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Pasitilymas dél reglamento — i$ dalies keiCiantis aktas

PARLAMENTO PAKEITIMAI

Komisijos pasiiilymas dél

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS
i§ dalies keiciantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir isteigiancio Europos
vaisty agentiira, nuostatas dél zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sqjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni ir 168
straipsnio 4 dalies c punktq,

atsizvelgdami 1 Europos Komisijos pasiiilyma,

" Politiniai pakeitimai: naujas ar pakeistas tekstas Zymimas pusjuodziu kursyvu, o i¥brauktas tekstas
nurodomas simboliu || .
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atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto 2009 m. birzelio 10 d.
nuomong',

atsitvelgdami | Regiony komiteto 2009 m. spalio 7 d. nuomong¢’

atsigvelgdami | Europos duomeny apsaugos prieZiiiros pareigiino 2009 m. balandZio 22 d.
3
nuomoneg’,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros I ‘
kadangi:

(1) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004,
nustatan¢iu Bendrijos leidimy zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams i§davimo
ir prieziliros tvarka ir jsteigian¢iu Europos vaisty agentﬁraf, nustatoma tam tikry
kategoriju vaisty leidimy prekiauti suteikimo Sqjungoje tvarka (vadinamoji
centralizuota procediira), nustatomos $iy vaisty farmakologinio budrumo taisyklés ir
isteigiama Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira).

(2) Farmakologinio budrumo taisyklés yra biitinos visuomenés sveikatos apsaugai siekiant
iSvengti Bendrijos rinkai pateikty vaisty nepageidaujamo poveikio, ji nustatyti ir
vertinti, kadangi visas vaisty saugumo spektras gali biiti Zinomas tik juos pateikus
rinkai.

(2a) Vis aktualesné tampa aplinkos apsaugos problema — vandens ir dirvoZemio tar§a
farmacijos produkty likuciais. Valstybés narés turéty svarstyti priemones, skirtas
tokiy vaisty poveikiui aplinkai, jskaitant poveikj, kuris gali turéti jtakos visuomenés
sveikatai, stebéti ir vertinti.

Komisija, atsizvelgdama, be kita ko, { Agentiiros, Aplinkos agentiiros ir valstybiy
nariy pateiktus duomenis, turéty parengti ataskaitq apie problemos mastq ir kartu
pateikti vertinimq, ar reikia siilyti ES teisés akty dél vaisty ar kity susijusiy ES teisés
akty pakeitimus.

(3) Atsizvelgiant i igyta patirti ir Komisijos atlikta Bendrijos farmakologinio budrumo
sistemos vertinimg akivaizdu, kad reikalingos naujos priemonés siekiant geriau
igyvendinti Bendrijos Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo taisykles.

(4) Pagrindiniai agenttiros uzdaviniai farmakologinio budrumo srityje, nustatyti
Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, turéty islikti ir turéty biiti toliau ple¢iami, visy pirma —
Bendrijos farmakologinio budrumo duomeny bazés ir duomeny apdorojimo tinklo
(toliau — Fudravigilance duomeny bazé¢) valdymas, valstybiuy nariy pranesimy apie
sauguma koordinavimas ir informacijos apie vaisty saugumgq teikimas visuomenei.

OL L 306, 2009 12 16, p. 22.
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Siekiant sudaryti galimybes visoms kompetentingoms institucijoms gauti tuo paciu
metu Bendrijoje registruoty Zzmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo
informacija, ja naudotis ir ja keistis, Eudravigilance duomeny baze turéty biiti
priziiirima ir stiprinama kaip vienintelé prieiga prie tokios informacijos. Tod¢l valstybés
narés neturéty nustatyti jokiy naujy pranesimo teikimo reikalavimy rinkodaros
pazyméjimy turétojams. Duomeny bazé turéty bati laisvai ir nuolat prieinama
valstybéms naréms, Agentiirai ir Komisijai bei tam tikru mastu prieinama leidimy
prekiauti turétojams ir visuomenei.

Siekiant didesnio skaidrumo farmakologinio budrumo klausimais turéty biiti sukurta

v —

Siekiant uztikrinti buting kompetencija ir iSteklius farmakologinio budrumo
vertinimams Bendrijos lygiu atlikti yra tikslinga isteigti nauja Agentiiros mokslini
komiteta — Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komiteta. Tas komitetas turéty
buti sudarytas i$ valstybiy nariy paskirty nariy, turinCiy vaisty saugumo srities
kompetencija, iskaitant rizikos nustatymo, vertinimo, mazinimo ir informacijos teikimo
apie rizikq, taip pat poregistraciniy saugumo tyrimy projekty kiirimo ir farmakologinio
budrumo audito atlikimo kompetencija, ir Komisijos paskirty nepriklausomy
moksliniy eksperty, sveikatos prieZiiiros specialisty ir pacienty atstovy.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komitetui turéty buti taikomos
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos d¢l Agenttiros moksliniy komitety.

Tam, kad visoje Bendrijoje biity uZtikrintas suderintas reagavimas i Zmonéms skirty
vaisty saugumo problemas, Zmonéms skirty vaisty komitetas ir koordinavimo grupé,
isteigta 2001 m. lapkriCio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus', turéty vadovautis
Farmakologinio budrumeo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijomis visais
zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo klausimais. Taciau siekiant vertinimy
nuoseklumo ir tgstinumo Agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetas ir leidima
prekiauti suteikiancios kompetentingos institucijos turéty islikti pagrindinés institucijos,
atsakingos uz nuomonés dél zmonéms skirty vaisty, kuriais leista prekiauti pagal §i
reglamenta, naudos ir rizikos santykio vertinimo rengimgq.

Tikslinga, kad Farmakologinio budrumeo rizikos vertinimo komitetas pateikty
rekomendacijq, kuri sudaryty dali bet kurio visos Sqjungos mastu atliekamo
poregistracinio vertinimo, pagristo su vaistais susijusiais farmakologinio budrumo
duomenimis, taip pat rizikos valdymo sistemy suderinimu ir stebésena. Minétieji visos
Sqjungos mastu atliekami vertinimai turéty biiti atliekami laikantis Direktyvoje
2001/83/EB nustatyty procediiry, skirty taip pat ir vaistams, kuriy leidimai prekiauti
suteikti centralizuotai.

Vadovaujantis Direktyva 2001/83/EB, Agentiira suteikia sekretoriato paslaugas
koordinavimo grupei. Atsizvelgiant { iSpléstus koordinavimo grupés igaliojimus
farmakologinio budrumo srityje Agentiiros sekretoriato techniné ir administraciné
parama koordinavimo grupei turéty biti sustiprinta. Reikéty priimti nuostata, kad

OL L 311,2001 11 28, p. 67.
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Agentiira uztikrinty tinkama koordinavimo grupés ir Agentiiros moksliniy komitety
veiklos koordinavima.

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata Agentiiros veiklos, susijusios su farmakologiniu
budrumu, finansavimas turéty bti tinkamas. Reikéty nustatyti, kad farmakologinio
budrumo veikla biity tinkamai finansuojama renkant rinkliavas i§ rinkodaros
pazyméjimy turétoju. Siy rinkliavy valdyma siekiant garantuoti Agentiiros
nepriklausomuma turéty nuolat kontroliuoti Valdymo taryba.

Norint uztikrinti auksciausia Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komiteto
kompetencijos ir veiklos lygi pranesé¢jams, atlieckantiems Bendrijos farmakologinio
budrumo procediiry, periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity, poregistraciniy
saugumo tyrimy protokoly ir rizikos valdymo sistemuy vertinima, atlyginimas turéty biiti
mokamas per Agentiira.

Reikéty nustatyti, kad Agentiira rinkty su koordinavimo grupés veikla Bendrijos
farmakologinio budrumo sistemoje susijusias rinkliavas, kaip nustatyta Direktyvoje
2001/83/EB, ir po to apmokeéty koordinavimo grupés pranes¢ju darba.

Siekiant tinkamai riipintis visuomenés sveikata, duomenis, kurie turimi leidimo
prekiauti suteikimo metu, biitina papildyti surinktais papildomais saugumo
duomenimis ir, tam tikrais atvejais, taip pat duomenimis apie vaisty, kuriy leidimai
prekiauti suteikti pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, veiksmingumgq. Taigi Komisija
turéty turéti jgaliojimus reikalauti i$ leidimo prekiauti turétojo atlikti poregistracinius
saugumo ir veiksmingumo tyrimus I . Reikéty numatyti galimybe §i reikalavimgq
taikyti suteikiant leidima prekiauti arba véliau ir jis turéty buti jtrauktas i leidimq
prekiauti. Sie papildomi tyrimai gali biti skirti duomenims, kuriy reikia norint
fvertinti vaisty vartojimo jprastoje gydymo praktikoje saugumq ir veiksmingumaq,
rinkti.

Svarbu, kad stiprinant farmakologinio budrumo sistemq nebiity sudaromos sqlygos
pirma laiko iSduoti leidimus prekiauti vaistais. Vis délto tam tikry vaisty leidimai
prekiauti suteikiami tik numacius vykdyti papildomq stebésenq. Tai taikoma visiems
vaistams, kuriy sudétyje yra nauja aktyvioji medZiaga, ir biologiniams vaistams,
iskaitant biologiniu poZiiiriu panasius vaistus, su kuriais susijusiai farmakologinio
budrumeo veiklai teikiamas prioritetas. Minétoji tvarka, kompetentingoms
institucijoms paprasius, gali biiti taikoma tam tikriems vaistams, kuriy leidimai
prekiauti suteikti su salyga, kad turi bti atliktas poregistracinis saugumo tyrimas, arba
kuriems numatytos vaisto saugaus ir veiksmingo naudojimo salygos ar apribojimai,
kurie bus nurodomi rizikos valdymo plane. [prasta reikalauti Siq tvarkq taikyti
naujoms aktyviosioms medziagoms, biologiniu poZiiiriu panaSiems vaistams, vaikams
skirtiems vaistams ir vaistams, kurie siejami su dideliais leidimo prekiauti pokyciais,
iskaitant naujq biotechnologiniu biidu gaunamy vaisty gamybos procesq. Sie vaistai
vaisto charakteristiky santraukoje ir pacientams skirtame informaciniame lapelyje
turéty biiti paZyméti juodu simboliu, kurj parinks Komisija, atsiZvelgdama §
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijq, ir tam tikru
standartiniu paaiSkinamuoju sakiniu, o Agentiira turéty nuolat atnaujinti vieSai
prieinamg tokiy vaisty sqrasq.
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Patirtis parodeé, kad reikia patikslinti leidimy prekiauti turétoju atsakomybeg uz leidziamy
prekiauti vaisty farmakologini budruma. Leidimo prekiauti turétojas turéty buti
atsakingas uz nuolating jo tickiamy vaisty stebésena, kompetentingy instituciju
informavima apie bet kokius pakeitimus, kurie gali turéti jtakos leidimui prekiauti, ir
uztikrinima, kad informacija apie vaista biity pati naujausia. Kadangi vaistai galéty biiti
naudojami nebiitinai laikantis ju leidimy prekiauti salygy, §i atsakomybé turéty apimti
visos turimos informacijos, iskaitant klinikiniy bandymy ar kity tyrimy rezultatus,
teikima, praneSimus apie vaisto vartojima, kai nesilaikoma vaisto charakteristiky
santraukos. Kaip ir kitais atvejais yra tikslinga uztikrinti, kad pratgsiant leidimo
prekiauti galiojima biity atsizvelgiama i visa surinktg atitinkama informacija vaisto
saugumo klausimais.

Mokslin¢ ir medicininé literatiira yra svarbus pranesimy apie itariamy nepageidaujamy
reakciju atvejus $altinis. Siuo metu pranesimai apie literatiiroje pateiktus keliuose
vaistuose esanciy ty paciy veikliyju medziagy sukelty nepageidaujamy reakcijy atvejus
dubliuojami. Siekiant geresnio praneSimy veiksmingumo reikéty nustatyti, kad
Agentiira stebéty nustatyto saraso literattra pagal nustatyta vaistuose naudojamuy
veikliyjy medziagy, kuriy leidimai prekiauti yra keli, sarasa.

Teikiant duomenis apie visas jtariamas nepageidaujamas vaisty, kuriy leidimai
prekiauti suteikti valstybiuy nariy, sukeltas reakcijas tiesiogiai | Eudravigilance
duomeny baze nebereikés taikyti skirtingy pranesimy teikimo taisykliy Zmonéms
skirtiems vaistams, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal Reglamenta (EB)

Nr. 726/2004. Tod¢l Direktyvoje 2001/83/EB nustatytos jtariamy nepageidaujamy
reakcijy registravimo ir praneSimy apie jas teikimo taisyklés turéty biiti taikomos ir
zmonéms skirtiems vaistams, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004.

Kompetentingos institucijos, vertindamos periodines atnaujinamas saugumo ataskaitas,
turi daugiau dalytis iStekliais. Todé¢l turéty buti taikomos Direktyvoje 2001/83/EB
nustatytos procediros skirtingy vaisty, turinciy ta pacia veikliaja medziaga arba ta pati
ju derini, periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity vienam vertinimui ir bendriems
vertinimams vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti valstybése narése ir centralizuotai.

Tikslinga stiprinti vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti centralizuotai, prieziiira
nustatant, kad priezitiros institucija turéty buiti kompetentinga valstybés narés, kurioje
yra saugoma leidimo prekiauti turétojo farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné
byla, institucija.

(20a) Sis reglamentas taikomas nepazeidiiant 1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir

Tarybos Direktyvos (95/46/EB) dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir
dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir 2000 m. gruodZio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos Reglamento (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos Bendprijos institucijoms
ir {staigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimoZ Jei norima
nustatyti, jvertinti, iSsiaiSkinti nepageidaujamas reakcijas ir jy iSvengti, nustatyti

OL L 281, 1995 11 23, p. 31.
OLL8,2001112,p. 1.
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rizikq maZinancius ir vaisty naudq didinancius veiksmus ir jy imtis siekiant uZtikrinti
visuomenés sveikatos apsaugq, reikéty turéti galimybe laikantis ES duomeny
apsaugos teisés akty apdoroti asmens duomenis naudojantis Eudravigilance sistema.
Tai visuotinés svarbos tikslas, kuri galima pateisinti, jei duomenys apie sveikatq,
pagal kuriuos galima nustatyti asmens tapatybe, tvarkomi tik tada, kai biitina, o
susijusios Salys vertina Siq butinybe kiekvienu farmakologinio budrumo proceso
etapu.

(20b) Sis reglamentas ir Direktyva ... 2010/EB iSpledia Agentiiros ufduotj farmakologinio

budrumo poZiiriu ir apima medicininés literatiiros stebésengq, tobulesnes
informaciniy technologijy priemones ir iSsamesnj visuomenés informavimg.
Agentiirai reikéty suteikti galimybe finansuoti Siq veiklq panaudojant lésas,
sukauptas is leidimy prekiauti turétojy mokamy rinkliavy. Is rinkliavy gautomis
léSomis neturéty biti finansuojamos nacionaliniy kompetentingy institucijy
vykdomos uZduotys, uz kurias jie ima mokestj pagal Direktyvos 2001/83/EB
nuostatas.

(20c) Siame reglamente nustatytai farmakologinio budrumo veiklai reikia nustatyti

vienodas sqlygas, susijusias su farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos
turiniu ir jos tvarkymu, taip pat minimalius Agentiiros farmakologinio budrumo
veiklai vykdyti skirtos kokybés sistemos reikalavimus, farmakologinio budrumo
terminy, formy ir standarty, dél kuriy sutarta tarptautiniu mastu, vartojimo
reikalavimus ir minimalius Eudravigilance duomeny bazés duomeny stebésenos
siekiant nustatyti, ar yra naujy ar pakitusiy pavojy, reikalavimus; reikéty nustatyti
valstybiy nariy ir leidimo prekiauti turétojy elektroninio pranesimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas perdavimo formq ir turinj, periodiniy atnaujinamy
saugumo ataskaity ir rizikos valdymo plany formq ir turinj ir poregistraciniy
saugumo tyrimy protokoly, santrauky ir galutiniy tyrimy ataskaity formq. Kaip
nurodyta Sutarties 291 straipsnyje, Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo
igaliojimais kontrolés, kuriq atlieka valstybés narés, sistemy taisyklés ir bendrieji
principai i$ anksto turi buti nustatyti pagal jprastq teisékiiros procediirq priimtame
reglamente. Kol bus priimtas naujas reglamentas, toliau taikomas 1999 m. birZelio
28 d. Tarybos sprendimas 1999/486/EB, ! nustatantis Komisijos naudojimosi jai
suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarkq, iSskyrus reguliavimo procediirq su
tikrinimu, kuri netaikoma.

(20d) Kad Komisija galéty papildyti Sio reglamento 9 straipsnio 4 dalies cc punkto ir 10a

21)

straipsnio 1 dalies nuostatas, jai turéty biti suteikti jgaliojimai priimti deleguotuosius
teisés aktus pagal Sutarties 290 straipsnj. Komisija turéty priimti papildomas
priemones, pagal kurias nustatomos aplinkybés, kuriomis gali biiti reikalaujama
atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus. Itin svarbu, kad Komisija tinkamai
konsultuotysi tuo metu, kai vykdo parengiamgqjji darbq, be kita ko, eksperty lygmeniu.

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatose dél zmonéms skirty vaisty priezitiros yra
specialiy nuostaty, atitinkanciy 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 765/2008, kuriuo nustatomi akreditacijos ir su vaisty rinkodara

1

OLL 184, 19997 17, p. 23.
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susijusios prieziiiros reikalavimai ir panaikinamas Reglamentas (EEB) Nr. 339/93, 15
straipsnio 2 dalj'.

(22) Tod¢l Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 turéty biti i§ dalies pakeistas,
PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 i§ dalies kei¢iamas taip:
(1) 5 straipsnio 2 dalis papildoma Siuo sakiniu:

wAtlikdamas farmakologinio budrumo uzduotis, {skaitant rizikos valdymo sistemy
suderinimgq ir stebésenq, jis vadovaujasi 56 straipsnio 1 dalies aa punkte nurodyto
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komiteto moksliniu vertinimu ir
rekomendacijomis.

(2) 9 straipsnio 4 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a)  iraSomas $is aa punktas:

,»aa) rekomendacija dél periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo
daznumo;*

b)  iraSomi $ie ca, cb ir cc punktai:

»ca) iSsami informacija apie bet kokias vaisto saugaus vartojimo priemones,
numatytas rizikos valdymo sistemoje, kurios biity taikomos kaip leidimo
prekiauti salygos;

cb) prireikus rasytinis reikalavimas atlikti poregistracinius saugumo tyrimus
arba laikytis jtariamos nepageidaujamos reakcijos registravimo ar
praneSimo apie jg reikalavimy, kurie yra grieztesni negu nurodytieji 3
skyriuje;

cc) prireikus rasytinis reikalavimas atlikti poregistracinius saugumo tyrimus,
jei kyla neaiskumuy, susijusiy su tam tikrais vaisto veiksmingumo
aspektais, kuriuos galima i§siaiskinti tik vaistq pateikus § rinkq.
Reikalavimas atlikti tyrimus atitinka nuostatas, priimtas pagal 87b
straipsni, ir taip pat ji nustatant atsizvelgiama | mokslines rekomendacijas,
nurodytas Direktyvos 2001/83/EB 108a straipsnyje. “

¢) e punktas pakeiCiamas taip:

»€) vaisto ir ikiklinikiniy tyrimy, klinikiniy bandymu rezultaty ir rizikos valdymo
sistemos bei atitinkamo vaisto farmakologinio budrumo sistemos vertinimo

: OL L 218, 2008 8 13, p. 30.
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ataskaita.*
(3) 10 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

“l.  Per 15 dieny nuo iSvados, nurodytos 5 straipsnio 2 dalyje, gavimo, Komisija
parengia sprendimo dél paraiskos projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma suteikti leidima prekiauti, prie jo
pridedami dokumentai, nurodyti 9 straipsnio 4 dalies a — d punktuose arba i
juos daroma nuoroda.

Jeigu sprendimo projekte numatyta leidimo prekiauti suteikima sieti su 9
straipsnio 4 dalies c, ca, cb ar cc punktuose nurodytomis salygomis,
prireikus turi biiti nustatyti salygu ivykdymo galutiniai terminai.

Jei sprendimo projektas neatitinka Agentiiros i§vados, Komisija prideda
i8samy neatitikimo priezas¢iy paaiskinima.
Sprendimo projektas siunciamas valstybéms naréms ir pareiskéjui.*

b) 6 dalis pakeiciama taip:

,0.  Agentiira iSplatina 9 straipsnio 4 dalies a — d punktuose nurodytus
dokumentus nurodydama visus galutinius terminus pagal §io straipsnio 1
dalies treciaja pastraipa.*

(4) Iterpiamas 10a straipsnis:
,,10a straipsnis

1. Suteikusi leidima prekiauti, Agentiira gali reikalauti leidimo prekiauti turétojo
atlikti:

a)  poregistracini saugumo tyrima, jeigu yra abejoniy dél leidZziamo prekiauti
vaisto saugumo. Tuo atveju, kai minétos abejonés kyla dél keliy vaisty
saugumo, Agentiira, pasikonsultavusi su Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetu, skatina atitinkamus leidimo prekiauti turétojus
atlikti bendrq poregistracini saugumo tyrimq

ir

b)  atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus, jei atsizvelgiant | Zinias
apie ligq arba | kliniking metodikq akivaizdu, kad ankstesni
veiksmingumo vertinimai galéty biiti i§ esmés pakite. Reikalavimas atlikti
tyrimus atitinka nuostatas, priimtas pagal 87b straipsni, ir taip pat jame
atsizvelgiama | mokslines rekomendacijas, nurodytas Direktyvos
2001/83/EB 108a straipsnyje.
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(6)

Tinkamai pagristas reikalavimas pateikiamas raétul ir jame nurodomi tyrimo
tikslai bei pateikimo ir atlikimo terminai.

Agentira sudaro leidimo prekiauti turétojui galimybe pateikti rastiskus
paaiskinimus dél reikalavimo per laikotarpi, kuri ji nustato, jeigu leidimo prekiauti
turétojas to pageidauja per 30 dieny nuo rasytinio reikalavimo gavimo.

Komisija, remdamasi leidimo prekiauti turétojo pateiktais rastiskais
paaiskinimais ir Agentiiros nuomone, panaikina arba patvirtina reikalavima.
Jeigu Komisija reikalavima patvirtina, leidimas prekiauti pakeiciamas itraukiant
reikalavima kaip leidimo prekiauti salyga, o rizikos valdymo sistema atitinkamai
atnaujinama.*

14 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

2 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,.Siuo tikslu leidimo prekiauti turétojas pateikia Agentiirai konsoliduota bylos
versija dél kokybés, saugumo ir veiksmingumo, iskaitant praneSimy apie
ftariamas nepageidaujamas reakcijas ir periodiniy atnaujinamy saugos ataskaity,
pateikty pagal 3 skyriy, duomeny vertinima, ir visus salygu pakeitimus po leidimo
prekiauti suteikimo, padarytus bent prie§ devynis ménesius iki leidimo prekiauti
galiojimo pabaigos pagal 1 dalj.

3 dalis pakeic¢iama taip:

“3.  Pratestas leidimas prekiauti galioja neribota laika, nebent Komisija dél
pagristy priezasciy, susijusiy su farmakologinio budrumo atveju, kai
vaistas naudotas nepakankamai, nusprendzia ji pratesti dar kartq penkeriy
mety laikotarpiui pagal 2 straipsnio dalj.*

8 dalis pakeic¢iama taip:

,»3. ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiskéju, leidima prekiauti
galima suteikti, reikalaujant, kad pareiskéjas laikytysi tam tikry salyguy,
susijusiy biitent su vaisto saugumu, praneSimu kompetentingoms
institucijoms apie bet koki nelaiminga atsitikima ji vartojant ir veiksmais,
kuriy imamasi. Sis leidimas prekiauti gali biiti suteiktas, jeigu pareiskéjas
gali jrodyti, kad jis negali pateikti i§samiy vaisto veiksmingumo ir saugumo
iprastomis vartojimo salygomis duomenu dél objektyviu patikrinamy
priezasCiy remiantis vienu i§ Direktyvos 2001/83/EB I priede nurodyty
motyvy. Pratesiant leidimo prekiauti galiojimq, atsizvelgiama 1 kasmet
atliekamo pakartotinio $iy salygu ivertinimo rezultatus.*

[terpiamas 14a straipsnis:

,,14a straipsnis

I Leidimo prekiauti turétojas i savo rizikos valdymo sistema jtraukia visas salygas ar
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reikalavimus, nurodytus 9 straipsnio 4 dalies c, ca, cb ir cc punktuose arba 10a
straipsnyje, 14 straipsnio 7 ir § dalyse.

(7) 16 straipsnis pakeiciamas taip:
,» 16 straipsnis

1. Gaves leidima prekiauti pagal §i reglamenta, jo turétojas, taikydamas 8 straipsnio
3 dalies d ir h punktuose nurodytus gamybos bei kontrolés budus, privalo
atsizvelgti { mokslo ir technikos pazanga bei padaryti visus pakeitimus,
reikalingus, kad vaistai blity gaminami ir tikrinami naudojantis visuotinai
pripazintais moksliniais metodais. Jis turi pateikti praSyma, kad Sie salygu
keitimai buty patvirtinti pagal §i reglamenta.

2. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pranesa Agentiirai, Komisijai ir
valstybéms naréms visa nauja informacija, dél kurios reikéty daryti Direktyvos
2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje, 10 straipsnyje, 10a straipsnyje, 10b straipsnyje
ir 11 straipsnyje ar 32 straipsnio 5 dalyje ir jos I priede arba §io reglamento 9
straipsnio 4 dalyje nurodytos iSsamios informacijos ir dokumenty pataisas.

Pirmiausia minétasis asmuo nedelsdamas pranesa Agentiirai ir Komisijai apie
visus draudimus ar apribojimus, nustatytus bet kurios Salies, kurioje tas vaistas yra
iSleistas i rinka, kompetentingos institucijos, ir visa nauja informacija, kuri gali
turéti jtakos svarstomo zmonéms skirto vaisto teikiamos naudos ir keliamos
rizikos jvertinimui. Informacija apima teigiamus ir neigiamus klinikiniy bandymuy
ar kity tyrimy pagal visas indikacijas ir visose populiacijose, nesvarbu, ar jie
rasyti ar neirasyti leidime prekiauti, rezultatus bei vaisto vartojimo duomenis, kai
tas vartojimas neatitinka vaisto charakteristiky santraukos.

3. Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad vaisto informacija atitikty dabartines
mokslo Zinias, jskaitant vertinimo iSvadas ir rekomendacijas, paskelbtas viesai
Europos Vaisml interneto svetainéje, ikurtoje pagal 26 straipsni.

4.  Siekdama, kad vaisto naudos ir rizikos santykio vertinima biify galima atlikti
nuolat, Agentiira bet kuriuo metu gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas
atsiysty duomenis, patvirtinancius, kad naudos ir rizikos santykis islicka
teigiamas. Leidimo prekiauti turétojas iSsamiai ir skubiai atsako { bet kuriq is
minéty uZklausy.

Agentira gali bet kuriuo metu paprasyti leidimo prekiauti turétojo pateikti
farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos kopija. Leidimo turétojas
pateikia kopija ne véliau kaip per septynias dienas nuo praSymo gavimo datos.

(8) 18 straipsnis iS dalies keiciamas taip:

a) 1 dalis pakeiCiama taip:
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»l. Jei zmonéms skirti vaistai gaminami Bendrijoje, priezitiros institucijos yra
valstybés narés arba valstybiy nariy, iSdavusiy leidima gaminti, numatyta
Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 1 dalyje, svarstoma vaista,
kompetentingos institucijos.

b) 2 dalies pirma pastraipa pakeiCiama taip:

Jei vaistai importuojami i$ treciyjy Saliy, prieziiiros institucijos yra valstybés narés
ar valstybiy nariy, iSdavusiy leidima, numatyta Direktyvos 2001/83/EB 40
straipsnio 3 dalyje, kompetentingos institucijos, nebent Bendrija ir eksportuojanti
Salis buty sudariusios atitinkamus susitarimus, tuo uztikrindamos, kad
eksportuojancioje Salyje atlieckami tie patikrinimai ir gamintojo taikomi geros
gamybos praktikos standartai atitinka bent jau Bendrijos nustatytuosius.*

c) pridedama $i 3 dalis:

,»3. Farmakologinio budrumo priezitiros institucija yra valstybés narés, kurioje
saugoma farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla, kompetentinga
institucija.*

(9) 19 straipsnis i$ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

»1.  Gamybos ir importo priezitiros institucijos atsako Bendrijos vardu uz
patvirtinima, kad zmonéms skirto vaisto leidimo prekiauti turétojas arba
Bendrijoje isisteiggs gamintojas ar importuotojas atitinka gamybai ir
importui keliamus reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/83/EB 1V ir XI
antrastinése dalyse.

Gamybos ir importo priezitiros institucijos atsako Bendrijos vardu uz
patvirtinima, kad Zmonéms skirto vaisto leidimo prekiauti turétojas atitinka
farmakologinio budrumo reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/83/EB
IX ir XI antrastinése dalyse.* Prireikus laikotarpiu iki leidimo iSdavimo jos
gali atlikti farmakologinio budrumo patikrinimus ir nustatyti, ar
pareiskéjo kartu su paraiSka pateiktuose dokumentuose tiksliai apraSyta ir
tinkamai jgyvendinta farmakologinio budrumo sistema.”

b) 3 dalies antra pastraipa pakeiciama taip:

,Patikrinima atlieka valstybés narés inspektoriai, turintys atitinkama kvalifikacija;
kartu su jais gali dalyvauti minéto komiteto pranesé¢jas ar paskirtas ekspertas.
Komisijai, valstybéms naréms ir Agentiirai sudaroma galimyb¢ susipazinti su
inspektoriy praneSimu, pateiktu elektronine forma.*
(10) 20 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 3 dalis pakeiciama taip:

»3. Agentiirai pateikus nuomong, Komisija gali priimti biitinas laikinasias
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b)

priemones, taikomas nedelsiant.

Galutinis sprendimas dél atitinkamo vaisto priimamas per $esis ménesius 87
straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Komisija taip pat gali priimti valstybéms naréms skirta sprendimag pagal
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsni.

iterpiamos Sios 7a ir 8 dalys:

,»/a. Neatsizvelgiant | Sio straipsnio 1-7 dalis, Bendrijos procediiros, nustatytos
Direktyvos 2001/83/EB 31 ir 107i straipsniuose, prireikus taikomos tada,
kai prieZastys, dél kuriy valstybés narés arba Komisija turi svarstyti, ar
reikia priimti kokj nors sprendimq, pagristos duomeny, susijusiy su
farmakologiniu budrumu, vertinimu.

8. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1-7 daliy, kai Direktyvos 2001/83/EB 31
I arba 107i—1071 straipsniuose numatytos procediiros susijusios su vaisty
veikimo diapazonu arba terapine klase, vaistams, kuriy leidimai prekiauti
suteikti pagal §i reglamenta ir kurie priklauso tam veikimo diapazonui ar
klasei, taikomos tik direktyvos 31 I arba 107i—1071 straipsniuose nustatytos
procediiros.*

(11) II antrastinés dalies 3 skyrius pakeic¢iamas taip:

3.

,»3 skyrius
Farmakologinis budrumas

21 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnyje nustatyti leidimo prekiauti turétojo
Ipareigojimai taikomi zmonéms skirty vaisty leidimy prekiauti, suteikty pagal $i
reglamenta, turétojams.

Taciau leidimy prekiauti, suteikty anksciau [irasyti konkrec¢ig data — data nustatyta
pagal Reglamento (EB) Nr..../... 3 straipsnio antraja pastraipa], turétoju
reikalaujama turéti veikiancia rizikos sistema, nurodyta tos direktyvos 104
straipsnio 3 dalies ¢ punkte, jeigu laikomasi §io straipsnio 2, 3 ir 4 daliy nuostaty.

Agentiira gali reikalauti leidimo prekiauti turétojo turéti veikiancia rizikos
valdymo sistema, nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio 3 dalies ¢
punkte, jeigu yra abejoniy dél leidziamo prekiauti vaisto keliamy pavoju, daranéiy
itaka naudos ir rizikos santykiui. Tuo tikslu Agentiira taip pat reikalauja leidimo
prekiauti turétojo pateikti iSsamy rizikos valdymo sistemos, kurig jis numato
1diegti dél atitinkamo vaisto, aprasa.

Tinkamai pagristas reikalavimas pateikiamas raétul ir jame nurodomi rizikos
valdymo sistemos iSsamaus apraso pateikimo terminai.

Agentiira sudaro leidimo prekiauti turétojui galimybe pateikti rastiskus
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paaiskinimus dél reikalavimo per laikotarpi, kuri ji nustato, jeigu leidimo prekiauti
turétojas to pageidauja per 30 dieny nuo rasytinio reikalavimo gavimo.

4.  Remdamasi leidimo prekiauti turétojo pateiktais rastiSkais paaiskinimais ir
Agentiiros nuomone, Komisija panaikina arba patvirtina reikalavima. Jeigu
Komisija reikalavima patvirtina, leidimas prekiauti atitinkamai pakei¢iamas
itraukiant priemones, kuriy imamasi dél rizikos valdymo sistemos, kaip leidimo
prekiauti salygas, kaip nurodyta 9 straipsnio 4 dalies ca punkte.

22 straipsnis

Leidimy prekiauti turétojy jpareigojimai, nustatyti Direktyvos 2001/83/EB 106a
straipsnio 1 dalyje, ir valstybiy nariy, Agenttiros bei Komisijos jpareigojimai, nustatyti
to straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse, apima ir praneSimus apie zmonéms skirty vaisty, kuriy
leidimai prekiauti suteikti pagal §i reglamenta, sauguma.

23 straipsnis

1. Agentira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, sudaro, tvarko ir viesai
paskelbia Zmonéms skirty vaistu, kurie turi biiti papildomai stebimi, sarasa.

I ta sarasg itraukti pavadinimai ir veikliosios medZziagos vaisty, kuriy leidimai
prekiauti suteikti Europos Sqjungoje:

a)  kuriy sudétyje yra nauja veiklioji medZiaga, kurios ... [jrasyti Reglamento
.../10, kuriuo farmakologinio budrumo poZiiiriu is dalies keiciamas ...
Reglamentas (EB) 726/2004, jsigaliojimo datq] nebuvo jokiame vaiste,
kuriuo leidZiama prekiauti Europos Sqjungoje;

b)  bet kurio a punkte neaptariamo biologinio vaisto, kuriuo prekiauti leista
véliau kaip [jrasyti Reglamento .../10, kuriuo farmakologinio budrumo
poZiiriu i$ dalies keiCiamas ... Reglamentas (EB) 726/2004, jsigaliojimo
datq],

2. Komisijai paprasius, po konsultacijos su Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetu | §i sqraSq gali biiti jrasyti taip pat ir vaistai, kuriy leidimai
prekiauti suteikti pagal §i reglamenta laikantis salygu ar reikalavimy, nurodyty 9
straipsnio 4 dalies c, ca ir cb punktuose arba 10a straipsnyje, 14 straipsnio 7 ir 8
dalyse bei 21 straipsnio 2 dalyje.

Nacionalinei kompetentingai institucijai papras$ius, po konsultacijos su
Farmakologinio budrumeo rizikos vertinimo komitetu i §i sqrasq gali biiti jrasyti
taip pat ir vaistai, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal Direktyva 2001/83/EB ir
kurie nurodyti jos 21a, 22, 22a ir 104a straipsniuose.

3. SqraSe pateikiama elektroniné nuoroda | informacijq apie vaistq ir i rizikos
valdymo plano suvestine.

4.  Praéjus penkeriems metams nuo Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 4
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dalyje nurodytos Bendrijos orientacinés datos Agentira iSbraukia vaista i$
saraso.

Vis délto, jei reikia, Komisija ar nacionaliné kompetentinga institucija,
atsigvelgdamos | Farmakologinio budrumeo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijq, gali pratesti terming iki tol, kol jos padarys iSvadq, kad
tenkinamos Sio reglamento 14a straipsnyje ir 21 straipsnio 2 dalyje arba
Direktyvos 2001/83/EB 22b ir 104a straipsniuose nustatytos sqlygos.

Vaisty, jtraukty § 5j sqrasq, vaisto charakteristiky santraukoje ir pacientams
skirtame informaciniame lapelyje jrasomas sakinys: ,,Vykdoma papildoma Sio
vaisto stebésena“. Sis sakinys jra§omas po juodo simbolio, kurj parinks
Komisija, atsizvelgdama | Farmakologinio budrumeo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijq, pateiktq iki [vieni metai po Sio reglamento jsigaliojimo datos], o
po sakinio jraSomas tam tikras standartinis paaiSkinamasis sakinys.

24 straipsnis

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria
duomeny bazg ir ju apdorojimo tinkla (toliau — Eudravigilance duomeny bazg),
kuris padéty kompetentingoms institucijoms tuo paciu laiku naudotis ir keistis
farmakologinio budrumo informacija apie leidziamus prekiauti Bendrijoje vaistus.

Eudravigilance duomenuy bazéje turi buti informacija apie jtariamas
nepageidaujamas zmoniy reakcijas i vaistus vartojant vaista leidime prekiauti
iraSytomis salygomis ar vartojant kitaip, ir apie reakcijas, pasireiskiancias
poregistraciniy vaisto tyrimy metu ar dél profesinio poveikio dirbant su vaistu.

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, nustato
funkcines Eudravigilance duomeny bazés specifikacijas ir jy jgyvendinimo
terminus.

Agentiira parengia meting Eudravigilance duomeny bazés ataskaitq ir pateikia
ja Europos Parlamentui, Tarybai ir Komisijai. Pirmoji metiné ataskaita turi biiti
parengta iki [jraSyti datq — 2 metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos].

Agentiiros valdymo taryba, vadovaudamasi nepriklausomo audito ataskaita,
kurioje atsiZvelgiama | Farmakologinio budrumo komiteto rekomendacijq,
patvirtina ir paskelbia, nuo kada Eudravigilance duomeny bazé pilnai atlieka
savo funkcijq ir sistema atitinka nustatytas funkcines specifikacijas, minimas
pirmoje pastraipoje.

Kai atliekami bet kokie esminiai Eudravigilance duomeny bazés ir funkciniy
specifikacijy pakeitimai, visada atsizvelgiama | Farmakologinio budrumo
rigikos vertinimo komiteto rekomendacijq.

Eudravigilance duomeny baz¢ turi biiti laisvai prieinama valstybiy nariy
kompetentingoms institucijoms ir Agenturai bei Komisijai. Ji taip pat turi buti
prieinama leidimy prekiauti turétojams tiek, kiek tai biitina jiems laikantis su
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farmakologiniu budrumu susijusiy ipareigojimy.

Agentiira uztikrina, kad sveikatos prieziiiros specialistams ir visuomenei
suteikiama atitinkama prieiga prie Eudravigilance duomeny bazés, uztikrinant
asmens duomeny apsauga. Agentira, sickdama nustatyti ,,tinkamgq prieigq* prie
Eudravigilance duomeny bazés, dirba kartu su visomis suinteresuotosiomis
Salimis, jskaitant moksliniy tyrimy institucijas, sveikatos apsaugos srities
specialistus ir pacienty bei vartotojy organizacijas.

Agreguoti Eudravigilance duomeny bazés duomenys turi biiti vieSai prieinami
kartu su paaiskinimais, kaip juos interpretuoti.

2a. Agentiira, bendradarbiaudama arba su leidimo prekiauti turétoju, arba su
valstybe nare, pateikusia { Eudravigilance duomeny baze¢ pranesimq apie
pavieng jtariamq nepageidaujamgq reakcijq, yra atsakinga uz, veiklos procediiras,
kurios skirtos Eudravigilance duomeny bazéje surinktos informacijos kokybei
ir vientisumui uZtikrinti.

2b. Gauti praneSimai apie pavienes jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir tolesné
informacija, kuriuos | Eudravigilance duomeny baze pateikia leidimo prekiauti
turétojai, elektroniniu biidu perduodami nacionalinei kompetentingai valstybés
narés institucijai, kurioje $i reakcija nustatoma.

25 straipsnis

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengia internetines
struktiirizuotas sveikatos priezitiros specialisty ir pacienty praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas formas pagal Direktyvos 2001/83/EB 107a straipsnyje
nurodytas nuostatas.

25a straipsnis

Agentiira, bendradarbiaudama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir
Komisija, jrengia ir tvarko saugyklq, kurioje saugomos periodinés atnaujinamos
saugumo ataskaitos ir atitinkamos vertinimo ataskaitos, tam, kad jos buty visiSkai ir
nuolat prieinamos Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui, Zmonéms
skirty vaisty komitetui ir koordinavimo grupei.

Agentiira, bendradarbiaudama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir
Komisija ir pasikonsultavusi su Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu,
parengia periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity saugyklos funkcines
specifikacijas.

Agentiiros valdymo taryba, vadovaudamasi nepriklausomo audito ataskaita, kurioje
atsiivelgiama | Farmakologinio budrumeo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijq,
patvirtina ir paskelbia, nuo kada periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity
saugykla pilnai atlieka savo funkcijq ir atitinka nustatytas funkcines specifikacijas,
kurios minimos antroje pastraipoje.
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Kai atliekami bet kokie esminiai saugyklos ir funkciniy specifikacijy pakeitimai,
visada atsiZvelgiama | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
rekomendacijq.

26 straipsnis

1.  Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria ir
prizitiri Europos Vaistql interneto svetaing, skirtq informacijai apie leidZiamus
prekiauti Bendrijoje vaistusl skleisti. Toje svetainéje Agentiiros vieSai
paskelbiama bent §i informacija:

1))

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

Sio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir aa punktuose nurodyty komitety ir
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje nurodytos koordinavimo grupés
(toliau — koordinavimo grupé) narius nurodant ir jy profesing kvalifikacija
bei pateikiant deklaracijas pagal Sio reglamento 63 straipsnio 2 dalj;

kiekvieno Sio reglamento 56 straipsnio 1 dalies a ir aa punktuose nurodyty
komitety ir koordinavimo grupés posédziu, kuriuose buvo svarstomi
farmakologinio budrumo klausimai, darbotvarkes ir protokolus;

vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal §i reglamenta, rizikos valdymo
plany suvestines;

Sio reglamento 23 straipsnyje nurodyty Vaistql sarasas;

Bendrijos viety, kuriose saugomos visy leidziamy prekiauti Bendrijoje
vaisty farmakologinio budrumo pagrindinés bylos, sarasas ir kontaktiné
informacija kreipiantis dél farmakologinio budrumo;

informacija apie tai, kaip nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
pranesti apie itariamas nepageidaujamas reakcijas i vaistus, ir pacienty bei
sveikatos priezitiros specialisty praneSimy apie jas internetinés standartinés
formos, iskaitant nuorodas i nacionalines interneto svetaines,

periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity pateikimo, nustatyto pagal
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsni, daznumas ir Bendrijos orientacinés
datos;

poregistraciniy saugumo tyrimuy, I nurodyty Direktyvos 2001/83/EB 1070 ir
107q straipsniuose, protokolai ir vieSai paskelbtos rezultaty santraukos;

procediiros pagal Direktyvos 2001/83/EB 1071 — 1071 straipsnius
inicijavimas, atitinkamos medziagos ar vaistai ir nagrin¢jamas klausimas,
bet kokie su ta procediira susijg vieSieji klausymai ir informacija kaip
pateikti informacija ir kaip dalyvauti vieSuose klausymuose;

vertinimo iSvados, rekomendacijos, nuomonés, susitarimai ir sprendimai,
kuriuos priémée Sio reglamento 56 straipsnio 1 dalyje a ir aa punktuose
nurodyti komitetai ir koordinavimo grupé€, nacionalinés kompetentingos
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institucijos ir Komisija pagal §io reglamento 28, 28a ir 28b straipsniuose ir
Direktyvos 2001/83/EB IX antrastinés dalies 3 skyriaus 2 ir 3 skirsniuose ir
4 skyriuje nustatytas procediiras.

2. Agentiira, prie§ pradédama Sio portalo darbq ir véliau atlikdama jo perZiiiras,
konsultuojasi su atitinkamais suinteresuotais subjektais (jskaitant pacienty ir
vartotojy grupes, sveikatos prieZiiiros specialistus ir pramonés atstovus).

27 straipsnis

1.  Agentiira stebi atrinkta medicining literatlirg dél praneSimy apie itariamas
nepageidaujamas reakcijas | zmonéms skirtus vaistus, kuriuose yra tam tikry
veikliyju medziagy. Ji skelbia stebimu veikliyju medziagy sarasa ir stebimus
straipsnius.

2. Agentiira iveda | Eudravigilance duomeny bazg atitinkama informacija i$
parinktos literattros.

3.  Agentiira, konsultuodamasi su Komisija, valstybémis narémis ir
suinteresuotosiomis Salimis, parengia i§samius nurodymus, kaip atlikti
medicininés literatiiros stebésena ir jvesti atitinkama informacija i Eudravigilance
duomeny baze.

28 straipsnis

1.  Direktyvos 2001/83/EB 107 ir 107a straipsniy nuostatos dél leidimy prekiauti
turétojy ir valstybiy nariy pareigy taikomos dél itariamy nepageidaujamy reakcijy
1 zmonéms skirtus vaistus, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal §i reglamenta,
registravimo ir prane$imy apie jas.

2. Direktyvos 2001/83/EB 107b straipsnio nuostatos dé¢l leidimy prekiauti turétoju
pareigy ir jos 107b ir 107c¢ straipsniuose reglamentuotos procediiros taikomos dél
periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity pateikimo, Bendrijos orientaciniy daty
nustatymo ir Zmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal $i
reglamenta, periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo daznumo
pakeitimy.

Periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity teikimo taisyklés, nustatytos tos
direktyvos 107c¢ straipsnio 2 dalyje, taikomos leidimy prekiauti, kurie suteikti iki
[iraSyti konkrec¢ia data — nurodyta Reglamento (EB) Nr.../... 3 straipsnio antroje
pastraipoje] ir kuriuose periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity pateikimo
daznumas ir datos néra nustatytos kaip leidimo prekiauti salyga, kol kitas Siy
ataskaity pateikimo daznumas ar datos nebus nurodytos leidime prekiauti ar pagal
tos direktyvos 107c straipsni, turétojams.

3. Periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity vertinimq atlieka praneséjas, kurj
skiria Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komitetas. Sis praneSéjas
glaudziai bendradarbiauja su praneséju, kuri skiria Zmonéms skirty vaisty
komitetas arba atitinkamus vaistus jregistravusi valstybé naré.
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Praneséjas parengia vertinimo ataskaitg per 60 dieny nuo periodinés
atnaujinamos saugumo ataskaitos gavimo datos ir siuncia jq Agentirai ir
Farmakologinio budrumeo rizikos vertinimo komitetui. Agentiira siuncia
ataskaitq leidimo prekiauti turétojui (-ams).

Per 30 dienu nuo vertinimo ataskaitos gavimo datos leidimo prekiauti turétojas ir
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto nariai gali pateikti
Agentiirai ir prane§éjui pastabas.

Praneséjas, gaves minétqsias pastabas, per 15 dieny atnaujina vertinimo
ataskaitq, atsiZvelgdamas { visas pateiktas pastabas, ir perduoda jq
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komitetui, kuris kitame posédyje
patvirtina vertinimo ataskaita su pakeitimais ar be ju ir parengia rekomendacijq.
Agentiira jdeda patvirtintq vertinimo ataskaitq ir rekomendacijq | saugyklq,
sukurtq pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25a straipsnj, ir persiuncia jq
leidimo prekiauti turétojui (-ams).

4.  Jeigu pateikiamas vertinimas, kuriame rekomenduojama imtis kokiy nors
veiksmuy, susijusiy su leidime prekiauti jrasytomis sqlygomis, Zmonéms skirty
vaisty komitetas per 30 dieny nuo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
I komiteto ataskaitos gavimo datos I apsvarsto ataskaitg ir priima nuomong dél
atitinkamo leidimo prekiauti palikimo galioti, salygu keitimo, leidimo
suspendavimo ar atSaukimo, ir nurodo Sios nuomonés nuostaty jgyvendinimo
terminus. Kai §i Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné neatitinka
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, Zmonéms
skirty vaisty komitetas kartu su savo nuomone ir minétqja rekomendacija
pateikia iSsamy paaiSkinimq, kuriame nurodo mokslinj Sio skirtingo poZiiirio
pagrindq.

Jeigu nuomoné yra tokia, kad reikia imtis reguliavimo priemoniy, Komisija priima
sprendima pakeisti, suspenduoti ar atSaukti leidima prekiauti. Tokio sprendimo
priémimui taikomas Sio reglamento 10 straipsnis. Jeigu Komisija priima tokj
sprendima, ji taip pat gali priimti valstybéms naréms skirta sprendima pagal
Direktyvos 2001/83/EB 127a straipsni.

5. Jeigu vertinamos periodinés atnaujinamos saugumo ataskaitos, susijusios su
keliais leidimais prekiauti pagal Direktyvos 2001/83/EB 107e straipsnio 1 dalj,
tarp kuriy yra bent vienas leidimas prekiauti, suteiktas pagal §i reglamenta,
taikoma tos direktyvos 107e ir 107g straipsniuose nustatyta tvarka.

6.  Sio straipsnio 3—5 dalyse nurodytos galutinés rekomendacijos, nuomongs ir
sprendimai skelbiami vieSai 26 straipsnyje nurodytoje Europos Vaistql interneto
svetaingje.

28a straipsnis

1. Dél vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal §i reglamenta, Agentiira,
bendradarbiaudama su valstybémis narémis, imasi $iy priemoniy:
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a)  stebi rizikos valdymo planuose numatyty rizikos mazinimo priemoniy ir
salygy ar reikalavimy, nurodyty 9 straipsnio 4 dalies c, ca ir cb punktuose
arba 10a straipsnio 1 dalies a punkte, 14 straipsnio 7 ir 8 dalyse,
igyvendinimo rezultatus;

b)  vertina rizikos valdymo sistemos atnaujinimus;

c) stebi Fudravigilance duomeny bazés duomenis siekiant nustatyti, ar yra
naujy ar pakitusiy pavojy ir ar Sie pavojai daro poveikj rizikos ir naudos
santykiui.

2. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komitetas atlieka pirming analize ir
nustato naujy ar pakitusiy pavoju ar pasikeitusio naudos ir rizikos santykio
prioritetinius poZymius. Jeigu jis mano, kad po to gali reikeéti imtis tolesniy
veiksmy, $1u poZymiy vertinimas ir tarimasis dél tolesniy su leidimu prekiauti
susijusiy veiksmy atlickami per laikotarpj, kurio trukmé nustatoma atsizvelgiant
i problemos mastq ir sunkumgq.

3. Agentlra, nacionalinés kompetentingos institucijos ir leidimy prekiauti turétojai
informuoja vieni kitus apie nustatytus naujus ar pasikeitusius pavojus ar naudos ir
rizikos santykio pokycius.

28b straipsnis

1.  Zmonéms skirty vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal §j reglamenta,
neintervenciniams poregistracinio saugumo tyrimams, atitinkantiems vienq is
Direktyvos 2001/83/EB 10 ir 10a straipsnyje nustatyty reikalavimy, taikomi tos
direktyvos 107n straipsnio 2—2d dalys, 1070 — 107q straipsniai ir 107t straipsnio 1
dalis.

2. Jeigu S$io straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo I komitetas pateikia rekomendacija pakeisti leidimo prekiauti salygas,
suspenduoti ar at3aukti jo galiojima, Zmonéms skirty vaisty komitetas priima
nuomong atsizvelgdamas i rekomendacija, o0 Komisija priima sprendima pagal 10
straipsni.

Kai §i Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomoné neatitinka Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacijos, kartu su nuomone ir
minétqja rekomendacija pateikiamas iSsamus paaiSkinimas, kuriame
nurodomas mokslinis Sio skirtingo poZiirio pagrindas.

28c straipsnis

1.  Agentiira bendradarbiauja su Pasaulio sveikatos organizacija farmakologinio
budrumo klausimais ir imasi reikalingy veiksmy skubiai pateikti Pasaulio
sveikatos organizacijai atitinkama ir pakankama informacija apie Bendrijoje
priimtas priemones, kurios gali turéti itakos Zmoniy sveikatos apsaugai treciosiose
Salyse.
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(12)

(13)

Agentiira skubiai perduoda Pasaulio sveikatos organizacijai praneSimus apie visas
Bendrijoje ivykusias jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

2. Agentura keiciasi su Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centru gauta
informacija apie piktnaudziavima vaistais, iskaitant su neteisétais narkotikais
susijusig informacija.

28d straipsnis

Komisijos praSymu Agentiira bendradarbiauja su valstybémis narémis derinant ir
standartizuojant farmakologinio budrumo technines priemones tarptautiniu mastu.

28e straipsnis

Agentiira ir valstybés narés nuolat bendradarbiauja, kurdamos farmakologinio budrumo
sistemas, uztikrinancias auksta visuomenés sveikatos apsaugos visu vaisty atzvilgiu
laipsni nepaisant leidimy prekiauti suteikimo tvarkos ir iskaitant bendry metody,
uztikrinan¢iy visiska Bendrijoje esanciy iStekliy panaudojima, taikyma.

28f straipsnis

Agentiira reguliariai atlieka jos farmakologinio budrumo uzduociy vykdymo
nepriklausomq audita ir kas du metai jo rezultaty ataskaita pateikia Valdymo tarybai.

29a straipsnis

Komisijos tarnybos vieSai paskelbia Agentiiros farmakologinio budrumo uzduociuy
vykdymo ataskaita ne véliau kaip [irasSyti konkrecia data — trys metai po 3 straipsnio
antroje pastraipoje nustatytos taikymo datos] ir paskui tokia ataskaita skelbia kas trejus
metus.*

56 straipsnio 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a)  iraSomas §is aa punktas:

,»,aa) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komitetas, atsakingas uz
rekomendacijy teikima Zmonéms skirty vaisty komitetui ir koordinavimo
grupei visais zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo klausimais ir
u? rizikos valdymo sistemy suderinimq ir jy efektyvumo stebésenq;*

b)  fpunktas pakeiCiamas taip:

»f)  sekretoriatas, teikiantis techning, moksling ir administracing parama
komitetams ir uztikrinantis tinkama ju veiklos koordinavima, teikia techning
ir administracing parama koordinavimo grupei ir uztikrina tinkama jos ir
komitety veiklos koordinavima.

57 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
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a)

b)

1 dalyje ¢ —f punktai pakeiCiami taip:

»C) vaisty, kuriais leidziama prekiauti Bendrijos mastu, prieziiiros
koordinavimas ir patarimy teikimas dél priemoniy, reikalingy jy saugiam ir
efektyviam vartojimui uztikrinti, ypa¢ koordinuojant vertinima,
igyvendinant isipareigojimus d¢l farmakologinio budrumo ir stebint tokj
igyvendinima;

d) informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas i vaistus, kuriais
prekiauti Bendrijoje leidziama, rinkimo ir skleidimo per duomeny baze,
nuolat prieinama visoms valstybéms naréms, uztikrinimas;

e) pagalba valstybéms naréms operatyviai teikiant informacija farmakologinio
budrumo klausimais sveikatos priezitiros specialistams ir koordinuojant
nacionaliniy kompetentingy institucijy praneSimus dél saugumo;

f)  atitinkamos farmakologinio budrumo informacijos sklaida placiajai
visuomenei, visy pirma sukuriant ir prizitirint Europos Vaistql interneto
svetaine;*

2 dalyje po pirmosios pastraipos iterpiama §i pastraipa:

,Sioje duomeny bazéje Agentiira parengia ir tvarko visy leidfiamy prekiauti
Bendrijoje Zmonéms skirty vaisty sarasa. Siuo tikslu galima imtis $iy priemoniy:

a)  Agentira ne véliau kaip -/- (jraSyti data — SeSi ménesiai po i§ dalies
kei¢iancio reglamento isigaliojimo) viesai paskelbia informacijos apie
Zmonéms skirtq vaista teikimo elektroning forma;

b) leidimuy prekiauti turétojai ne véliau kaip -/- (jrasSyti data — astuoniolika
ménesiy po i§ dalies kei¢ianc¢io reglamento isigaliojimo) elektroniniu biidu
pateikia Agentiirai informacija dél visu monéms skirty vaisty, kuriy
leidimai prekiauti suteikti arba kurie registruoti Bendrijoje, naudodamiesi a
punkte nurodyta forma;

c¢) nuo b punkte nustatytos datos leidimy prekiauti turétojai informuoja
Agentiira apie visus naujus arba pakeistus Bendrijoje suteiktus leidimus
prekiauti naudodamiesi a punkte nurodyta forma.*

(14) Iterpiamas 61a straipsnis:

,01a straipsnis

1.  Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komitetas sudaromas i$:
a)  vieno nario ir vieno pakaitinio nario, kuriuos skiria kiekviena valstybé
naré pagal 2 dalyje nustatytq procediirq;
b) SeSiy nariul , kuriuos, atsizvelgdama j viesai skelbiamo konkurso
rezultatus, skiria Komisija, siekdama uZtikrinti, kad Komitetas turéty
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1a.

4a.

atitinkamgq patirtj, jskaitant klinikinés farmakologijos ir
farmakoepidemiologijos srityse;

¢)  vieno nario ir vieno pakaitinio nario, kuriuos, atsizvelgdama j vieSai
paskelbto kvietimo pareiksti susidoméjimq rezultatus ir pasikonsultavusi
su Parlamentu, skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama sveikatos
apsaugos specialistams;

d)  vieno nario ir vieno pakaitinio nario, kuriuos, atsiZvelgdama i vieSai
paskelbto kvietimo pareiksti susidoméjimaq rezultatus ir pasikonsultavusi
su Parlamentu, skiria Komisija tam, kad biity atstovaujama pacienty
asociacijoms;

Pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir uz juos balsuoja, kai nariy néra.
Pakaitiniai nariai, nurodyti a punkte, gali biiti paskirti praneséjais pagal 62
straipsni.

Valstybé naré savo uZduotis Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitete gali pavesti atlikti kitai valstybei narei. Né viena valstybé naré negali
atstovauti daugiau kaip vienai kitai valstybei narei.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komiteto nariai ir pakaitiniai nariai
skiriami remiantis jy tinkama patirtimi zmonéms skirty vaisty farmakologinio
budrumo ir rizikos vertinimo srityje, kad buity garantuotas auksciausias specialisty
kvalifikacijos lygis ir kuo platesné reikalinga kompetencija. Siuo tikslu valstybés
narés veikia kartu su Valdymo taryba ir Komisija siekdamos uztikrinti, kad
galutiné komiteto sudétis apimty visas reikalingas mokslines sritis.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komiteto nariai ir pakaitiniai nariai
skiriami frejiems metams su galimybe viena karta pratesti kadencija ir po to dar
kartq jq pratesti pagal 1 dalyje nurodytq procediirq. Komitetas i$ savo nariy treju
mety kadencijai iSsirenka pirmininka; jis gali buti iSrinktas dar vienai kadencijai.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo I komitetui taikomos 61 straipsnio 3,
4, 6,7 ir 8 dalys.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto jgaliojimai apima visus
vaisty vartojimo rizikos valdymo aspektus, jskaitant rizikos nustatymq,
vertinimq, maZinimgq ir informacijos apie rizikq, susijusiq su gydomuoju vaisto
poveikiu, teikimq, poregistraciniy saugumo tyrimy projekty kiirimq ir jy
vertinimg, taip pat farmakologinio budrumo auditq. “

(15) 62 straipsnis i$ dalies keiciamas taip:

a) 1 dalis i$ dalies keiciama taip:
1)  pirmoji pastraipa pakeiciama taip:
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b)

»Jeigu pagal §i reglamenta bet kurio i§ 56 straipsnio 1 dalyje nurodyty
komitety praSoma jvertinti vaista, $is komitetas, atsiZvelgdamas §
konkrecios valstybés narés turimq patirtj, paskiria viena i$ savo nariy
praneséju. Komitetas gali paskirti antraji narj biiti antruoju praneséju.

Praneséjas, kuri Siai uzduociai atlikti paskiria Farmakologinio budrumo
rigikos vertinimo komitetas, glaudZiai bendradarbiauja su praneséju, kuri
paskiria Zmonéms skirty vaisty komitetas arba atitinkamq vaistq
registravusi valstybé naré. “

ii)  ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

,Jei reikalaujama pakartotinai nagrinéti viena i§ jo nuomoniy, kai tokia
galimybé numatyta Bendrijos teisés aktuose, suinteresuotasis komitetas
paskiria kita praneséjq ir, jei butina, antra praneséja, besiskirianti nuo
paskirtyju, pareiSkus prading nuomong. Pakartotinai nagrin¢jant gali biiti
svarstomi tik tie punktai, kurie buvo pareiskéjo i§ pradziy nurodyti, ir gali
biti remiamasi tik moksliniais duomenimis, kurie buvo prieinami komitetui
priémus prading nuomong. Pareiskéjas gali reikalauti, kad komitetas
konsultuotysi su moksline konsultacine grupe dél pakartotinio nagrin¢jimo.*

2 dalies pirma pastraipa pakeiCiama taip:

,» Valstybés narés perduoda Agentiirai patvirtintg vaisty vertinimo patirtj turin¢iy
nacionaliniy ekspertu, kurie pagal 63 straipsnio 2 dalies nuostatas galéty dirbti
bet kurio 56 straipsnio 1 dalyje nurodyto komiteto darbo arba mokslinése
konsultacinése grupése, sarasa, kartu nurodydamos ju kvalifikacija ir konkrecias
patirties sritis.*

3 dalis papildoma S§ia pastraipa:

,»Pirma ir antra pastraipa taikoma ir koordinavimo grupés pranesé¢jy darbui, kiek
tai susije¢ su jos uzduociy atlikimu pagal Direktyvos 2001/83/EB 107c, 107e,
107g, 1071 ir 107t straipsnius.

(16) 64 straipsnio 2 dalis i§ dalies keiciama taip:

a)

b)

b punktas pakeiciamas taip:

,»b) uz Agenturos istekliy, biitiny vykdyti komitety, nurodyty 56 straipsnio 1
dalyje, veikla, valdyma, iskaitant moksling ir techning parama tiems
komitetams ir atitinkama techning parama koordinavimo grupei;*

d punktas pakeiciamas taip:

»d) 56 straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety veiklos koordinavimo ir prireikus
komitety bei koordinavimo grupés veiklos koordinavimo uztikrinima;*

(17) 66 straipsnio g punkte skaicius ,,67° pakeic¢iamas skai¢iumi ,,68%.

AM\831156LT.doc 23/27 PE446.603v01-00

LT



(18) 67 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

3 dalies pirma pastraipa pakei¢iama taip:

»Agentlros pajamas sudaro Bendrijos inasas ir imoniy mokamos rinkliavos uz
Bendrijos rinkodaros pazyméjimy gavima bei prieziiira ir kitas Agentiiros
paslaugas ar koordinavimo grupés teikiamas paslaugas, kiek tai susij¢ su jos
uzduociy vykdymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 107c, 107e, 107g, 1071 ir 107r
straipsnius.

4 dalis pakeiCiama taip:

»4. Su farmakologiniu budrumu, komunikacijos tinkly veikimu ir rinkos
priezitra susijusi veikla nuolat kontroliuojama Valdymo tarybos siekiant
uztikrinti Agentiiros nepriklausomuma. Tai neturi jtakos leidimy prekiauti
turétoju mokamy rinkliavy Agentiirai uz Sia veikla rinkimui, jei visiSkai
uZtikrinamas jos nepriklausomumas.*

(19) 82 straipsnio 3 pastraipa pakei¢iama taip:

23

NepaZzeidziant dokumenty, nurodyty 9 straipsnio 4 dalies a, b, ¢ ir d punktuose ir
34 straipsnio 4 dalies a — e punktuose, unikalaus, Bendrijai bidingo turinio, §is
reglamentas nedraudzia naudoti dviejy ar daugiau konkretaus leidziamo prekiauti
vaisto komerciniy modeliy.*

(20) 83 straipsnio 6 dalies antrasis sakinys kei¢iamas §iuo sakiniu:

,,28 straipsnio 1 ir 2 dalys taikomos mutatis mutandis.*

(21) [terpiami Sie straipsniai:

»87a straipsnis

Komisija, siekdama suderinti Siame Reglamente (EB) Nr. 726/2004 numatytq
farmakologinio budrumo veiklg, priima jgyvendinimo priemones, kaip numatyta
Direktyvos 108 straipsnyje, apimancias Sias sritis:

1)  farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos turinys ir jos tvarkymas,
kurj vykdo leidimo prekiauti turétojas;

2)  minimalis kokybés sistemos, skirtos Agentiuros farmakologinio budrumo veiklai
vykdyti, reikalavimai;

3) farmakologinio budrumo terminy, formy ir standarty, dél kuriy sutarta
tarptautiniu mastu, naudojimas;

4)  Eudravigilance duomeny bazés duomeny stebésenos siekiant nustatyti, ar yra
naujy ar pakitusiy pavojy, minimaliis reikalavimai;

5)  valstybiy nariy ir leidimo prekiauti turétojy elektroninio pranesimy apie
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ftariamas nepageidaujamas reakcijas perdavimo forma ir turinys;

6) periodiniy atnaujinamy saugumo ataskaity ir rizikos valdymo plany forma ir
turinys;

7)  poregistraciniy saugumo tyrimy protokoly, santrauky ir galutiniy tyrimy
ataskaity forma;

Rengiant Sias priemones atsizvelgiama | tarptautini derinimo darbq, nuveiktq
farmakologinio budrumo srityje, ir prireikus jos perZiiirimos siekiant atsizvelgti |
technikos ir mokslo paZangq. Jos priimamos pagal 87 straipsnio 2 dalyje nustatytq
tvarkq.

87b straipsnis

1 Tam, kad buty jgyvendinti Sio reglamento 9 straipsnio 4 dalies cc punkte ir 10a
straipsnio 1 dalyje nustatyti tikslai, Komisija, priémusi deleguotus teisés aktus
pagal 87c straipsnj ir laikydamasi 87d ir 87e straipsniuose nustatyty sqlygy, gali
patvirtinti Sias priemones, kurios papildo Siq minétyjy straipsniy nuostatq:

Aplinkybés, kuriomis gali biiti reikalaujama atlikti poregistracinius
veiksmingumo tyrimus.

2. Priimdama deleguotus teisés aktus Komisija veikia pagal Sio reglamento
nuostatas.

87c straipsnis

1. [galiojimai priimti deleguotuosius teisés aktus, nurodytus 87b straipsnyje,
Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo [jraSyti datq]. Ne véliau
kaip likus 6 ménesiams iki 5 mety laikotarpio pabaigos Komisija pateikia
ataskaitq, susijusiq su deleguotais jgaliojimais. [galiojimy delegavimas savaime
pratesiamas tokios pacios trukmeés laikotarpiui, jei Europos Parlamentas arba
Taryba jo neatSaukia pagal 87d straipsnj.

2. Vos tik Komisija priima deleguotq teisés aktq, apie tai ji tuo paciu metu pranesa
Europos Parlamentui ir Tarybai.

3. Igaliojimai Komisijai priimti deleguotus aktus suteikiami laikantis 87d ir 87e
straipsniuose nustatyty sqlygy.

87d straipsnis

1.  Europos Parlamentas arba Taryba bet kuriuo metu gali atSaukti 87b straipsnyje
nurodyty jgaliojimy delegavimq.

2. Institucija, pradéjusi vidaus procediirq, skirtq nuspresti, ar atSaukti jgaliojimy
delegavimq, per pagristq laikotarpj iki galutinio sprendimo priémimo datos apie
tai informuoja kitq institucijq ir Komisijq ir nurodo deleguotus jgaliojimus,
kurie galéty buti atSaukti, taip pat galimas jy atSaukimo prieZastis.
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3. Sprendimas dél jgaliojimy atSaukimo nutraukia tame sprendime nurodyty
igaliojimy delegavimq. Sprendimas jsigalioja nedelsiant arba nuo vélesnés jame
nurodytos datos. Sprendimas neturi poveikio jau galiojanciy deleguoty teisés
akty galiojimui. Jis skelbiamas Europos Sajungos oficialiajame leidinyje.

87e straipsnis

1. Europos Parlamentas arba Taryba gali pateikti prieStaravimq dél deleguotojo
akto per 2 ménesius nuo pranesimo pateikimo datos.

Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratesiamas dviem
ménesiais.

2. Jei pasibaigus Siam laikotarpiui nei Europos Parlamentas, nei Taryba
nepareiskia prieStaravimo dél deleguotojo akto, jis skelbiamas Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje ir jsigalioja jame nurodytq dienq. Deleguotasis
aktas gali biiti paskelbtas Europos Sajungos oficialiajame leidinyje ir jsigalioti
nesibaigus minétam laikotarpiui, jei ir Europos Parlamentas, ir Taryba
informuoja Komisijq apie savo ketinimus neteikti prieStaravimy.

3. Jei Europos Parlamentas arba Taryba pateikia prieStaravimq dél deleguotojo
akto, jis nejsigalioja. PrieStaraujanti institucija nurodo prieStaravimo
deleguotajam aktui prieZastis.

1a straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 i§ dalies keic¢iamas taip:
20 straipsnio 3 dalis pakeiéiama taip:

»3. Agentiros vykdomasis direktorius uitikrina tinkamq PaZangiosios terapijos
komiteto ir kity Agentiiros komitety, ypac Zmonéms skirty vaisty komiteto,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto ir Retyjy vaisty komiteto,
Jju darbo grupiy ir visy kity moksliniy konsultaciniy grupiy veiklos
koordinavimg.

2 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

2. Reikalavimas leidimo prekiauti turétojui saugoti ir prireikus pateikti farmakologinio
budrumo sistemos pagrinding byla dél vieno ar keliy vaisty, numatytas Direktyvos
2001/83/EB su pakeitimais, padarytais direktyva .../.../EB, 104 straipsnio 3 dalies b
punkte, taikant ji vaistams, kuriy leidimai prekiauti suteikti pagal Reglamento (EB) Nr.
726/2004 su pakeitimais, padarytais Siuo reglamentu, 21 straipsni, taikomas iki Sio
reglamento 3 straipsnio antroje dalyje nustatytos datos suteiktiems leidimams prekiauti
arba pragjus trejiems metams nuo minétos datos, pasirenkant ankstesne datq.
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3. Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais, padarytais direktyva .../.../EB, 107n—107r
straipsniuose nustatyta tvarka, taikant ja pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 su
pakeitimais, padarytais $iuo reglamentu, 28b straipsni, taikoma tik tyrimams, kurie
pradéti iki Sio reglamento 3 straipsnio antroje dalyje nustatytos datos.

4. Sio reglamento 28c straipsnio 1 dalies 2 pastraipoje pateikiamas reikalavimas
Agentiirai taikomas po to, kai Valdymo taryba paskelbia, kad Eudravigilance
duomeny bazé pilnai atlieka savo funkcijq.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [ 18 ménesiy nuo isigaliojimo datos].

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas

Or. en
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