leidimg atsisakyta suteikti.

146 straipsnis
Moksliniai komitetai — bendrosios nuostatos

Moksliniai komitetai yra atsakingi uz Agentiros moksliniy nuomoniy ar
rekomendacijy pateikima, kiekvienas pagal savo kompetencijos sritj, ir prireikus gali
rengti vieSus svarstymus.

Moksliniy komitety nariai skelbiami vieSai. Skelbiant apie kiekvieno nario
paskyrima, nurodoma jo profesiné kvalifikacija.

Agenttiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teise
dalyvauti visuose 142 straipsnyje nurodyty moksliniy komitety, taip pat darbo grupiy
ir moksliniy patariamyjy grupiy posédziuose ir visuose kituose Agentiiros arba jos
moksliniy komitety suSauktuose posédziuose.

Moksliniy komitety nariai ir uz vaisty vertinimg atsakingi ekspertai, kuriuos skiria
valstybés narés, remiasi moksliniu vertinimu ir naudojasi nacionaliniy
kompetentingy institucijy, atsakingy uZ rinkodaros leidimy suteikimg, turimais
iStekliais, taip pat valstybiy nariy pasitlytais arba Agentiiros atrinktais iSorés
ekspertais. Kiekviena kompetentinga nacionaliné institucija stebi atliekamo
vertinimo mokslinj lygmenj ir nepriklausomuma ir sudaro palankesnes salygas
paskirtiesiems komitety nariams ir ekspertams atlikti savo darbg. Valstybés narés
neduoda tiems nariams ir ekspertams nurodymy, nesuderinamy su jy individualiomis
uzduotimis arba su Agentiiros uzduotimis ir pareigomis.

Moksliniy komitety narius gali lydéti tam tikros mokslo ar technikos srities ekspertai.

Rengdami savo nuomones ar rekomendacija moksliniai komitetai deda visas
pastangas, kad pasiekty mokslinj konsensusg. Jei tokio konsensuso pasiekti
nejmanoma, nuomong sudaro nariy daugumos pozicija ir jvairios nuomongs, kartu su
argumentais, kuriais jos pagrijstos.

Zmonéms skirty vaisty komitetas gali, jei mano, kad tai tinkama, kreiptis patarimo
svarbiais bendro pobiidZio moksliniais ar etikos klausimais.

Komitetai ir visos pagal tg straipsnj jsteigtos darbo grupés ir mokslinés patariamosios
grupés bendrais klausimais konsultavimosi tikslais uzmezga rySius su
suinteresuotosiomis Salimis, susijusiomis su zmonéms skirty vaisty vartojimu, visy
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pirma pacienty ir vartotojy organizacijomis ir sveikatos prieziliros specialisty
asociacijomis. Tuo tikslu Agentlira jsteigia pacienty ir vartotojy organizacijy bei
sveikatos prieziliros specialisty asociacijy darbo grupes. Jos uztikrina tinkamag
sveikatos prieziliros specialisty, pacienty ir vartotojy atstovavimg, apimant labai
jvairiy sri¢iy ekspertines Zinias ir skirtingas ligy sritis, jskaitant retgsias, pediatrines
ir geriatrines ligas ir pazangiosios terapijos vaistus, ir uztikrinant placig geografing
apimtj.

Moksliniy komitety paskirti pranes¢jai gali konsultavimosi tikslais uzmegzti rysius
su pacienty organizacijy ir sveikatos prieziliros specialisty asociacijy, susijusiy su
atitinkama zmonéms skirto vaisto terapine indikacija, atstovais.

Veterinariniy vaisty komitetas vykdo veiklg pagal Reglamentg (ES) 2019/6 ir 1, 2 ir
3 dalis.

147 straipsnis
Interesy konfliktas

Valdanciosios tarybos nariai, komitety nariai, pranes¢jai ir ekspertai neturi finansiniy
ar kitokiy interesy farmacijos pramonéje, galin¢iy daryti poveikj jy nesaliSkumui. Jie
isipareigoja veikti paisydami vieSojo intereso ir nepriklausomai kasmet pateikia savo
finansiniy interesy deklaracijas. Informacija apie visus netiesioginius interesus, kurie
galéty biiti susije su Sia pramone, jtraukiami j Agentliros tvarkomg registra, su
kuriame esancia informacija paprasius galima susipazinti Agentiiros biuruose.

Sio straipsnio jgyvendinimas numatomas Agentiiros elgesio kodekse, ypaé
atkreipiant démesj | dovany priémima.

Valdanciosios tarybos nariai, komitety nariai, pranes¢jai ir ekspertai, dalyvaujantys
Agentliros posédziuose arba darbo grupése, kiekvieno posédzio metu deklaruoja bet
kokius konkre€ius interesus, kurie galéty buti laikomi daranciais poveiki jy
nepriklausomumui, atsizvelgiant | darbotvarkés klausimus. Visuomenei suteikiama
galimybé susipazinti su Siomis deklaracijomis.

148 straipsnis
Zmonéms skirty vaisty komiteto veikla

Zmonéms skirty vaisty komitetas yra atsakingas uZ Agentiiros nuomonés parengima
bet kokiu klausimu, susijusiu su byly, pateikty pagal centralizuota procedira,
priimtinumu, leidimo pateikti Zmonéms skirtg vaista rinkai suteikimu, jo salygy
keitimu, galiojimo sustabdymu ar jo panaikinimu pagal S§io skyriaus ir
farmakologinio budrumo nuostatas. Vykdydamas farmakologinio budrumo uzduotis,
jskaitant Siame reglamente numatytg rizikos valdymo sistemy patvirtinimg ir jy
veiksmingumo stebésena, Zmonéms skirty vaisty komitetas remiasi 142 straipsnio e
punkte nurodyto Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto atliktu
moksliniu vertinimu ir rekomendacijomis.

Be uzduoties teikti objektyvias mokslines nuomones Sgjungai ir valstybéms naréms
tais klausimais, dél kuriy j juos kreipiamasi, Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai
taip pat uztikrina, kad Agentiiros uzduotys ir kompetentingy nacionaliniy institucijy,
jskaitant patariamuosius organus, susijusius su rinkodaros leidimy suteikimu, veikla
biity tinkamai koordinuojamos.

Zmonéms skirty vaisty komiteta sudaro:
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a) po vieng narj ir pakaitinj narj i§ kiekvienos valstybés narés, kurie skiriami
pagal 6 dalj;

b)  keturi nariai ir vienas pakaitinis narys, kuriuos, atsizvelgdama j vieSo kvietimo
pareiksti susidoméjimg rezultatus ir pasikonsultavusi su Europos Parlamentu,
skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama sveikatos priezitiros specialistams;

c)  keturi nariai ir keturi pakaitiniai nariai, kuriuos, atsizvelgdama j vieSo kvietimo
pareiksti susidoméjimg rezultatus ir pasikonsultavusi su Europos Parlamentu,
skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama pacienty organizacijoms.

] Zmonéms skirty vaisty komiteta galima jtraukti ne daugiau kaip penkis papildomus
narius, atrinktus pagal konkrecig jy mokslinés kompetencijos sritj. Tie nariai skiriami
trejy mety laikotarpiui, kurj galima pratesti, ir jie neturi pakaitiniy nariy.

Siekdamas jtraukti tokius narius, Zmonéms skirty vaisty komitetas jvertina kiekvieno
papildomo nario ar nariy moksling kompetencija konkrecioje srityje. Jtraukti nariai
pasirenkami i§ valstybiy nariy arba Agentiiros paskirty eksperty.

Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir balsuoja uz juos jiems nesant ir jie taip pat
gali biiti paskirti praneséjais pagal 152 straipsnj.

Nariai ir pakaitiniai nariai parenkami pagal jiems tenkancias funkcijas ir,
atitinkamais atvejais, patirt] vertinant zmonéms skirtus vaistus, taip pat jie atstovauja
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai ir pakaitiniai nariai skiriami atsizvelgiant j
atitinkama jy kompetencijg vaisty vertinimo srityje, kuri turéty apimti visy rasiy
vaistus, kuriems taikoma [persvarstyta Direktyva 2001/83/EB] ir $is reglamentas,
iskaitant retosioms ir pediatrinéms ligoms skirtus vaistus, pazangios terapijos vaistus,
biologinius ir taikant biotechnologijas gaminamus vaistus, siekiant uztikrinti kuo
auksStesne profesing kvalifikacija ir placig atitinkamos srities ekspertiniy ziniy
aprept]. Valstybés narés bendradarbiauja siekdamos uztikrinti, kad galutiné
Zmonéms skirty vaisty komiteto sudétis tinkamai ir subalansuotai aprépty visas
mokslo sritis, susijusias su jo uzduotimis, atsizvelgiant ] mokslo paZangg ir naujas
vaisty rusis. Tuo tikslu valstybés narés palaiko rySius su valdancigja taryba ir
Komisija.

Zmonéms skirty vaisty komiteto nariai ir pakaitiniai nariai skiriami trejy mety
kadencijai, kurig galima pratesti pagal 6 dalyje nurodytas procediiras. Komitetas i§
savo nariy i8sirenka pirmininkg ir pirmininko pavaduotoja trejy mety kadencijai, kuri
gali biiti vieng kartg pratesta.

Zmonéms skirty vaisty komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles.

Siose taisyklése visy pirma nustatoma:

a)  pirmininko skyrimo ir pakeitimo tvarka;

b)  procediiros, susijusios su darbo grupémis ir mokslinémis patariamosiomis
grupémis; ir

c) nuomoniy, ypac¢ susijusiy su Sio reglamento nuostatomis dél rinkos priezitiros

ir farmakologinio budrumo, priémimo skubos tvarka procediira.

Jos jsigalioja gavus palankig Komisijos ir valdanciosios tarybos nuomong.
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149 straipsnis
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto veikla

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto jgaliojimai apima visus
zmonéms skirty vaisty vartojimo rizikos valdymo aspektus, iskaitant nepageidaujamy
reakcijy rizikos nustatymg, vertinimg, mazinimg ir informacijos apie tg rizika
teikimg, tinkamai atsizvelgiant | Zmonéms skirto vaisto gydomaji poveikj,
poregistraciniy saugumo tyrimy plang ir vertinima, taip pat farmakologinio budrumo
audita.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteta sudaro:

a) po vieng narj ir pakaitinj narj i§ kiekvienos valstybés narés, kurie skiriami
pagal 3 dalj;

b)  SeSi nariai, kuriuos, atsizvelgdama j vieSo kvietimo pareiksti susidoméjima
rezultatus, skiria Komisija, sickdama uztikrinti, kad komitete bty atitinkamy
sriciy eksperty, jskaitant klinikinés farmakologijos ir farmakoepidemiologijos
ekspertus;

c) du nariai ir du pakaitiniai nariai, kuriuos, atsizvelgdama j vieSo kvietimo
pareiksti susidoméjimg rezultatus ir pasikonsultavusi su Europos Parlamentu,
skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama sveikatos priezitiros specialistams;

d) du nariai ir du pakaitiniai nariai, kuriuos, atsizvelgdama j vieSo kvietimo
pareiksti susidomeéjimg rezultatus ir pasikonsultavusi su Europos Parlamentu,
skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama pacienty organizacijoms.

Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir uz juos balsuoja jiems nesant. Pakaitiniai
nariai, nurodyti a punkte, gali biiti paskirti pranes¢jais pagal 152 straipsni.

Valstybé naré savo uzduotis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitete
gali pavesti atlikti kitai valstybei narei. Kiekviena valstybé naré gali atstovauti ne
daugiau kaip vienai kitai valstybei narei.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariai ir pakaitiniai nariai
skiriami atsiZvelgiant | atitinkamg jy kompetencijg farmakologinio budrumo srityje ir
atliekant zmonéms skirty vaisty rizikos vertinima, siekiant uztikrinti kuo aukStesne
profesine kvalifikacijg ir placig atitinkamos srities ekspertiniy Ziniy aprépt]. Tuo
tikslu valstybés narés palaiko rySius su valdancigja taryba ir Komisija, siekdamos
uztikrinti, kad galutin¢ komiteto sudétis apimty visas su jo uzduotimis susijusias
mokslines sritis.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariai ir pakaitiniai nariai
skiriami trejy mety kadencijai, kurig galima pratesti pagal 1 dalyje nurodytas
proceduras. Komitetas 1§ savo nariy iSsirenka pirmininkg ir pirmininko pavaduotoja
trejy mety kadencijai, kuri gali biiti vieng kartg pratesta.

150 straipsnis
Mokslinés darbo grupés ir mokslinés patariamosios grupés

146 straipsnyje nurodyti moksliniai komitetai, vykdydami savo uzduotis, gali steigti
mokslines darbo grupes ir mokslines patariamasias grupes.
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Tam tikroms uzduotims atlikti moksliniai komitetai gali pasitelkti mokslines darbo
grupes. Galutin¢ atsakomybé uz vertinimg ar bet kokig moksling nuomong, susijusia
su Siomis uzduotimis, tenka moksliniams komitetams.

Veterinariniy vaisty komiteto jsteigtoms darbo grupéms taikomas Reglamentas (ES)
2019/6.

Konkregiy vaisty ar gydymo priemoniy vertinimo tikslais Zmonéms skirty vaisty
komitetas steigia darbo grupes, kuriy moksliné kompetencija apima farmacinés
kokybés, metody, ikiklinikiniy ir klinikiniy vertinimy sritis.

Mokslinéms konsultacijoms teikti Zmonéms skirty vaisty komitetas jsteigia
moksliniy konsultacijy darbo grupe.

Prireikus komitetas gali jsteigti rizikos aplinkai vertinimo darbo grup¢ ir Kkitas
mokslines darbo grupes.

Kriterijai, kuriais grindziama darbo grupés sudétis ir jos nariy atranka, yra Sie:
a)  aukstas mokslinés kompetencijos lygis;

b)  kiekvienos konkrecios darbo grupés, i kurig bus paskirtas atitinkamas narys,
poreikiai, atsizvelgiant j jos kompetencijai priskiriama sritj.

Dauguma darbo grupiy nariy sudaro valstybiy nariy kompetentingy institucijy
ekspertai. Tam tikrais atvejais Zmonéms skirty vaisty komitetas, pasikonsultaves su
valdancigja taryba, gali nustatyti minimaly kompetentingy institucijy eksperty
skai¢iy darbo grupéje.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, kurios atstovy néra atitinkamoje darbo
grupéje, gali prasyti leisti dalyvauti darbo grupiy posédziuose stebétojo teisémis.

Agenttira uZztikrina, kad visos valstybiy nariy kompetentingos institucijos galéty
susipazinti su dokumentais, kurie aptariami darbo grupése.

Sudarydami darbo grupes ir mokslines patariamgsias grupes, moksliniai komitetai
savo darbo tvarkos taisyklése numato:

a) kad Siy darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy nariai skiriami 151
straipsnio 2 dalyje nurodyty eksperty sarasy pagrindu ir

b) kad turi buti konsultuojamasi su Siomis darbo grupémis ir mokslinémis
patariamosiomis grupémis.

151 straipsnis
Mokslo ekspertai

Agentiira ar bet kuris 1§ 142 straipsnyje nurodyty komitety gali naudotis eksperty ir
paslaugy teikéjy paslaugomis, vykdydamas (-a) konkrecias uzduotis, uz kurias jis (-1)
yra atsakingas (-a).

Valstybés narés perduoda Agentlrai patvirtinta patirt] Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty vertinimo srityje turin¢iy nacionaliniy eksperty, kurie,
atsizvelgiant  interesy konfliktus pagal 147 straipsnj, galéty dirbti bet kurio i§ 142
straipsnyje nurodyty komitety darbo grup¢je arba mokslingje patariamojoje grupéje,
vardus ir pavardes, kartu nurodydamos jy kvalifikacijg ir konkrecig kompetencijos
sritj.
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Jei butina, siekiant paskirti kitus ekspertus, Agentiira gali, valdanciajai tarybai
patvirtinus butinus kriterijus ir kompetencijos sritis, paskelbti kvietimg pareiksti
susidoméjima, visy pirma siekiant uztikrinti aukstg visuomenés sveikatos ir gyviiny
apsaugos lygi.

Vykdomojo direktoriaus sitilymu valdancioji taryba patvirtina atitinkamas
procediiras.

Agentiira sudaro ir tvarko akredituoty eksperty sarasa. | tg eksperty sarasg jtraukiami
2 dalyje nurodyti nacionaliniai ekspertai ir visi kiti Agenttiros arba Komisijos paskirti
ekspertai, ir jis nuolat atnaujinamas.

Atitinkamais atvejais akredituotiems ekspertams sudaroma galimybé dalyvauti
Agentiiros rengiamuose mokymuose.

Visy 142 straipsnyje nurodyty komitety praneséjai gali naudotis akredituoty eksperty
paslaugomis, vykdydami jiems pavestas uzduotis pagal 152 straipsnj. Bet koks
atlyginimas uz tokio akredituoto eksperto darbg iSskaitomas i§ praneséjams mokétino
atlyginimo.

Atlyginimas uz eksperty ir paslaugy teikéjy paslaugas, kuriomis Agenttira naudojasi
pagal 1 dalj, finansuojamas i§ Agentiiros biudZeto, laikantis Agentiirai taikytiny
finansiniy taisykliy.

152 straipsnis
Praneséjo pareigos

Jeigu pagal §j reglamentg kurio nors 1§ 142 straipsnyje nurodyty komitety praSoma
jvertinti zmonéms skirtg vaista, Sis komitetas, atsizvelgdamas j valstybés narés
eksperty kompetencija, skiria vieng i§ savo nariy praneS¢ju. Atitinkamas komitetas
gali paskirti kitg narj antruoju praneséju.

Komiteto narys neskiriamas pranesé¢ju tam tikru konkreciu atveju, jeigu jis pagal 147
straipsnj deklaruoja kokj nors interesg, kuris galéty turéti arba galéty biiti vertinamas
kaip turintis poveikj neSaliSkam to atvejo vertinimui. Atitinkamas komitetas gali bet
kuriuo metu pakeisti praneséjg arba antrgjj praneséja kitu savo nariu, jeigu jis
nepajégia per nustatyta terming atlikti savo pareigy arba nustatomas interesas, kuris
turi ar gali turéty poveikj.

Prane$¢jas, kurj tuo tikslu paskiria Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas, glaudziai bendradarbiauja su praneséju, kurj paskiria Zmonéms skirty
vaisty komitetas arba atitinkamo Zmonéms skirto vaisto referenciné valstybé naré.

Kai komitetas konsultuojasi su 150 straipsnyje nurodytomis mokslinémis
patariamosiomis grupémis, ji persiunc¢ia joms pranes$¢jo arba antrojo praneseéjo
parengta (-us) vertinimo ataskaitos (-y) projekta (-us). Mokslinés patariamosios
grupés parengta nuomoné persiunciama atitinkamo komiteto pirmininkui taip, kad
buty laikomasi 6 straipsnyje nustatyty galutiniy terminy.

Nuomong jtraukiama j vertinimo ataskaita, kuri skelbiama pagal 16 straipsnio 3 dalj.

Nedarydami poveikio 151 straipsnio 7 daliai, pranes¢jai arba ekspertai teikia
paslaugas pagal rasyting sutartj tarp Agentiiros ir atitinkamo asmens arba, tam tikrais
atvejais, tarp Agenttros ir jo darbdavio.
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Atitinkamam asmeniui arba jo darbdaviui atlyginama atsizvelgiant j [mokesCiy
dydzius, kurie turi biiti jtraukti j valdanciosios tarybos rengiamus finansinius
dokumentus / naujajame mokesciy teisés akte numatyta mechanizma].

Pirma ir antra pastraipos taip pat taikomos:

a)
b)

Agentiiros moksliniy komitety pirmininky teikiamoms paslaugoms ir

koordinavimo grupés pranes¢jy atlieckamam darbui, susijusiam su tos grupés
uzduociy vykdymu pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 108, 110, 112,
116 ir 121 straipsnius.

1 straipsnis

Pridétinés terapinés vertés nustatymo metodai

Komisijos praSymu Agentiira renka visg su zmonéms skirtais vaistais, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti, susijusig informacija apie metodus, kuriuos valstybiy nariy kompetentingos
institucijos taiko, siekdamos nustatyti naujo Zzmonéms skirto vaisto pridétine terapine verte.

3 SKIRSNIS

FINANSINES NUOSTATOS

154 straipsnis

Agentiiros biudzeto priémimas

1. Kiekvieniems finansiniams metams, atitinkantiems kalendorinius metus, parengiama
Agentiiros visy pajamy ir i§laidy samata, kuri nurodoma Agentiiros biudzete.

2. BiudzZete nurodytos pajamos ir iSlaidos turi biiti subalansuotos.

Agentiiros pajamas sudaro:

a)
b)

c)

d)

Sajungos jnasas;

Agentiiros darbe dalyvaujanciy treciyjy valstybiy, su kuriomis Sgjunga yra §iuo
tikslu sudariusi tarptautinius susitarimus, jnasai;

jmoniy ir ekonominés veiklos nevykdanciy subjekty mokami mokesciai:

1)  uZz Sgjungos Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy
suteikimg ir tvarkyma ir uz kitas Agentiiros teikiamas paslaugas, kaip
numatyta Siame reglamente ir Reglamente (ES) 2019/6, ir

i1)  uz koordinavimo grupés teikiamas paslaugas, kiek tai susij¢ su jos
uzduoc¢iy vykdymu pagal [perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] 108, 110,
112, 116 ir 121 straipsnius;

rinkliavos uz kitas Agentiiros teikiamas paslaugas;

Sajungos finansavimas, teikiamas skiriant dotacijas uZ dalyvavimg moksliniy
tyrimy ir pagalbos projektuose pagal 155 straipsnio 11 dalyje nurodytas
Agentiiros finansines taisykles ir pagal atitinkamy Sajungos politikos rémimo
priemoniy nuostatas.

Europos Parlamentas ir Taryba (toliau — biudzeto valdymo institucija), kai bitina,
pakartotinai iSnagrinéja pirmos pastraipos a punkte nurodyta Sajungos jnaSo dydj,
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10.

11.

12.

remdamiesi poreikiy vertinimu ir atsizvelgdami | pajamy i$ pirmos pastraipos c, d ir
e punktuose nurodyty Saltiniy dydi.

Valdancioji taryba nuolat kontroliuoja veikla, susijusig su paraiSky gauti rinkodaros
leidima, paskesniy rinkodaros leidimo salygy pakeitimy ir farmakologinio budrumo
duomeny vertinimu, komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos prieziiira, sickdama
uztikrinti Agentiiros nepriklausomumg. Tai neuzkerta kelio Agenttrai imti i§
rinkodaros leidimo turétojy mokest] uz Sig Agentiiros vykdoma veikla, jeigu
uztikrinamas visiskas jos nepriklausomumas.

Agentiiros iSlaidas sudaro darbuotojy darbo uZmokestis, administracinés ir
infrastrukttros iSlaidos bei veiklos i$laidos. Su veiklos i§laidomis susij¢ biudZetiniai
jsipareigojimai priemonéms, jgyvendinamoms ilgiau nei vienus finansinius metus,
prireikus gali biiti keleriy mety laikotarpiu i$skirstomi | metines dalis.

Agentiira gali skirti dotacijas, susijusias su pagal §j reglamentg ar kitus atitinkamus
Sajungos teisés aktus jai skirty uzduoc€iy arba kity jai pavesty uzduociy vykdymu.

Kasmet valdancioji taryba, remdamasi vykdomojo direktoriaus parengtu projektu,
sudaro Agentiiros pajamy ir i$laidy samata kitiems finansiniams metams. Sia samata,
prie kurios pridedamas etaty plano projektas, valdancioji taryba ne véliau kaip iki
kovo 31 d. perduoda Komisijai.

Komisija persiuncia §ig samatg biudzeto valdymo institucijai kartu su preliminariniu
Europos Sajungos bendrojo biudzeto projektu.

Remdamasi sgmata, Komisija | preliminary Europos Sgjungos bendrojo biudzeto
projekta, jtraukia sumas, kurios, jos nuomone, yra butinos etaty planui, ir subsidijy
sumg, kuri turi buti jraSyta j bendraji biudZeta, ir pateikia ta projekta biudZeto
valdymo institucijai pagal Sutarties 272 straipsnj.

BiudzZeto valdymo institucija patvirtina subsidijy Agentiirai asignavimus.
Biudzeto valdymo institucija priima Agentiiros etaty plang.

Biudzeta priima valdancioji taryba. Jis tampa galutinis, galutinai patvirtinus Europos
Sajungos bendraj; biudzeta. Tam tikrais atvejais jis atitinkamai koreguojamas.

Visi etaty plano ir biudZeto pakeitimai priimami taisomuoju biudZetu, kuris
informavimo tikslais persiun¢iamas biudzeto valdymo institucijai.

Valdancioji taryba kuo skubiau praneSa biudZeto valdymo institucijai apie savo
ketinimg jgyvendinti bet kokj projekta, galintj turéti svarbiy finansiniy padariniy jos
biudZeto finansavimui, ypa¢ jei projektai susij¢ su nuosavybe, kaip antai pastaty
nuoma ar pirkimu. Ji apie tai praneSa Komisijai.

Jei biudZeto valdymo institucijos skyrius praneSa apie savo ketinimg pateikti
nuomong, jis perduoda savo nuomone¢ valdanciajai tarybai per SeSias savaites nuo
praneSimo apie projekta dienos.

155 straipsnis
Agentiiros biudzeto vykdymas
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10.

11.

Vykdomasis direktorius vykdo Agentiiros biudzeta pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES, Euratomas) 2018/1046%° (toliau — Finansinis reglamentas).

Ne véliau kaip n+1 finansiniy mety kovo 1 d. Agentiiros apskaitos pareigiinas
i$siuncia Komisijos apskaitos pareigiinui ir Audito Rimams n mety preliminarigsias
ataskaitas.

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

Iki n+1 finansiniy mety kovo 31 d. Komisijos apskaitos pareigiinas Audito Rimams
iSsiunCia Agentiros n mety preliminarigsias ataskaitas kartu su Komisijos
preliminariosiomis ataskaitomis.

Gaves Audito Rimy pastabas del Agentiiros preliminariy finansiniy ataskaity pagal
Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 246 straipsnj, Agentiiros apskaitos
pareigiinas parengia Agentiros galutines finansines ataskaitas, o vykdomasis
direktorius pateikia jas valdanciajai tarybai, kad §i pareik§ty nuomong.

Valdancioji taryba pateikia nuomone dél Agentiiros n mety galutiniy ataskaity.

Iki n+1 finansiniy mety liepos 1 d. Agentiiros apskaitos pareigiinas iSsiuncia Europos
Parlamentui, Tarybai, Audito Rimams ir Komisijos apskaitos pareigiinui galutines
ataskaitas kartu su valdanciosios tarybos nuomone.

n mety galutinés finansinés ataskaitos iki n+1 finansiniy mety lapkri¢io 15 d.
paskelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Vykdomasis direktorius iki n+1 finansiniy mety rugséjo 30 d. iSsiuncia Audito
Rimams atsakymg ] jy pastabas. Tq atsakymg vykdomasis direktorius taip pat
nusiuncia valdanciajai tarybai.

Europos Parlamento praSymu vykdomasis direktorius pateikia jam visa informacija,
kurios reikia, kad bity sklandziai taikoma atitinkamy finansiniy mety biudzeto
jvykdymo patvirtinimo procediira, kaip nustatyta Reglamento (ES, Euratomas)
2018/1046 261 straipsnio 3 dalyje.

Europos Parlamentas, Tarybai rekomendavus, iki n+2 finansiniy mety geguzés 15 d.
patvirtina vykdomajam direktoriui, kad n mety biudzetas jvykdytas.

Agentiirai taikytinas finansines taisykles priima valdancioji taryba, pasikonsultavusi
su Komisija. Jomis nenukrypstama nuo Komisijos deleguotojo reglamento (ES)
Nr. 2019/715%!, idskyrus atvejus, kai to konkreiai reikia Agentiiros veiklai, ir
Komisijai 1§ anksto sutikus.

40

41

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies keiiami 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).

2018 m. gruodzio 18 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/715 dél finansinio pagrindy
reglamento, taikomo organams, jsteigtiems pagal SESV ir Euratomo sutartj ir nurodytiems Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 70 straipsnyje (OL L 122, 2019 5 10,

p- D).

139

LT



LT

156 straipsnis
Sukciavimo prevencija

Siekiant kovoti su sukc¢iavimu, korupcija ir kita neteiséta veikla, be apribojimy
taikomas FEuropos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)
Nr. 883/2013%,

Agentura prisijungia prie 1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento, Europos
Sajungos Tarybos ir Europos Bendrijy Komisijos tarpinstitucinio susitarimo®® ir
nedelsdama priima atitinkamas visiems Agenttros darbuotojams taikytinas nuostatas,
naudodama to susitarimo priede pateikta pavyzdi.

Europos Audito Rimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy dotacijy gavéjy, rangovy
ir subrangovy, 1§ Agenttiros gavusiy Sgjungos 1€Sy, auditg, tikrinant dokumentus ir
atliekant patikras vietoje.

Vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 883/2013 ir Tarybos reglamento (Euratomas,
EB) Nr. 2185/96* nuostatomis ir procediiromis, Europos kovos su suké&iavimu
tarnyba (OLAF) gali atlikti tyrimus, jskaitant patikras vietoje ir patikrinimus, kad
sickdama nustatyti suk¢iavimo, korupcijos arba bet kokios kitos neteisétos veiklos,
kenkian¢ios Sajungos finansiniams interesams, atvejus, susijusius su Agentiiros
finansuojama dotacija arba sutartimi.

I Agentiiros darbo susitarimus su trec¢iosiomis valstybémis ir tarptautinémis
organizacijomis, sutartis, susitarimus dél dotacijos ir sprendimus dél dotacijos
itraukiamos nuostatos, kuriomis Europos Audito Riimai ir OLAF aiskiai jgaliojami
atlikti tokius auditus ir tyrimus pagal savo kompetencija.

Pagal Tarybos reglamenta (ES) 2017/1939% Europos prokuratiira gali tirti
suk¢iavimo ir kitos neteisétos veiklos atvejus, kenkiancius Sajungos finansiniams
interesams, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje (ES)
2017/1371%, ir vykdyti baudZiamajj persekiojima.

4

43
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46

2013 m. rugséjo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 883/2013 dél
Europos kovos su suk¢iavimu tarnybos (OLAF) atlickamy tyrimy ir kuriuo panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1073/1999 ir Tarybos reglamentas (Euratomas)
Nr. 1074/1999 (OL L 248, 2013 9 18, p. 1).

1999 m. geguzés 25 d. Tarpinstitucinis susitarimas tarp Europos Parlamento, Europos Sgjungos Tarybos
ir Europos Bendrijy Komisijos dél Europos kovos su sukéiavimu tarnybos (OLAF) atlieckamy vidaus
tyrimy (OL L 136, 1999 5 31, p. 15).

1996 m. lapkricio 11 d. Tarybos reglamentas (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 dél Komisijos atlieckamy
patikrinimy ir inspektavimy vietoje siekiant apsaugoti Europos Bendrijy finansinius interesus nuo
suk¢iavimo ir kity pazeidimy (OL L 292, 1996 11 15, p. 2).

2017 m. spalio 12d. Tarybos reglamentas (ES) 2017/1939, kuriuo jgyvendinamas tvirtesnis
bendradarbiavimas Europos prokuratiiros jsteigimo srityje (OL L 283, 2017 10 31, p. 1).

2017 m. liepos 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2017/1371 dél kovos su Sajungos
finansiniams interesams kenkian¢iu sukciavimu baudziamosios teisés priemonémis (OL L 198,
2017 7 28, p. 29).
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4 SKIRSNIS

BENDROSIOS NUOSTATOS, KURIOMIS REGLAMENTUOJAMA AGENTUROS VEIKLA

157 straipsnis
Atsakomybé

1. Agentiiros sutartine atsakomybé reglamentuojama konkreciai sutarciai taikytina
teise. Europos Sgjungos Teisingumo Teismo jurisdikcijai priklauso priimti
sprendimus pagal Agentiiros sudarytos sutarties arbitrazing i§lyga.

2. Nesutartinés atsakomybés atveju Agentiira pagal valstybiy nariy teisés aktams
budingus bendruosius principus atlygina zala, kurig ji arba jos darbuotojai padare,
vykdydami savo pareigas.

Teisingumo Teismo jurisdikcijai priklauso priimti sprendimus bet kokiame gince,
susijusiame su tokios zZalos atlyginimu.

3. Asmeniné Agentiros darbuotojy atsakomybé jos atzvilgiu reglamentuojama
nuostatomis, iSdéstytomis jiems taikomuose Tarnybos nuostatuose arba Kity
tarnautojy jdarbinimo salygose.

158 straipsnis
Galimybé susipazinti su dokumentais
Agentiiros turimiems dokumentams taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1049/2001.

Agentiira sukuria registrg pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 2 straipsnio 4 dalj, kad biity
galima susipazinti su dokumentais, kurie skelbiami vieSai pagal §j reglamenta.

Valdancioji taryba priima Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 jgyvendinimo priemones.

Dél pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 8 straipsnj Agenttros priimty sprendimy gali biiti
pateiktas skundas Ombudsmenui arba iSkelta byla Teisingumo Teisme pagal Sutarties
atitinkamai 228 ir 263 straipsnius nustatytomis saglygomis.

159 straipsnis
Privilegijos

Agentiirai ir jos darbuotojams taikomas prie Sutarties deél Europos Sgjungos veikimo pridétas
Protokolas Nr. 7 d¢l Europos Sajungos privilegijy ir imunitety.

160 straipsnis
Darbuotojai

Agenttiros darbuotojams taikomi Tarnybos nuostatai ir Sajungos institucijy susitarimu
priimtos ty Tarnybos nuostaty ir kity tarnautojy idarbinimo salygy igyvendinimo taisyklés.

Agenttira gali pasitelkti deleguotuosius nacionalinius ekspertus arba kitus personalo narius,
kurie néra Agentiiros darbuotojai.

Valdancioji taryba, sutarusi su Komisija, priima reikiamas jgyvendinimo nuostatas.
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161 straipsnis

Saugumo taisykles dél jslaptintos informacijos ir neskelbtinos nejslaptintos informacijos
apsaugos

Agentlira priima savo saugumo taisykles, kurios yra lygiavertés Komisijos saugumo
taisykléms, kuriomis uztikrinamas Europos Sajungos jslaptintos informacijos (ESII) ir
neskelbtinos nejslaptintos informacijos saugumas, kaip nustatyta Komisijos sprendimuose
(ES, Euratomas) 2015/443%7 ir (ES, Euratomas) 2015/444*. Agentiiros saugumo taisyklés
apima, inter alia, keitimosi tokia informacija, jos tvarkymo ir saugojimo nuostatas.

Valdanciosios tarybos nariai, vykdomasis direktorius, komitety nariai, ad hoc darbo grupiy
veikloje dalyvaujantys iSorés ekspertai ir Agentiiros darbuotojai turi laikytis konfidencialumo
reikalavimy pagal SESV 339 straipsnj, net ir nustoj¢ eiti savo pareigas.

Agentiira gali imtis butiny priemoniy, kad palengvinty keitimasi jos uzduotims vykdyti
aktualia informacija su Komisija ir valstybémis narémis ir, atitinkamais atvejais, su
atitinkamomis Sgjungos institucijomis, jstaigomis, organais ir agentiiromis. Dél visy tuo tikslu
sudaromy administraciniy susitarimy deél dalijimosi ES jslaptinta informacija arba, nesant
tokiy susitarimy, dél visy iSimtiniy ES islaptintos informacijos ad hoc suteikimo atvejy turi
biti gautas iSankstinis Komisijos sutikimas.

162 straipsnis
Konsultacijy procediira

1. Agentlira nustato konsultacijy su atitinkamomis nacionalinémis institucijomis ar
istaigomis procediira, kuria siekiama keistis informacija ir sutelkti Zinias bendro
pobuidzio moksliniais ar techniniais klausimais, susijusiais su Agentiiros uzduotimis,
visy pirma su gairémis de¢l nepatenkinty medicininiy poreikiy ir klinikiniy ar kity
tyrimy planu bei jrodymy rinkimu jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo etapuose.

I konsultacijy procediirg jtraukiamos jstaigos, atsakingos uz sveikatos technologijy

vertinimg, kaip nurodyta Reglamente (ES) 2021/2282, ir nacionalinés jstaigos,
atsakingos uZz kainodarg ir kompensavima.

Dalyvavimo salygas, pritarus Komisijai, nustato valdancioji taryba.

2. Agenttira gali iSplésti konsultacijy procediira, i ja itraukdama pacientus, vaisty
kiiréjus, sveikatos prieziiiros specialistus, pramonés atstovus ir, atitinkamais atvejais,
kitus suinteresuotuosius subjektus.

163 straipsnis
Ryjsiai su pilietinés visuomenés atstovais

Valdancioji taryba, sutarusi su Komisija, plétoja atitinkamus Agentiiros rySius su pramongs,
vartotojy ir pacienty atstovais bei sveikatos prieziiiros specialistais. Plétojant Siuos rysius, be
kita ko, stebétojai gali dalyvauti su tam tikrais aspektais susijusioje Agenturos veikloje,
sutarus su Komisija valdanciosios tarybos i§ anksto nustatytomis salygomis.

4 2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/443 dél saugumo Komisijoje

(OL L 72,20153 17, p. 41).
2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/444 dél ES jslaptintos informacijos
apsaugai uztikrinti skirty saugumo taisykliy (OL L 72, 2015 3 17, p. 53).
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164 straipsnis
Parama MV] ir ne pelno subjektams

1. Agentiira uztikrina, kad labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]) ir
ne pelno subjektams buty pasitlyta galimybé pasinaudoti paramos programa.

2. Pagal S§ig paramos programg teikiama parama reguliavimo, procediiriniais ir
administraciniais klausimais, taip pat taikomas mokesCiy sumazinimas, atid¢jimas
arba atleidimas nuo jy.

3. Programa apima jvairius etapus, susijusius su prieSregistracinémis procediromis,
visy pirma, mokslines konsultacijas, taip pat paraiskos gauti rinkodaros leidima
pateikimg ir poregistracines procediiras.

4. MV] taikomos Komisijos reglamente (EB) Nr. 2049/2005 ir [persvarstytame Tarybos
reglamente (EB) Nr. 297/95]* nustatytos paskatos.

5. D¢l ne pelno subjekty, pagal [perzitréto Reglamento (EB) Nr.297/95] 10 ir 12
straipsniuose nurodyta procediira, Komisija priima specialigsias nuostatas, kuriomis
patikslinamos apibréztys ir atitinkamai nustatomi atleidimo nuo mokesciy, mokesciy
sumazinimo arba jy atidéjimo atvejai.

165 straipsnis
Skaidrumas

Siekdama uztikrinti atitinkamg skaidrumo lygj, valdancioji taryba, remdamasi vykdomojo
direktoriaus pasitlymu ir sutarusi su Komisija, priima taisykles, sickdama uztikrinti, kad
visuomene galéty gauti nekonfidencialia reglamentavimo srities, moksling ar techning
informacija, susijusia su zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimu arba priezitira.

Visuomenei uztikrinama galimybé Agentiiroje arba internetu susipazinti su Agentliros, jos
komitety ir darbo grupiy vidaus taisyklémis ir tvarka.

Agentiira gali savo iniciatyva uZsiimti komunikacijos veikla savo kompetencijos srityje.
IStekliy skyrimas komunikacijos veiklai negali turéty neigiamo poveikio veiksmingam
Agenttiiros uzduo¢iy vykdymui. Komunikacijos veikla vykdoma laikantis atitinkamy
valdanciosios tarybos priimty komunikacijos ir sklaidos plany.

166 straipsnis
Asmens sveikatos duomenys

1. Vykdydama su visuomenés sveikata susijusias savo uzduotis, visy pirma vertindama
vaistus ir vykdydama jy stebéseng arba rengdama reguliavimo sprendimus ir
gaunamus asmens sveikatos duomenis, siekdama parengti patikimesnj mokslinj
vertinimg arba patikrinti pareiskéjo ar rinkodaros leidimo turétojo teiginius, vertinant
vaistg arba vykdant jo priezilra.

2. Agentiira gali apsvarstyti turimus papildomus jrodymus ir remdamasi jais priimti
sprendima, neatsizvelgdama ] pareiSkéjo, siekianc¢io gauti rinkodaros leidimg, arba

¥ 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokes¢iy, mokétiny Europos vaisty

vertinimo agentiirai (OL L 35, 19952 15, p. 1).
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rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis. Tod¢l, jei papildomi jrodymai turi
itakos vaisto naudos ir rizikos balansui, vaisto charakteristiky santrauka atnaujinama.

3. Agentiira jtvirtina tinkamg duomeny valdymo praktikg ir nustato reikiamus
standartus, kad uztikrinty tinkamg asmens sveikatos duomeny naudojimg ir apsauga
pagal Sio reglamento ir Reglamento (ES) 2018/1725 nuostatas.

167 straipsnis
Apsauga nuo kibernetiniy ispuoliy

Agentiira nustato auksto lygio apsaugos nuo kibernetiniy iSpuoliy, kibernetinio $nipinéjimo ir
kity duomeny saugumo pazeidimy kontrolés priemones ir procediiras, sickdama uZztikrinti
sveikatos duomeny apsaugg ir sklandy Agentiiros veikimg visg laika, ypa¢ Sajungos lygmeniu
paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija ar jvykus didelio masto nelaimei.

Pirmos pastraipos tikslais Agentiira aktyviai nustato ir jgyvendina geriausig kibernetinio
saugumo praktika, kuri taikoma Sajungos institucijose, jstaigose, organuose ir agentiirose,
siekdama uzkirsti kelig kibernetiniams iSpuoliams, juos nustatyti, sumazinti jy poveikj ir
reaguoti  juos.

168 straipsnis
Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip, nedarydamos poveikio Reglamentui (EB)
Nr. 1049/2001, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai (ES) 2019/1937°° ir
galiojanc¢ioms valstybiy nariy nacionalinéms nuostatoms dél konfidencialumo ir
atitinkamai praktikai, visos Salys, dalyvaujancios taikant §j reglamenta, uztikrina
informacijos ir duomeny, kurivos jos gauna atlikdamos savo uzduotis,
konfidencialumg, kad pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES)
2016/943°! biity apsaugota fiziniy arba juridiniy asmeny konfidenciali verslo
informacija ir komercinés paslaptys, jskaitant intelektinés nuosavybés teises.

2. Nedarydamos poveikio 1 daliai, visos Salys, dalyvaujancios taikant §j reglamenta,
uztikrina, kad jokia konfidencialia verslo informacija nebiity dalijamasi taip, kad
jmones galéty riboti arba iSkraipyti konkurencija, kaip apibrézta SESV 101
straipsnyje.

3. Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria valstybiy nariy kompetentingos
institucijos konfidencialiai keiciasi tarpusavyje ir su Komisija ar Agentiira,
neatskleidZziama negavus iSankstinio informacijg pateikusios institucijos sutikimo.

4. I, 2 ir 3 dalimis nedaromas poveikis Siame reglamente nurodytoms Komisijos,
Agentiiros, valstybiy nariy ir kity subjekty teiséms ir prievoléms, susijusioms su
informacijos mainais ir jspejimy skelbimu, ir nedaromas poveikis atitinkamy asmeny
prievoléms teikti informacijg pagal baudziamaja teise.

50 2019 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/1937 dél asmeny, pranesanciy

apie Sgjungos teisés pazeidimus, apsaugos (OL L 305, 2019 11 26, p. 17).

St 2016 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/943 dél neatskleistos
praktinés patirties ir verslo informacijos (komerciniy paslapciy) apsaugos nuo neteiséto jy gavimo,
naudojimo ir atskleidimo (OL L 157, 2016 6 15, p. 1).
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Komisija, Agentiira ir valstybés narés gali keistis konfidencialia verslo informacija
su treCiyjy valstybiy, su kuriomis jos yra sudariusios dviSalius arba daugiasalius
konfidencialumo susitarimus, reguliavimo institucijomis.

169 straipsnis
Asmens duomeny tvarkymas

Agentiira gali tvarkyti asmens duomenis, jskaitant asmens sveikatos duomenis,
vykdydama 135 straipsnyje nurodytas savo uzduotis, ypac¢ siekdama parengti
patikimesnj] mokslinj vertinimg arba patikrinti pareiSkéjo ar rinkodaros leidimo
turétojo teiginius, vertinant vaistg arba vykdant jo priezitirg.

Be to, Agentiira gali tvarkyti tokius duomenis, vykdydama norminamaja moksling
veikla, kaip apibrézta 2 dalyje, jeigu ty asmens duomeny tvarkymas:

a) yra tikrai butinas ir tinkamai pagristas, siekiant projekto arba atitinkamos
perspektyvy vertinimo veiklos tiksly;

b)  specialiy kategorijy asmens duomeny atveju — yra tikrai biitinas ir taikomos
tinkamos apsaugos priemonés, pvz., pseudoniminimas.

Siame straipsnyje ,,norminamoji moksliné veikla® — tai moksliniai projektai, kuriais
sickiama papildyti turimus mokslinius jrodymus, susijusius su ligomis, arba
horizontaliaisiais klausimais, susijusiais su vaistais, taip pat surinkti trukstamus
irodymus, kuriy negalima pakeisti Agentiiros turimais duomenimis, arba remti
perspektyvy vertinimo veikla.

Tvarkydama asmens duomenis pagal §j straipsnj, Agenttira vadovaujasi skaidrumo,
paaiskinamumo, sgziningumo ir atskaitomybés principais.

Pasikonsultavusi su Komisija ir Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu,
valdancioji taryba nustato bendra norminamosios mokslinés veiklos apimt;.

Agentiira saugo dokumentus, kuriuose iSsamiai aprasomas su algoritmais susijusio
mokymo, jy testavimo ir validacijos procesas ir pagrindimas, kad buty uZztikrinamas
proceso ir algoritmy skaidrumas, jskaitant jy atitiktj Siame straipsnyje numatytoms
apsaugos priemonéms, taip pat kad biity galima patikrinti rezultaty tikslumg
remiantis minéty algoritmy naudojimu. Gavusi praSyma, Agentiira pateikia
atitinkamus dokumentus suinteresuotosioms Salims, jskaitant valstybes nares.

Jei asmens duomenis, kuriuos reikés tvarkyti vykdant norminamaja moksline veikla,
tiesiogiai pateiké valstybé naré, Sajungos jstaiga, tre€ioji valstybé arba tarptautiné
organizacija, Agentiira praSo duomeny teikéjo leidimo, nebent duomeny teikéjas
dave iSankstin] leidimg tvarkyti tokius duomenis vykdant norminamaja moksling
veikla, nustates tam tikras salygas arba jy nenustates.

Asmens duomeny tvarkymui pagal §j reglamentg taikomas Reglamentas (ES)
2016/679 ir, jei taikytina, Reglamentas (ES) 2018/1725.

170 straipsnis
Vertinimas

Ne véliau kaip [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datqg = penkeri metai nuo taikymo
pradzios dienos], o véliau kas 10 mety Komisija paveda atlikti Agenttros veiklos
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rezultaty, susijusiy su jos tikslais, jgaliojimais, uzduotimis, valdymu ir patalpomis,
vertinimg pagal Komisijos gaires.

Visy pirma, jvertinamas galimas poreikis keisti Agenttiros jgaliojimus ir tokio
pakeitimo finansinis poveikis.

Atliekant kas antrg vertinima, vertinami Agenttros pasiekti rezultatai, atsizvelgiant j
jos tikslus, igaliojimus, valdyma ir uzduotis, jskaitant vertinima, ar, atsizvelgiant |
tuos tikslus, jgaliojimus, valdymg ir uzduotis, vis dar pagrjsta testi Agentiiros veikla.
Atliekant §j vertinima, taip pat vertinama patirtis, jgyta taikant Siame reglamente ir
[perzitrétos Direktyvos 2001/83/EB] III skyriaus 4 ir 5 skirsniuose nustatytas
procediiras, remiantis valstybiy nariy ir [perziiirétos Direktyvos 2001/83/EB] 37
straipsnyje nurodytos Koordinavimo grupés pateikta informacija.

Komisija vertinimo i§vadas pateikia Europos Parlamentui, Tarybai ir valdanciajai
tarybai. Vertinimo iSvados skelbiamos viesai.

Pra¢jus ne daugiau 10 mety nuo taikymo pradzios, Komisija jvertina §io reglamento
taikymg ir parengia paZzangos siekiant reglamente nustatyty tiksly vertinimo, jskaitant
Siam reglamentui jgyvendinti reikalingy iStekliy vertinima, ataskaita.

XII SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

171 straipsnis
Nacionaliniu lygmeniu taikomos nuobaudos

Valstybés narés nustato taisykles dél nuobody, taikytiny pazeidus §j reglamenta, ir
imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad jos buty jgyvendinamos. Numatytos
nuobaudos yra veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés
nedelsdamos pranesa Komisijai apie tas taisykles ir tas priemones ir nedelsdamos
pranesa jai apie visus paskesniu joms jtakos turin¢ius pakeitimus.

Valstybés narés nedelsiant praneSa Komisijai apie bet kokj teismo procesa, pradéta
dél Sio reglamento pazeidimo.

172 straipsnis
Sqgjungos lygmeniu taikomos nuobaudos

Komisija gali pagal §j reglamenta suteikty rinkodaros leidimy turétojams skirti
finansines nuobaudas vienkartiniy ar periodiniy baudy pavidalu, jeigu jie nesilaiko
kurios nors i§ II priede nurodyty prievoliy, siejamy su rinkodaros leidimais.

Komisija, kiek tai konkrec¢iai numatyta 10 dalies b punkte nurodytuose
deleguotuosiuose aktuose, gali skirti 1 dalyje nurodytas finansines nuobaudas
juridiniam asmeniui ar juridiniams asmenims, kurie néra rinkodaros leidimo
turétojai, jeigu tokie subjektai yra to paties tikio subjekto, kaip ir rinkodaros leidimo
turétojas, dalis ir jeigu tokie kiti juridiniai asmenys:

a)  daré lemiama poveikij rinkodaros leidimo turétojui arba

b)  buvo susij¢ su rinkodaros leidimo turétojo prievolés nesilaikymu arba galéjo
deél to imtis veiksmy.
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Kai Agentiira ar valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad rinkodaros
leidimo turétojas nesilaiko kurios nors i§ prievoliy, nurodyty 1 dalyje, ji gali
paprasyti Komisijos iStirti ar pagal tg dalj skirti finansines nuobaudas.

Vertindama, ar skirti finansing nuobauda, ir apskai¢iuodama tinkama jos dydj,
Komisija vadovaujasi veiksmingumo, proporcingumo ir atgrasymo principais ir, jei
taikytina, atsizvelgia j prievoliy nesilaikymo rimtumg ir padarinius.

1 dalies tikslais Komisija atsizvelgia j:

a) remiantis tuo paciu teisiniu pagrindu ir tais paciais faktais valstybés narés
inicijuotas pazeidimo nagrin€jimo procediiras prie$ tg patj rinkodaros leidimo
turétoja;

b) remiantis tuo paciu teisiniu pagrindu ir tais paciais faktais tam pacliam
rinkodaros leidimo turétojui jau skirtas sankcijas, jskaitant nuobaudas.

Jei Komisija nustato, kad rinkodaros leidimo turétojas tyCia ar dél aplaidumo
nesilaiké savo prievoliy, kaip nurodyta 1 dalyje, ji gali priimti sprendimg skirti
bauda, nevirSijan¢ia 5 % rinkodaros leidimo turétojo apyvartos Sajungoje per
finansinius metus, éjusius pries to sprendimo priémimo dieng.

Jei rinkodaros leidimo turétojas ir toliau nevykdo savo prievoliy, nurodyty 1 dalyje,
Komisija gali priimti sprendima skirti perioding bauda uz kiekvieng diena,
nevirsijancia 2,5 % rinkodaros leidimo turétojo vienos dienos apyvartos Sajungoje
vidurkio finansiniais metais, €jusiais pries to sprendimo priémimo dieng.

Periodinés baudos gali biti skiriamos laikotarpiui nuo praneSimo apie atitinkama
Komisijos sprendimg dienos iki tol, kol rinkodaros leidimo turétojas pradeda vykdyti
1 dalyje nurodyta prievole.

Atlikdama tyrimg dél 1 dalyje nurodyty prievoliy nesilaikymo, Komisija gali
bendradarbiauti su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir naudotis
Agentiros skiriamais iStekliais.

Priémusi sprendimg skirti finansing nuobauda, Komisija, atsizvelgdama | teiséta
rinkodaros leidimy turétojy interesg saugoti savo verslo paslaptis, paskelbia glaustg
bylos santrauka, jskaitant susijusiy rinkodaros leidimy turétojy vardus ir pavardes ar
pavadinimus, skirty finansiniy nuobaudy sumas ir jy skyrimo prieZastis.

Europos Sajungos Teisingumo Teismas turi neribota jurisdikcija perzitiréti
sprendimus, kuriais Komisija skyré finansines nuobaudas. Europos Sajungos
Teisingumo Teismo gali panaikinti, sumaZzinti arba padidinti Komisijos skirta
vienkarting ar perioding baudag.

Komisijai pagal 175 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,

kuriais, papildant §j reglamentg, nustatoma:

a)  proceduros, kurias Komisija turi taikyti skirdama vienkartines ar periodines
baudas, jskaitant procediiros inicijavimo taisykles, pasirengimo nagrinéti byla
priemones, teis¢ ] gynyba, teis¢ susipazZinti su byla, teisinj atstovavimg ir
konfidencialuma;

b)  papildomos iSsamios taisyklés dél finansiniy nuobaudy, kurias Komisija skiria
juridiniams asmenims, kurie néra rinkodaros leidimo turétojai, skyrimo;

c)  procediiros trukmés ir senaties termino taisyklés;
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d) aplinkybés, | kurias Komisija turi atsizvelgti, nustatydama vienkartiniy ir
periodiniy baudy dydj ir jas skirdama, taip pat jy surinkimo salygas ir budus.

XIIT SKYRIUS
DELEGUOTIEJI IR IGYVENDINIMO AKTAI

173 straipsnis
Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas ir nagrinéjimo procediira

Komisijai padeda [perZiurétos Direktyvos 2001/83/EB] 214 straipsniu jsteigtas
Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas. Sis komitetas yra Reglamente (ES)
Nr. 182/2011 nurodytas komitetas.

Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komiteto nuomoné turi buti pateikta taikant raSyting procedira, ir daroma
nuoroda ] 8ig dalj, tokia procediira laikoma baigta be rezultato tik tada, jei per
nuomonei pateikti nustatyta terming taip nusprendzia komiteto pirmininkas.

Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas uztikrina, kad jo darbo tvarkos taisyklés
buty pritaikytos, atsizvelgiant ] poreikj greitai uZztikrinti vaista pricinamuma
pacientams.

174 straipsnis

Igyvendinimo priemonés, susijusios su rinkodaros leidimy suteikimu ir farmakologinio

budrumo veikla

Siekdama suderinti Siame reglamente numatytus elektroninémis priemonémis
pateikiamus dokumentus, Komisija gali priimti jgyvendinimo priemones, apimancias
rinkodaros leidimo turétojy elektroninémis priemonémis pateikiamy dokumenty
forma ir turinj.

Rengiant tas priemones atsiZvelgiama j $ioje srityje atliktus tarptautinio suderinimo
darbus ir, jei biitina, jos perzitirimos siekiant atsizvelgti i technikos ir mokslo
pazanga. Tos priemonés priimamos pagal 173 straipsnio 2 dalyje nurodyta
nagrinéjimo procediirg.

Komisija, siekdama suderinti Siame reglamente numatytos farmakologinio budrumo
veiklos vykdyma, patvirtina jgyvendinimo priemones, kaip numatyta [perZiiirétos
Direktyvos 2001/83/EB] 214 straipsnyje, kurios apima:

a)  farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos, kurig turi rinkodaros
leidimo turétojas, turinj ir jos tvarkyma;

b)  kokybés sistemos, skirtos Agentiiros farmakologinio budrumo veiklai vykdyti,
minimaliuosius reikalavimus;

c) su farmakologinio budrumo veiklos vykdymu susijusios terminologijos, formy
ir standarty, dél kuriy sutarta tarptautiniu mastu, naudojima;

d) 1 duomeny baze ,Eudravigilance* jtraukty duomeny stebésenos siekiant
nustatyti, ar yra naujy pavojy arba ar pavojai pakito, minimaliuosius
reikalavimus;

e) valstybiy nariy ir rinkodaros leidimo turétojy elektroninio praneSimy apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas perdavimo forma ir turinj;
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f)  elektroniniy periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly ir rizikos valdymo
plany forma ir turinj;

g)  poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, reziumé ir galutiniy tyrimo
ataskaity forma.

Rengiant tas priemones, atsizvelgiama ] tarptautinio suderinimo darbus, atliktus
farmakologinio budrumo srityje, ir, jei biitina, jos perziiirimos siekiant atsizvelgti ]
technikos ir mokslo pazanga. Tos priemonés priimamos pagal 173 straipsnio 2 dalyje
nurodytg nagringjimo procediirg.

175 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

3 straipsnio 5 dalyje, 19 straipsnio 8 dalyje, 21 straipsnyje, 47 straipsnio 4 dalyje, 49
straipsnio 2 dalyje, 63 straipsnio 2 dalyje, 67 straipsnio 4 dalyje, 75 straipsnio 3
dalyje, 81straipsnio 4 dalyje ir 172 straipsnio 10 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo
[isigaliojimo data]. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety
laikotarpio pabaigos, Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais
ataskaita. Deleguotieji igaliojimai automatiskai pratesiami tokios pacios trukmés
laikotarpiams, i$skyrus tuos atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia
priestaravimy dél tokio pratesimo, likus ne maziau kaip trims ménesiams iki
kiekvieno laikotarpio pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 3 straipsnio 5 dalyje, 19
straipsnio 8 dalyje, 21 straipsnyje, 47 straipsnio 4 dalyje, 49 straipsnio 2 dalyje, 63
straipsnio 2 dalyje, 67 straipsnio 4 dalyje, 75 straipsnio 3 dalyje, 81 straipsnio 4
dalyje ir 172 straipsnio 10 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu
del jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kitag dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesn¢ tame sprendime nurodyta dieng. Jis
neturi poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty teisé¢tumui.

Prie§ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais, vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotyj] akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 21 straipsnj, 19 straipsnio 8 dalj, 47 straipsnio 4 dalj, 49 straipsnio 2 dalj ir 175
straipsn] priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jei per du ménesius nuo
praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §} aktg dienos nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu prie§ baigiantis tam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba informuoja Komisijg, kad
prieStaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva S§is laikotarpis
pratesiamas trimis ménesiais.
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XIV SKYRIUS
KITU TEISES AKTU PAKEITIMAI

176 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 i§ dalies kei¢iamas taip:

1)
2)

8, 17 ir 20-23 straipsniai iSbraukiami;
9 straipsnio 3 dalies ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

,Jeigu prie paraiSkos gauti leidimg nepridedami vertinimo rezultatai, Agentiira
papraSo su pareiskéju parinktos notifikuotosios istaigos nuomonés apie tai, ar
medicinos priemonés dalis atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2017/745*% 1 priedo reikalavimus, nebent Zmonéms skirty vaisty komitetas,
patariamas savo medicinos priemoniy eksperty, nusprendzia, kad notifikuotosios
jstaigos nuomong¢ nebiitina.

*2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 201755,

p. 1)

177 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 i8 dalies keiciamas taip:

1)

jterpiamas Sa straipsnis:

00 Straipsnis

Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti is genetiskai

modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

1. Jei paraiSka pagal Sio reglamento 5 straipsnj yra susijusi su Zmonéms skirty
tirlamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiSkai
modifikuoty organizmy (GMO), apibrézty Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/18/EB* 2 straipsnyje, klinikiniais tyrimais, uZsakovas pateikia
rizikos aplinkai vertinimg (RAV) ES portale (Klinikiniy tyrimy informaciné
sistema, CTIS).

2. 1 dalyje nurodytas RAV atliekamas laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priede
nustatyty principy ir Agentiiros kartu su valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis parengty moksliniy gairiy, Siuo tikslu nustatyty pagal Direktyva
2001/18/EB ir 8 dalyje nurodyta deleguotaj;j akta.

3. Zmonéms skirtiems tiriamiesiems vaistams, kuriy sudétyje arba kurie sudaryti
1§ genetiSkai modifikuoty organizmy, netaikomi Direktyvos 2001/18/EB 6—11
straipsniai.

4.  Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertina 1 dalyje nurodyta RAV,
parengdamas moksling nuomone. CHMP savo nuomong pateikia ataskaitg
rengiancios valstybés narés kompetentingai institucijai per 45 dienas nuo 5
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2)

3)

straipsnio 3 dalyje nurodytos patvirtinimo datos. Atitinkamais atvejais |
nuomon¢ jtraukiamos rizikos mazinimo priemonés. Uzsakovas pateikia
ataskaitg rengianciai valstybei narei ir susijusioms valstybéms naréms
irodymus, kad $ios priemonés bus jgyvendintos.

CHMP gali, remdamasis pagrijstomis priezastimis, ES portale (CTIS) prasyti
uzsakovo pateikti papildoma informacijg, susijusia su 1 dalyje nurodytu
vertinimu, kurig galima pateikti tik per 5 dalyje nurodyta laikotarpj.

Siekdama gauti ir perzitréti 6 dalyje nurodyta papildomag informacija,
Agentiira gali pratesti 5 dalyje nurodyta laikotarpj ne daugiau kaip 31 diena.
Uzsakovas pateikia praSomg papildomg informacija per Agentliros nustatyta
laikotarpj. Jei uzsakovas nepateikia papildomos informacijos per Agentiiros
nustatytg laikotarpj, laikoma, kad 1 dalyje nurodyta paraiSka laikoma
nebegaliojancia visose susijusiose valstybése narése.

Pirmojo naujos grupés vaisto atveju arba kai vertinant pateikta RAV, kaip
nurodyta 1 dalyje, iSkyla naujas klausimas, Agentiira konsultuojasi su
jstaigomis, kurias valstybés narés jsteigé pagal Direktyva 2001/18/EB arba
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB**. Jei konsultacijos
bitinos, turéty biti pateiktas techniniy dokumenty rinkinys, kuriame
pakankamai iSsamiai aptariama Direktyvos 2001/18/EB III priede nurodyta
informacija, kad atitinkamais atvejais biity galima pagristi RAV.

Komisijai pagal 89 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotaji akta,
siekiant 1§ dalies pakeisti Sio reglamento priedus, kad bty nustatyta tiriamyjy
vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, RAV pateikimo ir
suderinto vertinimo procedura, kaip iSdéstyta 1-8 dalyse.

Pirmoje pastraipoje nurodytu deleguotuoju aktu nustatoma, kad RAV yra
savarankiska paraiskos dalis.

Pirmoje pastraipoje nurodytu deleguotuoju aktu nustatomas RAV turinys,
atsizvelgiant j bendrgsias paraiSky formas ir Agenttros paskelbtus gerosios praktikos
dokumentus, susijusius su genetiSkai modifikuotomis Zmogaus lastelémis ir i§ su
adenovirusais susijusiy virusy pagamintais virusiniais vektoriais.

I pirmoje pastraipoje nurodyta deleguotaji akta jtraukiama nuostata dél tiriamyjy
vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ GMO, RAV taikomy reikalavimy
atnaujinimo atsizvelgiant | mokslo paZzangg ir (Direktyvos 2001/18/EB) pakeitimus.

*

Kk

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB d¢l
genetiSkai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinkg ir panaikinanti
Tarybos direktyva 90/220/EEB — Komisijos deklaracija (OL L 106, 2001 4 17,
p. ).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/41/EB dél

riboto genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo (nauja redakcija)
(OL L 125,2009 5 21, p. 75.).

25 straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas taip:

»d)

tiriamyjy asmeny, tre¢iyjy asmeny ir aplinkos apsaugos priemonémis;*;

26 straipsnis pakeiCiamas taip:

,»,20 straipsnis
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4)

5)

6)

7)

8)

Kalbos reikalavimai

Kalba, kuria pateikiamas paraiSkos dokumenty rinkinys arba jo dalys, nustato
susijusi valstybé naré.

Pageidautina, kad rizikos aplinkai vertinimo (RAV) kalba biity angly.

Valstybés narés, taikydamos pirmg pastraipg, apsvarsto galimybg priimti
dokumentus, kurie néra skirti tiriamajam asmeniui, bendrai suprantama medicinos
srities kalba.*;

po 37 straipsnio 4 dalies pirmos pastraipos jterpiama $i pastraipa:

»Jeigu klinikinis tyrimas susijes su vaisto vartojimu vaiky populiacijoje, pirmoje
pastraipoje nurodytas terminas, per kurj ES duomeny bazei turi buti pateikta
klinikinio tyrimo rezultaty santrauka, yra 6 ménesiai.*;

61 straipsnio 2 dalies a punktas pakei¢iamas taip:

,»a) disponuoti gamybai arba importui tinkamomis ir pakankamomis patalpomis,
techniniais jrengimais ir kontrolés jranga, kurie atitinka Siame reglamente
nustatytus reikalavimus arba, jeigu tai tiriamieji vaistai, kuriy sudétyje yra arba
kurie sudaryti i§ GMO, Direktyvoje 2009/41/EB nustatytus reikalavimus;®;

66 straipsnio 1 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

c) informacija vaistui identifikuoti, jskaitant, atitinkamais atvejais, formuluote
»Slame tiriamajame vaiste yra genetiSkai modifikuoty organizmuy;*;

76 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Valstybés nares uZtikrina, kad jy teritorijoje biity jvestos bet kokios zZalos, kurig
patiria tiriamasis asmuo dél to, kad dalyvauja jy teritorijoje atlickamame
klinikiniame tyrime, arba kurig tokio tyrimo metu sukélé tretieji asmenys ar
aplinka, atlyginimo sistemos draudimo, garantijy ar panaSaus pobiidZio
priemoniy, kurios biity lygiavertés pagal savo paskirt] ir bity tinkamos
atsizvelgiant j rizikos pobiidj ir dydj, forma.*;

89 straipsnis pakei¢iamas taip:
,»389 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

2. S5a, 27, 39, 45 straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje ir 70 straipsnyje nurodyti
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety
laikotarpiui nuo 99 straipsnio 2 dalyje nurodytos datos. Komisija parengia
naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita likus ne maziau kaip
devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos. ]galiojimai
savaime pratesiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai
Europos Parlamentas ar Taryba pareiSkia prieStaravimy dél tokio pratgsimo
likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 5a, 27, 39 ir 45
straipsniuose, 63 straipsnio 1 dalyje ir 70 straipsnyje nurodytus deleguotuosius
jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita
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9

dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng
jame nurodyta dieng. Jis neturi poveikio jau galiojan¢iy deleguotyjy akty
teisétumui.

4.  Prie§ 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.

6.  Pagal 5a, 27, 39 ir 45 straipsnius, 63 straipsnio 1 dalj ir 70 straipsnj priimtas
deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jei per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei Europos Parlamentas,
nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu prie§ baigiantis tam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba informavo Komisijg, kad
priestaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.*;

91 straipsnis pakei¢iamas taip:
91 straipsnis

RySys su kitais Sgjungos teisés aktais

,Siuo reglamentu nedaromas poveikis Tarybos direktyvai 97/43/Euratomas™,

Tarybos direktyvai 96/29/Euratomas®, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai
2004/23/EB>*, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2002/98/EB>® ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvai 2010/53/ES>°.

Atliekant patikrinimus, nurodytus [perzitiréto Reglamento 726/2004] 52 straipsnio 5
dalyje ir Sio reglamento 78 straipsnyje, mutatis mutandis taikomi [perzitréto
Reglamento 726/2004] III priede nustatyti kriterijai.*.

178 straipsnis
Reglamento (ES) 2022/123 pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 2022/123 1§ dalies kei¢iamas taip:

1.

18 straipsnis papildomas 7 dalimi:

52

53

54

55

56

1997 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyva 97/43/Euratomas dél sveikatos apsaugos nuo jonizuojancios
spinduliuotés pavojaus, susijusio su asmeny medicinine apSvita, panaikinanti Direktyva
84/466/Euratomas (OL L 180, 1997 7 9, p. 22).

1996 m. geguzés 13 d. Tarybos direktyva 96/29/Euratomas, nustatanti pagrindinius darbuotojy ir
gyventojy sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuotés saugos standartus (OL L 159,
1996 6 29, p. 1).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2004/23/EB, nustatanti Zmogaus
audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus (OL L 102, 2004 4 7, p. 48).

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 2002/98/EB, nustatanti Zzmogaus
kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir
saugos standartus bei i§ dalies kei¢ianti Direktyva 2001/83/EB (OL L 033, 2003 2 8, p. 30).

2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai 2010/53/ES dél transplantacijai skirty
zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14).

153

LT



LT

»7. Jel pateiktas praSymas pagal Reglamento (ES) 2022/123 18 straipsnio 3 dalj ir
pateikiama paraiSka gauti laiking skubos tvarka suteikiama atitinkamo vaisto
rinkodaros leidimg pagal Reglamento [Leidiniy biuro prasoma jraSykite Sio
reglamento numerj]* 30 straipsnj, pirmenybé¢ teikiama pagal ta reglamenta
pradétai procediirai.”.

* [Leidiniy biuro praSoma jterpti visa to reglamento pavadinima ir nuoroda
Oficialiajame zurnale.]

33 ir 34 straipsniai iSbraukiami.

XV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

179 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentai (EB) Nr. 141/2000, (EB) Nr.726/2004 ir (EB) Nr. 1901/2006
panaikinami.

Nuorodos j panaikintus reglamentus laikomos nuorodomis | §j reglamentg ir
skaitomos pagal V priede pateikty atitikties lentele.

Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 198/2013°” panaikinamas.

180 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Sio reglamento 117 straipsnio nuostatos taip pat taikomos Zmonéms skirty vaisty
rinkodaros leidimams, suteiktiems pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 ir pagal
Direktyva 2001/83/EB iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq — sio reglamento
taikymo pradzios datal.

Procediiros, susijusios su paraiSkomis gauti zmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimus, kurios buvo validuotos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnj
iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq — Sio reglamento taikymo pradzios datq] ir
kurios dar nebuvo i8nagrinétos [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datqg — diena pries Sio
reglamento taikymo pradzZios datg], uzbaigiamos pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 10 straipsnj.

Procediiros, susijusios su poregistraciniais tyrimais, kurie turi buti atlikti laikantis
nustatytos prievolés, kurios pradétos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10a
straipsn] iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg — Sio reglamento taikymo pradzZios
datg] ir kurios dar nebuvo uzbaigtos [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq — diena
pries Sio reglamento taikymo pradzios datq], uzbaigiamos pagal Sio reglamento 20
straipsnj.

Nukrypstant nuo Sios nuostatos, 29 straipsnyje nurodyti teisinés apsaugos laikotarpiai
netaikomi referenciniams vaistams, dél kuriy paraiSka gauti rinkodaros leidimag

57

2013 m. kovo 7 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 198/2013 dél simbolio, kuriuo
zymimi Zzmonéms skirti papildomai stebimi vaistai, parinkimo (OL L 65, 2013 3 8, p. 17).
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10.

1.

pateikta iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti sio reglamento taikymo pradzios datq].
Jiems toliau taikoma Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalis.

Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti sio reglamento taikymo pradzios datq] prie retyjy
vaisty priskirti vaistai, kurie jtraukti j Bendrijos retyjy vaisty registrg ir neisbraukti i$
jo pagal atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 ir 12 dalis ir dél
kuriy nesuteiktas su retojo vaisto statusu susijes rinkodaros leidimas pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 7 straipsnio 3 dalj, laikomi atitinkanciais §j
reglamentg ir jtraukiami j prie retyjy vaisty priskirty vaisty registra.

Iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti Sio reglamento taikymo pradzios datg] prie retyjy
vaisty priskirti vaistai, kurie iSbraukti i§ Bendrijos retyjy vaisty registro pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 12 dalj, arba dél kuriy suteiktas
rinkodaros leidimas pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 7 straipsnio 3 dalj,
nelaikomi prie retyjy vaisty priskirtais vaistais ir nejtraukiami j prie retyjy vaisty
priskirty vaisty registra.

Retojo vaisto statuso, suteikto iki [Leidiniy biuro prasoma jrasyti Sio reglamento
taikymo pradzios datq] vaistams, kurie jtraukti j Bendrijos retyjy vaisty registrg ir i$
jo neiSbraukti pagal atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 8 ir 12
dalis ir dél kuriy nesuteiktas su retojo vaisto statusu susijes rinkodaros leidimas pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 7 straipsnio 3 dalj, 7 mety galiojimo trukmeé,
nurodyta $io reglamento 66 straipsnyje, pradedama skaiciuoti nuo [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti Sio reglamento taikymo pradzios datq].

Procediiros, susijusios su priskyrimu prie retyjy vaisty, kurios pradétos pagal
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 1, 11 arba 12 dalis iki [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti Sio reglamento taikymo pradzios datg] ir kurios dar nebuvo
uzbaigtos [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg — diena pries taikymo pradzios datq],
uzbaigiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5 straipsnio 1, 11 arba 12 dalis,
kaip taikytina [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq — diena pries taikymo pradzios
datq].

Jeigu paraiSka dél pediatriniy tyrimy plano, atleidimo nuo prievolés arba atid¢jimo
patenkinama pagal Reglamenta (EB) Nr. 1901/2006 iki [Leidiniy biuro prasoma
jrasyti Sio reglamento taikymo pradzios datq], laikoma, kad tas pediatriniy tyrimy
planas, atleidimas nuo prievolés arba atid¢jimas atitinka Sio reglamento nuostatas.

Procediiros, susijusios su paraiSka del pediatriniy tyrimy plano, atleidimo nuo
prievolés ar atidéjimo, pateikta iki [taitkymo pradzios data], uzbaigiamos pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1901/2006.

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.

Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 taikomas tol, kol jis bus panaikintas, kiek tai susije
su zmonéms skirtais vaistais, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyva 2001/83/EB ir kuriems nenustatytos iSimtys dél Reglamento (EB)
Nr. 1234/2008 netaikymo pagal Direktyvos 2001/83/EB 23b straipsnio 4 ir 5 dalis.
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12. Retyjy vaisty, kuriems taikomas §is reglamentas, atzvilgiu Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 847/2000°8 toliau taikomas tol, kol jis bus panaikintas.

13. Nukrypstant nuo [/II skyriaus taikymo trukmé] straipsnio, kuponai, suteikti iki
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq — 15 mety po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos] arba iki datos, iki kurios Komisija pagal III skyriy suteiké 1§ viso 10 kupony,
atsizvelgiant | tai, kuri data yra ankstesné, toliau galioja pagal III skyriuje nustatytas
salygas.

181 straipsnis
Isigaliojimas

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

Jis taikomas nuo [ Leidiniy biuro prasoma jrasyti datqg — 18 ménesiy nuo jo jsigaliojimo
dienos. Si data turéty sutapti su direktyvos taikymo pradzios data].

Taciau 67 straipsnis taikomas nuo [ Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq — 2 metai nuo sio
reglamento priemimo / jsigaliojimo / taikymo pradzios dienos].

Sis reglamentas pagal Sutartis privalomas visas ir tiesiogiai taikomas valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkeé Pirmininkas
8 2000 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 847/2000, nustatantis vaisto priskyrimo retyjy

vaisty kategorijai kriterijy taikymo nuostatas ir sgvoky ,,panasus vaistas* bei ,,klinikinis pranasumas*
apibrézimus (OL L 103, 2000 4 28, p. 5).
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA
1.1. Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)

1.3. Pasiulymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
1.4. Tikslas (-ai)

1.4.1. Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

1.4.2. Konkretus (-is) tikslas (-ai)

1.4.3. Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis
1.4.4. Veiklos rezultaty rodikliai

1.5. Pasiilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.5.1. Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant iSsamy iniciatyvos
jgyvendinimo pradinio etapo tvarkarastj

1.5.2. Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali biiti susijusi su jvairiais veiksniais,
pvz., koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu  veiksmingumu ar
papildomumu). Siame punkte ., Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté — dalyvaujant
Sqgjungai uztikrinama verté, papildanti verte, kuri biity uztikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

1.5.3. Panasios patirties isvados

1.5.4. Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su
kitomis atitinkamomis priemonémis

1.5.5. Jvairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq
1.6. Pasiulymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)

2.  VALDYMO PRIEMONES
2.1. Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

2.2.1. Valdymo bido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo
tvarkos ir siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

2.2.2. Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

2.2.3. Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés
sgnaudy ir susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio
vertinimas (atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

2.3. Sukéiavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS
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3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-
0s) ir biudZeto islaidy eiluté (-és)

3.2. Numatomas pasiiilymo finansinis poveikis asignavimams
3.2.1. Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

3.2.2. Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
3.2.3. Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy jnasai

3.3. Numatomas poveikis pajamoms
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1.3.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Pasiiilymas perzitiréti

Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatant] Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
18davimo ir priezitros tvarkg ir jsteigiant] Europos vaisty agentirg, ir

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus, ir

Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty ir

Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty.

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)

2 islaidy kategorija: Sanglauda, atsparumas ir vertybés

Veikla: Sveikata

Pasiulymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:

O nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti parengiamieji veiksmai’
X esamo veiksmo galiojimo pratesimu

X vieno ar daugiau veiksmu sujungimu arba nukreipimu j kita / nauja veiksma

LT

1

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél 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).
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Tikslas (-ai)
Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

Bendrasis perzitiros tikslas — uztikrinti auks$tg visuomenés sveikatos lygj, uztikrinant ES pacientams skirty vaisty kokybe, saugumg ir
veiksminguma, ir suderinti vidaus rinka.

Konkretus (-us) tikslas (-ai)

Konkretas tikslai

1. Skatinti diegti inovacijas, visy pirma skirtas patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius, jskaitant retosiomis ligomis serganciy
pacienty ir vaiky poreikius.

2. Sukurti subalansuota ES vaisty sistema, pagal kurig biity siekiama uztikrinti, kad sveikatos prieziiiros sistemos pajégty isigyti vaisty,
ir kartu biity atlyginama uz inovacijas.

3. Uztikrinti pacientams galimybe gauti naujoviSky vaisty ir vaisty, kuriy vartojimas pripazintas, ypatinga démesj skiriant vaisty tiekimo
saugumo didinimui visoje ES.

4. Mazinti vaisty poveiki aplinkai jvairiuose jy gyvavimo ciklo etapuose.

5. Mazinti reguliavimo nastg ir sukurti lankscig reglamentavimo sistema.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiitlymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms grupéms).

Iniciatyva grindZiama auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga ir atitinkamy procediiry suderinimu, kuriuos jau pavyko uztikrinti
suteikiant vaisty rinkodaros leidimus, siekiant, kad pacientams visoje ES biity laiku ir vienodai uztikrinama galimybé gauti jiems
reikalingy vaisty ir uZtikrinamas patikimas jy tiekimas. Papildomomis prievolémis ir paskatomis turéty buti uZztikrinta galimybé
retosiomis ligomis sergantiems pacientams ir vaikams gauti aukstos kokybeés vaisty ir saugiy bei veiksmingy gydymo priemoniy, kad
biity patenkinti konkretiis jy medicininiai poreikiai.

Sio sektoriaus konkurencinguma ir inovacijy galia pasaulinéje rinkoje reikéty didinti uztikrinant pusiausvyra tarp taikoma paskaty diegti
inovacijas, jskaitant skirtas patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius, ir priemoniy, kuriomis siekiama veiksmingiau uZztikrinti

fv v —

sukuriant sistema, kurig biity galima pritaikyti atsizvelgiant j mokslo ir technologijy pazanga, ir kuri biity tvari aplinkos atzvilgiu.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir laiméjimy stebésenos rodiklius.

Toliau nurodyti pagrindiniai rodikliai nuolat ir sistemingai suteiks informacijos apie jgyvendinima ir veiklos rezultatus.
Inovacijy skatinimas siekiant patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius:

— nepatenkintiems medicininiams poreikiams arba dideliems nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti skirty vaisty, kuriy
rinkodaros leidimai suteikti, skaicius;

— naujy antibiotiky, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, skaicius.

Veiksmingesnis galimybés pacientams gauti vaisty uztikrinimas:

— Vidutinis laikas nuo vaisto rinkodaros leidimo suteikimo iki to naujo vaisto jvedimo } rinka;

—  valstybiy nariy, kuriose nauji vaistai jvesti j rinkg per 2 metus nuo rinkodaros leidimo suteikimo, skaiCius;
— valstybiy nariy pateikti kiekybiniai duomenys apie vaisty stygiy.

Poveikis aplinkai:

— aplinkoje esancios vaisty liekanos.

Lanksti ir patraukli reguliavimo sistema:

— vaisty su nauja veikligja medZiaga, kuriy rinkodaros leidimai suteikti, skaicius;

— vidutiné naujy naujovisky vaisty vertinimo trukme.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant iSsamy iniciatyvos jgyvendinimo pradinio etapo tvarkarastj

Isigaliojus reglamentui, Agentiira turéty sukurti sistema, kurig taikant bus stiprinama parama reguliavimo klausimais ir paspartintas
vertinimo procesas, sprendziamas vaisty stygiaus klausimas ir tiekimo grandinés problemos ir sugrieztintas suteikiant rinkodaros
leidimus atliekamas rizikos aplinkai vertinimas.
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Stiprindama paramg reguliavimo klausimais, Agentlira per 6 ménesius nuo reglamento priémimo, privalo sukurti koordinavimo
mechanizma, kad biity galima teikti mokslines konsultacijas tuo pat metu, kai dél medicinos priemoniy jas teikia sveikatos technologijy
vertinimo ir reguliavimo jstaigos. Per ta patj laikotarpj Agentiira privalo jsteigti Mokslo biurg — sekretoriata, kuris padéty ne pelno
subjektams, ankstyvame etape teikdamas nemokamas mokslines konsultacijas. Be to, Agentura privalo Agenttiroje jsteigti ES inspekcija
, kad sustiprinty tinklo tikrinimo pajégumus ir galéty reaguoti ekstremaligsias situacijas panasiai, kaip pandemijos metu.

Siekdama spresti vaisty stygiaus problemg, Agentiira privalo didinti visy vaisty, kuriy triksta, stygiaus stebésenos ir valdymo
pajégumus, daugiausia démesio skirdama vaisty, kuriy stygius kritinis, problemai, taip pat stiprinti EMA pajégumus siekiant padéti
uztikrinti ypatingos svarbos vaisty prieinamumg. Tai padéty uztikrinti pakankama vaisty, kurie gali turéti didelj poveikj visuomenés
sveikatai, prieinamumag ir galimybe jy gauti.

Agentiira taip pat privalo padidinti savo pajégumus padéti atlikti grieztesnius rizikos aplinkai vertinimus.

Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali biiti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz., koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu
veiksmingumu ar papildomumu). Siame punkte ,,Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté — dalyvaujant Sgjungai uZtikrinama verte,
papildanti verte, kuri biity uztikrinta vien valstybiy nariy veiksmais.

PrieZastys imtis Europos lygmens veiksmy (ex ante): Galimybeés gauti vaisty uZtikrinimas yra aiSkus ES visuomenés sveikatos interesas.
IS dabartinio suderinimo lygio matyti, kad vaisty rinkodaros leidimy suteikima galima veiksmingai reglamentuoti ES lygmeniu.
Valstybéms naréms nekoordinuojant jgyvendinamy priemoniy, gali bati iSkraipoma konkurencija ir gali atsirasti klitciy ES vidaus
prekybai vaistais, kurie yra svarbiis visoje ES. Sia iniciatyva gerbiama valstybiy nariy idimtiné kompetencija sveikatos priezitiros
paslaugy, taip pat vaisty kainodaros ir kompensavimo srityse.

Numatoma sukurti Sajungos pridétiné verté (ex post)

Siuo metu Sajunga nesiima jokiy intervenciniy veiksmuy, kad pacientams biity veiksmingiau uZtikrinama galimybé gauti naujy vaisty, o
galimybés gauti vaisty poziliriu valstybés narés labai skiriasi viena nuo kitos, ir dél to ypa¢ nukencia maZesnés rinkos. Si Sajungos
intervencija priklausys nuo bendros ES jtakos rinkoje, skatinant jmones laiku apriipinti visas valstybes nares.

Daugumos naujovisky vaisty rinkodaros leidimai suteikiami pagal centralizuotg procediira ES lygmeniu. Todél paramos reguliavimo
klausimais stiprinimas ES lygmeniu yra ne tik veiksmingesnis nei valstybiy nariy lygmeniu, bet veikiausiai vienintelé reali galimybeé.

Koordinuotas reagavimas Sajungos lygmeniu | stygiaus rizikos stebésenos rezultatus ir jo pavojaus mazinimas gali padéti iSvengti tokiy
veiksmy kaip nekoordinuotas atsargy kaupimas, todél tai turi teigiamag poveikj visuomenés sveikatai ir palaiko sklandy vidaus rinkos
veikima.
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1.5.3.

1.5.4.

Pavojai aplinkai néra vienos valstybés problema, todél tik ES lygmeniu koordinuojamos ir standartizuotos dél vaisty gamybos,
vartojimo ir Salinimo aplinkai kylancios rizikos mazinimo priemonés gali biiti veiksmingos.

Panasios patirties isvados

Pirmieji ES farmacijos srities teisés aktai priimti 1961 m., kai patvirtintos pirmos bendros ES taisyklés dél rinkodaros leidimy suteikimo.
Sukurti $ig teising sistemg visy pirma paskatino siekis uzkirsti kelig, kad ateityje nebepasikartoty Sestojo deSimtmecio pabaigoje jvykusi
vadinamoji talidomido katastrofa, kai dél né§tumo metu motiny vartoto vaisto gimé tiikstanciai kiidikiy su deformuotomis galiinémis. Si
tieck visuomenés sveikatos institucijas, tiek placigja visuomeng sukrétusi patirtis aiskiai parodé¢, kad, siekiant apsaugoti visuomenés
sveikata, daugiau niekada joks vaistas neturéty buti parduodamas negavus iSankstinio leidimo.

Nuo to laiko parengta daug Siuo principu pagristy teisés akty, laipsniSkai derinant rinkodaros leidimy suteikimo ir stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus, kurie jgyvendinti visoje Europos ekonominéje erdvéje (EEE).

Be vaistams taikomy saugumo reikalavimy ir suderinty taisykliy, kad biity galima sukurti bendrgja rinka, taip pat nustatytos paskatos
inovacijoms remti. Specialios paskatos kurti retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirtus vaistus paskatino mokslinius tyrimus ir
inovacijas Siose srityse, dél to padaryta svarbiy moksliniy atradimy ir sukurta gyvybes gelbstin¢iy naujy vaisty.

Isitikinta, kad tiek prievolés, tiek paskatos yra i§ esmés veiksmingos, o jas taikant jgyta patirtis paskatino pradéti Sig perzitirg. Esamy
prievoliy ir paskaty perziiira ir moduliavimas, taip pat naujos prievolés ir paskatos padés siekti naujy ir anksc¢iau nustatyty ilgalaikiy
tiksly:

— skatinti inovacijas ir patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius;
— uztikrinti galimybe jsigyti vaisty uZ prieinama kaina;

— didinti vaisty tiekimo sauguma;

— mazinti vaisty poveikj aplinkai;

SV W —

— mazinti reguliavimo nastg ir sukurti lankscig bei ateities i1$Sukiams pritaikyti reglamentavimo sistema.

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis atitinkamomis priemonémis

Agentiira turéty bendradarbiauti ir kurti sinergija su kitomis Sgjungos jstaigomis, pvz., Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru
(ECDC), Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), taip pat visapusiSkai pasinaudoti programos ,,ES — sveikatos labui® ir kity ES
programy, kuriomis finansuojama veikla visuomenés sveikatos srityje, teikiama nauda ir uZtikrinti suderinamuma su jomis.
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1.5.5.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastg

Bendras farmacijos srities teisés akty perzitros poveikis biudzetui 2024-2027 m. yra 17,8 mln. EUR (nejskaitant i§ Agentiiros imamy
mokeséiy finansuojamy darbuotojy i§laidy). Si suma bus skirta rizikos aplinkai vertinimo tyrimy duomeny registrui kurti ir tvarkyti;
veiklai, susijusiai su vaisty stygiaus valdymu ir tiekimo saugumu; naujam IT moduliui, kuris bus skirtas decentralizuoty gamybos viety
treciosiose valstybése patikrinimams, sukurti, Sgjungos prie retyjy vaisty priskirty vaisty registrui sukurti ir tvarkyti ir paramai ne pelno
subjektams teikti. Dauguma Siy biudzeto poreikiy bus padengti i§ EMA imamy mokesciy, todél poveikis ES biudzetui siekia
4,4 min. EUR. Sie 4,4 mln. EUR, dél kuriy padidés EMA metin¢ subsidija dabartiniu DFP laikotarpiu, bus perskirstyti 2b islaidy
kategorijos viduje, atitinkamai sumazinant 2026 ir 2027 m. programos ,,ES — sveikatos labui* biudzeto pakets.
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Pasiilymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

] trukmé ribota

— [ galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD],

— [ jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM, o mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM;
M trukmé neribota

— 1igyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2023 iki 2024 m.,

— veliau — visuotinis taikymas.

Numatytas (-i) valdymo badas (-ai)’

M Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

— [ padaliniy, jskaitant Sgjungos delegacijy darbuotojus;

— O vykdomyjy jstaigy;

[] Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis

M Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:

— [ treciosioms valstybéms arba jy paskirtoms jstaigoms;

— [ tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiiroms (nurodyti);

— [ EIB ir Europos investicijy fondui;

— M jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose;
— [ vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

— [ jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti vieSgsias paslaugas, jeigu jos pateikia pakankamas
finansines garantijas;

Informacija apie valdymo biidus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje ,,BudgWeb*,
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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— [ jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privatiné teisé, kurioms pavesta jgyvendinti vie$ojo ir privaciojo sektoriy
partneryste ir kurios uztikrina pakankamas finansines garantijas;

— [ atitinkamame pagrindiniame akte nurodytiems asmenims, kuriems pavesta vykdyti konkre¢ius veiksmus BUSP srityje pagal ES
sutarties V antrastine dalj.

— Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biudas, iSsamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos
2. VALDYMO PRIEMONES
2.1. Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Visy Sajungos agentiiry darbas kontroliuojamas taikant grieZta stebésenos sistema, kuri apima kontrolés koordinatoriy, Komisijos
vidaus audito tarnybg, valdyba, Komisija, Audito Riimus ir biudzeto valdymo institucija. Si sistema perteikta ir jtvirtinta EMA steigimo
reglamente. Remiantis bendru pareiskimu dél ES decentralizuoty agentiiry (toliau — bendras pozitris), finansiniu pagrindy reglamentu
(2019/715) ir susijusiu Komisijos komunikatu C(2020)2297, Agentiiros metin¢je darbo programoje ir bendrajame programavimo
dokumente iSsamiai iSdéstyti tikslai ir numatyti rezultatai, jskaitant veiklos rezultaty rodikliy rinkinj. Bendrasis programavimo
dokumentas apima daugiametes ir metines programas, taip pat vadinamuosius strategijos dokumentus, pvz., dél nepriklausomumo.
Sveikatos ir maisto saugos GD pateikia pastabas Agentiiros valdanciojoje taryboje ir parengia oficialiag Komisijos nuomong dél bendrojo
programavimo dokumento. Agentiiros veikla bus vertinama pagal Siuos rodiklius konsoliduotoje metinéje veiklos ataskaitoje.

Agentiira periodiskai tikrins, kaip veikia jos vidaus kontrolés sistema, siekdama uZztikrinti, kad duomenys biity renkami veiksmingai,
efektyviai ir laiku, taip pat sieckdama nustatyti vidaus kontrolés trilkumus, registruoti ir vertinti kontrolés rezultatus, kontroliuoti
nukrypimus ir iSimtis. Vidaus kontrolés vertinimy rezultatai, jskaitant nustatytus svarbius trilkumus ir visus skirtumus, nustatytus
lyginant Siuos rezultatus su vidaus ir iSorés audito metu nustatytais faktais, bus pateikti konsoliduotojoje metin¢je veiklos ataskaitoje.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

LT

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Valdymo biido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo tvarkos ir siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

Metiné ES subsidija bus pervedama Agentiirai atsizvelgiant j jos mokéjimo poreikius ir gavus jos praSyma. Agentiirai bus taikomos
administracinés kontrolés priemonés, jskaitant biudzeto kontrole, vidaus audita, Europos Audito Riimy metines ataskaitas, meting ES
biudzeto jvykdymo patvirtinimo procedirg ir galimus OLAF tyrimus, kuriais visy pirma siekiama uztikrinti, kad Agentiirai paskirti
iStekliai bty tinkamai naudojami. Per savo atstovus Agenttiros valdanciojoje taryboje ir Audito komitete, Komisija gaus audito
ataskaitas ir uztikrins, kad Agentiira numatyty tinkamus veiksmus nustatytoms problemoms spresti ir laiku juos jgyvendinty. Visi
mokéjimai bus iSankstinio finansavimo, kol Europos Audito Riimai patikrins Agentiiros finansines ataskaitas ir Agentiira pateiks savo
galutines finansines ataskaitas. Esant biitinybei, Komisija susigrazins nepanaudotas Agentiirai dalimis sumokétas sumas.

v —

uztikrina ne vieng procediiring apsaugos priemong, kuria siekiama tenkinti suinteresuotyjy subjekty interesus.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumaZzinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés sistemq (-as)

Pagrindiné rizika yra susijusi su Agentiiros veiklos rezultatais ir nepriklausomumu jgyvendinant jai pavestas uzduotis. Nepakankami
veiklos rezultatai arba nepakankamas nepriklausomumas gali trukdyti siekti Sios iniciatyvos tiksly, taip pat tai gali turéti neigiamos
itakos Komisijos geram vardui.

Komisija ir Agentiira jdiegé vidaus proceduras, kuriomis siekiama sumazinti pirmiau nurodytg rizikg. Sios vidaus procediiros visiskai
atitinka Finansinj reglamenta, be to, jos apima kovos su suk¢iavimu priemones ir jomis atsiZvelgiama j sagnaudy ir naudos veiksnius.

Visy pirma Agentiirai turéty biiti skirta pakankamai tiek finansiniy, tiek ZmogiSkyjy iStekliy, kad biity pasiekti Sios iniciatyvos tikslai.

Be to, kokybés valdymas apims ir integruota kokybeés valdymo veikla, ir rizikos valdymo veikla Agentiiros viduje. Rizikos perzitra
atlickama kasmet, vertinant likuting rizika, t. y. atsizvelgiant j jau taikomas kontrolés priemones ir rizikos mazinimo priemones. Tai taip
pat apima jsivertinimg (vykdant ES agenttry lyginamosios analizés programg), kasmetines jautriy funkcijy ir ex post kontrolés
priemoniy perzilras, taip pat iSim¢iy registro tvarkyma.

Siekiant iSsaugoti neSaliSkumg ir objektyvuma visais Agentiiros darbo aspektais, parengta ir nuolat bus atnaujinama keletas politikos
priemoniy ir taisykliy dél konkuruojanciy interesy valdymo, kuriose bus aprasyta konkrec€iai Agentiros valdanciajai tarybai, moksliniy
komitety nariams ir ekspertams, Agentiiros darbuotojams ir kandidatams, taip pat konsultantams ir rangovams taikoma tvarka,
reikalavimai ir procesai.

Komisija bus laiku informuojama apie atitinkamas valdymo ir nepriklausomumo problemas, kuriy gali iSkilti Agentiirai, ir laiku bei
tinkamai reaguos ] problemas, apie kurias bus pranesta.
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2.2.3.

2.3.

LT

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo
klaidy rizikos lygio vertinimas (atliekant mokéjimq ir uzbaigiant programg)

Komisijos ir Agentiiros vidaus kontrolés strategijose atsizvelgiama ] pagrindinius iSlaidas lemiancius veiksnius ir jau kelerius metus
dedamas pastangas sumazinti kontrolés iSlaidas, nepakenkiant kontrolés veiksmingumui. Jsitikinta, kad dabartiné kontrolés sistema
pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba) pazeidimams ir (arba) juos nustatyti, o juos nustacius — iStaisyti.

Per pastaruosius penkerius metus Komisijos metinés kontrolés iSlaidos taikant netiesioginj valdyma sudaré maziau nei 1 proc. metinio
biudzeto, isleisto Agentiirai mokamoms subsidijoms. Agentiira skyré maziau nei 0,5 proc. savo bendro metinio biudzeto kontrolés
veiklai, daugiausia démesio skirdama integruotam kokybés valdymui, auditui, kovos su sukciavimu priemonéms, finansy ir tikrinimo
procesams, integruotam rizikos valdymui ir jsivertinimo veiklai.

Suk¢iavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones, pvz., isdéstytas Kovos su sukciavimu strategijoje.

Kai vykdoma veikla taikant netiesioginj valdyma, Komisija imasi tinkamy priemoniy, kuriomis biity uztikrinta, kad Europos Sajungos
finansiniai interesai biity apsaugoti taikant prevencines priemones, skirtas kovai su suk¢iavimu, korupcija ir kitokia neteiséta veikla,
atliekant veiksmingus patikrinimus, o nustacius pazeidimus — susigrazinant neteisingai iSmokétas sumas ir atitinkamais atvejais taikant
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomasias nuobaudas.

Siuo tikslu Komisija priémé Kovos su suk&iavimu strategija, paskutinj karta atnaujintg 2019 m. balandzio mén. (COM(2019) 176), kuri
apima prevencines, nustatomasias ir taisomasias priemones.

Komisijai arba jos atstovams ir Europos Audito Riimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy dotacijy gavéjy, rangovy ir subrangovy,
gavusiy Sgjungos 1¢Sy, dokumenty auditg ir audita vietoje. OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti netiesiogiai su tokiu finansavimu
susijusiy ekonomineés veiklos vykdytojy patikrinimus ir patikras vietoje.

D¢l Europos vaisty agenttros kovos su suk¢iavimu priemonés numatytos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 69 straipsnyje ir Finansiniame
pagrindy reglamente (2019/715). Agentiiros vykdomasis direktorius ir Valdancioji taryba imsis tinkamy priemoniy, vadovaudamiesi
visose ES institucijose taikomais vidaus kontrolés principais. Remdamasi bendru pozitiriu ir finansinio pagrindy reglamento 42
straipsniu, Agentiira parengé kovos su suk¢iavimu strategijg ir ja vadovaujasi.

Agentiiros kovos su sukCiavimu strategija apima 3 mety laikotarpj ir prie jos pridedamas atitinkamas veiksmy planas, kuriame nurodytos
konkrecios prioritetinés sritys ir veiksmai ateinancius kelerius metus, taip pat keli testiniai veiksmai, kurie atliekami kiekvienais metais,
pvz., specialus atskiras suk¢iavimo rizikos vertinimas, kurj atliekant nustatyti suk¢iavimo rizikg lemiantys veiksniai jtraukiami j bendra
Agentiiros rizikos registrg. Kovos su suk¢iavimu srities mokymai rengiami kaip jvadinio mokymo dalis ir per naujokams privalomus
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Sios srities mokymus pagal e. mokymosi sistemg. Darbuotojai informuojami apie tai, kaip pranesti apie visus jtariamus pazeidimus, ir
yra nustatytos atitinkamos drausminés procediiros, kurios yra jtrauktos j Tarnybos nuostatuose apibréztas taisykles.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaiduy kategorija (-os) ir biudzZeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti eilés tvarka.
. . L I8laidy “
Daugiamet Biudzeto eiluté - InaSas
és rusis
finansins : pagal Finansinio
programos Numeris DA/ ]::LPZ? Vals.tyb} o 6 | treciyju reglamento 21
1slald1_4. NDA4. Saliy kandidaciy valstybiy | straipsnio 2 dalies
kategorija b punkta
06.100302 Specialiosios i1Smokos uz
2 . . NDA TAIP NE NE NE
retuosius vaistus
3.2. Numatomas pasiiilymo (iniciatyvos) finansinis poveikis
3.2.1.  Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

— [Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— MPasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos
iSlaidy kategorija

Sanglauda, atsparumas ir vertybeés

5

LT

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.

ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.

Valstybés kandidatés ir, kai taikytina, potencialios valstybés kandidatés.
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2027 ir
Sveikatos ir maisto GD IZH(Z:I IZH(ZSI rzn(g; vélesni IS VISO’
metai
* Veiklos asignavimai
06.100302 Specialiosios i§mokos uz | !SParcieojimai | (1 1,172 3,196 4,368
retuosius vaistus Mokéjimai (b) 1172 3196 4368
Administracinio pobiidZio asignavimai, finansuojami i§ konkreciy
programy paketo 1ésy?
Biudzeto eiluté 3)
[siparcigojimai | ~'*1®
- +3
IS VISO asignavimy 1,172 3,196 4,368
Sveikatos ir maisto saugos GD o =2a+2b
Mokéjimai
= 1,172 3,196 4,368
. ) ] ) Isipareigojimai 4 1,172 3,196 4,368
* IS VISO veiklos asignavimy ——
Mokéjimai 5) 1,172 3,196 4,368
IS  VISO administracinio  pobiidzio  asignavimy, 6
finansuojamy i§ konkre€iy programy paketo €Sy
IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =4+6 1,172 3,196 4,368
pagal daugiametés finansinés programos
2b ISLAIDUY KATEGORIJA Mokéjimai =5+6 1172 3196 4368
7 2026 m. bendra suma apima 6 laikinyjy darbuotojy iSlaidas. 2027 m. bendra suma apima 6 laikinyjy darbuotojy islaidas (1,196 mIn. EUR) ir paskaty ne pelno
subjektams islaidas (2 mln. EUR).
8 Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai
moksliniai tyrimai.
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Daugiametés finansinés programos
iSlaidy kategorija

7

,,2Administracinés i§laidos*

Sia dalj pildyti naudojant administracinio pobidzio biudzeto duomeny lentele, kuri pirmiausia bus pateikta finansinés teisés akto pasitilymo

pazymos priede (Vidaus taisykliy V priedas) ir jkelta i DECIDE tarnyby tarpusavio konsultacijoms.

mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

2027 ir Atsizvelgiant | poveikio
2024 2025 2026 lesni trukmeg jrasyti reikiama 1§ VISO
metai metai metai velesn mety skai¢iy (Zr. 1.6
metai punkta).
Sveikatos ir maisto GD
e Zmogiskieji istekliai
*Kitos administracinés iSlaidos
IS VISO <....... >GD Asignavimai
IS VISO asignavimy L
. . . (I8 viso jsipareigojimy =
pagal daugiametés finansinés programos | .’ . i
v § viso mokéjimy)
7 ISLAIDU KATEGORIJA
mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Atsizvelgiant j poveikio trukme
2024. 2025. 2026. 2027. jraSyti reikiamg mety skai¢iy IS VISO
metal metal metal metal (r. 1.6 punkta).
IS VISO asignavimy Isipareigojimai 1,172 | 3,196 4,368
pagal daugiametés finansinés programos
1-7 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokejimai 1,172 3,196 4,368
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3.2.2.  Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

2024. 2025 202§ 2027 ir ve.lesnl 18 VISO
Nurodyti metai metal metal metai
tikslus ir
atliktus darbus ATLIKTI DARBAI
8 Rasis® nés 35 | ISlaido 5 | I8laido 5 Islaido 35 IKlaidos dras IS viso
sanau g s g s g s g skai | sgnaudy
dos « «» « « ¢ius
1 konkretus tikslas. Skatinti diegti inovacijas, visy pirma skirtas patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius,
jskaitant retosiomis ligomis serganciy pacienty ir vaiky poreikius.
Parama ne pelno
subjektams 1,172 3,196 4,368
1 konkretaus tikslo tarpiné suma 1,172 3,196 4,368
IS VISO 1,172 3,196 4,368
— Atliktas darbas

Atlikti darbai — tai blisimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuota studenty mainy, nutiesta keliy kilometry ir kt.).
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3.2.3.  Numatomas poveikis EMA zmogiskiesiems istekliams

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy
nenaudojama

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobtdzio asignavimai
naudojami taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2024 2025_ 2026 2027 ir v§1esni 8 VISO
metai metai metai metai
Laikinieji darbuotojai (AD lygio) 0,781 0,797 1,578
La1.k1n1eJ1 darbuotojai (AST 0,391 0,399 0,790
lygio)
Sutartininkai
Deleguotieji nacionaliniai
ekspertai
IS VISO 1,172 1,196 2,368

Personalo poreikiai (etaty vienetais): IS viso Sajungos finansuojamy ir i§ mokesciy finansuojamy etaty

2024 2025 2026 2027 ir V§lesni IS VISO
metai metai metai metai
Laikinieji darbuotojai (AD lygio 40
! Jai (AD lyeio) 13 22 33 40
Laikinieji ~darbuotojai (AST 20
lygio) 6 15 19 20
Sutartininkai
Deleguotieji nacionaliniai ekspertai
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IS VISO 19 37 52 60

Zmogiskyjy istekliy ir kity administracinio pobidzio islaidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i§ GD asignavimy, jau
paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1ésy, kurios
atsakingam GD gali bti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.
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3.2.3.1. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai
— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy istekliy nenaudojama.
— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq surasyti etaty vienetais

Atsizvelgiant | poveikio
trukme jterpti reikiama mety
skaiiy (zr. 1.6 punkta)

2024 2025 2026 N+3
metai metai metai metai

¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

2001 02 01 (Komisijos biisting ir atstovybés)

20 01 02 03 (Delegacijos)

01010101 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

01 01 01 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

« I3orés darbuotojai (etaty vienetais)!®

20 02 01 (AC, END, INT finansuojami i§ bendrojo biudzeto)

2002 03 (AC, AL, END, INT ir JPD delegacijose)

XX 01 xx yy 22 — biistinéje

— delegacijose

010101 02 (AC, END, INT — netiesioginiai moksliniai tyrimai)

010101 12 (AC, END, INT — tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

1S VISO

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus veiksmui valdyti ir (arba)
perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1é$y, kurios atsakingam GD gali
buti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.

Uzduociy, kurios turi bti atlickamos i§ Sajungos jnaso finansuojamy etato ekvivalenty, apraSymas:

Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai PraSomi etato ekvivalentai (4 AD ir 2 AST) yra batini EMA Mokslo
biurui, kuris vadovaus jvairioms procediiroms, jsteigti. Biuro uzduotys
bus panaSios } MV] biuro wuzduotis ir apims procediring ir
administracing pagalba ne pelno subjektams, jskaitant tiesioging pagalba
ir informacinius posédzius reguliavimo strategijos klausimais, kriterijus
atitinkanciy subjekty atleidimg nuo mokesciy ir mokes¢iy sumazinima,
nemokamg vaisto informaciniy dokumenty vertimg j visas ES kalbas
suteikiant pirminj ES rinkodaros leidima, ne pelno subjekty mokyma ir
Svietima ir kt.

ISorés darbuotojai

103 AC — sutartininkas, AL — vietinis darbuotojas, END — deleguotasis nacionalinis ekspertas, INT — per

agentlirg jdarbintas darbuotojas, JPD — jaunesnysis delegacijos specialistas.
Nevir§ijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy
(buvusiy BA eiluciy).

104
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3.2.4.  Uzduociy, kurios turi biti atliekamos is EMA mokesciy finansuojamy etato
ekvivalenty, aprasymas:

Pareigtinai ir laikinieji darbuotojai

PraSomi darbuotojai (54 etato ekvivalentai):

darbuotojai, kurie organizuos (AD profilio) ir teiks paramg (AST
profilio) rizikos aplinkai vertinimo (RAV) srities eksperty
veiklos grupéms;

darbuotojai, kurie atliks mokslinio ir reguliuojamo pobiidzio
darbus, susijusius su vaisty stygiaus valdymu ir tiekimo
saugumu;

gerosios gamybos praktikos ir gerosios klinikinés praktikos
inspektoriai (AD), kuriy reikia tam, kad buty galima jsteigti i$
EMA darbuotojy sudaryta ES inspekcija, kuri padéty valstybéms
naréms (kurioms triiksta iStekliy) atlikti patikrinimus ir reaguoty
1 ekstremaligsias situacijas, kurioms i$spresti bitinos ilgalaikés ir
patikimos priemonés (pvz., panaSios ] patikrinimus, kuriuos
reikia atlikti pandemijos metu);

teisés specialistai (AD profilio), kuriy reikia vaisty priskyrimo
prie retyjy vaisty srityje, kurioje jau dabar kyla teisiniy gincy,
todél daroma prielaida, kad padarius siilomus pakeitimus,
susijusius su sprendimy dél vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty
priemimu, padidés darbo kriivis, nes dar labiau iSaugs teisiniy
uzklausy ir byly skaicius;

darbuotojai, kurie apibré§ duomeny registrui taikomus veiklos
reikalavimus, stebés jy jgyvendinimg ir vykdys susijusiag
moksling veikla, kai registras veiks; rengs mokymus apie RAV
klausimais ir kt.;

darbuotojai, kurie teiks administracing paramg eksperty veiklos
grupemes;

specialistai, kurie dirbs patikrinimy planavimo srityje;

klausimus arba rengs dokumentus.

ISorés darbuotojai

3.2.5. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

Pasitlyme (iniciatyvoje):

— M Galima visiSkai finansuoti perskirstant asignavimg atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) i$laidy kategorijoje.

Asignavimai EMA pagal biudzeto eilutge 06.100302 2026 ir 2027 m. bus padidinti 4,4 min. EUR,
perskirstant asignavimus 2b iSlaidy kategorijoje, t. y. tiek pat sumaZzinant Sio laikotarpio asignavimus
pagal biudzeto eilutg 06.0601 ,,Programa ,,ES — sveikatos labui®.

— [ Reikia panaudoti nepaskirstyta marza pagal atitinkamg DFP islaidy kategorija
ir (arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

Paaiskinti, ka reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas islaidy kategorijas, biudZeto eilutes bei sumas ir
pasiilytas naudoti priemones.

— [ Reikia persvarstyti DFP.
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‘ Paaiskinti, kg reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas islaidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.

3.2.6. Treciyjy Saliy jnasai
Pasitlyme (iniciatyvoje):
— ™ nenumatyta bendro su tre¢iosiomis Salimis finansavimo

— [ numatytas tre¢iyjy Saliy bendras finansavimas apskaiciuojamas taip:
Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

2024 2025 2026 2(.)27 ir A'ts1zve.1g1.an.t i poveikio trgkme; o
. . . vélesni iterpti reikiamg mety skaiciy I8 viso
metai metai metai . y
metai (zr. 1.6 punkta)
Nurodyti bendra
finansavimg teikiancig
istaiga
IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy
3.3. Numatomas poveikis pajamoms

— M Pasitlymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.
— [ Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

— [ nuosaviems istekliams

— [ kitoms pajamoms

— nurodyti, jei pajamos priskirtos islaidy eilutéms [

mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis!%

Einamuyjy
s . G finansiniy .
Biudzet luté:
1Hczeto pajamy eriute mety 2024 2025 2026 2012 7 " Atsizvelgiant j poveikio trukme jterpti
asignavimai metai metai metai ve etsql reikiamg mety skai¢iy (Zr. 1.6 punktg)
metai

... straipsnis
Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto islaidy eilutg (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.
Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskai¢iavimo metodas (formulé) arba kita informacija).
105 Tradiciniai nuosavi itekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

i§ bendros sumos atskaicius 20 % surinkimo sgnaudy.
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