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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/83/EB
2001 m. lapkricio 6 d.
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsnj,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdami | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (1),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (3),
kadangi:

(I) 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyva 65/65/EEB dél
istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, nuostaty
suderinimo (?), 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva
75/318/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su ana-
litiniais, farmakologiniais, toksikologiniais bei klinikiniais
reikalavimais ir protokolais bandant patentuotus vaistus,
suderinimo (%), 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva
75[319/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
patentuotais vaistais, nuostaty suderinimo (5), 1989 m.
geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/342/EEB, praplecianti
Direktyvy 65/65/EEB ir 75/319/EEB taikymo sritj ir nusta-
tanti papildomas nuostatas dél imunologiniy vaisty, suda-
ryty i§ vakciny, toksiny arba serumy ir alergeny (%),
1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva 89/343EEB, pra-
plecianti Direktyvy 65/65/EEB ir 75/319/EEB taikymo sritj
ir nustatanti papildomas nuostatas dél radioaktyviyjy pre-
paraty (7), 1989 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
89/381/EEB, praplecianti Direktyvy 65/65/EEB ir
75[319/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su

(') OLC368,19991220,p. 3.

() 2001 m. liepos 3 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta
Oficialiajame leidinyje) ir 2001 m. rugsé¢jo 27d. Tarybos sprendimas.

() OL 22,196529, p. 369/65. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22).

() OLL 147, 197569, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 1999/83/EB (OL L 243, 1999 9 15,
p-9).

(°) OLL 147, 197569, p. 13. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 2000/38/EB (OL L 139, 2000 6 10,
p- 28).

6) OLL142,1989 525, p. 14.

) OLL 142,19895 25, p. 16.

vaistais, nuostaty suderinimo taikymo sritj ir nustatanti
specialias nuostatas dél patentuoty vaisty, pagaminty is
zmogaus kraujo ar Zzmogaus plazmos (8), 1992 m. kovo
31 d. Tarybos direktyva 92/25/EEB dél Zmonéms skirty
vaisty didmeninio platinimo (%), 1992 m. kovo 31 d. Tary-
bos direktyva 92/26/EEB dél Zmonéms skirty vaisty tie-
kimo klasifikavimo (1), 1992 m. kovo 31 d. Tarybos
direktyva 92/27/EEB dél zmonéms skirty vaisty Zenkli-
nimo ir informacinio lapelio ('), 1992 m. kovo 31 d.
Tarybos direktyva 92/28/EEB dél Zzmonéms skirty vaisty
reklamos ('2), 1992 m. rugsé¢jo 22 d. Tarybos direktyva
92/73[EEB, praplecianti Direktyvy 65/65/EEB ir
75/319/EEB dél istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
vaistais, nuostaty suderinimo taikymo sritj ir nustatanti
papildomas nuostatas dél homeopatiniy vaisty (*3), buvo
daznai ir i§ esmés keiciamos, todél, siekiant aiskumo bei
racionalumo, minétos direktyvos turi biiti susistemintos,
sujungiant jas i viena teksta.

Pagrindinis taisykliy, reguliuojanciy vaisty gamyba, plati-
nimg ir vartojima, tikslas — visuomenés sveikatos apsau-

ga.

Tadiau sio tikslo reikia siekti priemonémis, kurios nestab-
dyty Bendrijos vaisty pramonés plétros ar prekybos vais-
tais.

Tam tikri nacionaliniy nuostaty, visy pirma susijusiy su
vaistais (i$skyrus medziagas ar medziagy junginius —
maistg, gyviiny pasarus ar tualetinius preparatus), skirtu-
mai trukdo Bendrijoje prekiauti, ir tokie skirtumai turi tie-
sioging jtaka vidaus rinkos veikimui.

Taigi Sios klifitys turi bati pasalintos; kadangi, atsizvelgiant
i tai, kyla batinybé suderinti atitinkamas nuostatas.

Siekiant sumazinti esamus skirtumus, reikéty nustatyti
vaisty kontrolés taisykles ir, uztikrinant teisiniy reikala-
vimy laikymasi, nustatyti valstybiy nariy kompetentingy
institucijy funkcijas.

OLL 181, 1989 6 28, p. 44.
OLL 113,19924 30, p. 1.
OLL 113,19924 30, p. 5.
OLL 113,19924 30, p. 8.
OLL 113,19924 30, p. 13.
OLL 297,19921013, p. 8.
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Kenksmingumo ir gydomojo poveikio sampratos gali biiti
tiriamos tik tarpusavyje susietos ir jy svarba yra reliatyvi,
priklausanti nuo mokslo laiméjimy ir nuo to, kam vaistai
yra skirti naudoti. Detalus aprasas ir dokumentai, pridétini
prie paraiskos leidimui prekiauti vaistais gauti, rodo, kad
vaisty gydomasis poveikis yra didesnis nei galima rizika.

Reikalavimai atlikti vaisty bandymus ir tyrimus ir su tuo
susije protokolai yra veiksminga $iy vaisty kontrolés prie-
moné, padedanti apsaugoti visuomenés sveikatg ir galinti
palengvinti $iy vaisty judéjima nustacius vienodas ban-
dymy ir tyrimy, duomeny komplektavimo ir paraisky
nagrinéjimo taisykles.

Patirtis rodo, jog deréty tiksliau nustatyti, kada toksikolo-
giniy ir farmakologiniy bandymy arba klinikiniy tyrimy
rezultaty nereikia pateikti, kad vaistus, kurie i§ esmés ati-
tinka jau leista naudoti gaminj, bty leista naudoti ir kartu
baty uztikrinta, jog novatoriskos firmos nepateks i nepa-
lankia padeéti.

Taciau vieSosios tvarkos labui yra pagrindo be ypa¢ svar-
biy priezas¢iy nekartoti bandymy su Zmonémis ar gyvi-
nais.

Visoms valstybéms naréms patvirtinus tuos pacius reikala-
vimus ir protokolus, kompetentingos institucijos galés
sprendimus priimti remdamosi vienodais bandymais ir vie-
nodais reikalavimais, ir tai padés i§vengti jvertinimy skir-
tumy.

I8skyrus vaistus, kuriems taikoma centralizuota Bendrijos
leidimo prekiauti tvarka, nustatyta 1993 m. liepos 22 d.
Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 2309/93, nustatanciu Bend-
rijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir prieZitiros tvarkg ir jsteigian¢iu Europos vaisty
vertinimo agentiirg ('), kompetentingos institucijos i§duo-
tas leidimas prekiauti vaistu vienoje valstybéje naréje turéty
bati pripazintas kity valstybiy nariy kompetentingy insti-
tucijy, nebent yra rimty priezas¢iy manyti, kad leidimo
prekiauti $iuo vaistu iSdavimas gali kelti grésme
visuomenés sveikatai. Tuo atveju, kai valstybés narés nesu-
taria dél vaisty kokybeés, saugos ir veiksmingumo, remian-
tis Bendrijos reikalavimais turi bati atliktas iy vaisty moks-
linis jvertinimas, kuris leisty priimti vienodg sprendimg,

OL L 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98 (OL L 88, 1998 3 24, p. 7).

(18)

)

privaloma suinteresuotoms valstybéms naréms. Kadangi
Sis sprendimas turéty bati priimtas greitai, uZtikrinant
Komisijos ir valstybiy nariy glaudy bendradarbiavima.

Siekiant $io tikslo turéty biti jsteigtas Patentuoty vaisty
komitetas, kuris baity priskirtas Europos vaisty vertinimo
agentdirai, jsteigtai pirmiau minétu Tarybos reglamentu
(EEB) Nr. 2309/93.

Si direktyva — svarbus Zingsnis siekiant jgyvendinti laisva
vaisty judéjimg. Kad bity panaikintos visos likusios klia-
tys laisvam patentuoty vaisty judéjimui, tolesnés
priemonés bus reikalingos atsizvelgiant j jgyta patirtj, visy
pirma j pirmiau minéto Patentuoty vaisty komiteto patirtj.

Siekiant geriau apsaugoti visuomenés sveikatg ir iSvengti
nereikalingo pastangy dubliavimo tiriant paraiskas leidi-
mui prekiauti vaistais gauti, valstybés narés turéty siste-
mingai rengti kiekvieno vaisto, kuriuo buvo leista prekiau-
ti, jvertinimo ataskaitas ir, atsizvelgdamos | prasymus,
jomis keistis. Be to, tuo metu, kai kita valstybé naré akty-
viai svarsto, ar i§duoti leidimg prekiauti vaistu, valstybé
naré, siekdama pripazinti tos narés priimtg sprendima,
turéty sustabdyti paraiskos dél vaisto pateikimo j rinka
tyrima.

Sukiirus vidaus rinka, galima nereikalauti ypatingos
kontrolés, kad i§ tre¢iyjy Saliy importuojamy vaisty kokybé
baty uztikrinta tais atvejais, kai Bendrija yra priémusi ati-
tinkamas priemones, uztikrinancias batinos kontrolés vyk-
dyma eksportuojancioje Salyje.

Bitina priimti specialias nuostatas dél imunologiniy,
homeopatiniy vaisty, radioaktyviyjy preparaty ir vaisty,
pagaminty i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus plazmos.

Visose radioaktyviuosius preparatus reguliuojanciose
taisyklése turi bati atsizvelgta { 1984 m. rugséjo 3 d. Tary-
bos direktyva 84/466/Euratomas, nustatancig pagrindines
apsaugos nuo spinduliuotés priemones Zzmonéms, kuriems
atliekami medicininiai tyrimai ar taikomas gydymas (3).
Taip pat reikéty atsizvelgti | 1980 m. liepos 15 d. Tarybos
direktyva 80/836/Euratomas, i§ dalies keiciancia direkty-
vas, nustatancias pagrindinius visuomenés ir darbuotojy
sveikatos apsaugos nuo jonizuojanciosios spinduliuotés

OL L 265, 198410 5, p. 1. Direktyva panaikinta nuo 2000 m.
geguzés 13 d. Direktyva 97/43/Euratomas (OL L 180, 199779,
p. 22).
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(20)

(21)

(22)

(24)

O]

reikalavimus (%), ir kurios tikslas yra apsaugoti darbuoto-
jus arba pacientus nuo per dideliy ar nebatiny
spinduliuotés doziy, ir visy pirma $is tikslas numatytas jos
5c straipsnyje, kuris reikalauja iSankstinio leidimo, jei
norima j vaistus jdéti radioaktyviyjy priemaisy arba siuos
vaistus importuoti.

Bendrija visiskai palaiko Europos Tarybos pastangas ska-
tinti savanoriska ir nemokama kraujo bei plazmos dono-
ryste, kad visoje Bendrijoje biity pasiekta nepriklausomybé
kraujo produkty tiekimo srityje ir uZtikrinta pagarba eti-
niams principams prekiaujant Zmogiskos kilmes gydomo-
siomis medziagomis.

Taisyklés, skirtos uztikrinti i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus
plazmos gauty vaisty kokybe, saugg ir veiksminguma,
tokia pat tvarka turi bati taikomos ir valstybés, ir priva-
¢ioms jmonéms, taip pat i§ treciyjy Saliy importuotam
kraujui ir plazmai.

Atsizvelgiant i $iy homeopatiniy vaisty ypatingas charak-
teristikas, tokias kaip labai mazas juose esanciy aktyviyjy
elementy kiekis, bei probleminis jprasty statistiniy metody,
susijusiy su jy klinikiniais tyrimais, taikymas, pageidautina
tiems homeopatiniams vaistams, kurie registruojami be
terapiniy indikacijy ir pacientui nepavojinga vaisty forma
bei dozuote, taikyti specialig supaprastintg registravimo
tvarka.

Registruojant ir i§duodant leidimus verstis antroposofiniy
vaisty prekyba, kurie aprasyti oficialiojoje farmakopéjoje ir
pagaminti taikant homeopatinj metoda, taikytinos tokios
pacios salygos kaip ir homeopatiniams vaistams.

Visy pirma pageidautina, kad homeopatiniy vaisty varto-
tojams biity labai aiskiai pasakyta apie jy homeopatinj
pobudi ir pateikti pakankami jy kokybés bei saugos jrody-
mai.

Bitina suderinti taisykles, susijusias su homeopatiniy
vaisty gamyba, kontrole ir tikrinimu, kad prekyba saugiais
ir geros kokybés vaistais biity leista visoje Bendrijos terito-
rijoje.

Iprastinés leidimus prekiauti vaistais reglamentuojancios
taisyklés turéty biti taikomos homeopatiniams vaistams,

OL L 246, 19809 17, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais

Direktyva 84/467Euratomas (OL L 265, 1984 10 5, p. 4), nuo
2000 m. geguzés 13 d. panaikinta Direktyva 96/29/Euratomas
(OLL 314, 1996 12 4, p. 20).

(26)

(27)

(28)

(30)

(31)

(32)

kurie registruojami nurodant terapines indikacijas arba
tokia forma, kad gali padaryti Zala, kuria reikia suderinti su
norimu terapiniu poveikiu. Ypa¢ tos valstybés narés, kurios
turi homeopatinio gydymo tradicijas, turéty taikyti konk-
recias bandymy ir tyrimy, skirty $iy vaisty saugai ir veiks-
mingumui nustatyti, rezultaty vertinimo taisykles, jeigu jos
apie tai pranesa Komisijai.

Kad biity palengvintas vaisty judéjimas ir nebereikéty
kitoje valstybéje atlikti kontrolés, kuri jau buvo atlikta vie-
noje valstybéje naréje, gamybai ir importui i§ treciyjy Saliy
bei i§duodant su minéta veikla susijusius leidimus turéty
bati nustatyti minimalds reikalavimai.

Turéty bati uztikrinta, kad valstybése narése vaisty gamy-
bos prieziirg ir kontrolg atliks asmuo, kuris atitinka biti-
niausius kvalifikacijos reikalavimus.

Pries i§duodant leidimg pateikti j rinka imunologinius ar i§
zmogaus kraujo arba Zmogaus plazmos pagamintus vais-
tus gamintojas turi jrodyti, kad visos pagamintos partijos
bus identiskos. Pries iSduodant leidimg prekiauti i§ zmo-
gaus kraujo ar Zmogaus plazmos pagamintais vaistais
gamintojas turi jrodyti, kad, remiantis esamais technologi-
jos pasiekimais, gaminiuose néra konkretaus virusinio
uzkrato.

Reikéty suderinti salygas, kurios reglamentuoja vaisty tie-
kimg visuomenei.

Atsizvelgiant i tai Bendrijoje judantys asmenys turi teis¢
turéti su savimi tam tikrg kiekj vaisty, teisétai isigyty jy
asmeniniam naudojimui. Vienoje valstybéje naréje jsiktiru-
siam asmeniui taip pat turi bati sudarytos salygos isigyti i$
kitos valstybés narés tam tikrg kiekj vaisty jo asmeniniam
naudojimui.

Be to, remiantis Reglamentu (EB) Nr. 2309/93, tam tikrus
vaistus reglamentuoja Bendrijos leidimas prekiauti. Atsi-
zvelgiant j tai batina klasifikuoti tiekiamus vaistus, kurie
yra numatyti Bendrijos leidime jais prekiauti. Todél svarbu
nustatyti kriterijus, kuriais remiantis bus priimami Bendri-
jos sprendimai.

Pirmasis tinkamas zZingsnis $ia linkme yra pagrindiniy pri-
ncipy, taikomy vaisty tiekimui Bendrijoje ir suinteresuo-
tose valstybése narése, suderinimas, pirmiausia remiantis
Europos Sajungos Tarybos jau sukurtais Sios srities princi-
pais ir Jungtiniy Tauty atliktu suderinimo darbu narkoti-
niy bei psichotropiniy medziagy klausimu.
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(33) Nuostatos dél vaisty klasifikavimo, kad jie buty registruoti, (41)  Prekyba vaistais, kuriy Zenklinimas ir informaciniai lape-
nepazeidZia nacionaliniy socialinés apsaugos susitarimy, liai atitinka $ig direktyva, neturi biti uzdrausta arba neturi
susijusiy su receptiniy vaisty kompensavimu. bati trukdoma jais prekiauti dél Zenklinimo ar informaci-

nio lapelio.

(34)  Daugelis veiksmy, susijusiy su Zmonéms skirty vaisty did- (42)  Sidirektyva nepazeidzia taikomy priemoniy, kurios priim-
meniniu plathlmu, gah bati tuo paciu metu atlieckami tos remiantis 1984 m. rugséjo 10 d. Tarybos direktyva
keliose valstybése narese. 84/450/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty

dél klaidinancios reklamos suderinimo (1).

(35) Batina vykdyti viso vaisty platinimo proceso kontrole nuo ) ) o ) . )
jy gamybos ar jvezimo i Bendrija iki pateikimo visuome- (43) Visos Valst}{beg narés priemé paplldg_mas konkregas prie-
nei, kad biity uztikrinta, jog Sie vaistai yra tinkamai mones, susijusias su vaisty re.k!avr.na. Sios priemones turi kai
sandéliuojami, vezami ir pardavinéjami. lgyvendinant §j k}mq ngatlﬂklml}..Gre‘1c1au31a.1 s1e‘neat1t1k1r¥1.a1 turés ;takqs
tikslg nustatyti reikalavimai gerokai palengvins nekoky- Vlﬂaus rinkos velklmul, nes vienoje VglsFybe]e nareje sklei-
bisky vaisty pasalinima i§ rinkos ir leis veikmingiau kovoti dziama reklama tikriausiai turés poveikj kitose narése.
su vaisty falsifikatais.

(44) 1989 m. spalio 3 d. Tarybos direktyva 89/552/EEB dél
valstybiy nariy jstatymuose ir kituose teisés aktuose

(36) Kiekvienam asmeniui, besivercian¢iam didmenine vaisty isdéstyty nuostaty, susijusiy su televizijos programy trans-
prekyba, reikéty turéti specialy leidimg. Vaistininkai ir liavimu, derinimo (2), draudzia valstybei narei pavaldzioje
asmenys, kurie yra jgalioti tiekti vaistus visuomenei ir kurie televizijoje reklamuoti vaistus, kuriuos galima jsigyti tik su
apsiriboja tik sia veikla, turéty bati atleisti nuo reikalavimo gydytojo receptu. Sis principas turéty biiti visuotinai taiko-
gauti §j leidima. Taciau, siekiant kontroliuoti visg vaisty mas ir kitose Ziniasklaidos priemonése.
platinimo procesg, biitina, kad vaistininkai ir asmenys, jga-
lioti tiekti visuomenei vaistus, tvarkyty apskait, atspindin-

Cig visas su gautais vaistais atlickamas operacijas.

(45) Net ir vaisty be recepto reklama placiajai visuomenei gali
paveikti Zmoniy sveikata, jeigu ja piktnaudziaujama ir ji
neapgalvota. Vaisty reklama placiajai visuomenei, kai ji lei-

(37) I&duodant leidimg prekiauti turi bti taikomi tam tikri iiﬁi;ﬂd turi atitikti esminius kriterfjus, kuriuos bitina
pagrindiniai reikalavimai, ir toji valstybé naré yra atsakinga '
uz tai, kad leidimas atitikty tuos reikalavimus. Be to, kiek-
viena valstybé naré turi pripazinti kity valstybiy nariy
iSduotas leidimus. (46) Be to, biitina uzdrausti nemokamai dalyti Zmonéms vaisty

pavyzdzius reklamos tikslais.

(38) Kai kurios valstybés narés jpareigoja didmenininkus, kurie ) ) ) o o
tiekia vaistus vaistininkams, ir asmenis, kurie turi teise ir (47) Va1st_q ) reklgma_wmag asmentims, turintiems  teis¢ juos
leidimg tiekti vaistus visuomenei, teikti tam tikras vieSosios pasvl.qrt{.ar tiekti, p.apll(:.lo Siy asmeny turimg m.forma.cual:
paslaugos prievoles. Sios valstybés narés turi testi §j darba fl“a‘gau s1at re:kl.am.m tur.etq butl ta1kqm1_gr1ezt1 relkalayvlmal
savo valstybiy teritorijose. Jos taip pat turi jpareigoti did- Ir )1 turety buti Velksmmgal.kontrohuo]ama, ypac atsizvel-
menininkus teikti vieSosios paslaugos prievoles kitose giant j Europos Tarybos atliekamy darba.
valstybése narése, jeigu jos nejpareigoja teikti grieztesniy
prievoliy nei tos, kurios uzdétos jy paciy didmenininkams,

i{r jeigu sios prievolés gah. but.1 l alkorr}os visuomenes svel- (48) Vaisty reklama turéty biti veiksmingai ir tinkamai kontro-
atos apsaugos garantu ir atitinka visuomenés sveikatos livof Siofe sritvi sty biiti atsizvelota i Direk
apsaugos tikslus, iuojama. Sioje srityje turéty biiti atsizvelgta | Direktyva
84/450/EEB nustatytas kontrolés priemones.

(39) Turi bati nustatytos Zenklinimo ir informacinio lapelio (49)  Prekiautojy vaistais atstovai atlieka svarby vaidmenj juos

pateikimo taisyklés. reklamuojant. Todél jiems turi bti taikomi tam tikri jpa-
reigojimai, ypa¢ pareiga pateikti aplankytajam asmeniui
vaisty charakteristiky aprayma.

(40) Nuostatose, reguliuojanciose informacijos pateikima var- OL L 250, 1984 9 19, p. 17. Dircktyva su pakeitimais, padarytais

totojams, turi baiti numatyta auksto lygio vartotojy apsau-
ga, kad vaistai biity tinkamai vartojami remiantis i§samia ir
suprantama informacija.

Direktyva 97/55/EB (OL L 290, 1997 10 23, p. 18).
OL L 298,1989 10 17, p. 23. Direktyva i§ dalies pakeista Direktyva
97/36/EB (OL L 202, 1997 7 30, p. 60).
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(50) Asmenys turintys teise¢ paskirti vaistus, privalo atlikti §j (60) Kad baty atsizvelgta | mokslo ir technikos pazangg, Komi-
darba objektyviai, nedarydami jtakos jokioms tiesioginéms sijai turi bati suteikti jgaliojimai priimti visus reikalingus

ar netiesioginéms finansinéms paskatoms. [ priedo pakeitimus.
(61)  Si direktyva neturéty pazeisti valstybiy nariy jsipareigo-

(51)

(53)

(55)

(56)

(57)

(58)

)

Turéty bati galima tam tikromis apibréztomis salygomis
nemokamai pateikti vaisty pavyzdzius asmenims, turin-
tiems teis¢ juos paskirti arba tiekti, kad jie galéty susipa-
zinti su naujais vaistais ir Zinoty, kaip juos vartoti.

Asmenys, turintys teis¢ paskirti ar tiekti vaistus, privalo
turéti galimybe gauti objektyvig ir nesaliska informacija
apie rinkoje siilomus gaminius. Ta¢iau, kad pasiekty Siuos
tikslus, valstybés narés, atsizvelgdamos | konkrecig padétj
savo $alyse, turi imtis visy biitiny priemoniy.

Kiekviena jmoné, gaminanti ar importuojanti vaistus,
turéty sukurti mechanizmg, kuris garantuoty, kad visa apie
vaistg teikiama informacija atitikty patvirtintas jy varto-
jimo salygas.

Siekiant uztikrinti vartojamy vaisty sauga, butina garan-
tuoti, kad Bendrijos farmakologinio budrumo sistema nuo-
lat atsizvelgty | mokslo ir technikos pazanga.

Butina atsizvelgti j poky¢ius, atsirandancius tarptautiniu
lygmeniu derinant apibréZimus, terminologija ir technolo-
ginius laiméjimus farmakologinio budrumo sistemoje.

Vis platesnis elektroninio tinklo naudojimas keitimuisi
informacija apie Zzalingg Bendrijos rinkoje parduodamy
vaisty poveikj tuo pat metu leis kompetentingoms institu-
cijoms keistis informacija.

Bendrijos interesais batina farmakologinio budrumo sis-
temg vaistams, kuriems leidimas prekiauti buvo isduotas
centralizuotai, suderinti su kitomis procediiromis, taip pat
taikomomis i§duodant leidimus prekiauti vaistais.

Leidimo prekiauti turétojas yra atsakingas uz nuolat taiky-
ting farmakologinj budruma j rinkg pateikiamiems vais-
tams.

Priemongs, biitinos $iai direktyvai jgyvendinti, turéty bati
priimtos remiantis 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos spren-
dimu 1999/468/EB, nustatanciu Komisijos naudojimosi jai
suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (?).

OLL 184,1999717,p.23.

jimy, susijusiy su II priedo B dalyje numatyty direktyvy
perkeélimo j nacionaling teis¢ terminais,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

I DALIS

SAVOKU APIBREZIMAI

1 straipsnis

Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

1.

Patentuoti vaistai:

[ rinka pateikti gatavi vaistai, turintys specialy pavadinima ir
specialiai supakuoti.

Vaistai:

Vaistinés medziagos arba jy deriniai, vartojami Zmonéms
gydyti arba ligy profilaktikai

Vaistinés medziagos arba jy deriniai, kurios gali bati skiria-
mos zZmogui siekiant nustatyti diagnoz¢ ar atkurti, pakore-
guoti ar pakeisti Zmogaus fiziologines funkcijas, taip pat yra
laikomos vaistais.

Medziagos:
Bet kokia medziaga, nepriklausomai nuo jos kilmés, kuri gali
bati:
— zmogiskos kilmés, pavyzdziui,
Zmogaus kraujas ir zmogaus kraujo preparatai;
— gyvinineés kilmés, pavyzdziui,

mikroorganizmai, visas gyviinas, organy dalys, gyviny
isskyros, toksinai, ekstraktai, kraujo preparatai;

— augalinés kilmés, pavyzdziui,

mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augaly i$skyros,
ekstraktai;
— cheminés kilmés, pavyzdziui,

elementai, gamtoje esancios cheminés medziagos ir che-
mijos gaminiai, kurie gaunami juos chemiskai apdorojant
ar sintezeés budu.
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Imunologiniai preparatai:

Vaistai, kuriuos sudaro vakcinos, toksinai, serumai arba aler-
geny gaminiai:

a) vakcinoms, toksinams ir serumams pirmiausia priklauso:

i) agentai, naudojami aktyviam imunitetui susidaryti,
tokie kaip choleros vakcina, BCG, poliomielito,
raupsy vakcinos;

ii) agentai, naudojami diagnozuoti imuniteto baiklei, pir-
miausia tokie kaip tuberkulinas ir tuberkulino PPD,
Schick ir Dick bandymams naudojami toksinai, bruce-
linas;

iii) agentai, naudojami pasyviam imunitetui susidaryti,
tokie kaip difterijos antioksinas, antiraupsinis globu-
linas, antilimfocitinis globulinas;

b) ,alergenas“ — tai vaistai, skirti nustatyti ar sukelti speci-
finiam imuninés sistemos poky¢iui reaguojant  alergizuo-
jantj agenta.

Homeopatiniai vaistai:

Vaistai, Europos farmakopéjoje aprasytu homeopatinés
gamybos biidu arba, jei jos néra, valstybése narése dabar ofi-
cialiai naudojamose farmakopéjose aprasytu buidu pagaminti
i§ produkty, medziagy arba jy deriniy, vadinamy
homeopatinémis Zaliavomis.

Homeopatiniai vaistai taip pat gali turéti keleta sudedamuyjy
daliy.

Radioaktyvieji preparatai:

Vaistai, kurie, paruosti vartojimui, turi viena radionuklida
arba daugiau jy, naudojamy medicinos tikslais.

Radionuklidy generatorius:

Bet kokia sistema, jtraukianti nustatytg pirminj radionuklida,
i$ kurio pagamintas antrinis radionuklidas, gaunamas isplo-
vimo ar kitu biidu ir naudojamas radioaktyviesiems prepara-
tams.

Radionuklidy rinkinys:

Bet koks preparatas, kuris turi bati atkurtas arba sujungtas su
radioaktyviaisiais izotopais galutiniuose radioaktyviuosiuose
vaistuose, dazniausiai prie§ juos paskiriant vartotojui.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Radionuklidy pirmtakas:

Bet koks radionuklidas, pagamintas radioaktyviam kitos
medziagos Zenklinimui pries jg paskiriant.

Kraujo preparatai, pagaminti i§ Zmogaus kraujo arba Zmogaus
plazmos:

Kraujo preparatai pramoniniu biidu valstybés arba privaciose
jmonése pagaminti i§ kraujo sudedamyjy daliy, pirmiausia
tokie kaip albuminas, kres¢jima skatinantys faktoriai ir Zmo-
gaus kilmés imunoglobulinai.

Nepageidaujama reakcija:

Kenksmingas ir nelauktas organizmo atsakas j vaistus, atsi-
randantis juos vartojant Zmonéms paprastai profilaktiskai
skiriamomis dozémis, kai siekiama diagnozuoti liga arba
zmogy i8gydyti, taip pat kai siekiama atkurti, pakoreguoti
arba pakeisti Zmogaus fiziologines funkcijas.

Rimtas nepageidaujama reakcija:
Rimta nepageidaujama reakcija, kuris baigiasi mirtimi, kelia
pavojy zmogaus gyvybei, dél kurios reikéjo gydyti stacionare

ar pratesti gydymga ligoningje, kuris baigiasi pastovia
negalia/invalidumu ar sukelia apsigimima/igimta yda.

Netikétas nepageidaujama reakcija:

Zalingas vaisto poveikis, kurio pobiidis, sunkumas arba pada-
riniai neatitinka vaisto charakteristiky santraukos.

Periodiskai papildoma saugos ataskaita:

Reguliarios ataskaitos, | kurias jtraukiami 104 straipsnyje
nurodyti jrasai.

Registruoto vaisto poveikio stebéjimo tyrimas:

Farmakoepidemiologinis arba klinikinis tyrimas, atliktas lai-
kantis leidimo prekiauti vaistu salygy, siekiant nustatyti arba
jvertinti vaisto, kuriuo leista prekiauti, pavojy saugai.

PiktnaudZiavimas vaistais:

Nuolatinis ar su pertriikiais per daug daznas savanoriskas
vaisty vartojimas, lemiantis fizinj arba psichologinj Zalinga
poveiki.
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17. Didmeninis vaisty platinimas:

Tai visos veiklos rtisys, apimancios vaisty gavimg, laikyma,
tickimg ar eksportavimg, iSskyrus jy tiekima visuomenei.
Tokia veikla vykdoma su gamintojais arba jy produkcijos
saugotojais, importuotojais, kitais didmeniniais platintojais
arba su vaistininkais bei asmenimis, turinciais leidima ar teise
tose valstybése narése tiekti $iuos vaistus visuomenei.

18. Viesosios paslaugos prievolé:
Didmenininkams taikoma prievolé nuolatos uztikrinti rei-
kiamg vaisty asortimentg, kad baty patenkinti konkretaus
geografinio regiono reikalavimai, ir per trumpiausia laiko-
tarpj pristatyti reikalaujamus vaistus visam tam regionui.
19. Vaisty paskyrimas:
Bet koks vaisty paskyrimas, atlickamas profesionalaus
asmens, turincio teise¢ tai daryti.

20. Vaisty pavadinimas:

Vaistams duotas pavadinimas, kuris gali bati arba sugalvo-
tas, arba bendrinis ar mokslinis pavadinimas kartu su gamin-
tojo prekés zenklu arba gamintojo pavadinimu. Sugalvotasis
pavadinimas neturi bati lengvai painiojamas su bendriniu
pavadinimu.

21. Bendrinis pavadinimas:

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas, rekomenduojamas
Pasaulio sveikatos organizacijos, arba, jei tokio néra, jprasti-
nis bendrinis pavadinimas.

22. Vaisty stiprumas:
Veikliyjy sudedamyjy medziagy kiekis, kiekybiskai nurody-
tas vienai dozuotei, vienam tiirio ar masés vienetui atsizvel-
giant | dozuotés forma.

23. Pirminé pakuoté:

Talpyklé arba kita pakuotés forma, kuri tiesiogiai lie¢iasi su
tais vaistais.

24. Antriné pakuoteé:

Pakuotg, | kurig jdedama pirminé pakuoté.

25. Zenklinimas:

Informacija ant pirminés arba antrinés pakuotés.

26. Informacinis lapelis:

Prie vaisty pridedamas lapelis, suteikiantis vartotojui infor-
macijg.

27. Agentura:

Europos vaisty vertinimo agentiira, jsteigta Reglamentu (EEB)
Nr. 2309/93.

28. Pavojus visuomenés sveikatai:

Visi pavojai, susije su vaisty kokybe, sauga ir veiksmingumu.

II DALIS

TAIKYMO SRITIS

2 straipsnis

Sios direktyvos nuostatos taikomos pramoniniu  bidu
pagamintiems Zmonéms skirtiems vaistams, kurie yra pateikiami
i valstybiy nariy rinka.

3 straipsnis

Si direktyva netaikoma:

1. Jokiems vaistams, kurie yra paruosti vaistinéje pagal gydytojo
recepta, i§rasytg pavieniam pacientui (pagal magistring forma).

2. Jokiems vaistams, kurie yra paruosti pagal farmakopéjoje
pateiktus receptus ir yra tiesiogiai tiekiami tos vaistinés aptar-
naujamiems pacientams (pagal oficialing forma).

3. Vaistams, skirtiems mokslo tyrimams ir bandymams.

4. Tarpiniams vaistams, kurie bus toliau perdirbami turincio teisg
tai daryti gamintojo.

5. Jokiems  radionuklidams,
spinduliuotés Saltinio pavidalu.

egzistuojantiems  uZzdarojo

6. Zmogaus kraujui, plazmai arba kraujo kiineliams.

4 straipsnis

1. Sioje direktyvoje jokiu atveju netaikomos islygos Bendrijos
taisykléms, susijusioms su radiacine apsauga asmeny, kuriems
paskirti medicininiai tyrimai ar gydymas, arba Bendrijoms
taisykléms, nustatan¢ioms pagrindinius pla¢iosios visuomenés ar
darbuotojy saugos reikalavimus siekiant apsaugoti jy sveikata nuo
jonizuojanciosios spinduliuotés poveikio.
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2. Si direktyva nepazeidzia 1986 m. birzelio 25 d. Tarybos spren-
dimo 86/346/EEB, Bendrijos vardu pritariancio Europos susitari-
mui dél keitimosi Zmogiskos kilmés gydomosiomis medzZiago-
mis (7).

3. Sios direktyvos nuostatos neturi poveikio valstybiy nariy insti-
tucijy jgaliojimams nei dél vaisty kainy nustatymo, nei dél jy
jtraukimo i nacionalines sveikatos draudimo sistemas sveikatos,
ekonominiais ir socialiniais pagrindais.

4. Si direktyva neturi poveikio taikant nacionalinius teisés aktus,
draudziancius ar apribojancius kontraceptiniy ar abortg sukelian-
¢iy vaisty pardavima, tiekimo ar vartojimo. Valstybés narés pra-
nesa Komisijai apie tokius nacionalinés teisés aktus.

5 straipsnis

Valstybé naré, remdamasi galiojanciais teisés aktais ir sickdama
patenkinti konkre¢ius poreikius, gali netaikyti Sios direktyvos
nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikra, ne per tarpininkus
pateikta uzsakyma, kuris yra suformuluotas pagal teis¢ turinio
medicinos specialisto nurodymus ir skirtas jo individualiems
pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas.

III DALIS

PATEIKIMAS I RINKA

1 SKYRIUS

Leidimas prekiauti

6 straipsnis

1. Joks vaistas negali biiti pateiktas j rinka valstybéje naréje tol,
kol tos valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi
Sia direktyva, néra iSdavusios leidimo prekiauti vaistu arba kol jis
néra iSduotas remiantis Reglamentu (EEB) Nr. 2309/93.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas leidimas taip pat biitinas
radionuklidy generatoriams, radionuklidy rinkiniams, radionuk-
lidy pirmtaky radioaktyviesiems preparatams ir pramoniniu biidu
pagamintiems radioaktyviesiems preparatams.

7 straipsnis

Leidimas prekiauti vaistais néra bitinas radioaktyviesiems
preparatams vartojimo metu pagamintiems asmens ar leidima

() OLL207,19867 30, p. 1.

turincios jstaigos, kurie pagal nacionalinius teisés aktus turi teis¢
patvirtintose sveikatos apsaugos jstaigose vartoti tokius vaistus,
remiantis gamintojo instrukcijomis, tik iSregistruoty radionuklidy
generatoriy, radionuklidy rinkiniy ar radionuklidy pirmtaky.

8 straipsnis

1. Kad biity gautas leidimas pateikti vaista j rinka, nepaisant Reg-
lamente (EEB) Nr. 2309/93 nustatytos tvarkos, tos valstybés narés
kompetentingai institucijai reikia pateikti paraiska.

2. Leidimas prekiauti vaistu gali bati iduodamas tik Bendrijoje
jsikGrusiam pareiskéjui.

3. Prie paraiskos yra pridedama sis detalus aprasas ir dokumentai,
pateikiami pagal I prieda:

a) pareiskéjo vardas ar bendras pavadinimas, nuolatinis adresas
ir, jei yra, gamintojo pavadinimas ir adresas;

b) vaisty pavadinimas;

¢) iSsami kokybiné ir kiekybiné informacija, pateikta vartojant
jprasta terminologija, apie visas vaisty sudedamasias dalis,
taCiau nejtraukiant empiriniy cheminiy formuliy, bet nuro-
dant tarptautinj nepatentuotg Pasaulio sveikatos organizacijos
rekomenduojama pavadinima, jeigu toks yra;

d) gamybos metodo aprasymas;

e) terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir nepageidaujama
reakcija;

f) dozavimas, vaisty forma, jvedimo biidas ir trukmé;

g) priezastys, jei tokiy esama, dél kuriy reikia imtis atsargumo ir
saugos priemoniy, kad vaistai blity deramai laikomi, dél kuriy
jie paskiriami pacientams ir dél kuriy yra pasalinamos atlie-
kos, kartu nurodant galimg $iy vaisty Zalg aplinkai;

h) gamintojo taikomy kontrolés biidy aprasymas (kiekybiné ir
kokybiné galutinio produkto sudedamyjy daliy analizé, spe-
cialis bandymai, pavyzdziui, sterilumo, karstj sukelianciy
medziagy bandymai, sunkiyjy metaly nustatymo, stabilumo
bandymai, biologiniai ir toksiskumo bandymai, tarpinéje
gamybos proceso stadijoje vykdoma kontrolé);

i) rezultatai:
— fiziniy-cheminiy, biologiniy ir mikrobiologiniy bandymy,
— toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy,

— Klinikiniy tyrimy;
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j) remiantis 11 straipsniu, vaisty charakteristiky santrauka, vie- ii) arba pateikdamas i§samig moksling bibliografija, kad

nas arba keletas antrinés pakuotés pavyzdziy ar natiralaus
dydzio makety ir pirminé vaisty pakuoté kartu su informaci-
niu lapeliu;

dokumentas, rodantis, kad gamintojas turi leidimg ir teis¢ savo
Salyje gaminti vaistus;

visy kitoje valstybéje naréje arba treciojoje Salyje gauty leidimy
prekiauti vaistu kopijos kartu su sgrasu ty valstybiy nariy,
kuriose pagal $ig direktyva pateikta paraiska isduoti leidima
yra nagrinéjama. Vaisto charakteristiky santraukos, pareiskéjo
pateiktos pagal 11 straipsnj arba valstybés narés kompeten-
tingy institucijy patvirtintos pagal 21 straipsnj, kopijos. Infor-
macinio lapelio, pateikto pagal 59 straipsnj arba valstybés
narés kompetentingy institucijy patvirtinto pagal 61 straipsnj,
kopijos. Sprendimo neisduoti leidimo prekiauti, priimto Bend-
rijoje arba treciojoje Salyje, duomenys ir $io sprendimo prie-
ZasCiy aprasas.

Si informacija yra nuolat atnaujinama.

9 straipsnis

Be reikalavimy, nurodyty 8 straipsnyje ir 10 straipsnio 1 dalyje,
paraiskoje i§duoti leidimg parduoti radionuklidy generatorius,
nurodoma §i informacija ir Sie duomenys:

— Dbendras sistemos apraSymas kartu su isamiu jos sudedamuyjy

daliy, kurios gali turéti jtakos dukterinio radionuklido prepa-
rato sudéciai ar kokybei, apibadinimu,

— iSsami kokybiné ir kiekybiné eliuato arba sublimato charakte-

1.

ristika.

10 straipsnis

Taikant i$lygas 8 straipsnio 3 dalies i punktui ir nepaZeidZiant

teisés akty dél pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugos:

a)

i§ pareiskéjo nereikalaujama pateikti toksikologiniy ir farma-
kologiniy bandymy arba klinikiniy tyrimy rezultaty, jeigu jis
gali jrodyti:

i) kad vaistai i§ esmés yra panasis i vaistus, kuriais prekiauti
toje valstybéje naréje pagal paraiskg yra i§duotas leidimas,
ir kad leidimo prekiauti pirminiais vaistais turétojas sutin-
ka, kad toksikologiniai, farmakologiniai ir (arba) klinikiniai
dokumentacijoje pateikti duomenys apie pirminius vais-
tus biity panaudoti tikrinant svarstoma paraiska;

b)

vaisty sudedamoji dalis ar dalys pripazintos veiksmingo-
mis ir pakankamai saugiomis ir jau seniai yra naudojamos
medicinoje;

iii) arba kad vaistai i§ esmés yra panasis j Bendrijoje pagal joje
galiojancias nuostatas ne maziau kaip SeSeriems metams
registruotus vaistus ir jie pagal paraiska realizuojami
valstybése narése. Sis laikotarpis pratesiamas iki 10 mety,
jei leidimas auksto lygio technologijy vaistams buvo i§duo-
tas Tarybos direktyvos 87/22[EEB (*) 2 straipsnio 5 dalyje
nustatyta tvarka. Be to, valstybé naré §j laikotarpj taip pat
gali pratesti iki 10 mety bendru sprendimu, apimanciu
visus vaistus, kuriais prekiaujama jos teritorijoje, jei ji
mano, kad tai bitina visuomenés sveikatos labui. Valstybés
narés savanoriSkai gali netaikyti Seeriy mety laikotarpio
pasibaigus i§imtinés teisés, apsaugancios pirminius vaistus,
galiojimo laikui.

Taciau jei vaistai yra skirti kitokiems terapiniams tikslams
nei realizuojamieji vaistai arba skiriasi jy jvedimo badai ar
dozavimas, turi biti pateikti atitinkami toksikologiniy ir
farmakologiniy bandymy ir (arba) klinikiniy tyrimy rezul-
tatai;

jei naujus vaistus sudaro zinomos sudedamosios dalys, taciau
jie tokios sudéties terapiniais tikslais ligi $iol nebuvo vartoti,
turi biti pateikti toksikologiniy ir farmakologiniy bandymy ir
(arba) klinikiniy tyrimy, susijusiy su $ia sudétimi, rezultatai,
taciau nebitina pateikti informacijos apie kiekvieng atskirg
sudedamaja dalj.

2. I priedas taikomas analogiskai, kai, remiantis 1 dalies a punkto
ii papunkciu, bibliografiné informacija pateikiama apie vieSai
paskelbtus duomenis.

11 straipsnis

Vaisty charakteristiky santraukoje pateikiama $i informacija:

1.

()

Vaisty pavadinimas.

Kokybiné ir kiekybiné veikliyjy medziagy ir pagalbiniy
medziagy sudedamuyjy daliy sudétis, kurig batina zinoti,
kad vaistai baity tinkamai paskirti. Naudojamas jprastas
bendrinis pavadinimas ir cheminis aprasymas.

OL L 15, 1987117, p. 38. Direktyva panaikinta Direktyva

93/41/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 40)
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Vaisty forma.

Farmakologinés savybés ir farmakokinetiné informacija,
jei 8i informacija naudinga terapiniais tikslais.

Klinikiné informacija:

terapinés indikacijos,

kontraindikacijos

nepageidaujama reakcija (daznumas ir rimtumo laipsnis),

specialios atsargumo priemonés, o imunologiniams pre-
paratams — specialios atsargumo priemonés, kuriy turi
imtis asmenys, dirbantys su tais vaistais ir skiriantys juos
pacientams, taip pat ir pacientui skirtos atsargumo
priemonés,

vartojimas néStumo metu ir maitinant kriitimi,

sgveika su kitais medikamentais ir kitokios sgveikos for-
mos,

dozavimas ir vartojimo biidas suaugusiesiems ir, jei rei-
kia, vaikams,

perdozavimas (simptomai, neatidéliotinos priemonés,
prie$nuodziai),

specialiis jspéjimai,

poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ar val-
dyti jrengimus.

Farmaciné informacija:

svarbesni nesuderinamumai,

trukmeé, jei baitina, — paruo$us vartoti vaistg arba pirma
karta atidarius pirming pakuote,

specialios atsargumo priemonés laikant vaistus,

pirminés pakuotés kilmé ir turinys,

prireikus — specialios atsargumo priemonés, susijusios su
nepanaudoty vaisty arba i jy gauty atlieky alinimu.

Leidimo prekiauti vaistu turétojo vardas arba bendras
pavadinimas ir nuolatinis adresas.

Radioaktyviesiems preparatams — detalus vidinio spindu-
liavimo dozimetrijos aprasas.

9. Radioaktyviesiems preparatams — papildomos i§samios
instrukcijos apie skubiam vartojimui paruosta preparatg
bei $io preparato kokybés kontrolg ir prireikus — maksi-
mali laikymo trukmé, kai bet koks tarpinis preparatas,
toks kaip eliuatas, arba vartoti paruosti vaistai atitinka
savo specifikacijas.

12 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad bty uztik-
rinta, jog 8 straipsnio 3 dalies h ir i punktuose ir 10 straipsnio
1 dalies a punkto ii papunktyje nurodyti dokumentai ir detalus
aprasas pries juos pateikiant kompetentingoms institucijoms bus
parengti reikiamg techning ir profesing kvalifikacija turinciy eks-
perty.

2. Eksperty pareigos pagal jy atitinkamas kvalifikacijas yra Sios:

a) atlikti uzduotis pagal atitinkamas jy darbo sritis (analizé, far-
makologija bei kiti eksperimentiniai mokslai, klinikiniai tyri-
mai) ir objektyviai apradyti gautus rezultatus (kokybinius ir
kiekybinius);

b) aprasyti savo stebé¢jimus pagal I priedg ir visy pirma iddéstyti
pozicija:

— analitiko — ar $ie vaistai atitinka deklaruotaja sudéti, patei-
kiant jrodymus, kad gamintojas taiké kontrolés badus,

— farmakologo ar panasios eksperimentinés kompetencijos
specialisto — apie vaisty toksiskumg ir pastebétas farma-
kologines savybes;

— gydytojo praktiko — ar jis galéjo nustatyti asmens gydy-
mui skirty vaisty poveiki, kuris atitinka pareiskéjo pagal 8
ir 10 straipsnius pateikta detaly aprasa, ar paciento orga-
nizmas pasisavina vaistus, gydytojo paskirtas dozes, ar yra
kokiy nors kontraindikacijy ir koks nors nepageidaujama
reakcija;

¢) jeibatina, nurodyti priezastis, kodél naudojamasi bibliografija,
kaip tai numatyta 10 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunk-
tyje.

3. Eksperty parengtos iSsamios ataskaitos yra pridedamos prie

detalaus apraso, kurj pareiskéjas kartu su paraiska pateikia kom-
petentingoms institucijoms.

2 SKYRIUS

Specifinés nuostatos, taikomos homeopatiniams vaistams

13 straipsnis

1. Valstybés narés uZtikrina, kad Bendrijoje gaminami ir j rinka
pateikiami homeopatiniai vaistai yra registruojami ar leidZziama
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jais prekiauti pagal 14, 15 ir 16 straipsnius, i§skyrus atvejus kai-
vaistai buvo registruoti ar buvo leista jais prekiauti vadovaujantis
nacionaline teise iki 1993 m. gruodzio 31 d. imtinai (nesvarbu, ar
po Sios datos $i registracija ar leidimas prekiauti buvo i§ naujo
jvertinti). Kiekviena valstybé naré tinkamai atsizvelgia i kitos
valstybés narés anksciau atlikta registracijg ir leidimus prekiauti.

2. Valstybé naré gali nekurti specialios supaprastintos homeopa-
tiniy vaisty registravimo procediiros, kaip numatyta 14 straips-
nyje. Apie tai valstybé naré pranesa Komisijai. Toji valstybé naré
leidzia savo teritorijoje vartoti kitose valstybése narése pagal 14 ir
15 straipsnius registruotus homeopatijos vaistus.

14 straipsnis

1. Speciali supaprastinta registravimo procediira gali bati tai-
koma tik tiems homeopatiniams vaistams, kurie atitinka Sias saly-
gas:

— jie yra skirti gerti ar vartoti iSoriskai,

— vaisto Zenklinime ar kitokioje susijusioje informacijoje nepa-
teikiamos jokios specifinés terapinés indikacijos,

— vaistaspakankamai praskiestas, kad baity saugus; konkreciai —
tame vaiste negali biiti daugiau kaip viena deSimttikstantoji
motininés tinktdros arba daugiau kaip viena simtoji maziau-
sios alopatijoje naudojamos dozés veikliyjy sudedamuyjy daliy,
kurioms esant alopatiniame vaiste reikia pateikti gydytojo
receptg.

Registravimo metu valstybés narés nustato vaisty iSdavimui tai-
komga klasifikacija.

2. 4 straipsnio 4 dalyje, 17 straipsnio 1 dalyje ir 22-26, 112,116
ir 125 straipsniuose nurodyti kriterijai bei tvarkos taisyklés ana-
logiskai taikomos specialiai supaprastintai homeopatiniy vaisty
registravimo procediirai, i$skyrus gydomojo poveikio jrodyma.

3. Irodymo dél gydomojo poveikio nereikalaujama homeopati-
niams vaistams, registruotiems pagal $io straipsnio 1 dalj, arba
tam tikrais atvejais — kuriais buvo leista prekiauti pagal
13 straipsnio 2 dalj.

15 straipsnis

Uz vaisty pateikima j rinkg atsakingo asmens pateikta specialaus,
supaprastinto registravimo paraiska gali apimti grupe is tos pacios
homeopatinés zaliavos ar Zaliavy pagaminty vaisty. Kad bty

jrodyta visy pirma to gaminio farmaciné kokybé ir paskiry par-
tijy vienart$iskumas, prie paraiskos yra pridedami Sie dokumen-
tai:

— homeopatinés zaliavos ar Zaliavy mokslinis pavadinimas arba
kitas farmakopéjoje pateiktas pavadinimas, kartu nurodant
jvairius vartojimo btidus, vaisty formg ir skiedimo laipsnj,

— dokumentuotas apraSas, nurodantis, kaip ta homeopatiné
zaliava ar Zaliavos yra gaunamos ir kontroliuojamos, ir,
remiantis atitinkama bibliografija, pagrindziantis jy homeo-
patinj pobidi,

— kiekvienos vaisty formos gamybos ir kontrolés dokumentai ir
skiedimo bei potencijavimo biido aprasas,

— leidimas gaminti vaista,

— registravimo dokumenty ar leidimy, gauty tam pac¢iam vais-
tui kitose valstybése narése, kopijos,

— vienas ar daugiau prekybai registruotiny vaisty pirminés ir
antrinés pakuotéspavyzdziy arba makety,

— duomenys apie vaisty stabiluma.

16 straipsnis

1. Homeopatiniai vaistai, i§skyrus minimus 14 straipsnio 1 daly-
je, yra aprobuojami ir Zenklinami pagal 8, 10 ir 11 straipsnius.

2. Remdamasi valstybéje nar¢je taikomais homeopatijos princi-
pais ir charakteristikomis, toji valstybé naré savo teritorijoje gali
nustatyti arba iSlaikyti specifines taisykles, taikytinas kitokiy nei
14 straipsnio 1 dalyje nurodyty homeopatiniy vaisty toksikolo-
giniams ir farmakologiniams bandymams bei klinikiniams tyri-
mams.

Siuo atveju toji valstybé naré apie specifines galiojancias taisykles
pranesa Komisijai.

3. IX dalis taikoma homeopatiniams vaistams, i$skyrus nurody-
tuosius 14 straipsnio 1 dalyje.

3 SKYRIUS

Procediiros, susijusios su leidimy prekiauti iSdavimu

17 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad uZztikrinty,
jog leidimo pateikti vaista j rinkg procedira biity baigta per 210
dieny po atitinkamos paraiskos pateikimo.
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2. Jei valstybé naré nurodo, kad paraiska i§duoti leidima prekiauti
vaistu yra aktyviai nagrinéjama kitoje valstybéje naréje, suintere-
suota valstybé naré, norédama palaukti tos kitos narés pagal
21 straipsnio 4 dalj parengtos jvertinimo ataskaitos, gali nuspresti
nutraukti i§samy paraiskos nagrinéjima.

Suinteresuota valstybé naré kitoms valstybéms naréms ir
pareiskéjui pranesa apie savo sprendimg sustabdyti pateiktos
paraiskos nagrinéjima. Kai tik kita valstybé naré baigia tirti
paraiska ir priima sprendima, ji perduoda jvertinimo ataskaitos
kopija suinteresuotai valstybei narei.

18 straipsnis

Tuo atveju, kai pagal 8 straipsnio 3 dalies | punktg valstybei narei
pranesama, kad kita valstybé naré isdaveé leidima prekiauti vaistu,
dél kurio suinteresuotoje valstybéje naré¢je buvo pateikta paraiska
iSduoti leidimg, toji valstybé naré nedelsdama praso leidimg
prekiauti i§davusios valstybés narés perduoti jai 21 straipsnio
4 dalyje nurodytg jvertinimo ataskaita.

Per 90 dieny nuo jvertinimo ataskaitos gavimo suinteresuota
valstybé naré arba pripazista pirmosios valstybés narés sprendimg
ir juo patvirtinty vaisty charakteristiky santrauka, arba, jei yra
pagrindo manyti, kad leidimo prekiauti tais vaistais iSdavimas gali
sukelti grésme Zmoniy sveikatai, taiko 29-34 straipsniuose
nurodytas procediiras.

19 straipsnis

Kad i$nagrinéty pagal 8 straipsnj ir 10 straipsnio 1 dalj pateikta
paraiska, valstybés narés kompetentinga institucija:

1) Privalo patikrinti, ar kartu su paraiska pateiktas detalus apra-
3as atitinka minétus 8 straipsnj ir 10 straipsnio 1 dalj, ir istirti,
ar leidimo prekiauti vaistu i§davimas atitinka nustatytas saly-
gas.

2) Vaistus, jy pirmines medziagas ir prireikus — tarpinius pro-
duktus arba kitas sudedamasias dalis gali pateikti patikrinti
valstybinei laboratorijai arba kitai Sia veikla uZsiimanciai labo-
ratorijai, kad baty uztikrinta, jog gamintojo taikomi kontrolés
budai, pagal 8 straipsnio 3 dalies h punktg pateikti prie parais-
kos pridétoje i$samioje informacijoje, yra tinkami.

3) Prireikus gali pareikalauti i§ pareiskéjo papildyti prie parais-
kos pridéta detaly aprasy, skirta 8 straipsnio 3 dalyje ir
10 straipsnio 1 dalyje nurodytiems punktams. Tuo atveju, kai
kompetentinga institucija pasinaudoja  Sia  galimybe,
17 straipsnyje nurodyti laiko terminai nebus taikomi tol, kol
bus pateikta reikalaujama papildoma informacija. Sie terminai

netaikomi ir tiek laiko, kiek pareiskéjui tam tikrais atvejais yra
reikalinga paaiskinimams ZodZiu ar rastu pateikti.

20 straipsnis

Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uzZtikrinti, kad:

a) kompetentingos institucijos patvirtinty, jog treciyjy Saliy
vaisty gamintojai ir importuotojai gali uZsiimti gamyba, ati-
tinkancia pagal 8 straipsnio 3 dalies d punkta pateiktg detaly
aprasy, ir (arba) vykdyti kontrole, taikydamos metodus, apra-
Sytus pagal 8 straipsnio 3 dalies h punkta pateiktoje iSsamioje
informacijoje;

b) kompetentingos institucijos i$skirtiniais ir pateisinamais atve-
jais tre¢iyjy Saliy vaisty gamintojams ir importuotojams leisty,
kad tam tikros gamybos ir (arba) kontrolés stadijos, minimos
a punkte, bty vykdomos treciyjy Saliy. Tokiais atvejais kom-
petentingos institucijos tai taip pat tvirtina paskirtose institu-
cijose.

21 straipsnis

1. Kaii§duodamas leidimas prekiauti, tos valstybés narés kompe-
tentingos institucijos pranesa leidimo turétojui apie jos patvirtinta
vaisty charakteristiky santrauka.

2. Kompetentingos institucijos imasi visy baitiny priemoniy, kad
uztikrinty, jog santraukoje pateikta informacija atitinka informa-
cija, pripazinta iSduodant leidimg arba véliau.

3. Kompetentingos institucijos perduoda Agentiirai leidimo
kopija kartu su vaisty charakteristiky santrauka.

4. Kompetentingos institucijos parengia jvertinimo ataskaitg ir
pastabas dél dokumenty, susijusiy su atitinkamy vaisty analiti-
niais bei farmakologiniais bandymais ir klinikiniy tyrimy rezulta-
tais. [vertinimo ataskaita atnaujinama ir papildoma, kai tik gau-
nama nauja informacija, kuri turi reik§més jvertinant ty vaisty
kokybe, sauga ir veiksmingumg.

22 straipsnis

[Simtinémis aplinkybémis ir pasitarus su pareiskéju, leidimas gali
bati i§duotas taikant tam tikrus konkrecius jpareigojimus, skai-
tant:

— tolesniy tyrimy atlikimas po leidimo i§davimo,

— pranesimas apie Zalingg vaisto poveikj.

ISimtiniai sprendimai gali bati priimami tik dél objektyviy ir jro-
domy priezas¢iy ir yra grindZiami vienu i§ I priedo 4 dalies G
skirsnyje nurodyty motyvy.
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23 straipsnis

Gaves leidimg prekiauti, jo turétojas, taikydamas 8 straipsnio
3 dalies d ir h punktuose nurodytus gamybos bei kontrolés bidus,
privalo atsizvelgti { mokslo ir technikos pazanga bei ivesti visus
pakeitimus, reikalingus, kad vaistai bty gaminami ir tikrinami
naudojantis visuotinai pripaZintais moksliniais metodais.

Atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija tvirtina
Siuos pakeitimus.

24 straipsnis

Leidimas galioja penkerius metus ir pratgsiamas penkeriems
metams, kai leidimo turétojas pateikia paraiska likus ne maziau
kaip trims ménesiams iki leidimo galiojimo pabaigos ir kai
kompetentinga institucija apsvarsto dokumentus, kurie pridedami
prie detalaus farmakologinio budrumo sistemos duomeny apraso
ir kitg informacija, susijusia su vaisty kontrole.

25 straipsnis

Leidimas neturi jtakos gamintojo civilinei ir baudziamajai
atsakomybei ir atitinkamais atvejais — leidimo prekiauti vaistu
turétojui.

26 straipsnis

Atsisakoma iSduoti leidimg prekiauti vaistu, jei patikrinus
8 straipsnyje ir 10 straipsnio 1 dalyje nurodyta detaly aprasg bei
dokumentus paaiskéja, kad:

a) esant normalioms vartojimo sglygoms vaistai yra Zalingi arba

b) juy gydomasis poveikis yra nepakankamas, arba pareiskéjas
pateiké nepakankamus motyvus; arba

¢) jy kokybiné ir kiekybiné sudétis neatitinka nurodytosios.

Taip pat atsisakoma i§duoti leidima, jei su paraiska pateiktas deta-
lus aprasas ir dokumentai neatitinka 8 straipsnio ir 10 straipsnio
1 dalies.

4 SKYRIUS

Abipusis leidimy pripazinimas

27 straipsnis

1. Kad valstybéms naréms biity lengviau priimti bendrus spren-
dimus dél leidimy prekiauti vaistu remiantis moksliniais kokybés,

saugos ir veiksmingumo reikalavimais ir taip jgyvendinti laisvg
vaisty judéjima Bendrijoje, $ia direktyva yra isteigiamas Paten-
tuoty vaisty komitetas, toliau — Komitetas. Jis priklauso Agenti-
rai.

2. Be kity Bendrijos teisés aktais Komitetui numatyty jpareigo-
jimy, jis nagrinéja visus klausimus, susijusius su leidimo prekiau-
ti, dél kurio paraiska jam pateikta pagal sig direktyva, iSdavimu,
pakeitimu ar panaikinimu.

3. Komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles.

28 straipsnis

1. Pries pateikdamas paraiska pripazinti leidima prekiauti vaistu,
leidimo turétojas valstybei narei, i§davusiai leidimg (,leidima isda-
vusi valstybé naré®), kuriuo grindziama paraiska, pranesa, kad
paraiska teikiama remiantis $ia direktyva, ir pranesa jai apie visus
pirminiuose dokumentuose padarytus papildymus. Toji valstybé
nareé gali pareikalauti i§ pareiskéjo pateikti jai visg detaly aprasg ir
dokumentus, bitinus, kad ji galéty patikrinti, ar pateikti doku-
mentai yra identiski.

Be to, leidimo turétojas reikalauja i3 leidima i§davusios valstybés
narés parengti vaisty jvertinimo ataskaitg arba prireikus jg atnau-
jinti ir papildyti per 90 dieny nuo paraiskos pateikimo dienos.

Tuo paciu metu, kai paraiSka pateikiama remiantis 2 dalimi, lei-
dimg i8davusi valstybé naré paraiska suinteresuotai valstybei narei
arba valstybéms naréms perduoda jvertinimo ataskaitg.

2. Kad pagal $iame skyriuje nurodytas taisykles vienoje ar keliose
valstybése narése biity pripazintas valstybés narés isduotas leidi-
mas prekiauti vaistu, leidimo turétojas suinteresuotos valstybés
narés arba valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms patei-
kia paraiskg kartu su informacija ir detaliu aprasu, nurodytais
8 straipsnyje, 10 straipsnio 1 dalyje ir 11 straipsnyje. Jis patvirti-
na, kad dokumentai yra identiski tiems, kuriuos pripazino leidima
isdavusi valstybé naré, arba nurodo visus padarytus papildymus ar
pataisas. Pastaruoju atveju jis garantuoja, kad pagal 11 straipsnj jo
pateikta vaisty charakteristiky santrauka yra identiska tai, kurig
pagal 21 straipsnj pripazino leidimg i§davusi valstybé naré. Be to,
jis uztikrina, kad visi reikalaujama tvarka pateikti dokumentai yra
identiski.

3. Leidimo turétojas prane$a Agentiirai apie paraiska, informuoja
ja apie suinteresuotas valstybes nares ir apie paraiskos pateikimo
datg ir nusiuncia jai pirminés valstybés narés suteikto leidimo
kopija. Jis taip pat nusiuncia Agentiirai kiekvieno leidimo, kurj
tiems vaistams galéjo suteikti kitos valstybés narés, kopijg ir nuro-
do, ar $iuo metu kurioje nors kitoje valstybéje naréje yra
nagrinéjama kokia nors paraiska dél leidimo.
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4. Isskyrus 29 straipsnio 1 dalyje numatyta iSimtinj atveji, kiek-
viena valstybé naré per 90 dieny nuo paraiskos ir jvertinimo ata-
skaitos gavimo dienos pripazjsta valstybés narés isduotg leidima
prekiauti vaistu. Apie tai ji pranesa leidimg iSdavusiai valstybei
narei, kitoms $iuo leidimu suinteresuotoms valstybéms naréms,
Agentdrai ir leidimo prekiauti vaistu turétojui.

29 straipsnis

1. Kai valstybé naré mano, jog yra priezasciy, dél kuriy leidimas
prekiauti vaistu gali kelti gréesme visuomenés sveikatai, ji nedels-
dama pranesa apie tai pareiskéjui, pirminj leidimg i§davusiai vals-
tybei narei, visoms kitoms paraiska suinteresuotoms valstybéms
naréms ir Agentirai. Toji valstybé naré i$samiai i§désto priezastis
ir nurodo, kokiy veiksmy batina imtis siekiant pataisyti paraiska.

2. Visos suinteresuotos valstybés narés deda visas pastangas, kad
pasiekty susitarimg dél veiksmy, kuriy reikia imtis paraiskos
atzvilgiu. Jos suteikia pareiskéjui galimybe zodZiu ar rastu pateikti
savo nuomong. Taciau jei valstybés narés per 28 straipsnio
4 dalyje nurodyta laikotarpj nepasiekia susitarimo, jos tuoj pat
perduoda § klausimg Agentiirai dél Komiteto nuomonés apie
tvarkos, numatytos 32 straipsnyje, taikyma.

3. Per 28 straipsnio 4 dalyje nurodytg laikotarpj suinteresuotos
valstybés narés pateikia Komitetui i§samy pareiskima tais klausi-
mais, dél kuriy jos nejstengé susitarti, ir nurodo $io jy nesutarimo
prieZastis. Pareiskéjui pateikiama $ios informacijos kopija.

4. Kai tik pareiskéjui praneSama, kad klausimas perduotas Komi-
tetui, jis nedelsdamas perduoda Komitetui informacijos ir detalaus
apra$o, nurodyty 28 straipsnio 2 dalyje, kopijas.

30 straipsnis

Jei pagal 8 straipsnj, 10 straipsnio 1 dalj ir 11 straipsnj yra
pateiktos kelios paraiskos registruoti tam tikrus vaistus ir valstybés
narés priémeé skirtingus sprendimus dél leidimo prekiauti tais
vaistais, jo galiojimo sustabdymo ar panaikinimo, valstybé naré
arba Komisija, arba leidimo turétojas gali perduoti §j klausima
Komitetui dél 32 straipsnyje numatytos tvarkos taikymo.

Suinteresuota valstybé naré, leidimo prekiauti turétojas arba
Komisija aiSkiai suformuluoja Komitetui svarstyti pateikta
klausimg ir tam tikrais atvejais apie tai pranesa leidimo turétojui.

Valstybé naré ir leidimo turétojas perduoda Komitetui visg su $iuo
klausimu susijusig turimg informacija.

31 straipsnis

Valstybés narés arba Komisija, arba pareiskéjas, arba leidimo
turétojas tam tikrais atvejais, susijusiais su Bendrijos interesais, gali
perduoti  Komitetui  klausimg dél tvarkos, numatytos
32 straipsnyje, taikymo prie§ priimant sprendimg dél paraiskos
leisti prekiauti vaistu, leidimo sustabdymo ar jo panaikinimo arba
deél kity batiny pakeitimy, susijusiy su leidimo terminais,
pirmiausia atsiZvelgiant j informacija, gautg pagal IX dalj.

Suinteresuota valstybé naré arba Komisija aiskiai suformuluoja
Komisijai svarstyti pateikta klausima ir apie tai pranesa vaisty
leidimo turétojui.

Valstybé nar¢ ir leidimo turétojas perduoda Komitetui visa su iuo
klausimu susijusia turimg informacija.

32 straipsnis

1. Kai atsizvelgiama j $iame straipsnyje aprasyta tvarka, Komite-
tas per 90 dieny nuo klausimo perdavimo jam dienos apsvarsto
atitinkamg klausimg ir pateikia pagrista nuomone.

Taciau kai klausimai perduodami Komitetui pagal 30 ir 31 straips-
nius, $is terminas pratgsiamas iki 90 dieny.

Skubos atveju pirmininko sitilymu Komitetas gali sutikti, kad ter-
minas biity trumpesnis.

2. Kad apsvarstyty klausimg, Komitetas viena i§ savo nariy gali
paskirti praneséju. Komitetas taip pat gali paskirti atskirus eksper-
tus, kurie teikty jam konsultacijas konkreciais klausimais. Paskir-
damas ekspertus, jis nustato jy uzduotis ir jy atlikimo terminus.

3. 29 ir 30 straipsniuose nurodytais atvejais prie§ pateikdamas
savo nuomong Komitetas suteikia galimybe leidimo turétojui
pateikti paaiskinimus rastu arba ZodzZiu.

31 straipsnyje nurodytu atveju leidimo turétojas gali biti papra-
$ytas pasiaiskinti ZodZiu arba rastu.

Jei Komitetas mano, kad tai tikslinga, jis gali paprasyti kokj nors
kita asmenj jam pateikti su klausimu susijusia informacija.

Kad suteikty galimybe leidimo turétojui parengti paaiskinimus,
Komitetas gali atidéti 1 dalyje nurodytg terming.

4. Agentiira nedelsdama pranesa leidimo turétojui Komiteto nuo-
mong, kad:
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— paraiska neatitinka leidimui keliamy reikalavimy, arba

— pagal 11 straipsnj pareiskéjo pateikta vaisty charakteristiky
santrauka turéty bati pataisyta, arba

— leidimas turéty bati suteiktas atsizvelgiant j sglygas ir j reika-
lavimus, kurie laikomi pagrindiniais, kad vaistai bty varto-
jami saugiai ir veiksmingai, jskaitant farmakologinj budruma,
arba

— leidimo galiojimas turéty bati sustabdytas, jis turéty bati
pakeistas ar panaikintas.

Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo leidimo turétojas gali rastu
pranesti Agentiirai apie savo ketinimag pateikti apeliacija. Tuo
atveju jis per 60 dieny nuo nuomonés gavimo dienos pateikia
Agentiirai i§samius motyvus dél apeliacijos. Per 60 dieny nuo
motyvy dél apeliacijos gavimo dienos Komitetas apsvarsto, ar rei-
kia i§ naujo apsvarstyti jo nuomone, ir su apeliacija susijusios i$va-
dos pridedamos prie 5 dalyje minimos jvertinimo ataskaitos.

5. Agentara per 30 dieny nuo Komiteto galutinés nuomonés
priémimo dienos perduoda ja valstybéms naréms, Komisijai ir lei-
dimo turétojui, kartu prideda vaisty jvertinimo ataskaitg ir nurodo
priezastis, kodél ji priéjo prie tokiy i$vady.

Tuo atveju, kai yra nuomoné, kad leidima reikia iSduoti arba leisti
toliau naudotis leidimu pateikti atitinkama vaista j rinkg, kartu su
nuomone pateikiami Sie dokumentai:

a) vaisty charakteristiky santraukos projektas, kaip nuro-
dyta 11 straipsnyje;

b) visos salygos, turin¢ios jtakos leidimui, kaip nurodyta 4 daly-
je.

33 straipsnis

Per 30 dieny nuo nuomonés gavimo dienos Komisija,
atsizvelgdama i Bendrijos teisés aktus, parengia sprendimo, kurj
reikia priimti dél paraiskos, projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma i§duoti leidimg prekiauti,
pridedami 32 straipsnio 5 dalies a ir b punktuose nurodyti
dokumentai.

Jei i$imtiniais atvejais sprendimo projektas neatitinka Agentiiros
nuomonés, Komisija taip pat prideda iSsamy priezas¢iy, kodél
skiriasi nuomonés, paaiskinima.

Sprendimo projektas perduodamas valstybéms naréms ir
pareiskéjui.

34 straipsnis

1. Galutinis sprendimas dél paraiskos priimamas remian-
tis 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

2. Pagal 121 straipsnio 1 dalj jsteigto Nuolatinio komiteto tvar-
kos taisyklés priderinamos prie uzdaviniy, kuriuos jam priklauso

vykdyti pagal §j skyriy.

Sie pataisymai yra:

— i8skyrus 33 straipsnio 3 dalyje minimus atvejus, Nuolatinio
komiteto nuomoné gaunama rastu,

— kiekvienai valstybei narei leidZiama ne maziau kaip per 28
dienas rastu pateikti Komisijai savo pastabas dél sprendimo
projekto,

— kiekviena valstybé naré gali rastu pareikalauti, kad Nuolatinis
komitetas apsvarstyty sprendimo projektg ir pateikty i§samius
motyvus.

Jei Komisija mano, kad valstybés narés rastu pateiktos pastabos
kelia naujus mokslinio ir techninio pobtidzio klausimus, j kuriuos
Agentiira, pateikdama savo nuomone, neatsizvelgé, pirmininkas
sustabdo tvarkos vykdymg ir grazina paraiska Agentdrai veél
apsvarstyti.

Komisija, remdamasi 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka, pri-
ima nuostatas, reikalingas $iai daliai jgyvendinti.

3. 1 dalyje minimas sprendimas perduodamas siuo klausimu
suinteresuotoms valstybéms naréms ir apie jj praneSama leidimo
turétojui. Valstybés narés suteikia arba panaikina leidimg arba
pakeicia leidimo terminus, kad jvykdyty sprendimg per 30 dieny
nuo prane$imo apie jj dienos. Apie tai jos pranesa Komisijai ir
Agentiirai.

35 straipsnis

1. Kiekviena paraiska pakeisti leidima, kurig pagal Siame skyriuje
nustatytas nuostatas pateike leidimo turétojas, perduodama
visoms anksciau leidimg prekiauti tais vaistais iSdavusioms
valstybéms naréms.

Komisija, pasitarusi su Agentdira, priima atitinkamus susitarimus
dél leidimo terminy pakeitimy i$nagrinéjimo.

Sie susitarimai aprépia pranesimy sistemg ar administracing tvar-
ka, susijusias su nedideliais pakeitimais, ir tiksliai apibrézia nedi-
deliy pakeitimy samprata.
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Komisija, remdamasi 121 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka,
Siuos susitarimus priima jgyvendinamo reglamento forma.

2. Komisijai pateikto arbitrazo atveju 32, 33 ir 34 straipsniuose
nurodyta tvarka analogiskai taikoma pakeitimams, padarytiems
leidimuose prekiauti.

36 straipsnis

1. Jei valstybé naré mano, kad pakeisti leidima prekiauti, kuris
buvo i§duotas pagal Sio skyriaus nuostatas, arba sustabdyti jo
galiojima ar jj panaikinti yra batina, siekiant apsaugoti
visuomenés sveikatg, nedelsdama perduoda $j klausimg Agentd-
rai, kad buty taikoma 32, 33 ir 34 straipsniuose nustatyta tvarka.

2. Nepazeisdama 31 straipsnio nuostaty, i§imtiniais atvejais, kai,
siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, yra batini skubds veiks-
mai, kol nepriimtas galutinis sprendimas, valstybé nare gali
sustabdyti leidimg prekiauti vaistu ir uzdrausti to vaisto vartojima
jos teritorijoje. Ne véliau kaip kitg darbo dieng ji pranesa Komisi-
jai ir kitoms valstybéms naréms iy veiksmy priezastis.

37 straipsnis

35 ir 36 straipsniai analogiSkai taikomi vaistams, kuriuos
valstybés narés registravo remdamos Komiteto nuomone, iki
1995 m. sausio 1 d. pateikta pagal Direktyvos 87/22/EEB
4 straipsni.

38 straipsnis

1. Agentiira kasmet viesai paskelbia Siame skyriuje nurodyty pro-
cediiry vykdymo ataskaita ir perduoda jg Europos Parlamentui bei
Tarybai.

2. 1ki 2001 m. sausio 1 d. Komisija vieSai paskelbs i§samig Siame
skyriuje nurodyty procediiry vykdymo apzvalgg ir pasitlys pakei-
timus, kurie gali biti reikalingi patobulinant $ig tvarka.

Taryba Sutartyje numatytomis saglygomis per vienerius metus nuo
Komisijos sitilymo pateikimo dienos priima sprendima dél jo.

39 straipsnis

27-34 straipsniuose minimos nuostatos netaikomos 16 straips-
nio 2 dalyje minimiems homeopatiniams vaistams.

IV DALIS

GAMYBA IR IMPORTAS

40 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, kad uZtikrinty
vaisty gamyba jy teritorijoje pagal galiojancias leidimus. Reikalau-
jama turéti leidima verstis vaisty gamyba nepaisant to, kad paga-
minti vaistai skirti eksportui.

2. 1 dalyje minimo leidimo reikalaujama ir visai, ir dalinei gamy-
bai, ir jvairiems procesams, susijusiems su paskirstymu, pakavimu
ir pateikimu.

Taciau tokio leidimo nereikalaujama vaisty ruo$imui, skirstymui,
pakavimui ir pateikimui, jei $iuos procesus vaista ruosianciose ir
isduodanciose vaistinése tik mazmeniniam tiekimui vykdo vaisti-
ninkai arba asmenys, turintys teisg ir leidima $iuos procesus vyk-
dyti valstybése narése.

3. 1 dalyje minimo leidimo taip pat reikalaujama importui i vals-
tybe nare i3 treciyjy Saliy. Si dalis ir 118 straipsnis §iam importui
taikomi atitinkamai, kaip ir gamybai.

41 straipsnis

Kad gauty leidima verstis vaisty gamyba, pareiskéjas privalo ati-
tikti $iuos reikalavimus:

a) turi nurodyti gamintinus ar importuotinus vaista ir vaisty for-
mas, taip pat vieta, kur turi bati jie gaminami ir (arba) vyk-
doma jy kontrolé;

b) pirmiau minéty vaisty gamybai arba importui turi disponuoti
tinkamomis ir pakankamai erdviomis patalpomis, techniniais
jrengimais ir kontrolés jranga, kurie atitikty suinteresuotos
valstybés narés nustatytus vaisty gamybos ir kontrolés bei jy
laikymo reikalavimus pagal 20 straipsni;

¢) turi disponuoti paslaugomis ar bent vienu atsakingu specialis-
tu, kaip nurodyta 48 straipsnyje.

Pareiskéjas kartu su minéta paraiska pateikia detaly aprasa.

42 straipsnis

1. Valstybés narés kompetentinga institucija iSduoda leidima
gamybai tik tuo atveju, kai jos atstovams atlikus apklausg jsitiki-
na, kad pagal 41 straipsnj pateiktas detalus aprasas yra tikslus.

2. Norint jsitikinti, kad laikomasi 41 straipsnyje nurodyty reika-
lavimy, leidimas gali bati iduotas su salyga, kad i§davus leidima
arba véliau bus igyvendinti tam tikri jpareigojimai.
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3. Leidimas i§duodamas tik paraiskoje nurodytoms patalpoms ir
toje pacioje paraiskoje nurodytiems vaistams ir vaisty formoms.

43 straipsnis

Valstybé naré imasi visy tinkamy priemoniy, kad uztikrinty, jog
laikotarpis, susijes su leidimu verstis vaisty gamyba, nevirys 90
dieny nuo tos dienos, kai kompetentinga institucija gavo paraiska.

44 straipsnis

Jei leidimo verstis vaisty gamyba turétojas praso padaryti kurio
nors detalaus apraSo pakeitimus, kaip nurodyta 41 straipsnio
1 dalies a ir b punktuose, laiko tarpas, reikalingas su $iuo prasymu
susijusiai procedirai, turi biiti ne ilgesnis kaip 30 dieny. ISimtiniais
atvejais §is terminas gali bti pratestas iki 90 dieny.

45 straipsnis

Valstybés narés kompetentinga institucija gali pareikalauti i3
pareiskéjo pateikti daugiau informacijos, susijusios su pagal
41 straipsnj pateiktu detaliu aprasu ir 48 straipsnyje nurodytu
atsakingu specialistu. Jei suinteresuota institucija naudojasi Sia
teise, 43 ir 44 straipsniuose nurodyti terminai sustabdomi tol, kol
pateikiami pareikalauti papildomi duomenys.

46 straipsnis

Leidimo verstis vaisty gamyba turétojas vykdo Siuos bitinus jpa-
reigojimus:

a) disponuoja darbuotojy, kurie ir gamybos, ir kontrolés srityse
atitinka suinteresuotos valstybés narés reikalavimus, paslaugo-
mis;

b) disponuoja registruotais vaistais tik pagal suinteresuotos
valstybés narés jstatymus;

¢) i8 anksto pranesa kompetentingai institucijai apie visus pakei-
timus, kuriuos jis noréty padaryti pagal 41 straipsnj pateik-
tame detaliame aprase. Bet kuriuo atveju kompetentingai ins-
titucijai nedelsiant praneSama, jei netikétai pakei¢iamas
48 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo;

d) suteikti galimybe suinteresuotos valstybés narés kompetentin-
gos institucijos atstovams bet kuriuo metu jeiti i patalpas;

e) 48 straipsnyje nurodytam kvalifikuotam asmeniui suteikti
galimybe atlikti savo pareigas, pavyzdziui, perduodant jo dis-
pozicijai visas biitinas patalpas;

f) laikytis Bendrijos teisés aktuose nurodyty vaisty gerosios
gamybos praktikos principy ir gairiy.

47 straipsnis

Vaisty geros gamybos praktikos principai ir rekomendacijos,
nurodyti 46 straipsnio f dalyje, priimami kaip direktyva laikantis
121 straipsnio 2 dalyje nurodytos tvarkos.

Komisija vieSai paskelbs Siuos principus atitinkancias i§samias
rekomendacijas ir jas i$ naujo apsvarstys, kai to prireiks siekiant
atsizvelgti | technikos ir mokslo pazanga.

48 straipsnis

1. Valstybé naré imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad lei-
dimo verstis vaisty gamyba turétojas nuolat ir nepertraukiamai
49 straipsnyje nurodytomis salygomis disponuoty maziausiai
vieno kvalifikuoto asmens, kuris visy pirma yra atsakingas uz
51 straipsnyje iSdéstyty pareigy vykdyma, paslaugomis.

2. Jei leidimo verstis vaisty gamyba turétojas pats atitinka
49 straipsnyje nurodytas salygas, jis gali imtis 1 dalyje nurodytos
atsakomybés.

49 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad 48 straipsnyje nurodytas kvali-
fikuotas asmuo atitikty minimalius 2 ir 3 dalyse nurodytus kva-
lifikacijos reikalavimus.

2. Kvalifikuotas asmuo turi diplomg, pazyméjimg arba kokj kitg
dokumentg, jrodantj, kad kvalifikacija suteikta baigus universite-
tines studijas arba suinteresuotos valstybés narés pripazintas lygia-
vercias studijas, kurios tesési ne maziau kaip ketverius metus ir tai
buvo teorinés bei praktinés studijos tokiy mokslo discipliny: far-
macijos, medicinos, veterinarijos, chemijos, farmacinés chemijos
ir technologijos, biologijos.

Taciau minimalios universitetinés studijos gali trukti trejus su
puse mety, jei po jy vyksta ne maziau kaip vienerius metus trun-
kantis teorinis ir praktinis mokymas, jskaitant ir $esiy ménesiy
mokymosi vieSoje vaistingje laikotarpi, kurio baigimas patvirtina-
mas universitetinio lygio egzamino islaikymu.

Jei valstybéje naréje yra dvi universitetiniy studijy arba dvi studijy
programos, valstybés pripazintos adekvaciomis, ir jei vienos jy
trukmé yra ilgesné kaip ketveri metai, o kitos — daugiau kaip treji
metai, trejy mety studijos, suteikiancios diploma, pazyméjima ar
kitokius dokumentus, patvirtinancius oficialia kvalifikacijg, sutei-
kiamg baigus universitetinio lygio arba lygiavertémis pripaZintas
studijas, yra laikomos 2 dalyje nurodyta trukmés salyga atitinkan-
Ciomis tokiu mastu, kokiu ta valstybé pripazista abiejy studijy bai-
gimo diplomy, pazyméjimy ar kitokiy oficialia kvalifikacija
patvirtinanciy dokumenty lygiavertiskuma.

Siy studijy programa apima teorines ir praktines studijas, susiju-
sias su tokiais biitinais pagrindiniais dalykais:
— taikomoji fizika,

— bendroji ir neorganiné chemija,
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— organiné chemija,

— analitiné chemija,

— farmaciné chemija, jskaitant vaisty analizg,
— bendroji ir taikomoji biochemija (medicininé),
— fiziologija,

— mikrobiologija,

— farmakologija,

— farmaciné technologija,

— toksikologija,

— farmakognozija (mokslas, tiriantis augalinés ir gyvininés
kilmeés veikliyjy medziagy sudétj ir poveiki).

Siy dalyky studijos turéty biiti suderintos taip, kad suteikty gali-
mybe suinteresuotam asmeniui atlikti 51 straipsnyje nurodytas
pareigas.

Kadangi tam tikri diplomai, pazyméjimai ar kiti pirmojoje pastrai-
poje minimi oficialia kvalifikacija patvirtinantys dokumentai
neatitinka $ioje dalyje nusakyty kriterijy, valstybés narés kompe-
tentingos institucijos uZtikrina, kad suinteresuotas asmuo jrodyty,
jog jo zinios apie nurodytus dalykus yra tinkamo lygio.

3. Kvalifikuotas asmuo privalo turéti ne maziau kaip dvejy mety
praktikos vienoje ar daugiau jmoniy, turinciy leidima verstis
vaisty gamyba, vaisty kokybinés analizés, aktyviyjy medziagy
kiekybinés analizés ir bandymy bei ekspertiziy, reikalingy vaisty
kokybei uztikrinti, patirti.

Praktinés patirties trukmeé gali bati sumazinta vieneriais metais, jei
universitetinés studijos trunka ne maziau kaip penkerius metus, ir
pusantry mety, jei tos studijos trunka bent SeSerius metus.

50 straipsnis

1. Asmuo, 48 straipsnyje nurodyto asmens veikla uZsiimantis
nuo Direktyvos 75/319/EEB isigaliojimo dienos kurioje nors
valstybéje naréje, bet neatitinkantis 49 straipsnio nuostaty, turi
teis¢ ir toliau uzsiimti ta veikla toje valstybéje.

2. Asmuo, turintis diploma, pazyméjima ar kitus dokumentus,
jrodancius oficialig kvalifikacija, jgyta baigus universitetines stu-
dijas arba tos valstybés narés lygiavertémis pripazintas studijas,
mokslo Sakoje, leidZiancioje jam uZsiimti 48 straipsnyje nurodyto
asmens veikla pagal tos valstybés jstatymus, gali, jei jis pradéjo
savo studijas iki 1975 m. geguzés 21 d., bati laikomas

kvalifikuotu asmeniu, galin¢iu toje valstybéje atlikti 48 straipsnyje
nurodyto asmens pareigas, jeigu jis anksciau, iki 1985 m. geguzés
21 d., po pranesimo apie $ig direktyva vienoje ar daugiau leidi-
mus verstis vaisty gamyba gavusiy imoniy ne maziau kaip dvejus
metus uzsiémeé Sia veikla: gamybos prieZitra ir (arba) kokybés
analize, aktyviyjy medziagy kiekybine analize ir privalomu testa-
vimu bei tikrinimu tiesiogiai vadovaujant 48 straipsnyje nurody-
tam asmeniui, siekiant uztikrinti vaisty kokybe.

Jei tas asmuo pirmojoje pastraipoje nurodyta prakting patirtj yra
igijes iki 1965 m. geguzés 21 d., reikalaujama, kad pries
pradédamas $ig veikla jis ka tik baty atlikes dar vieneriy mety
praktika pagal pirmojoje pastraipoje nurodytas salygas.

51 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad
48 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo, nepakenkdamas
savo santykiams su leidimo verstis vaisty gamyba turétoju, atsiz-
velgiant i 52 straipsnyje nurodytas procediiras, biity atsakingas
garantuojant:

a) kad tose valstybése narése gaminamy vaisty atzvilgiu kiek-
viena vaisty serija blity pagaminta ir patikrinta laikantis toje
valstybéje naréje galiojanciy jstatymy ir pagal leidimo pre-
kiauti reikalavimus;

b) kad i3 treciyjy valstybiy importuojamy vaisty atzvilgiu kiek-
vienai vaisty serijai importuojancioje valstybéje naréje bty
atliekama visa kokybiné analizé, bent visy aktyviyjy
sudedamuyjy daliy kiekybiné analizé ir visi kiti bandymai arba
patikrinimai, batini vaisty kokybei uZtikrinti pagal leidimo
prekiauti reikalavimus.

Valstybéje nar¢je tokiu badu patikrinta vaisty serija yra atlei-
dziama nuo kontrolés, jei jie yra importuojami | kita valstybe
nare, pridedant kvalifikuoto asmens pasirasytus kokybés doku-
mentus.

2. Valstybé naré gali atleisti atsakingg specialista nuo
atsakomybés uz kontrole i§ tre¢iyjy Saliy importuojamiems vais-
tams, jei su eksportuojanéia $alimi Bendrija yra sudariusi atitinka-
mus susitarimus, siekdama uZtikrinti, kad vaisty gamintojas tai-
kyty geros gamybos praktikos reikalavimus, kurie yra bent jau
lygiaverciai Bendrijos nustatytiesiems, taip pat siekdama uztikrin-
ti, kad 1 dalies pirmosios pastraipos b punkte minima kontrolé
baty atlikta eksportuojancioje Salyje.

3. Visais atvejais, ypac kai $ie vaistai yra registruojami, kvalifikuo-
tas asmuo registre ar tam paciam tikslui skirtame atitinkamame
dokumente turi patvirtinti, kad kiekviena vaisty serija atitinka $io
straipsnio nuostatas. Minétas registras arba jj atitinkantis doku-
mentas proceso metu turi bhti nuolat atnaujinamas ir turi
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pasilikti kompetentingy institucijy darbuotojy dispozicijoje laiko-
tarpiui, nustatytam tos valstybés narés nuostatose, bet jokiu bidu
ne maziau kaip penkeriems metams.

52 straipsnis

Valstybé naré uztikrina, kad 48 straipsnyje nurodyto kvalifikuoto
asmens pareigos yra atliekamos pritaikant atitinkamas
administracines priemones arba priverciant $iuos asmenis laikytis
profesinés etikos taisykliy.

Jei tas asmuo neatlieka savo pareigy, valstybés narés gali laikinai
ji atleisti, pradédamos administracines arba drausmines
procediras.

53 straipsnis

Sios dalies nuostatos taip pat taikomos homeopatiniams vaistams.

V DALIS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

54 straipsnis

Ant vaisty antrinés pakuotés arba, kai antrinés pakuotés néra, ant
pirminés pakuotés yra pateikiami Sie duomenys:

a) vaisty pavadinimas kartu su veikliosios medZiagos pavadini-
mu, jeigu gaminys turi tik vieng veikliajg medziaga ir jam
sukurtas pavadinimas skiriasi nuo veikliosios medziagos
pavadinimo; jeigu vaistai yra keliy vaisty formy ir (arba) keliy
stiprumy, ty vaisty pavadinime gali baiti nurodyta jy forma ir
(arba) stiprumas (pavyzdziui, kidikiams, vaikams, suaugusie-
siems);

b) veikliyjy medziagy, pateikty bendriniais pavadinimais, sara-
Sas, nurodantis kokybing ir kiekybing sudétj vienai dozavimui
arba pagal vartojimo biidg — tam tdiriui ar masei;

¢) vaisty forma ir kiekis masés ar tirio vienetais arba
dozuotémis;

d) sgradas pagalbiniy medziagy, kuriy veikimas ar poveikis yra
zinomas arba nurodytas dokumentuose, paskelbtuose laikan-
tis 65 straipsnio. Taciau jei tie vaistai yra skirti injekcijoms
arba vietiniam vartojimui, arba akims, turi biiti nurodomos
visos pagalbinés medziagos;

) vartojimo bidas ir, jei reikia, laikymo badas;

f) savitas jspéjimas, kad tie vaistai turi bati saugomi nuo vaiky;

g) savitas jspéjimas, jei jis reikalingas tiems vaistams;
h) tiksli galutiné tinkamumo vartoti data (ménuo/metai);
i) ypatingos laikymo salygos, jei tokiy esama;

j)  ypatingos atsargumo priemonés, jei vaistai nesuvartojami,
arba, jei bitina, jy likuciy $alinimo priemonés;

k) leidimo pateikti vaistg j rinkg turétojo pavadinimas ir adresas;
l) leidimo pateikti vaistg j rinkg numeris;
m) gamybos serijos (partijos) numeris;
n) jei vaistai gali baiti vartojami savigydai, nurodoma jy varto-
jimo instrukcija.
55 straipsnis

1. Duomenys, nurodyti 54 ir 62 straipsniuose, turi biiti patei-
kiami ant visy pirminiy pakuociy, i$skyrus 2 ir 3 dalyse nurody-
tus atvejus.

2. Ant pirminés lizdinés pakuotés, jdedamos i antring pakuote,
atitinkancios 54 ir 62 straipsniuose i§vardytus reikalavimus, turi
bati pateikiami bent Sie duomenys:

— vaisty pavadinimas, kaip nustatyta 54 straipsnio a dalyje,

— leidimo pateikti vaistg j rinka turétojo pavadinimas ir adresas,
— tinkamumo vartoti pabaigos data,

— gamybos serijos (partijos) numeris.

3. Kai ant mazy pirminiy pakuociy negalima sutalpinti 54 ir
62 straipsniuose i§vardyty duomeny, turi bati pateikiami bent Sie
duomenys:

— vaisty pavadinimas ir, jeigu bitina, stiprumas bei davimo
budas,

— vartojimo bidas,
— tinkamumo vartoti pabaigos data,
— gamybos serijos (partijos) numeris,

— vaisty mase, tfiriu ar vienetais iSreikstas kiekis.

56 straipsnis

54, 55 ir 62 straipsniuose nurodyti duomenys turi bati lengvai
skaitomi, aiskiai suprantami ir nei§trinami.
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57 straipsnis

Nepaisant 60 straipsnio, valstybés narés gali pareikalauti naudoti
tam tikras Zenklinimo formas, kad bty galima nurodyti:

— vaisty kaina,
— socialinio draudimo organizacijy kompensavimo salygas,
— i§davimo pacientui teisinj statusg pagal VI dalj,

— identifikavima ir tapatumg.

58 straipsnis

Informacinis lapelis vartotojams informuoti privalo bati jdétas j
visy vaisty pakuotes, iSskyrus tuos atvejus, kai visa 59 ir
62 straipsniuose reikalaujama informacija yra pateikiama ant
antrinés ar pirminés pauotes.

59 straipsnis

1. Informacinis lapelis privalo biiti sudarytas pagal vaisty charak-
teristiky santraukg tokia tvarka:

a) tiems vaistams atpazinti:

— vaisty pavadinimas kartu su veikliosios medZziagos pavadi-
nimu, jeigu vaistai turi tik vieng veikligja medziaga ir jiems
sugalvotas pavadinimas skiriasi nuo veikliosios medZziagos
pavadinimo. Jeigu vaistai yra keliy vaisty formy ir (arba)
keliy stiprumy, ty vaisty pavadinime turi bGiti nurodyta jy
forma ir (arba) stiprumas (pavyzdziui, kudikiams, vaikams,
suaugusiesiems),

— visy veikliyjy medziagy ir pagalbiniy medziagy sgrasas,
pateiktas bendriniais pavadinimais bei nurodantis koky-
bing sudeétj, ir sarasas veikliyjy medziagy, pateiktas bend-
riniais pavadinimais, nurodantis kiekybine sudétj kiekvie-
nai vaisty pakuotei,

— vaisty forma ir kiekis, iSreik$tas masés ar tiirio vienetais
arba vaisty pakuotéje esanciu dozavimu,

— farmakoterapiné grupé arba veikimo pobidis pacientui
lengvai suprantamais Zodziais,

— leidimo pateikti vaistg i rinkg turétojo ir gamintojo pava-
dinimas bei adresas;

b) terapinés indikacijos;

¢) informacija, kurig reikia Zinoti prie§ pradedant vartoti tuos
vaistus:

— kontraindikacijos;
— atitinkamos atsargumo priemonés vartojant,

— sgveikos su kitais vaistais (vaistiniai preparatais) formos ir
kitokios saveikos formos (pavyzdziui, su alkoholiu, taba-
ku, maisto produktais), kurios gali turéti poveikio ty vaisty
veikimui,

— specialts jspéjimai.
Siame sgrase turi biiti:

— atsizvelgiama  tam tikry vartotojy kategorijy konkrecia
bakle (pavyzdziui, vaikai, nésc¢ios ar kriitimi maitinancios
moterys, senyvi Zmoneés, specifing patologija turintys
asmenys),

— paminimi, jeigu reikia, potencialdis poveikiai gebéjimui vai-
ruoti transporto priemones ar valdyti jrengimus,

— i$samiai i$vardijamos tos pagalbinés medziagos, apie
kurias svarbu Zinoti saugiai ir veiksmingai vartojant vaista
ir kurios yra jrasytos i rekomendacijas, paskelbtas vado-
vaujantis 65 straipsniu;

d) batini ir jprasti nurodymai dél tinkamo vaisty vartojimo, visy
pirma:

— dozavimas,
— vartojimo bidas ir, jei reikia, laikymo badas,

— vartojimo daznis, jei reikia, konkretfis nurodymai, kada tie
vaistai gali ar turi biti vartojami,

ir, atsizvelgiant j ty vaisty pobadi:
— gydymo trukmé, jeigu ji turéty bati ribojama,

— veiksmai, kuriy reikia imtis perdozavimo atveju (pavyz-
dziui, simptomai, neatidéliotinos priemonés),

— kaip elgtis nepavartojus vienos ar keliy doziy,
— jei reikia, rizikos nurodymas nustojus vartoti vaistus;

e) apraSymas zalingo poveikio, kuris gali atsirasti jprastai varto-
jant tuos vaistus, ir, jei reikia, veiksmai, kuriy biitina imtis
tokiu atveju. Pacientas turéty bati aiskiai raginamas savo
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gydytojui arba vaistininkui pranesti apie $iame lapelyje
nepaminéta zalingg poveiki;

f) nuoroda j etiketéje nurodytg tinkamumo vartoti pabaigos
datg, pateikiant:

— ispéjima, jog negalima iy vaisty vartoti po Sios datos,

— prireikus — specialias atsargumo priemones laikant vais-
tus,

— jei batina, jspéjima dél tam tikry aiskiai matomy gedimo
poZymiy;

g) data, kada tas informacinis lapelis paskutinj karta buvo patai-
sytas.

2. Nepaisant 1 dalies b punkto, kompetentinga institucija gali
nutarti, kad tam tikros terapinés indikacijos informaciniame lape-
lyje neturéty bati minimos tais atvejais, kai dél tokios informaci-
jos skleidimo pacientui galéty atsirasti dideliy nepatogumy.

60 straipsnis

Valstybés narés negali uzdrausti ar trukdyti pateikti vaistus j rinka
savo teritorijoje dél Zenklinimo ar informacinio lapelio, jeigu jie
atitinka $ios dalies reikalavimus.

61 straipsnis

1. Vienas ar daugiau vaisty antrinés pakuotés ir pirminés
pakuotés pavyzdziy arba natiralaus dydzio makety kartu su
informacinio lapelio projektu yra pateikiami institucijai, kuri turi
kompetencija iSduoti leidimg prekiauti, kai tokio leidimo yra pra-
$oma.

2. Kompetentinga institucija atsisako iSduoti leidimg prekiauti
vaistu, jeigu Zenklinimas ar informacinis lapelis neatitinka Sios
dalies nuostaty arba jei jie neatitinka vaisty charakteristiky sant-
raukos duomeny.

3. Visi sitilomi pakeitimai kokiu nors $ios dalies reglamentuo-
jamu Zenklinimo ar informacinio lapelio aspektu ir nesusije su
vaisty charakteristiky santrauka yra pateikiami kompetentingai
institucijai, atsakingai uz leidimo prekiauti vaistu idavima. Jei ta
kompetentinga institucija per 90 dieny po Sios paraiskos pada-
vimo neprieStaravo siilomam pakeitimui, pareiskéjas gali daryti
tg pakeitima.

4. Tai, kad kompetentinga institucija neatsisako isduoti leidimo
prekiauti vaistu pagal 2 dalj ar leisti daryti Zenklinimo ar infor-
macinio lapelio keitimg pagal 3 dalj, nekei¢ia gamintojo arba ati-
tinkamai leidimo prekiauti vaistu turétojo bendros teisinés
atsakomybes.

62 straipsnis

Ant antrinés pakuotés ir informaciniame lapelyje gali bati
pateikiami simboliai arba piktogramos, skirtos paaiskinti tam
tikrai 54 straipsnyje ir 59 straipsnio 1 dalyje minétai informacijai
ir bet kuriai kitai informacijai, suderintai su vaisty charakteristiky
santrauka, jeigu ji yra naudinga $vietimui sveikatos klausimais ir
neturi jokiy reklaminio pobtidzio elementy.

63 straipsnis

1. 54,59 ir 62 straipsniuose i§vardyti Zenklinimo duomenys yra
pateikiami tos valstybés narés, kurioje tie vaistai yra registruojami
oficialigja kalba arba oficialiosiomis kalbomis.

Pirmasis papunktis leidZia, kad Sie duomenys biity pateikti kelio-
mis kalbomis, jeigu visomis kalbomis yra pateikiami tie patys
duomenys.

2. Informacinis lapelis turi bati parasytas vartotojui suprantamais
zodziais ir biiti aiskiai perskaitomas valstybés narés, kurioje tie
vaistai yra pateikiami i rinka, oficialigja kalba ar oficialiosiomis
kalbomis.

Pirmasis papunktis nedraudzia, kad tas informacinis lapelis bty
isspausdintas keliomis kalbomis, jeigu visomis kalbomis yra patei-
kiama ta pati informacija.

3. Kompetentingos institucijos gali daryti i§imtj tam tikry vaisty
zenklinimui ir informaciniams lapeliams ir nereikalauti, kad baty
pateikiami tam tikri duomenys ir kad lapeliai baty spausdinami
valstybés narés, kurioje tie vaistai yra pateikiami j rinka, oficialigja
kalba ar kalbomis, kai tie vaistai néra skirti pacientui pa¢iam var-
toti be gydytojo priezitiros.

64 straipsnis

Kai $io skyriaus nuostaty nesilaikoma, ir jsp¢jimas, jteiktas
suinteresuotam asmeniui, liecka be atgarsio, valstybiy nariy
kompetentingos institucijos gali sustabdyti vaisty leidima
prekiauti, kol ty vaisty Zenklinimas ir informacinis lapelis nebus
sutvarkyti taip, kad atitikty $ios dalies reikalavimus.

65 straipsnis

Prireikus Komisija paskelbia rekomendacijas, visy pirma regla-
mentuojancias:

— tam tikry specialiy jspéjimy tam tikroms vaisty kategorijoms
formulavima,

— su savigyda susijusias konkrecias informacijos reikmes,

— Zzenklinimo ir informacinio lapelio duomeny skaitomuma,
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— vaisty identifikavimo ir pirmumo nustatymo baidus,

— sgra$g pagalbiniy medziagy, kurios turi bati specialiai nuro-
domos vaisty Zenklinime, ir tai, kaip Sios pagalbinés medzia-
gos turi biti nurodomos.

Sios rekomendacijos turi biiti priimamos valstybéms naréms skir-
tos direktyvos forma pagal 121 straipsnio 2 dalyje nustatytg tvar-
ka.

66 straipsnis

1. Vaisty, kuriy sudétyje yra radionuklidy, antriné pakuoté bei
déklas zenklinami pagal Tarptautinés atominés energetikos agen-
tiros radioaktyviyjy medziagy saugaus transportavimo regla-
mentg. Be to, Zenklinimas turi atitikti 2 ir 3 dalyse nurodytas nuo-
statas.

2. Etiketéje ant apsauginio déklo nurodomi direktyvos 54 straips-
nyje minimi duomenys. Be to, ant apsauginio déklo esancioje
etiketéje iSsamiai paaiskinami ant buteliuko nurodyti kodai, taip
pat tam tikrais atvejais — nustatytam laikui ir datai nurodomas
vienos dozés arba vieno buteliuko radioaktyvumas bei kapsuliy
skaicius, o jeigu tai skystis, — mililitry kiekis talpoje.

3. Buteliuko etiketéje pateikiama tokia informacija:

— vaisty pavadinimas arba kodas, tarp jy ir radioaktyviojo izo-
topo pavadinimas arba cheminis simbolis,

— vaisty serijos (partijos) numeris ir galiojimo data,
— tarptautinis radioaktyvuma zymintis simbolis,
— gamintojo pavadinimas,

— radioaktyvumo kiekis, minimas 2 dalyje.

67 straipsnis

Kompetentinga institucija uZtikrina, kad radioaktyviyjy preparaty
radionuklidy generatoriy, rinkiniy ar pirmtaky pakuotéje bity
jdéta i$sami instrukcija. Instrukcijoje pateiktas tekstas
parengiamas pagal 59 straipsnio nuostatas. Be to, instrukcijoje
turi bati nurodytos atsargumo priemoncés, kuriy ruosdamas bei
skirdamas preparata privalo imtis tas, kuris jj paruosia, bei
pacientas, taip pat specialios atsargumo priemonés, kuriy reikia
imtis sunaikinant pakuote¢ su nesuvartotu jos turiniu.

68 straipsnis

Nepazeidziant 69 straipsnio nuostaty, homeopatiniai vaistai
zenklinami pagal Sioje dalyje nurodytas nuostatas ir yra
atpazjstami pagal jy homeopatinio pobtdzio aiskios ir jskaitomos
formos nuoroda ant jy etikediy.

69 straipsnis

1. Be aiskaus Zyméjimo wuzrasu ,homeopatiniai vaistai,
14 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty etiketése ir, kur galima,
informaciniuose lapeliuose yra pateikiama tik $i informacija:

— mokslinis Zaliavos (-y) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis
pagal 1 straipsnio 5 dalj naudojant farmakopéjos simbolius,

— asmens, turinio leidimg prekiauti vaistu, ir tam tikrais atve-
jais — gamintojo pavadinimas ir adresas,

— vartojimo biidas ir, jei reikia, laikymo biidas,

— tiksli tinkamumo vartoti pabaigos data (ménuo, metai),
— vaisty forma,

— kiekis, skirtas parduoti,

— specialios atsargumo priemonés laikant vaistus, jei tokiy rei-
kia,

— specialiis jspéjimai, jei reikia,
— gamybos serijos numeris,
— registracijos numeris,

— uZraas ,homeopatiniai vaistai be patvirtinty terapiniy indika-
cijy”,

— ispéjimas vartotojui konsultuotis su gydytoju, jei per Sio vaisty
vartojimo laika simptomai islieka.

2. Nepaisydamos $io straipsnio 1 dalies, valstybés narés gali rei-
kalauti vartoti tam tikrus Zenklinimo tipus, kad biity nurodyta:

— $iy vaisty kaina,

— socialinio draudimo organizacijy apmokéjimo kompensa-
vimo sglygos.

VI DALIS

VAISTUY KLASIFIKAVIMAS

70 straipsnis

1. I3duodamos leidimg prekiauti vaistais, kompetentingos insti-
tucijos skirsto juos i:

— receptinius vaistus,

— wvaistus be recepto.
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Siuo tikslu taikomi 71 straipsnio 1 dalyje isdéstyti kriterijai.

2. Receptinius vaistus kompetentingos institucijos gali skirstyti |
grupes ir pogrupius. Tuo atveju jos nurodo tokj skirstyma:

a) vaistai, gaunami pagal receptus vienkartiniam skyrimui ar
receptus ilgalaikiam skyrimui;

b) wvaistai, kuriems gauti reikia specialaus gydytojo recepto;

¢) vaistai, gaunami pagal gydytojo receptus, kuriy iSraSymas
ribojamas ir kurie skirti naudoti tiktai specializuotose medici-
nos srityse.

71 straipsnis

1. Vaistams gauti gydytojo receptas reikalingas, jeigu jie:

— gali sukelti pavojy sveikatai tiesiogiai ar netiesiogiai, netgi tin-
kamai vartojami, jeigu tai daroma be gydytojo priezitiros, arba

— yra daZnai ir labai dideliu mastu vartojami netinkamai, ir dél
to gali kelti tiesioginj ar netiesioginj pavojy Zmoniy sveikatai,
arba

— turi medziagy ar preparaty, kuriy veikimas ir (arba) nepagei-
daujama reakcija reikalauja tolesnio tyrimo, arba

— paprastai gydytojo yra iSraSomi vartoti parenteraliai.

2. Valstybeés narés, nustatydamos vaisty, kuriems gauti reikia spe-
cialaus gydytojo recepto, pogrupij, atsizvelgia j $iuos veiksnius:

— ar tie vaistai turi neleisting kiekj medziagos, kuri, kaip
apibrézta galiojanciose tarptautinése konvencijose (Jungtiniy
Tauty 1961 ir 1971 m. konvencijos), priskiriama narkotinéms
ar psichotropinéms medziagoms,

— ar tie vaistai, netinkamai vartojami, kelia rimtg pavojy atsirasti
piktnaudziavimui, skatinan¢iam liguistg potraukj ar panaudo-
jima nelegaliems tikslams,

— ar tie vaistai turi medZiagos, kuri dél savo naujumo ar savybiy
galéty priklausyti antrojoje pastraipoje minimai grupei, dél
kurios reikia imtis i$ankstiniy atsargumo priemoniy.

3. Valstybés narés, nustatydamos vaisty, kuriems gauti reikia
gydytojo specialaus recepto, pakategore, atsizvelgia  Siuos veiks-
nius:

— ar tie vaistai dél savo farmaciniy ypatybiy, naujumo ar
visuomenés sveikatos interesy yra vartojami gydymui tiktai
ligoningje,

— ar tie vaistai yra vartojami gydyti ligai, kuri turi bati diagno-
zuojama ligoninéje arba staigose, turinciose atitinkamg diag-
nostikos iranga, nors toliau jie gali bati vartojami ir kitomis
salygomis,

— ar tie vaistai yra skirti ambulatorinio gydymo istaigy pacien-
tams, bet juos vartojant gali atsirasti labai rimtas nepageidau-
jama reakcija, dél to reikalingas specialisto receptas ir speciali
prieZitira gydymo metu.

4. Kompetentinga institucija gali atsisakyti taikyti 1, 2 ir 3 dalis,
atsizvelgdama §:

a) didziausig vienkarting doze, didZiausia dienos dozeg, stipruma,
vaisty forma, tam tikrus pakuotés tipus ir (arba)

b) kitas jos konkreciai nustatytas vartojimo aplinkybes.

5. Jei kompetentinga institucija neskirsto vaisty { 70 straipsnio
2 dalyje nurodytus pogrupius, ji vis tiek atsizvelgia i $io straips-
nio 2 ir 3 dalis, nustatydama, ar tokie vaistai yra priskiriami recep-
tiniams vaistams.

72 straipsnis

Vaistai, kuriems nereikia recepto, tai tokie vaistai, kurie neatitinka
71 straipsnyje i$vardyty kriterijy.

73 straipsnis

Kompetentingos institucijos sudaro vaisty, kuriems gauti jos
teritorijoje reikia gydytojo recepto, sarasg ir prireikus konkreciai
nurodo klasifikacijos kategorija. Sj sarasg jos kasmet atnaujina.

74 straipsnis

Kas penkerius metus pratgsdamos leidima prekiauti vaistu arba
gavusios naujy fakty, kompetentingos institucijos nagrinéja ir
atitinkamu badu, taikydamos 71 straipsnyje iSvardytus kriterijus,
pataiso vaisty klasifikacija.
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75 straipsnis

Kiekvienais metais valstybés narés pranesa Komisijai ir kitoms
valstybéms naréms apie pakeitimus, kuriuos jos yra padariusios
73 straipsnyje minimame sgrase.

VII DALIS

VAISTY DIDMENINIS PLATINIMAS

76 straipsnis

Nepazeisdamos 6 straipsnio, valstybés narés imasi visy reikiamy
veiksmy, kad uztikrinty, jog jy teritorijoje baty platinami tiktai tie
vaistai, kuriems pagal Bendrijos teis¢ buvo i§duotas leidimas
prekiauti vaistu.

77 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uztikrinti, kad
vaisty didmeniniam platinimui reikia turéti leidimg vaisty didme-
nininko veikla, kuriame nurodoma vietove, kurioje jis galioja.

2. Jei asmenys, turintys leidima prekiauti vaistais arba teise tiekti
vaistus visuomenei, taip pat gali pagal nacionaling teis¢ verstis
didmenininko veikla, tokiems asmenims reikia turéti 1 dalyje
nurodytg leidima.

3. Leidimo verstis vaisty gamyba turéjimas apima leidima verstis
didmenine vaisty prekyba, kuriems tas leidimas iSduotas. Leidimo
verstis vaisty didmenininko veikla turéjimas neatleidzia nuo
prievolés turéti leidimg verstis vaisty gamyba ir laikytis tuo
atzvilgiu nustatyty salygy netgi tais atvejais, kai gamyba ar impor-
tas yra nepagrindiné veikla.

4. Komisijai arba bet kuriai valstybei narei pareikalavus valstybés
narés pateikia visa reikalaujamg informacija apie atskirus leidi-
mus, kuriuos jos yra i§davusios pagal 1 dalj.

5. Atsakomybé uz asmeny ir jstaigy, turinéiy leidima verstis
vaisty didmenininko veikla, patikrinimus ir jy patalpy inspekcija
tenka tg leidimg i$davusiai valstybei narei.

6. Valstybé nare¢, isdavusi 1 dalyje nurodyta leidimg, laikinai
panaikina arba panaikina tg leidima, jeigu nebesilaikoma leidimo
salygy. Apie tai ji nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms
ir Komisijai.

7. Jeigu valstybé naré mano, kad juridinis asmuo, turintis kitos
valstybés narés pagal 1 dalj i§duota leidimg, nesilaiko arba nebe-
silaiko leidimo suteikimo salygy, ji nedelsdama informuoja Komi-
sija ir ta kitg suinteresuotg valstybe nare. Pastaroji imasi reikalingy

priemoniy ir Komisija bei pirmaja valstybe nare informuoja apie
priimtus sprendimus bei ty sprendimy pagrindima.

78 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad terminas, skirtas leidimo verstis
vaisty didmenininko veikla paraiskai i$nagrinéti, nevirsyty 90
dieny nuo tos dienos, kada atitinkamos valstybés narés
kompetentinga institucija tg paraiska gauna.

Esant reikalui kompetentinga institucija gali pareikalauti i3
pareiskéjo pateikti visg reikalingg informacijg, susijusia su leidimo
gavimo sglygomis. Tai institucijai pasinaudojus $ia galimybe,
pirmojoje  pastraipoje nurodytas terminas yra laikinai
sustabdomas, kol bus pateikti reikalingi papildomi duomenys.

79 straipsnis

Kad gauty leidimg verstis vaisty didmenininko veikla, pareiskéjai
turi atitikti Siuos batinus reikalavimus:

a) jie privalo turéti tinkamas ir reikiamas patalpas, jrengimus ir
jranga, kad galéty uztikrinti deramg vaisty laikymg ir plati-
nima;

b) jie privalo turéti darbuotojy ir visy pirma atsakinga specialistg,
atitinkantj tos valstybés narés jstatymy nustatytas salygas;

¢) jie privalo isipareigoti vykdyti prievoles, kurios jiems tenka
pagal 80 straipsnio salygas.

80 straipsnis

Leidimo verstis vaisty didmenininko veikla turétojai turi vykdyti
Siuos batinus reikalavimus:

a) jie privalo uztikrinti, kad 79 straipsnio a punkte nurodytos
patalpos, jrengimai ir jranga bet kokiu metu biity prieinami
kontroliuojan¢ioms institucijoms;

b) jie turi jiems tiekiamus vaistg gauti tiktai i§ asmeny, kurie patys
turi leidima verstis vaisty didmenininko veikla arba kurie yra
atleisti nuo tokio leidimo gavimo pagal 77 straipsnio 3 dalies

salygas;

c) jie turi tiekti vaistg tiktai asmenims, kurie patys turi leidima
verstis vaisty didmenininko veikla arba kurie turi leidimg ar
teis¢ toje valstybéje naréje tiekti vaistg visuomeneti;
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d) jie turi turéti neatidéliotiny veiksmy plana, kuris uztikrinty
veiksminga bet kokio vaisty pasalinimo i§ rinkos jgyvendi-
nimg, vykdoma kompetentingos institucijos jsakymu arba
atliekama bendradarbiaujant su ty vaisty gamintoju ar leidimo
prekiauti vaistu turétoju;

e) jie turi saugoti ir tvarkyti dokumentus pirkimo/pardavimo
saskaity-faktiry forma, arba kompiuteryje, arba kokia nors
kita forma, teikiancia apie bet kurig gauty ar issiysty vaisty
operacijg $ig minimalig informacija:

— data,
— vaisty pavadinimas,
— gautas arba iSsiystas kiekis,

— tiekéjo arba prireikus — krovinio gavéjo pavadinimas ir
adresas;

f) jie turi saugoti ir tvarkyti e punkte nurodytus dokumentus,
kad juos penkerius metus galéty gauti kompetentinga institu-
cija;

g) jie turi laikytis 84 straipsnyje nurodyty geros vaisty platinimo
praktikos principy ir nuostaty.

81 straipsnis

Tiekiant vaistus vaistinéms ir juridiniams asmenims (jmonéms),
kurie turi leidimg arba teis¢ tiekti vaista visuomenei, valstybés
narés leidimai uZsiimti vaisty didmeniniu platinimu turétojui,
kuriam ta leidimg idave kita valstybé naré, netaiko jokiy
prievoliy, ypac vieSosios paslaugos prievoliy, grieZtesniy negu tos,
kurias ji taiko asmenims, kuriems jos pacios yra iSdavusios
leidimus verstis atitinkama veikla.

Be to, minétos prievolés, laikantis Sutarties, turéty bati pagristos
kaip batinos visuomenés sveikatos apsaugai ir atitikti tokios
apsaugos tikslus.

82 straipsnis

Prie visy vaisty, tiekiamy juridiniam asmeniui, turin¢iam leidima
ar teis¢ tiekti vaista visuomenei toje valstybéje naréje, leidima
turintis didmenininkas turi pridéti dokuments, kuris leisty
nustatyti:

— data,
— vaisty pavadinimg ir vaisty forma,
— pateikta kieki,

— tiekéjo arba krovinio siuntéjo pavadinimg ir adresa.

Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy uZtikrinti, kad
asmenys, turintys leidima ar teisg tiekti vaistg visuomenei, galéty
pateikti informacija, pagal kurig biity galima atsekti vaisty kilme
ir nustatyti jo tiekéja.

83 straipsnis

Sios dalies nuostatos neuzkerta kelio taikyti valstybiy nariy nusta-
tytus grieZtesnius reikalavimus didmeniniam platinimui:

— narkotiniy ar psichotropiniy medziagy jy teritorijoje,
— kraujo preparaty,
— imunologiniy vaisty,

— radioaktyviyjy preparaty.

84 straipsnis

Komisija paskelbia geros platinimo praktikos rekomendacijas.
Siuo tikslu ji konsultuojasi su Patentuoty vaisty komitetu ir
Farmacijos komitetu, jsteigtu Tarybos sprendimu 75/320/EEB (*).

85 straipsnis

Sios dalies nuostatos taikomos homeopatiniams vaistams,
i$skyrus nuostatas, minimas 14 straipsnio 1 dalyje.

VIII DALIS

REKLAMA

86 straipsnis

1. Sioje dalyje vaisty reklama — tai bet kokia forma teikiamg
informacija apie vaistus, einant { Zmoniy namus ar jstaigas, pirkéjy
paieskos veiklg ar sitilomas paskatas, skatinancias vaisty skyrima,
tiekimg, pardavima ar vartojima, ypac:

— vaisty reklamg visuomenei,

— vaisty reklama asmenims, turintiems teis¢ juos paskirti ar tiek-
ti,

— prekybos vaistais atstovy apsilankyma pas asmenis, turincius
teis¢ juos paskirti,

— vaisty pavyzdziy tiekima,

OLL187,1975609, p. 23.
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— skatinima paskirti arba tiekti vaistg duodant, sitilant ar Zadant
dovanas, asmening naudg ar apdovanojimus pinigais ar
natdra, i§skyrus tuos atvejus, kai ty paskaty verté yra minima-
li,

— reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja asmenys, turintys
teis¢ paskirti arba tiekti vaistus, finansinj rémimg,

— moksliniy konferencijy, kuriose dalyvauja asmenys, turintys
teis¢ paskirti ar tiekti vaistus, finansinj rémimg ir ypa¢ tokiy
asmeny kelionés bei apgyvendinimo islaidy, susijusiy su jy
dalyvavimu tokiuose renginiuose, apmokéjima.

2. Si dalis nereglamentuoja:

— vaisty Zenklinimo ir kartu su pakuote pateikiamy informaci-
niy lapeliy, kuriems yra taikomos V dalies nuostatos,

— susirasinéjimo, kurio dalj gali sudaryti nereklaminio pobiidzio
medziaga, biitina atsakant { specifinius klausimus apie konk-
recius vaistus,

— dalykiniy ir informaciniy skelbimy bei rekomendacinés
medziagos, susijusios, pavyzdZiui, su praneSimais apie
pakuotés pakeitima, jspéjimais apie zalingg poveikj, kuris yra
vaisty vartojimo bendry atsargumo priemoniy dalis, prekybos
katalogy ir kainoras¢iy, jei juose néra teiginiy apie vaisty savy-
bes,

— teiginiy, susijusiy su Zmoniy sveikata ar ligomis, jei juose néra
net netiesioginés nuorodos i vaistus.
87 straipsnis

1. Valstybés narés draudzia bet kokiy vaisty, kuriems pagal Bend-
rijos teise nebuvo iSduotas leidimas prekiauti vaistu, reklama.

2. Visose vaisty reklamos dalyse pateikiama informacija privalo
atitikti santraukoje pateikta vaisty savybiy aprasyma.

3. Vaisty reklama:

— skatina protingai vartoti vaistus, pristatydama juos objektyviai
ir nepervertindama jy savybiy,

— néra klaidinanti.

88 straipsnis
1. Valstybés narés draudzia reklamuoti visuomenei vaistus:
— kuriuos galima jsigyti tik su receptu pagal VI antrasting dalj,

— kurie turi psichotropiniy ar narkotiniy medziagy, i§vardyty
Jungtiniy Tauty 1961 ir 1971 m. konvencijose,

— kuriy negalima reklamuoti visuomenei pagal 2 dalies antraja
pastraipa.

2. Visuomenei galima reklamuoti vaistus, kuriuos dél jy sudéties
ir paskirties galima be gydytojo nurodymo vartoti diagnozei
nustatyti arba gydymui skirti ar stebéti, jei reikia, patarus vaisti-
ninkui.

Valstybés narés draudzia visuomenei skirtoje reklamoje minéti
tokias terapines indikacijas kaip:

— tuberkuliozé,

— lytigkai plintancios ligos,

— kitos sunkios infekcinés ligos,

— vézinés ir kitos navikineés ligos,

— létiné nemiga,

— diabetas ir kitos medziagy apykaitos ligos.

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

4. 1 dalyje minimas draudimas netaikomas $ios pramonés vyk-
domoms skiepijimo kampanijoms, kurias leidzia valstybiy nariy
kompetentingos institucijos.

5. 1 dalyje nurodytas draudimas taikomas nepazeidziant Direk-
tyvos 89/552/EEB 14 straipsnio.

6. Valstybés narés draudzia tiesioginj $ios pramonés organizuo-
jama vaisty platinimg visuomenei reklamos tikslais. Taciau ypa-
tingais atvejais jos gali leisti tokj platinima dél kity priezasciy.

89 straipsnis

1. Nepazeidziant 88 straipsnio, bet kokia visuomenei skirta
vaisty reklama:

a) pateikiama tokiu biidu, kad bty aisku, jog skelbiama infor-
macija yra reklama ir pristatomas produktas yra vaistai;

b) pateikia tokia biiting informacija:

— vaisty pavadinima, taip pat bendrajj pavadinima, jei vais-
tuose yra tik viena veiklioji medziaga,
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— bting informacijg apie teisingg vaisty vartojima,

— aisky ir jskaitoma raginimg atidziai perskaityti instrukcija,
kuri pateikiama informaciniame lapelyje arba yra i§spaus-
dinta ant iSorinés pakuotés dalies.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad, nepaisant 1 dalies nuostaty,
reklamuojant vaistg visuomenei galima nurodyti tik vaisty pava-
dinima, jei apie tokius vaista norima tik priminti.

90 straipsnis

Reklamuojant vaista visuomenei nepateikiama informacija, kuri:

a) sudaro jsptidj, kad nebiitina gydytojo konsultacija ar operacija,
ypa¢ nurodant diagnoze ar sitlant gydymui vaisty jsigyti
pastu;

b) teigia, kad vartojant vaistg garantuojamas jy poveikis, néra
zalingo poveikio arba kad jie veikia geriau ar taip pat kaip kitas
gydymo budas arba vaistai;

¢) teigia, kad vartojant vaistg gali pageréti sveikata;

d) teigia, kad jei vaistai nevartojami, tai galéty daryti poveikj svei-
katai. Sis draudimas netaikomas 88 straipsnio 4 dalyje mini-
moms skiepijimo programoms;

e) yra skirta tik (arba) daugiausia vaikams;

f) remiasi mokslininky, sveikatos prieZitros specialisty ar
asmeny, kurie nepriklauso né vienai minimai grupei, bet,
bidami jZymis, galéty paskatinti vartoti vaistus, rekomenda-
cija;

g) teigia, kad vaistai yra maisto produktas, kosmetikos priemoné
ar kitas placiai vartojamas gaminys;

h) teigia, kad vaistai yra saugiis ar veiksmingi todél, nes jie yra
natdralds;

i) aprasius ar pateikus i§samias Zinias apie konkrecig ligos isto-
rijg, galéty paskatinti Zmones patiems klaidingai diagnozuoti
liga;

j) netinkamu, nerima kelian¢iu ar klaidinan¢iu badu tvirtina, kad
zmogus, vartojantis vaistus, pasveiks;

k) netinkamu, nerima kelian¢iu ar klaidinan¢iu badu pateikia
grafing medziagg, vaizduojancig Zmogaus organizmo pakiti-
mus, kuriuos sukelia liga ar suzalojimas, arba vaisty poveikj
Zmogaus organizmui ar jo dalims,

l) primena, kad yra gautas leidimas prekiauti vaistu

91 straipsnis

1. Bet kokioje vaisty reklamoje, kuri skirta asmenims, turintiems
teise paskirti ar tiekti tokius gaminius, nurodoma:

— vaisty charakteristiky santraukg atitinkanti esminé informa-
cija,

— vaisty i§davimo salygos.

Valstybés narés taip pat gali reikalauti, kad reklamoje bty patei-
kiama pardavimo kaina ar orientaciné jvairiy pakuociy kaina bei
nurodoma, kokiais atvejais socialinés apsaugos institucijos tg
kaing kompensuoja.

2. Valstybés narés gali nuspresti, kad reklamuojant vaista asme-
nims, turintiems teis¢ juos paskirti ar tiekti, galima, neatsizvel-
giant | 1 dalies nuostatas, jvardyti tik vaisty pavadinimg, jei
norima jj tik priminti.

92 straipsnis

1. Visuose su vaistais susijusiuvose dokumentuose, kurie asme-
nims, turintiems teis¢ juos paskirti ar tiekti, yra pateikiami kaip jy
reklamos dalis, bitinai pateikiama bent 91 straipsnio 1 dalyje
jvardyta informacija ir nurodoma data, kada ji buvo parengta ar
paskutinj kartg pataisyta.

2. Visa informacija, pateikiama 1 dalyje minimuose dokumen-
tuose, turi biti tiksli, nauja, patikrinama ir pakankamai i$sami,
kad asmuo, kuriam ji suteikiama, galéty susidaryti savo nuomong
apie ty vaisty gydomaja verte.

3. Citatos, lentelés ir kita vaizdiné medziaga, paimta i§ medici-
nos zurnaly ar kity mokslo darby ir naudojama 1 dalyje mini-
muose dokumentuose, perteikiama tiksliai, aiskiai nurodant jos
Saltini.

93 straipsnis

1. Imong, kurioje dirba prekybos vaistais atstovai, organizuoja
jlems atitinkamus mokymo kursus. Jie turi turéti pakankamai
moksliniy Ziniy, kad galéty pateikti kiek galima tikslesng ir i$sa-
mesn¢ informacijg apie savo reklamuojamus vaistus.
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2. Kiekvieno vizito metu prekybos vaistais atstovai aplanko-
miems asmenims jteikia kiekvieny vaisty charakteristiky santrau-
kas arba turi jas parenge ir, jei tai nepriestarauja valstybés narés
jstatymams, jteikia kartu su i§samia informacija apie kainas ir jy
kompensavimo salygas, minimas 91 straipsnio 1 dalyje.

3. Prekybos vaistais atstovai perduoda 98 straipsnio 1 dalyje
minimai mokslo tarnybai visa informacijg apie savo reklamuo-
jamy vaisty vartojimg, pirmiausia nurodydami bet kokio Zalingo
poveikio atvejus, apie kuriuos jiems pranesa jy lankomi asmenys.

94 straipsnis

1. Kai vaistai yra reklamuojami asmenims, turintiems teis¢ juos
paskirti ar tiekti, draudZiama jiems duoti, sitlyti ar zadéti dova-
nas, piniginius apdovanojimus ar atlygj natiira, i§skyrus tuos atve-
jus, kai sitlomos paskatos yra nebrangios ir atitinka mediko ar
vaistininko darbo specifika.

2. Svetingumas pirkimg skatinanciuose renginiuose visada turi
biiti santdirus, jam neturi biti teikiama tiek reik$mes, kiek pagrin-
diniam renginio tikslui, ir jis turi bati rodomas tik sveikatos prie-
Zifiros specialistams.

3. Asmenys, turintys teis¢ paskirti ar tiekti vaistus, nereikalauja ir
nepriima jokiy paskaty, kurias draudzia 1 dalies nuostatos ar
kurios priestarauja 2 dalies nuostatoms.

4. Sio straipsnio 1, 2 ir 3 dalys neturi jokio poveikio valstybiy
nariy tatkomoms priemonéms ar prekybos praktikai, susijusiai su
kainomis, antkainiais ir nuolaidomis.

95 straipsnis

94 straipsnio 1 dalies nuostatos nedraudZia tiesiogiai ar
netiesiogiai parodyti svetinguma renginiuose, organizuojamuose
iSimtinai profesiniais ar moksliniais tikslais. Toks svetingumas
visada turi bhti santfirus ir tarnauti svarbiausiam renginio
moksliniam tikslui. Jis turi bati rodomas tik sveikatos prieZitiros
specialistams.

96 straipsnis

1. Neparduodami vaisty pavyzdziai pateikiami iSimtiniais atve-
jais tik asmenims, turintiems teis¢ juos paskirti, laikantis tokiy
salygu:

a) kiekvienais metais ribojamas kiekvieno receptinio vaisty
pavyzdziy skaicius;

b) pavyzdziai tiekiami tik gavus rastiska juos paskiriancio asmens
prasyma, kurj toks asmuo pasiraso ir nurodo praymo datg;

¢) pavyzdzius tiekiantys asmenys taiko tinkamg kontrolés ir
apskaitos sistema;

d) kiekvienas pavyzdys turi biti identiskas maZiausiai | rinka
pateiktai pakuotei;

e) ant kiekvieno pavyzdzio pazymima: ,Nemokamas vaisty
pavyzdys, neskirtas pardavimui, arba uZraSomas kitoks teks-
tas, turintis tokig pacig prasme;

f) prie kiekvieno pavyzdzio pridedama vaisty savybiy aprasymo
kopija;

g) negalima tiekti vaisty, kuriuose yra psichotropiniy ar narkoti-
niy medziagy, kaip jos apibréztos tarptautinése konvencijose,
tokiose kaip Jungtiniy Tauty 1961 ir 1971 m. konvencijos,

pavyzdziy.

2. Valstybés narés taip pat gali nustatyti kitus tam tikry vaisty
pavyzdziy platinimo apribojimus.

97 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad vaisty reklamos kontrolés blidai
biity tinkami ir veiksmingi. Sie biidai, kurie gali biiti pagristi
iSankstinio patikrinimo sistema, bet kuriuo atveju numato teisi-
nes priemones, leidZianc¢ias asmenims ar organizacijoms, kurios,
vadovaudamosi $alies jstatymais, gali turéti teiséta interesg
uzdrausti bet kokia reklamg, nesuderinamg su $ios dalies nuosta-
tomis, pateikti teismui ieskinj dél tokios reklamos arba perduoti
tokig reklaming medziaga administracinei institucijai, kuri yra
kompetentinga nagrinéti skundus arba imtis atitinkamy procesi-
niy veiksmuy.

2. Vadovaudamosi 1 dalyje minimomis teisinémis nuostatomis
valstybés narés suteikia teismams ar administracinéms instituci-
joms jgaliojimus, suteikiancius joms teis¢ tais atvejais, kai, jy
manymu, tokios priemonés yra biitinos, atsizvelgiant j visy susi-
jusiy 3aliy, ir ypac i visuomenés interesus:

— nutraukti klaidinancig reklamg arba imtis atitinkamy procesi-
niy veiksmy dél jsakymo nutraukti tokig reklamg, arba

— jei klaidinanti reklaminé medziaga dar nebuvo paskelbta, bet
artimiausiu metu bus paskelbta, uzdrausti ja skelbti arba imtis
atitinkamy procesiniy veiksmy dél jsakymo uzdrausti tokia
reklamg,

net neturint jrodymy apie reklamuojanciojo tikruosius nuostolius
ar zala arba samoningg ketinimg ar aplaiduma.

3. Valstybés narés numato, kad antrojoje pastraipoje minimy
priemoniy dél laikinojo arba galutinio uzdraudimo bty imtasi
skubos tvarka.
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Kiekviena valstybé naré pati sprendzia, kuria i§ dviejy galimybiy,
minimy pirmojoje pastraipoje, pasirinkti.

4. Kad buty pasalinti ilgalaikés klaidinancios reklamos, kuria
galutiniu sprendimu buvo jsakyta nutraukti, padariniai, valstybés
narés gali teismams arba administracinéms institucijoms suteikti
teise:

— pareikalauti, kad toks sprendimas ar jo dalis baty paskelbta
tokiu biidu, kuris joms atrodo tinkamiausias,

— be to, pareikalauti, kad baity paskelbtas pareiskimas apie pada-
ryta klaidg.

5. 1-4 daliy nuostatos neatmeta galimybés, kad vaisty reklamg
gali savanoriskai kontroliuoti savireguliavimo institucijos ir kad
galima | jas kreiptis, jei jos gali imtis procesiniy veiksmy, papil-
danciy 1 dalyje minétg teisminj ar administracinj nagrinéjima.

98 straipsnis

1. Leidimo prekiauti vaistu turétojas savo jmonéje jsteigia moks-
ling tarnybg, atsakingg uZ informacija apie vaistus, kuriuos jis
pateikia i rinka.

2. Leidimo prekiauti vaistu turétojas:

— saugo, kad galéty pateikti, arba valdzios institucijoms ar orga-
nizacijoms, atsakingoms uz vaisty reklamos kontrole, patei-
kia visos savo jmonés skleidZiamos reklaminés medZziagos
pavyzdzius kartu su dokumentu, jvardijandiu asmenis,
kuriems skirta reklama, reklaminés medziagos platinimo
badus ir pirmojo i$platinimo datg,

— uztikrina, kad jo jmonés vykdoma vaisty reklama atitinka $ios
dalies reikalavimus,

— patvirtina, kad jo jmonéje dirbantys prekybos vaistais atstovai
yra tinkamai mokyti ir atlieka 93 straipsnio 2 ir 3 dalyse jiems
nustatytas pareigas,

— teikia informacija valdZios institucijoms ir organizacijoms,
atsakingoms uz vaisty reklamos kontrolg, ir padeda joms
atlikti savo pareigas,

— uztikrina, kad valdZios institucijy ir organizacijy, atsakingy uz
vaisty reklamos kontrolg, sprendimai bty nedelsiant vykdo-
mi.

99 straipsnis

Valstybés narés imasi atitinkamy priemoniy, uztikrinanciy, kad
bity taikomos Sios dalies nuostatos, ir visy pirma nustato
bausmes, kurios bus skiriamos uzZ $ios dalies nuostaty vykdymo
pazeidima.

100 straipsnis

13 straipsnio 2 dalyje ir 14 straipsnio 1 dalyje minimy
homeopatiniy vaisty reklamai taikomos $ios dalies nuostatos,
iSskyrus 87 straipsnio 1 dalies nuostatas.

Taciau reklamuojant tokius vaistus galima pateikti tik
69 straipsnio 1 dalyje jvardyta informacija.

Be to, kiekviena valstybé naré gali uzdrausti savo teritorijoje bet
kokia 13 straipsnio 2 dalyje ir 14 straipsnio 1 dalyje minimy
homeopatiniy vaisty reklamg.

IX DALIS

FARMAKOLOGINIS BUDRUMAS

101 straipsnis

Valstybés narés imasi visy tinkamy priemoniy, skatindamos
gydytojus ir kitus sveikatos priezitiros specialistus pranesti
kompetentingoms institucijoms apie jtariamg Zalingg poveiki.

Valstybés narés gydytojams ir kitiems sveikatos prieZidros
specialistams taiko konkrecius reikalavimus dél pranesimo apie
jtariamg rimtg ir netikétg Zalingg poveiki, visy pirma tais atvejais,
kai tokie pranesimai yra numatyti kaip salyga iSduodant leidima
prekiauti vaistu.

102 straipsnis

Siekiant uztikrinti tinkamy sprendimy priémimg dél vaisty,
kuriais leista prekiauti Bendrijoje, reglamentavimo ir atsizvelgus j
gauta informacija apie Zzalingg vaisty poveikj, vartojamus
normaliomis sglygomis, valstybés narés steigia farmakologinio
budrumo sistema. Sis sistema skirta informacijos, reikalingos
vaistams stebéti, rinkimui, ypa¢ atkreipiant démesj i Zzalinga
zmonéms skirty vaisty poveikj, taip pat Sios informacijos
moksliniam jvertinimui.

Si informacija lyginama ir vertinama atsizvelgiant j vaisty
vartojimo duomentis.

Sistemoje taip pat yra atsiZvelgiama | gaunamg informacijg apie
neteisingg vaisty vartojimg ir piktnaudziavimg jais, nes tai gali
turéti poveikj vertinant vaisty nauda ir Zala.

103 straipsnis

Leidimo prekiauti vaistu turétojas savo Zzinioje nuolat turi
atitinkamos kvalifikacijos asmenj, atsakinga uz farmakologinj
budruma.
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Tas kvalifikuotas asmuo atsako uz:

a) sistemos, uztikrinancios, kad bendrovés darbuotojams ir
medikams suteikiama informacija apie bet kokj jtariama
zalinga poveikj bty renkama, lyginama ir vertinama, kad ja
bty galima pasinaudoti kokioje nors vienoje Bendrijos insti-
tucijoje, sukiirimg ir tvarkyma;

b) 104 straipsnyje minimy ataskaity rengima kompetentingoms
institucijoms, pateikiamy tokia forma, kokia tos institucijos
gali nurodyti, ir vadovaujantis 106 straipsnio 1 dalyje mini-
momis gairémis;

¢) uztikrinima, kad j bet kokj kompetentingy institucijy pareika-
lavimg pateikti papildomos informacijos, reikalingos vaisty
naudai ar zalai jvertinti, bty atsakoma i$samiai ir greitai,
jskaitant informacija apie konkreciy vaisty realizacijos mastg

ar paskyrimy kieki;

d) teikimg kompetentingoms institucijoms bet kokios informa-
cijos, reikalingos vaisty naudai ar zalai jvertinti, jskaitant ati-
tinkamga informacija apie registruoto vaisty poveikio stebéjimo
tyrimus.

104 straipsnis

1. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti vaistu turétojas regist-
ruoty kiekvieng jtariama Zalinga vaisto poveiki, pasitaikantj Bend-
rijoje ar treciojoje Salyje.

2. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti vaistu turétojas regist-
ruoty ir apie kiekvieng jtariama rimta Zalingg vaisto poveiki, apie
kurj ji informavo sveikatos priezitiros specialistas, nedelsdamas
pranesty valstybés narés, kurios teritorijoje tai atsitiko, kompeten-
tingai institucijai, jokiu badu ne véliau kaip per 15 dieny nuo
informacijos apie tai gavimo.

3. Reikalaujama, kad leidimo prekiauti vaistu turétojas regist-
ruoty ir apie visokj kitokj jtariama rimtg Zalingg poveiki, apie
kurj, kaip pagristai manoma, jis turéjo Zinoti ir kuris atitinka
106 straipsnio 1 dalyje iSvardytus kriterijus, valstybés narés,
kurios teritorijoje tai atsitiko, nedelsdamas pranesty kompeten-
tingai institucijai, jokiu baidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo
informacijos apie tai gavimo.

4. Leidimo prekiauti vaistu turétojas uztikrina, kad apie bet kokj
jtariama sunky ir netikétg zalinga poveiki, pasitaikantj tre¢iosios
Salies teritorijoje, ir apie tuos, apie kurj informavo sveikatos prie-
zitiros specialistas, bty nedelsiant pranesama pagal 106 straips-
nio 1 dalyje nurodytas gaires, kad jos biity prieinamos Agenttirai
ir valstybiy nariy, kuriy teritorijoje yra i§duotas leidimas prekiauti

vaistais, kompetentingoms institucijoms, jokiu biidu ne véliau
kaip per 15 dieny nuo informacijos apie tai gavimo.

5. Vaisty, kuriems taikoma Direktyva 87/22/EEB arba kuriems
buvo taikyta $ios direktyvos 17 ir 18 straipsniuose, 28 straipsnio
4 dalyje minima abipusio pripazinimo tvarka, taip pat vaisty, dél
kuriy taikytos Sios direktyvos 32, 33 ir 34 straipsniuose numaty-
tos procediros, atzvilgiu leidimo prekiauti vaistu turétojas papil-
domai uztikrina, kad apie Bendrijoje pasitaikantj bet kokj jtariamg
sunky 7alingg poveikj biity praneSama tokia forma ir tokiais laiko
tarpais, kokiais susitariama su leidimg i§davusigja valstybe nare
arba leidimg iSdavusios valstybés narés funkcijas vykdancia kom-
petentinga institucija tokiu biidu, kad leidima idavusi valstybé
naré galéty tuo pasinaudoti.

6. Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamy kaip salyga
i8duodant leidimg prekiauti vaistu arba po to, kaip nurodyta
106 straipsnio 1 dalyje pateiktose rekomendacijose, jrasai apie bet
kokj uzregistruoty Zalinga poveikj nedelsiant, esant pareikalavi-
mui arba periodiskai turi bati pateikiami kompetentingoms ins-
titucijoms kaip atnaujintos saugos ataskaitos: bent kas Sesi
ménesiai per pirmuosius dvejus metus nuo leidimo isdavimo, kas-
met per kitus dvejus metus ir norint pratesti leidimg. Po to atnau-
jintos saugos ataskaitos yra pateikiamos kas penkeri metai kartu
su paraiSka pratesti leidima. Periodinése atnaujintose saugos atas-
kaitose moksliskai jvertinama vaisty nauda ir 7Zala.

7. I3davus leidima prekiauti vaistu, leidimo turétojas gali pareika-
lauti pakeisti Siame straipsnyje nurodytus laikotarpius pagal
Komisijos reglamente (EB) Nr. 541/95 () numatytg tvarka.

105 straipsnis

1. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir
Komisija, sukuria duomeny apdorojimo tinklg, kuris padéty kom-
petentingoms institucijoms laiku ir operatyviai keistis farmakolo-
ginio budrumo informacija apie Bendrijoje realizuojamus vaistus.

2. Naudodamosi 1 dalyje numatytu tinklu, valstybés narés uztik-
rina, kad Agentdrai ir kitoms valstybéms naréms bty nedelsiant
prane$ama apie jtariama rimtg Zalingg poveikj, pasitaikiusj jy teri-
torijoje, jokiu biidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo informacijos
apie tai gavimo.

3. Valstybés narés uztikrina, kad leidimo prekiauti vaistu
turétojui biity nedelsiant prane$ama apie jtariamg rimta Zalinga
poveiki, pasitaikiusj jy teritorijoje, jokiu biidu ne véliau kaip per
15 dieny nuo informacijos apie tai gavimo.

(1) OLL 551995311, p. 7. Reglamentas pakeistas Reglamentu (EB)
Nr. 1146/98 (OLL 159, 1998 6 3, p. 31).
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106 straipsnis

1. Kad palengvinty keitimasi farmakologinio budrumo informa-
cija Bendrijoje, Komisija, konsultuodamasi su Agentira,
valstybémis narémis ir suinteresuotomis Salimis, parengia reko-
mendacijas, kaip rinkti, tikrinti ir pateikti informacijg apie Zalingg
poveikius, jskaitant techninius reikalavimus pagal tarptautiniu
mastu pripazintg forma, elektroniniu baidu keiciantis farmakolo-
ginio budrumo informacija, ir i$leidZia informacing medziaga apie
pasaulyje patvirtintg medicining terminologija.

Rekomendacijos bus isleistos ,Vaisty reglamentavimo Europos
bendrijoje taisykliy“ 9 tome, ir jose bus atsizvelgta j tarptautinio
masto suderinimo darbus, nuveiktus farmakologinio budrumo
srityje.

2. Aiskindami 1 straipsnio 11-16 punktuose pateiktas
apibrézimy savokas, leidimo prekiauti vaistu turétojas ir kompe-
tentingos institucijos turi vadovautis 1 dalyje pateiktais nurody-
mais.

107 straipsnis

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

2. Suinteresuota valstybé skubos tvarka gali laikinai sustabdyti
leidimo prekiauti vaistu galiojima, jeigu ne véliau kaip kitg darbo
dieng apie tai ji pranesa Agentirai, Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms.

108 straipsnis

Visos pataisos, kurios gali bati reikalingos 101 ir 107 straipsnio
nuostatoms atnaujinti, kad bity atsizvelgta | mokslo ir technikos
pazanga, yra priimamos pagal 121 straipsnio 2 dalies nuostatas.

X DALIS

SPECIALIOS NUOSTATOS DEL KRAUJO PREPARATY,
PAGAMINTUY IS ZMOGAUS KRAUJO AR PLAZMOS

109 straipsnis

1. Naudodamos Zmogaus krauja ar plazma kaip zaliavg kraujo
preparatams gaminti, valstybés narés imasi visy reikalingy prie-
moniy, kad uzkirsty kelig infekciniy ligy plitimui. Kadangi tai
aptarta 121 straipsnio 1 dalyje minimose pataisose, taip pat tai-
kant Europos farmakopéjos monografijas, skirtas kraujui ir

plazmai, Sias priemones sudaro Europos Tarybos bei Pasaulio
sveikatos organizacijos rekomenduojamos priemonés, pirmiausia
tos, kuriose aptariamas kraujo ir plazmos donory parinkimas bei
juy patikrinimas.

2. Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy, sickdamos uztik-
rinti, kad baty galima lengvai nustatyti Zmogaus kraujo ir plaz-
mos donorus bei kraujo perpylimo centrus.

2. Visas 1 ir 2 dalyse minimas saugos garantijas privalo suteikti
zmogaus kraujo ir plazmos importuotojai i§ tre¢iyjy Saliy.

110 straipsnis

Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy, kad Bendrija galéty
pati apsiriipinti Zmogaus krauju ir plazma. Siuo tikslu jos skatina
nemokamga savanoriska kraujo ir plazmos donoryste ir imasi
bitiny priemoniy plétodamos kraujo preparaty i§ nemokamai
teikiamo donory kraujo bei plazmos gamybg ir naudojima. Apie
tokias priemones jos pranesa Komisijai.

XI DALIS

PRIEZIORA IR SANKCIJOS

111 straipsnis

1. Suinteresuotos valstybés narés kompetentingos institucijos,
taikydamos pakartotinés kontrolés priemones, uztikrina, kad biity
laikomasi vaistams taikomy teisiniy reikalavimy.

Tokia kontrole atlieka kompetentingoms institucijoms atstovau-
jantys pareigiinai, kurie privalo turéti jgaliojimus:

a) tikrinti gamybos jmones arba komercines jstaigas ir bet kokias
laboratorijas, patikétas leidimo pateikti vaistg j rinkg turétojui,
atlikdami 20 straipsnyje numatytus patikrinimus;

b) imti vaisty pavyzdzius;

¢) tikrinti bet kokius su kontrolés objektu susijusius dokumen-
tus, kuriems taikomos 1975 m. geguzés 21 d. valstybése
narése galiojan¢ios nuostatos, apribojancios tuos jgaliojimus
rengiant vaisty paruo$imo bidy apraymus.

2. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kurios leisty
uztikrinti, kad imunologiniy preparaty gamybos procesai bity
patvirtinti ir garantuoty kiekvienos vaisty serijos tapatuma
kitoms.

3. Po kiekvieno 1 dalyje minimo patikrinimo kompetentingoms
institucijoms atstovaujantys pareigiinai pranesa, ar gamintojas
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atitinka 47 straipsnyje nurodytos gerosgamybos praktikos prin-
cipus. Sios ataskaitos turinys prane§amas gamintojui, turin¢iam
pereiti kontrolés procediiras.

112 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad uztikrinty, jog
leidimo prekiauti vaistu turétojas ir tam tikrais atvejais — leidimo
verstis vaisty gamyba turétojas pateiks vaisty ir (arba) jy
sudedamujy daliy kontrolés ir tarpinéje gamybos proceso stadijoje
laikantis 8 straipsnio 3 dalies h punkte nustatyty metody atliktos
kontrolés jrodymus.

113 straipsnis

Igyvendindamos 112 straipsnj, valstybés narés gali pareikalauti,
kad imunologiniy preparaty gamintojai atsakingai institucijai
nusiysty kontrolés dokumenty kopijas, pasirasytas kvalifikuoto
asmens, kaip nurodyta 51 straipsnyje.

114 straipsnis

1. Jei valstybé naré mano, jog to reikia visuomenés sveikatos
sumetimais, ji gali pareikalauti, kad asmenys, atsakingi uz:

— gyvy vakciny,

— imunologiniy preparaty, naudojamy naujagimiy ir kity rizi-
kos grupiy pirminiams skiepams,

— imunologiniy preparaty, naudojamy visuomenés sveikatos
imunizavimo programose,

— naujy imunologiniy preparaty ar imunologiniy preparaty,
pagaminty pagal nauja ar pakeista technologija arba konkre-
¢iam gamintojui nauja technologija,

pateikima j rinka, prie§ pateikdami juos j rinkg, pereinamuoju lai-
kotarpiu, numatytu pateikimo i rinka leidime, kiekvienos serijos
siuntos méginius ir (arba) vaistg nusiysty istirti valstybinéje labo-
ratorijoje arba tam skirtoje laboratorijoje, i$skyrus tuos atvejus,
kai serija pagaminta kitoje valstybéje nar¢je ir kai jos atsakinga
institucija jau anksciau patikrino tg serijg ir patvirtino, jog §i ati-
tinka nustatyta apraSyma. Valstybés narés uztikrina, kad toks
patikrinimas bty atliktas per 60 dieny nuo méginiy gavimo.

2. Jeigu, atsizvelgiant j visuomenés sveikatos interesus, valstybés
narés jstatymuose tai yra numatyta, kompetentingos institucijos
gali pareikalauti i§ asmeny, atsakingy uz vaisty, pagaminty is
zmogaus kraujo ar plazmos, pateikimg i rinka, prie§ pateikiant
juos j rinka atsiysti kiekvienos serijos siuntos méginius ir (arba)
vaista patikrinti valstybinéje ar tam skirtoje laboratorijoje,

isskyrus tuos atvejus, kai kitos valstybés narés kompetentinga ins-
titucija jau anksciau patikrino tg serija ir patvirtino, jog $i atitinka
nustatyta aprasyma. Valstybés narés uztikrina, kad toks patikrini-
mas turi bati atliktas per 60 dieny nuo méginiy gavimo.

115 straipsnis

Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy, kad uZtikrinty, jog
gamybos bei gryninimo procesai, naudojami pagaminty is
zmogaus kraujo ir plazmos vaisty ruodimui, bity tinkamai
jteisinti, pasiZymeéty gamybos serijy vienodumu, bei garantuoty,
kiek tai leidZia technologijos lygis, kad néra uzkrésti kokiu nors
virusu. Siuo tikslu gamintojai kompetentingai institucijai pranesa
apie metodg, naudota siekiant sumazinti arba visai sunaikinti
patogeninius virusus, kurie gali bati perduoti su vaistais,
pagamintais i§ Zmogaus kraujo ar plazmos. Kompetentinga
institucija valstybinei ar tam skirtai laboratorijai gali pateikti
siuntos méginius ir (arba) vaista patikrinimui nagrinéjant paraiska,
kaip nurodyta 19 straipsnyje, arba po to, kai iSduodamas leidimas
prekiauti vaistu.

116 straipsnis

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos laikinai sustabdo ar
panaikina leidima prekiauti vaistu, jei jrodoma, kad tinkamomis
vartojimo  sglygomis tie vaistai kenkia sveikatai, arba
nepakankamas jy gydomasis poveikis, arba jy kokybiné ir
kiekybiné sudétis ne tokia, kokia nurodyta. Nepakankamas
gydomasis poveikis nustatomas tada, kai vartojant tuos vaistg
negaunama terapiniy rezultaty.

Leidimas prekiauti vaistu taip pat laikinai sustabdomas arba
panaikinamas, kai pagal 8 straipsnj, 10 straipsnio 1 dalj ar
11 straipsnj kartu su paraika pateikti duomenys yra neteisingi
arba nepakeisti pagal 23 straipsnio nurodymus, arba nebuvo
atlikta 112 straipsnyje nurodyta kontrole.

117 straipsnis

1. Nepaisydamos 116 straipsnio nurodyty priemoniy, valstybés
narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad uZtikrinty, jog vaisty
tieckimas bus uzdraustas ir tie vaistai baty pasalinti i3 rinkos, jei:

a) jrodoma, kad tie vaistai normaliomis vartojimo salygomis ken-
kia sveikatai arba

b) neturi gydomojo poveikio, arba

¢) jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta,
arba
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d) neatlikta vaisty ir (arba) jy sudedamyjy daliy kontrolé ir
tarpinéje gamybos proceso stadijoje kontrolé, arba nebuvo lai-
komasi kokio nors kito reikalavimo ar jsipareigojimo, susiju-
sio su leidimo verstis vaisty gamyba isdavimu.

2. Kompetentingos institucijos gali apriboti draudimg tiekti tuos
vaist arba juos pasalinti i§ rinkos tiktai gin¢ijamoms vaisty par-
tijoms.

118 straipsnis

1. Kompetentinga institucija laikinai sustabdo ar panaikina lei-
dimg prekiauti vaistu kokiai nors vaistiniy preparaty kategorijai ar
visiems preparatams, jeigu nebesilaikoma kokio nors 41 straips-
nyje nurodyto reikalavimo.

2. Be 117 straipsnyje numatyty priemoniy, kompetentinga ins-
titucija gali laikinai sustabdyti vaisty gamybg arba jy importg is
treiyjy Saliy, arba laikinai sustabdyti ar panaikinti leidima verstis
vaisty gamyba kokiai nors vaistiniy preparaty kategorijai ar
visiems preparatams, jeigu nesilaikoma 42, 46, 51 ir 112 straips-
niy reikalavimy.

119 straipsnis

Sios dalies nuostatos taikomos homeopatiniams vaistams,
kuriems taikomos 14 straipsnio 3 dalyje numatytos nuostatos.

XII DALIS

NUOLATINIS KOMITETAS

120 straipsnis

Visi biitini [ priedo pakeitimai, kad baty atsizvelgta | mokslo ir
technikos pazanga, priimami vadovaujantis 121 straipsnio
2 dalyje numatyta tvarka.

121 straipsnis

1. Komisijai padeda Direktyvy dél techniniy klia¢iy panaikinimo
zmonéms skirty vaisty prekybos srityje derinimo su technikos
pazanga nuolatinis komitetas, toliau —Nuolatinis komitetas.

2. Kai daroma nuoroda j S$ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, taip pat atsizvelgiama | jo
8 straipsnij.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje minimas laikotar-
pis — trys ménesiai.

3. Nuolatinis komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles.

XIII DALIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

122 straipsnis

Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad uZtikrinty, jog
suinteresuotos  kompetentingos  institucijos  keisis  tokia
informacija, kuri garantuos, kad laikomasi gamybos leidimams
arba leidimams pateikti vaistg i rinka keliamy reikalavimy.

Esant pagristam reikalavimui, valstybés narés nedelsdamos
perduoda 111 straipsnio 3 dalyje minimus protokolus kitos
valstybés narés kompetentingoms institucijoms. Jeigu,
apsvarsciusi gautus protokolus, valstybé naré mano, kad ji negali
sutikti su pateikusios protokolus valstybés narés kompetentingy
institucijy i§vadomis, ji pranesa toms kompetentingoms
institucijoms nesutikimo prieZastis ir gali pareikalauti daugiau
informacijos. Suinteresuotos valstybés narés deda visas pastangas,
kad baty susitarti. Prireikus, jei esama rimty nesutarimy, viena i§
suinteresuoty valstybiy nariy apie tai pranesa Komisijai.

123 straipsnis

1. Kiekviena valstybé naré imasi visy reikiamy priemoniy, kad
uztikrinty, jog apie sprendimus dél leidimo prekiauti vaistu isda-
vimo, jo nei§davimo ar panaikinimo, dél sprendimo nei§duoti ar
panaikinti leidimg prekiauti vaistu, uzdrausti vaistg tiekti ar pasa-
linti ji i§ rinkos panaikinimo kartu su tokiy sprendimy motyvais
bty nedelsiant pranesama Agentirai.

2. Leidimo prekiauti vaistu turétojas yra jpareigojamas nedelsiant
pranesti suinteresuotoms valstybéms naréms apie bet kokius
veiksmus, kuriy jis émési, sickdamas laikinai sustabdyti vaisty
pateikima i rinka arba pasalinti juos i$ rinkos, ir apie ty veiksmy
motyvus, jeigu jie yra susij¢ su vaisty gydomuoju poveikiu ar
visuomenés sveikatos pasauga. Valstybés narés uztikrina, kad
informacija apie tai biity pateikta Agentirai.

3. Valstybés narés uztikrina, kad atitinkama informacija apie 1 ir
2 dalyje nurodytus veiksmus, kurie gali turéti jtakos treciyjy Saliy
zmoniy sveikatos apsaugai, bty nedelsiant pranesama Pasaulio
sveikatos organizacijai, o kopija — nusiysta Agentiirai.

3. Kasmet Komisija i8leidzia Bendrijoje draudziamy vaisty sara-
3.
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124 straipsnis

Valstybés narés pranesa viena kitai visg informacija, reikalinga,
kad baty uztikrinta Bendrijoje pagaminty ir pateikty j rinkg
homeopatiniy vaisty kokybé ir sauga, ir visy pirma 122 ir
123 straipsniuose nurodyta informacija.

125 straipsnis

Kiekviename sprendime, kurj, remdamasi Sia direktyva, priima
valstybés narés kompetentinga institucija, i$samiai i§déstomi jo
priémimo motyvai.

Apie tokj sprendimg yra prane§ama suinteresuotai saliai kartu su
informacija apie jos turimas galiojancias zalos kompensavimo
priemones ir apie suteikiamg laikotarpj imtis ty priemoniy.

Kiekviena valstybé naré atitinkamuose oficialiuvose leidiniuose
pranesa apie leidimus pateikti vaistg i rinkg ir sprendimus dél jy
panaikinimo.

126 straipsnis

Leidimas prekiauti vaistu nei§duodamas, laikinai sustabdomas ar
panaikinamas tik dél Sioje direktyvoje pateikty priezasciy.

Joks sprendimas dél laikino leidimo verstis vaisty gamyba ar
importu i§ treciyjy Saliy sustabdymo, tiekimo uzdraudimo ar
vaisty pasalinimo i3 rinkos negali bati daromas, i$skyrus 117 ir
118 straipsniuose nurodytas priezastis.

127 straipsnis

1. Gamintojui, eksportuotojui ar importuojancios treciosios
Salies kompetentingai institucijai pareikalavus valstybés narés
patvirtina, kad vaisty gamintojas turi leidima verstis vaisty gamy-
ba. I§duodamos Siuos pazyméjimus, valstybés narés turi laikytis
$iy reikalavimy:

a) atsizvelgti i Pasaulio sveikatos organizacijos priimtus admi-
nistracinius susitarimus;

b) deél eksportui skirty vaisty, kuriais jau leidziama prekiauti jy
teritorijoje, pateikti vaisty charakteristiky santrauka, kaip
nurodyta 21 straipsnyje.

2. Kai gamintojas neturi leidimo prekiauti vaistu, jis institucijoms,
atsakingoms uz 1 dalyje minimo pazyméjimo i§davima, pateikia
paaiskinimg, dél ko jis neturi leidimo prekiauti vaistu.

XIV DALIS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

128 straipsnis

Direktyvos 65/65/EEB, 75/318/EEB, 75/319/EEB, 89/342/EEB,
89/343/EEB, 89/381/EEB, 92/25/EEB, 92/26/EEB, 92/27[EEB,
92/28/EEB ir 92/73[EEB, i§ dalies pakeistos II priedo A dalyje
minimomis direktyvomis, yra panaikinamos nepazeidziant
valstybiy nariy isipareigojimy dél II priedo B dalyje nurodyty
igyvendinimo terminy.

Nuorodos j panaikintas direktyvas laikomos nuorodomis i $ig
direktyva ir yra remiamasi III priede pateikta koreliacijos lentele.

129 straipsnis
Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos

Bendrijy oficialiajame leidinyje.

130 straipsnis

Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2001 m. lapkricio 6 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas
N. FONTAINE D. REYNDERS
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I PRIEDAS

ANALITINIAL, FARMAKOLOGINIAI TOKSIKOLOGINIAI IR KLINIKINIAI STANDARTAI BEI
PROTOKOLAI, NAUDOJAMI BANDANT VAISTUS

IVADAS

[$sami informacija ir dokumentai, pridedami prie paraiskos leisti prekiauti pagal 8 straipsnio ir 10 straipsnio 1 dalies
reikalavimus, pateikiami keturiomis dalimis, atsizvelgiant j Siame priede nustatytus reikalavimus bei rekomendacijas,
kurias Komisija paskelbé ,Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisykliy“ Il tome ,Informacija pareiskéjams dél
zmoneéms skirty vaisty, vartojamy Europos Bendrijos valstybése narése, leidimo prekiauti®.

Sudarydami paraiskos leisti prekiauti vaistais dokumenty pakety, pareiskéjai atsizvelgia i Bendrijos rekomendacijas
dél vaisty kokybés, saugos ir veiksmingumo, kurias Komisija paskelbé ,Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje
taisykliy“ IIl tome ir jo prieduose ,Rekomendacijos dél Zmonéms skirty vaisty kokybés, saugos ir veiksmingumo*.

Visa informacija, svarbi vertinant konkre¢ius vaistus, jtraukiama i paraiskg, nepaisant to, ar ji tam gaminiui palanki,
ar ne. Atskirai pateikiami visi svarbiis neiSsamiy arba nebaigty farmakologiniy bei toksikologiniy arba klinikiniy
tyrimy arba bandymy, susijusiy su tais vaistais, apibiidinimai. Be to, norint kontroliuoti naudos/pavojaus vertinima
po to, kai leidimas verstis vaisty prekyba yra isduotas, visi dokumenty paketo duomeny pakeitimai, visa nauja infor-
macija, kurios néra pirminéje paraiskoje, bei visos farmakologinés priezitiros ataskaitos jteikiamos kompetentingai
institucijai.

Bendruosiuose $io priedo skirsniuose pateikiami reikalavimai visoms vaisty kategorijoms; jie papildyti skirsniais,
kuriuose yra specialiis papildomi reikalavimai tokiems radiologiniams preparatams ir biologiniams vaistiniams pre-
paratams, kaip vakcinos, serumai, toksinai, alergenai, vaistai, gaminami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos. Papildomi
specialiis reikalavimai biologiniams vaistams taip pat taikytini ir vaistams, gaunamiems vykstant procesams, i§var-
dytiems Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 priedo A dalyje ir B dalies pirmojoje jtraukoje.

Valstybés narés taip pat uztikrina, kad tyrimai su gyviinais baty atliekami laikantis 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos
direktyvos 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo
tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo (') reikalavimy.

1 DALIS
DOKUMENTU PAKETO APZVALGA

A. Administraciniai duomenys

Vaistas, dél kurio paduodama paraiska, identifikuojamas pagal pavadinimg ir aktyviosios (-iyjy) sudedamosios
(-yjy) dalies (-iy) pavadinimg (-us), kartu nurodant vaisty forma, vartojimo buda, stiprumg (koncentracijg) ir
pateikimo forma, jskaitant pakuote.

Pareiskéjo pavadinimas ir adresas nurodomas kartu su gamintojo bei viety, kurios susijusios su jvairiomis gamy-
bos stadijomis (tarp jy ir galutinio vaisty gamintojo bei aktyviosios (-iyjy) sudedamosios (-yjy) dalies (-iy) gamin-
tojo (-y), pavadinimu ir adresu ir, jei tai svarbu, importuotojo pavadinimu bei adresu.

Pareiskéjas nurodo dokumenty, pateikty paraiskai pagristi, tomy skaiciy ir tai, kokie pridedami vaisty pavyz-
dziai, jeigu jie pateikiami.

Prie administraciniy duomeny pridedamos vaisty leidimo gaminti kopijos, kaip nurodyta 40 straipsnyje, kartu
su valstybiy, kuriose buvo i§duotas toks leidimas, sarasu, taip pat visos vaisty charakteristiky santrauky, patvir-
tinty valstybése narése, kopijos, kaip reikalaujama 11 straipsnyje, kartu su valstybiy, kuriose pateiktos parais-
kos, sgrasu.

B. Vaisty charakteristiky apZvalga

ParaiSkos pateikéjas pasitilo vaisty charakteristiky santraukg pagal 11 straipsni.

() OLL358,19861218,p. 1.
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Be to, pareiskéjas pateikia konkretaus pakuotes, etike¢iy ir informacinio lapelio pavyzdzius arba jy maketus.

C. Eksperty ataskaitos

Pagal 12 straipsnio 2 dalies reikalavimus turi bati pateikiamos eksperty ataskaitos apie cheminius, farmacinius
ir biologinius, taip pat farmakologinius, toksikologinius bei klinikinius dokumentus.

Eksperto ataskaitg sudaro kritiskas vaisty kokybés ir su gyviinais bei Zmonémis atlikty bandymy jvertinimas,
jame pateikiami visi vertinimui svarbiis duomenys. Ji raSoma taip, kad skaitytojai galéty gerai suprasti ir jvertinti
vaisty savybes, kokybe, siilomas specifikacijas ir kontrolés bidus, sauga, veiksminguma, teigiamybes ir triku-
mus.

Visi svarbiis duomenys apibendrinami eksperty ataskaitos priede, jei imanoma, pridedant lenteliy arba grafiky
formos ataskaita. Eksperto ataskaita ir santraukos grindziamos tiksliomis nuorodomis i pagrindiniuose doku-
mentuose esancig informacija.

Kiekvieng eksperto ataskaita rengia tinkamg kvalifikacija bei patirtj turintis asmuo. Ekspertas ja pasiraso ir
datuoja. Prie ataskaitos pridedama glausta informacija apie to eksperto iSsilavinimg, profesinj pasirengimg ir pro-
fesing patirtj. Oficialiai paskelbiama, kokie yra profesiniai eksperto ir paraiskos pateikéjo santykiai.

2 DALIS

CHEMINIAIL FARMACINIAI IR BIOLOGINIAI VAISTY TYRIMAI

Visos tyrimy procediiros atitinka to laiko mokslo pazanga ir yra patvirtintos; pateikiami patvirtinimo tyrimy rezul-
tatai.

Visos tyrimy procediiros pakankamai tiksliai apibtdinamos, kad jas baty galima vél pakartoti kompetentingos ins-
titucijos prasymu atlickant kontrolinius tyrimus; kiekvienas savitas prietaisas ir jranga, kurie gali bati naudojami, yra
smulkiai apibiidinami ir, jei jmanoma, pridedama jy schema. Laboratorinio reagento formulé, jei reikia, papildoma
preparato gamybos metodu. Kai atlickamas tyrimas yra jtrauktas | Europos farmakopéja arba valstybés narés
farmakopéja, §j apibudinima galima pakeisti smulkia nuoroda i konkrecig farmakopéja.

A. ISsami informacija apie sudedamyjy daliy kiekybe ir kokybe
I$sami informacija ir dokumentai, kurie turi bati pridedami prie paraisky leisti pateikti vaistg j rinkg pagal 8 straips-
nio 3 dalies ¢ punktg, pateikiami laikantis toliau i§vardyty reikalavimy.

1. ISsami informacija apie kokybe

1.1. I8sami informacija apie visy vaisty sudedamyjy daliykokybe — tai nurodymas arba apibtdinimas:
— veikliosios (-yjy) medziagos (-y),

— vaisty pagalbiniy medziagy, nepaisant jy tipo arba suvartoto kiekio, jskaitant ir daziklius, konservantus,
uzpildus, stabilizatorius, tirstiklius, emulsiklius, prieskonines ir kvapnigsias medziagas ir pan.,

— geriamy arba kitaip pacientui vartoti skiriamy vaisty apvalkaly — kapsuliy, Zelatininiy kapsuliy, rektaliniy
kapsuliy ir pan. — sudedamyjy daliy.

Si i§sami informacija papildoma visais svarbiais duomenimis, apibiidinanciais talpas ir, jei reikia, jy uzdarymo
btdg, kartu su smulkiu apradymu ty prietaisy, kurie padés tuos vaista naudoti ar vartoti ir kurie bus pateikiami
kartu su gaminiais.

1.2, Jei turimas radioaktyviyjy preparaty komplektas, kuris radioaktyviaisiais izotopais yra Zymimas po to, kai jj
pateikia gamintojas, aktyvigja sudedamaja dalimi laikoma ta formulés dalis, kuri yra skirta radionuklidams per-
nesti arba jiems sujungti. Pateikiamas detalus radionuklido $altinio apibtidinimas. Be to, nurodomi visi jungi-

Generatoriuje tiek motininis, tiek dukterinis radioaktyvieji izotopai yra laikomi aktyviosiomis sudedamosio-
mis dalimis.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

)

[prasta terminija, kuri vartojama apibiidinant vaisty sudedamasias dalis, nepazeidziant 8 straipsnio 3 dalies
¢ punkto kity nuostaty taikymo, yra:

— pagrindinis pavadinimas konkrecios monografijos pradzioje su nuoroda i tam tikrg farmakopéja, kai
medziaga nurodyta Europos farmakopéjoje arba, jei jos ten néra, vienos is valstybiy nariy nacionalinéje
farmakopéjoje,

— kitoms medZiagoms — tarptautinis nepatentuotas pavadinimas, rekomenduotas Pasaulio sveikatos orga-
nizacijos, kuris gali baiti raSomas su kitu nepatentuotu pavadinimu, arba, jeigu jy néra, tiksli moksliné
paskirtis; medziagos, kurios neturi tarptautinio nepatentuoto pavadinimo arba tikslios mokslinés paskir-
ties, apibréziamos formuluote nurodant, kaip ir i§ ko jos buvo pagamintos, ir, jei reikia, pateikiama kita
svarbi informacija;

— daziosioms medziagoms — ,E“ Zenklo suteikimas pagal 1977 m. gruodzio 12 d. Tarybos direktyva
78/25[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su dazikliais, kuriy gali bati dedama j vaistus, suderini-
mo (1).

ISsami informacija apie kiekybg

Kad bty pateikta iSsami informacija apie vaisty aktyviyjy sudedamuyjy daliy kiekybe, butina, atsizvelgiant j kon-
krecia vaisty farmacing forma, nurodyti kickvienos veikliosios medziagos masg arba biologinio aktyvumo vie-
netus arba vienai dozei, arba masés bei tiirio vienetui.

Biologinio aktyvumo vienetai naudojami medziagoms, kuriy negalima apibadinti chemikai. Tarptautinis bio-
loginio aktyvumo vienetas yra naudojamas toks, kokj yra apibrézusi Pasaulio sveikatos organizacija. Jei tarp-
tautinis biologinio aktyvumo vienetas néra apibrétas, jis ireiskiamas taip, kad apie medziagos aktyvuma biity
gaunama nedviprasmeé informacija.

Jei tik jmanoma, nurodomas masés vieneto biologinis aktyvumas.

Si informacija yra papildoma:

— injekciniams preparatams — kiekvienos aktyviosios sudedamosios dalies, esancios vieneto talpoje, mase
arba biologinio aktyvumo vienetais, atsizvelgiant i vaisty vartojimo tiirj, ji, kur galima, atskiedus,

— vaistams, kurie vartojami lasais, — kiekvienos veikliosios medziagos mase arba biologinio aktyvumo vie-
netais, esanciais tame lasy skaiciuje, kuris atitinka 1 ml arba 1 g preparato,

— sirupams, emulsijoms, granuliuotiems preparatams ir kitoms vaisty formoms, kurios vartojamos matuo-
jamais kiekiais, — kiekvienos aktyviosios sudedamosios dalies svoriu arba biologinio aktyvumo vienetais
vienam matuojamam kiekiui.

Aktyviosios sudedamosios dalys, esancios deriniy arba dariniy pavidalo, kiekybiskai apibidinamos jy bendraja
mase ir, jeigu tai bitina arba svarbu, molekulés aktyviosios dalies arba daliy mase.

Vaisty, turin¢iy aktyviajg sudedamaja dalj, dél kurios paraiska leisti prekiauti visose valstybése narése teikiama
pirma kartg, veikliosios medziagos (druskos arba hidrato) kiekis yra sistemiskai ireiskiamas aktyviosios dalies
arba daliy mase molekuléje. Visy vaisty, véliau registruoty valstybése narése, tos pacios veikliosios medziagos
kiekybine sudétis nurodoma tokiu pat biadu.

Kiekybinés alergeny charakteristikos iSreiskiamos biologinio aktyvumo vienetais, isskyrus gerai apibréztus aler-
genus, kuriy koncentracija galima i$reiksti mase/tairio vienetu.

Reikalavimo isreiksti veikliosios medziagos kiekj aktyviyjy daliy mase, kaip nurodyta 3.3 punkte, galima netai-
kyti radioaktyviesiems preparatams. Radionuklidy radioaktyvumas i$reiskiamas bekereliais konkrecia dieng ir,
jei reikia, laiku su nuoroda j laiko zong. Nurodomas spinduliuotés tipas.

Naujy farmaciniy formy kiirimas

Reikéty pateikti paaiskinima, kodél pasirinkta tokia galutinio produkto sudétis, sudedamosios dalys ir talpyklé
bei numatoma galutinio produkto pagalbiniy medZiagy funkcija. Sis paaiskinimas papildomas mokslo duo-
menimis apie kuriamus vaistus. Nurodant vaisty galiojima, bitina jj pagristi.

OLL 11,1978 1 14, p. 18, Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais 1985 m. Stojimo aktu
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4.2.

B.

C

1.1.

Radioaktyviesiems preparatams taip pat pateikiama nuomon¢ apie jy cheminj/radiocheminj grynuma ir jo san-
tyki su biopasiskirstymu.

Gamybos metodo aprasas

Gamybos metodo aprasas, pridedamas prie paraiskos leisti prekiauti pagal 8 straipsnio 3 dalies d punkta, paren-
giamas taip, kad biity galima pateikti tinkamg santrauka apie taikyty gamybos operacijy pobudi.

Dél to jame turéty biti bent:

— i3vardyti jvairiis gamybos etapai, kad baty galima jvertinti, ar tos vaisty formos gamybos procesai gal¢jo
sukelti nepageidaujamus sudedamuyjy daliy poky¢ius,

— kai gamyba vientisa, i§samiai apibiidinamos atsargos priemongés, uztikrinancios galutinio produkto homo-
geniskuma,

— tikroji gamybos formulé su i§samia informacija apie visy naudoty medziagy kieki, taciau pagalbiniy
medziagy kiekiai pateikiami apytiksliai, kiek to reikia, atsizvelgiant i vaisty forma; iSvardijamos ir tos
medziagos, kurios gamybos metu gali i$nykti; nurodomi ir pagrindziami visi degradacijos produktai,

— nurodomi gamybos etapai, per kuriuos atrenkami bandiniai kontroliniams tyrimams gamybos metu atlik-
ti, jei kiti duomenys, esantys prie paraiskos pridedamuose dokumentuose, rodo, kad tokie tyrimai reika-
lingi galutinio produkto kokybeés kontrolei,

— eksperimentiniai tyrimai, pagrindZiantys gamybos procesa, jei taikomi nestandartiniai gamybos bidai arba
tai yra labai svarbu vaisty kokybei,

— steriliems preparatams — sterilizavimo procesy ypatumai ir (arba) taikytos aseptinés procediiros.

Radioaktyviyjy preparaty komplektams | preparato paruosimo metodo aprasymga taip pat jtraukiami kom-
plekto gamybos ypatumai ir duomenys apie rekomenduojamga galutinj apdorojima ruosiant radioaktyviuosius
vaistus.

Radionuklidams — aptariamos naudotos branduolinés reakcijos.

Pradiniy medZiagy kontrolé

Sioje dalyje ,pradiné medziaga“ — tai visos sudedamosios vaisty dalys ir, jei reikia, jos talpa, kaip nurodyta
A skirsnio 1 punkte.

Tais atvejais, kai:
— aktyvioji sudedamoji dalis neaprasyta Europos farmakopéjoje arba valstybés narés farmakopéjoje arba

— aktyvioji sudedamoji dalis aprasyta Europos farmakopéjoje arba valstybés narés farmakopéjoje, kai ji paga-
minta tokiu metodu, kurj taikant gali atsirasti priemaisy, nepaminéty farmakopéjos monografijoje, todél
ta monografija netinka vaisty kokybei deramai kontroliuoti,

kai vaista gamina kitas asmuo, ne pareiskéjas, pastarasis gali susitarti, kad gamybos metodo, kokybés
kontrolés gamybos metu ir proceso patvirtinimo detaly apraSyma kompetentingai institucijai tiesiogiai
pateikty veikliosios medziagos gamintojas. Taciau $iuo atveju gamintojas pateikia pareiskéjui visus duo-
menis, kuriy $iam galéty prireikti prisiimant atsakomybe uZ vaistus. Gamintojas pareiskéjui rastu patvir-
tina, kad uZtikrina kiekvienos gamybinés partijos vientisumga ir nekeis gamybos proceso arba techniniy
vaisty charakteristiky, nepraneses apie tai pareiskéjui. Dokumentai ir isami informacija, papildantys pra-
Syma leisti atlikti tokius pakeitimus, jteikiami kompetentingai institucijai.

| i$samig informacija ir dokumentus, pridedamus prie paraiskos registruoti vaista pagal 8 straipsnio 3 dalies h
bei i punkty ir 10 straipsnio 1 dalies reikalavimus, jeina tyrimy duomenys kartu su gamybos serijos analize,
pirmiausia aktyviyjy sudedamyjy daliy analizé, susijusi su visy naudoty sudedamyjy daliy kokybés kontrole.
Visa tai jteikiama laikantis toliau i§vardyty nuostaty.

Pradinés medziagos, i§vardytos farmakopé¢jose

Europos farmakopéjos monografijos yra taikomos visoms joje i§vardytoms farmakopéjy reikalavimy, taikomy
jy teritorijose gaminamiems vaistams.

Sudedamosios dalys, tenkinancios Europos farmakopéjos arba vienos i§ valstybiy nariy farmakopéjos reikala-
vimus, laikomos atitinkan¢iomis 8 straipsnio 3 dalies h punkto reikalavimus. Siuo atveju analitiniy metody
aprasa galima pakeisti smulkiai i§déstyta nuoroda | atitinkama farmakopéja.
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1.2

Taciau jei pradiné medZiaga, esanti Europos farmakopéjoje arba valstybés narés farmakopéjoje, buvo paruosta
pagal reikalavimus, kai gali likti neapraytos priemaiSos, yra privaloma apibadinti ias priemaias ir didZiausias
leistinas jy kiekio ribas bei tinkama jy nustatymo procedira.

Daziosios medziagos visais atvejais turi tenkinti Direktyvos 78/25[EEB reikalavimus.

Kiekvienos pradiniy medZiagy gamybinés partijos jprasti tyrimai turéty biti tokie, kaip nurodyta paraiskoje
leisti prekiauti vaistais. Jei atlickami kitokie tyrimai negu nurodyta farmakopéjoje, bitina pateikti jrodymus,
kad pradinés medziagos atitinka tos farmakopé¢jos kokybés reikalavimus.

Tais atvejais, kai Europos farmakopéjos monografijoje arba valstybés narés nacionalingje farmakopéjoje esan-
¢io aprado gali nepakakti medziagos kokybei uztikrinti, kompetentinga institucija i§ asmens, atsakingo uz ty
vaisty registravima, gali reikalauti labiau tinkamy aprasy.

Kompetentinga institucija informuoja institucijas, kurios atsako uZ tg farmakopéja. Asmuo, atsakingas uz vaisty
registravima, uz farmakopéja atsakingai institucijai apibtidina galimus trikumus ir taikomg papildoma aprasa.

Jei pradiné medZiaga neapibiidinta nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, galima sutik-
ti, kad bity pripazjstamas treciosios 3alies farmakopéjos monografijos reikalavimy laikymasis; tokiais atvejais
paraiskos pateikéjas jteikia monografijos kopija, jei biitina, kartu su monografijoje esanciy tyrimy procediiry
patvirtinimu ir, jei reikia, jy vertimu.

Pradinés medziagos, kuriy néra farmakopéjoje

Sudedamosios dalys, kuriy néra né vienoje farmakopéjoje, apibidinamos monografijos forma tokiais pavadi-
nimais:

(S
=

medzZiagos, atitinkancios A skirsnio 2 punkto reikalavimus, pavadinimas papildomas bet kuriuo prekiniu
arba moksliniu sinonimu;

b) kartu su medziagos apibrézimu, pateiktu bet kuria forma, panasia j Europos farmakopéjoje vartojama
formga, pridedami visi reikalingi aiskinamieji jrodymai, tam tikrais atvejais pirmiausia — susij¢ su moleku-
line struktiira; prie jo turi biti pridedamas atitinkamas sintezés metodo apibiidinimas. Jeigu medZiagas
galima apibtdinti tik pagal jy paruosimo metods, apibidinimas turéty bati pakankamai i§samus, kad bty
jmanoma apibadinti medziagg, kuri yra pastovi tiek savo sudétimi, tiek savo poveikiu;

¢) identifikavimo metodus galima apibdinti aprasant visa medZziagos gamybos technologija ir aprasant tyri-
mus, kuriuos reikéty atlikti jprastais metodais;

d) grynumo tyrimai apraSomi visam jmanomam nustatyti priemaisy kiekiui, pirmiausia ty, kurios gali daryti
zalingg poveiki, ir tam tikrais atvejais — ty, kurios, atsizvelgiant  medziagy derinj, nurodoma paraiskoje,
galéty nepalankiai veikti vaisty stabilumg arba iskreipti analitinius rezultatus;

e) augalines arba gyvulinés/zmogaus audiniy kilmeés sudétiniy medziagy atzvilgiu reikia skirti tuos atvejus, kai
del sudétingo plataus spektro farmakologinio poveikio bitina atlikti cheming, fizing arba biologing pagrin-
diniy sudedamyjy daliy kontrole, nuo ty atvejy, kai medZziagos turi vieng arba kelias panasaus aktyvumo
pagrindiniy sudedamuyjy daliy grupes, kurioms gali biiti nustatytas bendras bandymy metodas;

f) naudojant gyvulinés/Zmogaus audiniy kilmés medziagas, apibiidinamos priemonés, uztikrinancios, kad
vaistuose bus i$vengta potencialiai patogeniniy agenty;

g) radionuklidy atveju nurodoma radionuklido riisis, izotopo tapatybé, galimos priemaiSos, kriivininkas, var-
tojimo badas ir konkretus aktyvumas;

h) visos ypatingos atsargos priemoncés, kuriy gali prireikti laikant pradines medziagas, ir tam tikrais atvejais
nurodoma ilgiausia laikymo trukmé iki kartotinos patikros.
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Fizinés ir cheminés charakteristikos, galin¢ios paveikti biologinj pasisavinima

Toliau nurodyta informacija apie aktyvigsias sudedamasias dalis, neatsizvelgiant i tai, ar jos jtrauktos |
farmakopéjas, ar ne, pateikiama kaip aktyviyjy sudedamyjy daliy bendrojo apraso dalis, jei nuo jy priklauso
vaisty biologinis panaudojimas:

— kristaliné forma ir tirpumo koeficientai,
— dalelés dydis, jei tinka, po pulverizacijos,
— tirpalo biisena,

— pasiskirstymo santykis riebaly/vandens sluoksniuose (1).

Pirmosios trys jtraukos netaikomos medziagoms, naudojamoms tik tirpaluose.

Biologiniams vaistams, tokiems kaip vakcinos, serumai, toksinai, alergenai, ir vaistams, gaunamiems i§ Zmo-
gaus kraujo arba plazmos, taikomi $io punkto reikalavimai.

Siame punkte pradiné medziaga — tai bet kokia medziaga, naudojama vaistams gaminti; $ig savoka sudaro
sudedamosios vaisty dalys ir, jei reikia, jam naudojama talpa, kaip nurodyta A skirsnio 1 punkte, taip pat ir
zaliavos, tokios kaip mikroorganizmai, audiniai, tiek augalinés, tiek gyviininés kilmés, Zmogaus audiniy arba
gyviininés kilmés lastelés arba skysciai (taip pat ir kraujas) bei biotechnologiskai sukurtos lastelés. Zaliavy kilmé
ir jy istorija apibiidinamos ir dokumentuojamos.

| zaliavos apibudinima jeina gamybos strategija, gryninimo/aktyvumo mazinimo procediros su jy patvirti-
nimu bei visos gamybos metu atlickamos kontrolés procediiros, skirtos kiekvienos galutinio produkto partijos
kokybei ir saugai uztikrinti.

Jei naudojami lgsteliy bankai, parodoma, kad lasteliy charakteristikos lieka nepakitusios gamybos iSeigos lygiu
ir veliau.

Gamybai naudojamos medziagos, lasteliy bankai, serumo arba plazmos pulai ir kitos biologinés kilmés medzia-

gos ir, jei jmanoma, Zaliavos, i§ kuriy jie gauti, tiriamos dél atsitiktiniy agenty (priemaisy).

Jei neimanoma i$vengti potencialiai patogeniniy atsitiktiniy agenty, medziagos naudojamos tik tada, kai toles-
nis apdorojimas uztikrina, kad jie bus pasalinti ir (arba) aktyvuoti, ir tai bus patvirtinta tyrimais.

Jei jmanoma, vakcinos gamyba pagrindZiama vienos serijos gamybai naudojamos medziagos ir sukurtais lgs-
teliy bankais; serumams nustatyti vartojami pradiniy medziagy pulai.

Bakterinéms ir virusinéms vakcinoms infekciniy agenty charakteristikos parodomos pakraunamose medzia-
gose. Be to, gyvoms vakcinoms susilpninty savybiy pastovumas parodomas gamybai naudojamose medZia-
gose; jei $io jrodymo nepakanka, susilpnintos savybés taip pat rodomos gamybos metu.

Alergenams apibiidinamos techninés Zaliavy charakteristikos ir jy kontrolés metodai. | apibiidinimg jeina
i$sami informacija apie jy rinkima, parengtinj apdorojimg ir laikyma.

Vaistams, gaunamiems i§ Zmogaus kraujo arba plazmos, apibiidinama bei dokumentuojama Zaliavy kilmeé ir
jy rinkimo, vezimo bei sandéliavimo kriterijai ir procediros.
Naudojami apibrézti pradiniy medZziagy pulai.

Radioaktyviesiems preparatams j pradines medziagas jeina ir ap3vitai skirtos medziagos.

Specialiosios priemonés siekiant uZzkirsti keliag gyvuliy spongiforminés encefalopatijos plitimui

Pareiskejas turi jrodyti, kad vaistas yra pagamintas remiantis ,Rekomendacijomis, kaip sumazinti gyvuliy
spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per vaistus rizika“, taip pat atnaujintomis rekomendacijomis,
kurias Komisija iSleido , Vaisty reglamentavimo Europos bendrijoje taisykliy“ 3 tome.

Kompetentinga institucija gali taip pat paprasyti pateikti pK ir pH dydZius, jei mano, kad i informacija yra svarbi.
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Kontroliniai tyrimai, atliekami tarpiniuose gamybos proceso etapuose

| isamig ataskaitg ir dokumentus, pridedamus prie paraiskos leisti prekiauti pagal 8 straipsnio 3 dalies h bei
i punktus ir Sios direktyvos 10 straipsnio 1 dalj, jeina i§sami informacija apie vaisty kontrolinius tyrimus, kurie
gali bati atlickami tarpiniame gamybos proceso etape sickiant uztikrinti techniniy charakteristiky ir gamybos
proceso salygy pastovuma.

Sie tyrimai yra svarbiis tikrinant vaisty atitiktj formulei, jei iSimtiniais atvejais pareiskéjas galutiniam produk-
tui tirti pasitlo analitinj metoda, j kurj nejeina bandymai su visomis aktyviosiomis sudedamosiomis dalimis
(arba visy pagalbiniy vaisty sudedamyjy daliy, kurioms taikomi tie patys reikalavimai kaip ir aktyviosioms
sudedamosioms dalims).

Tas pats reikalavimas taikomas, kai galutinio produkto kokybés kontrolé priklauso nuo kontroliniy tyrimy
gamybos metu, ypac jei medziaga i§ esmeés apibidinama pagal jos paruosimo biida.

Biologiniams vaistams, tokiems kaip vakcinos, serumai, toksinai, alergenai, ir vaistams, gaunamiems i§ Zmo-
gaus kraujo arba plazmos, priimtinumo procediiros bei kriterijai, paskelbti kaip PSO rekomendacijos (,Reika-
lavimai biologinéms medZiagoms®), naudojami kaip nurodymai visuose gamybos kontrolés etapuose, kurie
nenurodyti Europos farmakopéjoje arba valstybés narés farmakopéjoje.

Sumazinto aktyvumo ar detoksikuoty vakciny atveju sumazintas aktyvumas ar detoksikacija patvirtinami kiek-
vienos partijos gamybos metu, i§skyrus tuos atvejus, kai §i kontrolé priklauso nuo tyrimo, kuriame galimybé
naudoti jautrius gyviinus yra ribota. Tokiu atveju tyrimai atlickami tol, kol bus gaunami pastoviis gamybos
rezultatai, nustatoma reikiamy kontrolés procesy rezultaty tarpusavio atitiktis ir atitinkamai gamybos proceso
metu padidinama kontrolé.

Pakeisty arba adsorbuoty alergeny atveju alergenai kiekybiskai ir kokybiskai apibidinami tarpiniame ir kuo
vélesniame gamybos proceso etape.

Kontroliniai galutinio produkto tyrimai

Galutinio produkto kontrolei galutinio produkto serija turi visus vaisty formos elementus, pagamintus is to
paties pradinio medziagos kiekio, ir su juo ta pacia tvarka buvo atliktos tos pacios gamybos ir (arba) steriliza-
vimo operacijos arba nenutritkstamos gamybos proceso atveju — visus elementus, pagamintus per nustatyta
laikg.

Paraiskoje leisti prekiauti vaistais i$vardijami tie tyrimai, kurie buvo atlikti pagal jprastg procediira su kiekviena
galutinio produkto partija. Nustatomas tyrimy, kurie néra atliekami pagal jprasta procedira, daznis. Nuro-
domi vaisty atsipalaidavimo i§ formos rodikliai.

| i§samig informacijg ir dokumentus, pridedamus prie paraiskos leisti pateikti vaistg j rinkg pagal $ios direkty-
vos 8 straipsnio 3 dalies h punktg ir 10 straipsnio 1 dalj jeina smulki ataskaita apie galutinio i§leidziamo pro-
dukto kontrolinius tyrimus. Jie pateikiami pagal toliau nurodytus reikalavimus.

Europos farmakopéjos, o jeigu joje néra, — valstybés narés farmakopéjos monografijos nuostatos dél vaisty
formos, imunologiniy serumy, vakciny ir radioaktyviyjy preparaty yra taikomos visiems jose nurodytiems vais-
tams. Visiems biologiniams vaistams, tokiems kaip vakcinos, serumai, toksinai, alergenai, ir vaistams, gautiems
i§ Zmogaus kraujo arba plazmos, kurie néra tiksliai apibrezti Europos farmakopéjoje, o jei joje néra, — tai
valstybes narés farmakopéjoje tvarka ir priimtinumo kriterijai, paskelbti kaip PSO rekomendacijos (,Reikala-
vimai biologinéms medziagoms*), naudojamos kaip taisyklés.

Jeigu naudojamos kitokios tyrimo procediiros ir apribojimai nei minétieji Europos farmakopéjos monografi-
joje, o jei joje néra, — valstybés narés farmakopéjoje bitina pateikti jrodymus, kad galutinis produktas, jei jis
tiriamas pagal tas monografijas, atitinka kokybés reikalavimus, kurie toje farmakopéjoje keliami tai vaisty for-
mai.

Bendrosios galutinio produkto charakteristikos

Tam tikri bendryjy vaisty charakteristiky tyrimai visada jtraukiami i galutinio produkto tyrimy skaiciy. Visada,
kai $ie tyrimai taikytini, jie yra susij¢ su vidutinés masés ir didziausiy nukrypimy kontrole, su mechaniniais,
fiziniais arba mikrobiologiniais tyrimais, organoleptinémis charakteristikomis, fizinémis charakteristikomis,
tokiomis kaip tankis, pH, laZio rodiklis ir pan. Kiekvienu atskiru atveju kiekvienai charakteristikai paraiskos
pateikéjas tiksliai apibrézia standartus arba nuokrypio ribas.
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Tyrimy salygos, tam tikrais atvejais — naudota jranga/prietaisai ir standartai labai tiksliai apibidinami, jei juy
néra Europos farmakopéjoje arba valstybiy nariy farmakopéjoje; visa tai taikoma ir tiems atvejams, kai meto-
dai, kuriuos nurodo tos farmakopéjos, néra taikytini.

Be to, kietiems vaistams, kurie skiriami gerti, turi bati atlickami veikliosios medziagos arba daliy atpalaida-
vimo ir tirpimo greicio tyrimai mégintuvélyje; Sie tyrimai taip pat atlickami, jei vaistai skiriami vartoti kitaip, ir
suinteresuotos valstybés narés kompetentinga institucija mano, kad tai batina.

Veikliosios (-yjy) medziagos (-y) nustatymas ir bandymas

Aktyvioji sudedamoji dalis nustatoma ir bandoma arba biidingame gamybos partijos pavyzdyje, arba atskirai
tam tikrame doziy kiekyje, kiekvienoje jy individualiai.

I3skyrus atvejus, kai tinkamai yra pagrista kitaip, didZiausias leistinas galutinio produkto veikliosios medziagos
kiekio nukrypimas gamybos metu negali biti didesnis kaip + 5 %.

Remdamasis stabilumo tyrimais gamintojas privalo pasitlyti ir pagristi aktyviosios galutinio produkto sude-
damosios dalies kiekio didZiausias leistinas nuokrypio ribas iki siilomo galiojimo laiko pabaigos.

I$imtiniais sudétiniy miSiniy atvejais, kai aktyviyjy sudedamyjy daliy, kuriy yra labai daug arba labai mazai,
bandymuose bitina atlikti sudétingg kiekvienos produkcijos partijos tyrima, vienos arba keliy galutinio pro-
dukto aktyviyjy sudedamyjy daliy bandyma galima praleisti su ypatinga salyga, kad tokie bandymai bus atlie-
kami tarpiniais gamybos proceso etapais. Sios nuolaidos negalima taikyti apibiidinant konkrecias medziagas.
Sis supaprastintas biidas papildomas kiekybinio vertinimo metodu, leidZian¢iu kompetentingai institucijai
pasiekti, kad vaistas po to, kai jis jau yra pateiktas i rinka, atitikty patvirtintas technines charakteristikas.

Biologinis bandymas in vivo arba in vitro yra privalomas, kai fiziniais ir cheminiais metodais nejmanoma pateikti
pakankamai informacijos apie vaisty kokybe. Tokiame bandyme, jei jmanoma, naudojamos pamatinés medzia-
gos ir statistiné analizé, leidZianti apskaiciuoti pasikliautinas ribas. Jei $iy tyrimy nejmanoma atlikti su galuti-
niu produktu, juos galima atlikti tarpiniame, bet kaip galima vélesniame gamybos proceso etape.

Jei B skirsnyje pateikta i§sami informacija rodo, kad vaisty gamybai yra naudojamas didelis veikliosios medzia-
gos kiekis, i galutinio produkto kontroliniy tyrimy aprasyma, kur galima, jeina cheminis ir, jei biitina, toksi-
kologinis bei farmakoepidemiologinis poky¢iy, kurie jvyksta toje medziagoje ir sumazina jos iSeigos kieki, tyri-
mas, jei galima, skilimo produkty apibtidinimas ir (arba) kiekybinis jy nustatymas.

Pagalbiniy vaistg sudaranc¢iy daliy nustatymas ir bandymas

Kiek tai bitina, pagalbinéms vaistg sudarancioms dalims yra atliekami bent identifikavimo tyrimai.

Pagal tyrimy procedira, pasiiilyta daziosioms medziagoms nustatyti, turi biiti jmanoma patvirtinti, kad tokios
medziagos yra Direktyvos 78/25/EEB priedo sarase.

Virdutinés ir Zemutinés ribos tyrimas yra privalomas konservuojantiems agentams, o virutinés ribos tyrimas
— visoms pagalbinéms vaistg sudarancioms dalims, galin¢ioms turéti nepageidaujamg poveikj fiziologinéms
funkcijoms; virSutinés ir Zemutinés ribos tyrimas pagalbinéms vaistg sudaran¢ioms dalims yra privalomas, jei
jos gali paveikti veikliosios medziagos biologinj panaudojima, iSskyrus atvejus, kai biologinis panaudojimas
garantuojamas kitais tinkamais metodais.

Saugos tyrimai

Be toksikologiniy ir farmakologiniy tyrimy duomeny, pateikty kartu su paraiska leisti prekiauti vaistais, i§sami
informacija apie saugos tyrimus, tokius kaip sterilumas, bakterinis endotoksiskumas, gyviiny pirogeniskumas
ir vietinis vaisty toleravimas, jtraukiama j i§samia analiting informacijg visada, kai tokius tyrimus, norint patik-
rinti vaisty kokybe, privalu atlikti jprasta tvarka.

Biologiniams vaistams, tokiems kaip vakcinos, serumai, alergenai, ir vaistams, gautiems i§ Zmogaus kraujo arba
plazmos, kurie nenurodyti ,Europos farmakopéjoje”, o jeigu ten néra, — valstybés narés nacionalinéje
farmakopéjoje, visy rasiy kontrolés procediromis ir priimtinumo kriterijais, paskelbtais kaip PSO rekomen-
dacijos (,Reikalavimai biologinéms medziagoms“ ), naudojamasi kaip taisyklémis.
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Radioaktyviesiems preparatams apibiidinamas radionuklidy grynumas, radiocheminis grynumas ir savitasis
aktyvumas. Radioaktyvumo kiekio atzvilgiu nukrypimas nuo nurodytojo ant etiketés neturéty biti didesnis
kaip + 10 %.

Generatoriams apibidinti reikalaujama duomeny apie motininiy ir dukteriniy radionuklidy tyrimus. Genera-
toriui elivatui pateikiami motininiy radionuklidy bei kiti generatoriaus sistemos komponenty tyrimai.

Testy (méginiy) komplektams j galutinio produkto specifikacijg jeina produkto veikimo intensyvumo po radio-
nuklidy Zenklinimo tyrimas. Kartu jeina ir atitinkama deriniy su Zymétaisiais radioaktyviaisiais izotopais radio-
cheminio ir radionuklidinio grynumo kontrolé. Visos medziagos, svarbios atliekant Zenklinimg radioaktyviai-
siais izotopais, yra nustatomos ir i§bandomos.

Stabilumo tyrimai

[§sami informacija ir dokumentai, pridedami prie paraiskos dél leidimo prekiauti vaistu pagal 8 straipsnio
3 dalies g ir h punktus, pateikiami laikantis Zemiau i§vardyty reikalavimy.

Pateikiamas tyrimy, pagal kuriuos buvo nustatytas pareiskéjo siilomas vartojimo laikas, rekomenduojamos lai-
kymo salygos ir specifikacijos laikymo pabaigoje.

Jeigu yra tikimybé, kad baigtame gaminyje gali daugeéti skilimo produkty, paraiskos pateikéjas privalo apie tai
pranesti bei nurodyti apibiidinimo metodus ir tyrimo procediras.

I3vadose pateikiami analiziy rezultatai, pagrindZiantys sitilomg galiojimo laika rekomenduojamomis laikymo
salygomis ir galutinio produkto specifikacijas vartojimo laikotarpio pabaigoje tomis pat rekomenduotomis lai-
kymo salygomis.

Nurodomas didZiausias priimtinas skilimo produkty lygis vartojimo laiko pabaigoje.

Saveikos tarp vaisty ir talpos tyrimo duomenys pateikiami, jei tik manoma, kad galimas tokios sgveikos pavo-
jus, ypac jeigu kalbama apie injekcinius preparatus arba j vidy vartojamus aerozolius.

Jei biologiniams vaistams, tokiems kaip vakcinos, serumai, toksinai, alergenai, ir vaistams, gaunamiems i§ Zmo-
gaus kraujo arba plazmos, nejmanoma atlikti galutinio produkto stabilumo tyrimy, galima atlikti stabilumo
tyrimus tarpiniu gamybos bei kaip galima vélesniame gamybos proceso etape. Be to, turéty biti jvertinamas
galutinio produkto stabilumas taikant kitus antrinius tyrimus.

Radioaktyviesiems preparatams informacija apie stabiluma pateikiama generatoriams, komplektams ir radio-
aktyviaisiais izotopais Zymétiems vaistams. Aprasomas stabilumas, kai radioaktyvieji preparatai vartojami
daugkartiniy doziy flakonuose.

3 DALIS
TOKSIKOLOGINIAI R FARMAKOLOGINIAI BANDYMAI

[vadas

[$sami informacija ir dokumentai, pridedami prie paraiskos leisti verstis vaisty prekyba pagal 8 straipsnio
3 dalies i punkto ir 10 straipsnio 1 dalies reikalavimus, pateikiami laikantis Zemiau nurodyty reikalavimy.

Valstybeés narés uZtikrina, kad saugos tyrimai biity atliekami laikantis geros laboratorinés praktikos nuostaty,
i3déstyty Direktyvose 87/18/EEB (') ir 88/320/EEB (2).

Toksikologiniuose ir farmakologiniuose tyrimuose turi bati parodoma:

a) potencialus vaisty toksisSkumas ir visi pavojingi bei nepageidaujami toksiniai efektai, kurie gali atsirasti, kai
zmogus ji vartoja sitilomomis sglygomis; visa tai turéty biti jvertinama konkrecios patologinés biisenos
atzvilgiu;

OLL 15,1987 117, p. 29.
OL L 145, 1988 6 11, p. 35. Direktyva su pakeitimais, padarytais Direktyva 90/18/EEB (OL L 11, 1990 1 13, p. 37).
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b) farmakologinés vaisty savybeés tiek kokybiniu, tiek kiekybiniu poZitiriu Zmogui siilomomis vartojimo saly-
gomis. Visi duomenys turi bati patikimi ir bendrai taikytini. Kur tik galima, projektuojant eksperimenti-
nius metodus ir vertinant gautus rezultatus yra taikomos matematinés ir statistinés procedairos.

Be to, biitina, kad gydytojui praktikui biity pateikiama informacija apie vaisty galimas gydomasias galimybes.

Jei vaistai skiriami vartoti vietiskai, turi bati iStirta sisteminé absorbcija, tinkamai atsizvelgiant j galimg vaisty
vartojima ant pazeistos odos ir absorbcijg per kitus atitinkamus pavirsius. Tik tuomet, kai jrodoma, kad siste-
miné absorbcija tokiomis saglygomis yra neryski, galima praleisti kartoty doziy sisteminio toksiskumo, vaisty
toksiskumo vaisiui ir reprodukcinés funkcijos tyrimus.

Taciau jei sisteminé absorbcija stebima terapinio eksperimento metu, toksiskumo tyrimai yra atlickami su gyvii-
nais, tam tikrais atvejais kartu tiriant vaisty toksiskuma vaisiui.

Visais atvejais vietinio vaisty toleravimo tyrimai po kartotinio taikymo atliekami ypa¢ atidziai ir apima histo-
loginius tyrimus; itiriama sensibilizacijos galimybé ir bet kuris kancerogeninis potencialas, itirtas sios dalies
II E punkte nurodytais atvejais.

Biologiniams vaistams, tokiems kaip vakcinos, serumai, toksinai, alergenai, ir vaistams, gautiems i§ Zmogaus
kraujo arba plazmos, $ios dalies reikalavimus gali tekti taikyti kiekvienam atskiram gaminiui; todél atlickamy
tyrimy programg pagrindzia pareiskéjas.

Kuriant tyrimy programg reikia atsizvelgti i $iuos reikalavimus:

— visi tyrimai, kuriy metu reikia kartotinai vartoti vaistus, planuojami taip, kad bty atsizZvelgiama j galima
antikiiny gamybos indukcijg ir interferencija;

— reprodukcinés funkcijos, gemalo/vaisiaus ir perinatalinio toksiskumo, mutageninio potencialo ir kancero-
geninio potencialo tyrimus. Jei dél to kaltinamos pagalbinés vaista sudarancios dalys, bet ne aktyvioji
(-osios) sudedamoji (-sios) dalis (-ys), jy pasalinimo patvirtinimas gali pakeisti t3 tyrima.

Pripazistama, kad radioaktyviyjy preparaty toksisSkumas gali bati susijes su apvitos doze. Diagnostikoje tai yra
radioaktyviyjy preparaty vartojimo padarinys, terapijoje — reikalinga savybé. Todél jvertinant radioaktyviyjy
preparaty sauga ir veiksminguma yra atsizvelgiama i reikalavimus vaistams ir radiacinei dozimetrijai.
Organofaudinio ap3vita spinduliuote yra dokumentuojama. Absorbuotos spinduliuotés dozés dydis apskai-
Ciuojamas pagal tiksliai apibréZta, tarptautiniu mastu pripazinta sistema atsizvelgiant | konkrety vartojimo
bida.

IStiriama pagalbiniy vaistg sudaranciy daliy, pirmaji kartg vartojamy vaisty srityje, toksikologija ir farmakoki-
netika.

Jei yra tikimybé, kad laikomas vaistas smarkiai suirs, turi biti atsizvelgiama i skilimo produkty toksikologija.

BANDYMU ATLIKIMAS

Toksiskumas

Vienos dozés toksisSkumas

Umaus toksiskumo tyrimas — tai kokybinis ir kiekybinis tyrimas toksiniy reakcijy, kuriy gali kilti dél vienin-
telio vaistuose esanciy veikliosios medziagos arba medziagy suvartojimo tokiomis proporcijomis ir tokio fizi-
nio bei cheminio bivio, kokio jos yra konkreciame gaminyje.

Umaus toksiskumo tyrimas turi biiti atliekamas su Zinomos genties dviem arba keliomis Zinduoliy rigimis,
iSskyrus atvejus, kai galima pateisinti vienos risies vartojimg. Paprastai taikomi ne maziau kaip du skirtingi var-
tojimo budai, vienas — toks pat arba panasus i siilomg Zmonéms vartoti, kitas — uZtikrinantis sisteminj
medziagos poveikij.

Tyrimas apims stebétus simptomus, taip pat ir vietines reakcijas. Laikg, per kurj tiriamieji gyviinai yra stebimi,
14 dieny laikotarpj, bet ne trumpiau kaip septynias dienas, ta¢iau gyviinams neleidziama ilgai kentéti. Nugai-
Susiems stebéjimo metu, kaip ir visiems gyviinams, iSlikusiems iki stebéjimo pabaigos, reikéty atlikti autopsija.
Batina histopatologiskai itirti visus organus, kuriuose skrodimo metu aptikta makroskopiniy poky¢iy. I3 tyri-
mui naudojamy gyviiny reikéty gauti jmanoma gausiausig informacija.



13/27 t.

Europos Sajungos oficialusis leidinys

113

Vienos dozés toksiskumo tyrimus deréty atlikti taip, kad biity atskleidZziami timaus toksiskumo simptomai ir
kiek jmanoma istirta, kodél jvyko mirtis. Tinkamoms rti§ims turéty bati gaunamas kokybinis apytikrés mirti-
nos dozés vertinimas ir informacija apie dozés ir efekto santykj, bet néra reikalaujama itin didelio tikslumo.

I3 $iy tyrimy galima gauti galimy Gmaus perdozavimo poveikio indikacijas Zmogaus organizme, ir jie gali bati
naudingi planuojant toksiskumo tyrimus, reikalaujanc¢ius pakartoty doziy tinkamoms gyviiny rasims.

Tais atvejais, kai veikliosios medziagos yra junginyje, tyrimus reikéty atlikti taip, kad biity galima patikrinti, ar
toksiskumas padidéja, ar ne arba ar kyla netikéty toksiniy efekty.

Pakartoty doziy toksiskumas (poiimis arba létinis toksiskumas)

Pakartoty doziy toksiskumo tyrimai skiriami visiems fiziologiniams ir (arba) patologiniams poky¢iams, kuriuos
sukelia pakartotinai vartojamos tiriamos veikliosios medziagos arba $iy medZiagy deriniai, atskleisti bei
nustatyti, kaip ie pokyciai susij¢ su dozavimu.

Apskritai pageidautina, kad buty atliekami du tyrimai: vienas trumpalaikis, trunkantis nuo dviejy iki keturiy
savaiciy, kitas ilgalaikis. Pastarojo trukmeé priklauso nuo klinikinio vartojimo salygy. Jo tikslas — eksperimen-
tiniu bdu nustatyti vaisty netoksisky doziy diapazong, ir jis paprastai turéty trukti nuo trijy iki Se$iy ménesiy.

Vaistams, skiriamiems Zmonéms tik viena karta, atlickamas vienas tyrimas, trunkantis nuo dviejy iki keturiy
savaiciy.

Taciau jei tyréjas, atsizvelgdamas | pasiiilytaja vartojimo Zmonéms trukme, mano, kad deréty atlikti didesnés
arba mazesnés trukmeés negu auksciau nurodytoji tyrima, jis privalo nurodyti tinkamas tokio sprendimo prie-
Zastis.

Taip pat reikety pateikti ir parinkty doziy priezZastis.

Kartoty doziy toksiskumo tyrimai atliekami su dviem Zinduoliy rasimis, kuriy viena esti negrauzikai. Pasirin-
kimas, kokiu (-iais) blidu (-ais) vaista vartoti, priklauso nuo siekiamo terapinio vartojimo ir sisteminés absorb-
cijos galimybiy. Dozavimo metodas ir daznis yra aiskiai suformuluojami.

DidZiausig doz¢ deréty parinkti taip, kad isryskéty pavojingi poveikiai. Tada mazesnés dozés leis nustatyti, kaip
gyvinai toleruoja vaistus.

Visais jmanomais atvejais eksperimentuose su smulkiais grauzikais, bandymo planas ir kontrolés procediiros
privalo atitikti sprendziamos problemos apimtj ir leisti nustatyti statistines pasikliautinas ribas.

Toksiniy efekty jvertinimas yra grindziamas elgesio bei augimo steb¢jimais, kraujo ir biocheminiais tyrimais,
ypac tais, kurie susij¢ su $alinimo mechanizmu, taip pat autopsijos ataskaitomis ir pridétais histologiniais duo-
menimis. Kiekvienos tyrimy grupés pasirinkimas ir apimtis priklausys nuo naudoty gyviny rasies ir tuo metu
turimy mokslo Ziniy.

Tais atvejais, kai turimi nauji zZinomy medziagy deriniai, kurie buvo istirti pagal Sios direktyvos nuostatas,
tyréjas gali ilgalaikius tyrimus, i§skyrus tuos atvejus, kai imaus ir potimio toksiskumo tyrimai parodo jy
sustipréjimg arba nezinomus toksinius poveikius, tinkamai pakeisti, nurodydamas tokiy pakeitimy prieZastis.

Reprodukcinés funkcijos tyrimas

Jeigu kity tyrimy rezultatai atskleidzia kg nors, kas kelia jtarima, kad daromas nepageidaujama reakcija pali-
kuonims arba sumazéja patinéliy ar pateliy reprodukciné funkcija, tai iStiriama atitinkamais bandymais.
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C. Vaisty toksiSkumas gemalui/vaisiui ir perinatalinis toksiSkumas

] 8 tyrima jeina ir tai, kaip toksinis, ir ypa¢ teratogeninis, poveikis pasireiskia gimusiame palikuonyje, susumuo-
jant rezultatus, kai tiriamoji medziaga buvo skirta veisianciai patelei.

Nors iki iol $ie tyrimai tik i§ dalies leido nustatyti, kiek jy rezultatai taikytini Zmonéms, yra manoma, kad jie
suteikia svarbig informacija ten, kur rezultatai parodo tokj poveiki kaip rezorbcija bei kitokius nukrypimus.

Tokiy tyrimy neatlikimas dél tos priezasties, kad vaisty nevartos gimdyti galin¢ios moterys arba dél kity prie-
ZasCiy, privalo bati tinkamai pagristas.

Vaisty toksiskumo gemaluifvaisiui tyrimai paprastai atliekami su dviem gyviiny rasimis, viena jy turéty biiti
negrauzikai. Prie§ gimdymga ir po gimdymo tyrimai atliekami ne maZiau kaip su viena risimi. Jei Zinoma, kad
vaisty metabolizmas tam tikros gyviiny riiSies organizme yra panasus | metabolizmg Zmogaus organizme, pagei-
dautina jtraukti tg riisj. Taip pat pageidautina, kad viena riisis bty ta pati, kaip ir kartoty doziy toksiskumo tyri-
muose.

Tyrimo duomenys (gyviiny skaicius, vartoti kiekiai, vartojimo grafikas bei rezultaty vertinimo kriterijai) priklauso
nuo tuo paraiskos jteikimo metu turimy mokslo Ziniy ir statistinio reik§mingumo lygio, kurj tie rezultatai pri-
valo pasiekti.

D. Mutageninis potencialas
Mutageninio potencialo tyrimo tikslas — atskleisti genetinius poky¢ius, kuriuos medziaga gali sukelti Zmogaus

organizme arba lastelése ir dél kurios palikuonys visam laikui ir paveldéjimo badu gali tapti kitokiais negu jy
pirmtakai. Toks tyrimas privalomas visoms naujoms medziagoms.

Gauty duomeny kiekis ir tipai bei jy vertinimo kriterijai priklauso nuo tuo paraiskos padavimo metu turimy
mokslo Ziniy.

E. Kancerogeninis potencialas
Tyrimai, reikalingi kancerogeniniam poveikiui atskleisti, paprastai yra atlickami su:
a) medziagomis, analogiskomis Zinomiems kancerogeniniams arba ko-kancerogeniniams junginiams;
b) medziagomis, kurios sukélé jtartiny pokyciy atliekant ilgalaikius toksikologinius tyrimus;

¢) medziagomis, dél kuriy jtartiny pokyciy atsirado atliekant mutageninio potencialo tyrimg arba kitus trum-
palaikius kancerogeniskumo tyrimus.

Tokiy tyrimy taip pat gali prireikti medziagoms, dedamoms j vaistus, kurie gali bati reguliariai vartojami ilgesnj
paciento gyvenimo laikotarpj.

[vertinant $iy tyrimy duomenis atsizvelgiama j to laiko, kai jteikiama paraiska, mokslo Ziniy lygi.

F. Farmakodinamika

Si antrasté apima medziagos sukeltus fiziologinés sistemos funkcijy poky¢ius, nepaisant to, ar tos funkcijos yra
normalios, ar eksperimentiskai pakeistos.

Siuose tyrimuose laikomasi dviejy skirtingy metody.

Pirmiausia tinkamai apra§omi veiksmai, kuriais paremtas terapinéje praktikoje rekomenduotas taikymas. Rezul-
tatai i§reiskiami kokybiskai, pavyzdziui, naudojant dozés—poveikio kreives, laiko—poveikio kreives ir pan., o ten,
kur jmanoma, palyginami su duomenimis apie medziaga, kurios aktyvumas Zinomas. Jeigu teigiama, kad
medziaga turi didesne teraping galig, turi biiti parodomas skirtumas ir tai, kad jis statistiskai reik§mingas.

Toliau tyréjas pateikia bendrajj farmakologinj medziagos apibiidinima su specialia nuoroda | zalingg poveiki.
Apskritai turéty biiti iStirtos pagrindinés fiziologiniy sistemy funkcijos. Sis tyrimas turi biiti gerokai i§samesnis,
nes dozés, galincios sukelti Zalinga poveiki, artéja prie sukelianciy pagrindinj poveiki, dél kurio ta medziaga ir
yra sitiloma, doziy.
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Eksperimentiniai metodai, i$skyrus tuos atvejus, kai tai yra standartinés procediros, turi baiti aprasomi taip smul-
kiai, kad juos buty galima vél pakartoti, o tyréjas privalo nustatyti jy pagristuma. Eksperimenty rezultatai patei-
kiami aiskiai ir, kai tai svarbu tyrimui, nurodoma jy statistiné reiksme.

I3tiriami visi kiekybiniai reakcijy pakitimai, atsirandantys dél kartotinio tos medziagos vartojimo, nebent patei-
kiama svariy argumenty pries tokj tyrima.

Aktyviyjy medziagy deriniy tyrimus gali skatinti arba farmakologinés prielaidos, arba terapinio poveikio indi-
kacijos.

Pirmuoju atveju farmakodinaminis tyrimas parodo, kokios saveikos galéty tg derinj padaryti vertingg terapiniu
poZzifiriu.

Antruoju atveju, jei tokio derinio mokslinio pagrindimo ieskoma terapiniais eksperimentais, tyrimais galima
nustatyti, ar sickiama $io derinio poveikj galima parodyti naudojant gyviinus, ir bent jau istiriama visy lygiagre-
¢iy poveikiy svarba.

Jei i derinj jeina nauja veiklioji medziaga, ja pries tai deréty nuodugniai istirti.

Farmakokinetika

Farmakokinetika — tai likusios organizme veikliosios medziagos tyrimas, kuris apima medziagos absorbcijos,
pasiskirstymo, biotransformacijos ir 3alinimo tyrima.

Siy jvairiy stadijy tyrimg galima atlikti taikant tiek fizinius, cheminius, tiek biologinius metodus ir kartu stebint
pacios medziagos farmakodinaminj aktyvuma.

Informacija apie pasiskirstyma ir $alinimg (jskaitant biotransformacijg ir ekskrecijg) yra privaloma visais atvejais,
kai tokie duomenys yra bitinai reikalingi norint nustatyti dozes Zmogui, taip pat chemoterapiniy medziagy (an-
tibiotiky ir pan.) ir medziagy, kuriy vartojimas priklauso nuo jy nefarmakodinaminiy poveikiy (pvz., kai kuriy
diagnostiniy medziagy ir pan.), dozes.

Batina atlikti farmakologiskai aktyviy metabolity farmakokinetinj tyrima.

Tais atvejais, kai tiriami nauji zinomy medziagy, kurios buvo istirtos pagal Sios direktyvos nuostatas, deriniai,
galima nereikalauti atlikti farmakokinetinius tyrimus, jeigu toksiskumo tyrimais ir terapiniais eksperimentais
pagrindZiama, kad jy galima neatlikti.

Vietinis vaisty toleravimas

Vietinio vaisty toleravimo tyrimy tikslas — nustatyti, ar vaistai toleruojami tose kiino vietose, kurios gali susi-
liesti su gaminiu, kai jis bus vartojamas klinikingje praktikoje. Tyrimo strategija yra tokia, kad bet koks mecha-
ninis vartojamo vaisto poveikis arba grynai fizinis ir cheminis jo poveikis galéty biti atskiriami nuo toksinio arba
farmakodinaminio poveikio.

Medicininio vartojimo pripaZinimas

Remiantis 10 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunk¢iu siekiant jrodyti, kad vaisty sudedamosios dalys yra pri-
pazintos veiksmingomis ir vartojamomis medicinoje, taikomos $ios konkrecios taisyklés:

a) kriterijai, { kuriuos reikia atsizvelgti siekiant nustatyti, kad vaisty sudedamosios dalys yra pripazZintos medi-
cinoje, yra sie: medziagos vartojimo laikotarpis, kokybiniai medziagos vartojimo aspektai, mokslinio suin-
teresuotumo vartoti tg medziaga laipsnis (atsispindintis viesai paskelbtoje mokslingje literatiiroje) ir moksli-
niy vertinimy darnumas. Todél, siekiant jvertinti jvairiy medziagy medicininio vartojimo pripazinima, gali
prireikti jvairiy laikotarpiy. Taciau bet kuriuo atveju laikotarpis, kurio reikia vaisty sudedamosios dalies medi-
cininio vartojimo pripaZinimui jvertinti, turi baiti ne trumpesnis kaip desimt mety nuo sistemingo ir doku-
mentais jforminto tos medziagos, kaip vaisty, vartojimo Bendrijoje pradzios;
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b) pareiskéjo pateikti dokumentai turéty aprépti visus veiksmingumo jvertinimo aspektus, ir  juos turi bati

jtrauktos arba juose turi bati nuorodos i atitinkama literatiira, atsizvelgiant i tyrimus, atliktus prie§ patei-
kiant vaistg j rinka ir po to, ir  iSleista moksling literatiirg, susijusia su atlikty epidemiologiniy tyrimy, ypa¢
atlikty lyginamyjy epidemiologiniy tyrimy, patirtimi;

ypac reikia atkreipti démesj j bet kokios informacijos trikuma ir batina pagristi, kodél, triikstant kai kuriy
tyrimy, galima pritarti veiksmingumo jrodymams;

eksperty ataskaitoje turi biiti paaiskinta, kuo svarbiis pateikti duomenys apie vaistus, kurie skiriasi nuo rin-
kai skirty vaisty. Turi bati priimtas sprendimas, ar istirtuosius vaistus, nepaisant skirtumy, galima laikyti
panasiais | vaistus, kuriems bus i§duotas leidimas prekiauti;

ypac svarbi yra medicinos patirtis, susijusi su kitais j rinka jau pateiktais vaistais, turinciais tas pacias sude-
damgsias dalis, ir pareiskéjai turéty tai ypac pabrézti.

4 DALIS

KLINIKINIS DOKUMENTAVIMAS

I$sami informacija ir dokumentai, pridedami prie paraiskos leisti verstis vaisty prekyba pagal sios direktyvos 8 straips-
nio 3 dalies i punkta ir 10 straipsnio 1 dalj, pateikiami laikantis toliau nurodyty nuostaty.

Klinikiniai tyrimai — tai bet koks sisteminis vaisty poveikio Zmogaus organizmui, ar tai biity pacientai, ar sveiki sava-
noriai, tyrimas, kurio tikslas — atskleisti arba patvirtinti tiriamojo vaisty preparato sukeliama poveikj ir (arba)
nustatyti kiekvieng zalinga poveiki, ir (arba) istirti jy absorbcija, pasiskirstyma, metabolizma bei Salinima siekiant
nustatyti vaisty veiksmingumg ir sauga.

[vertinant prasyma leisti registruoti vaista remiamasi klinikiniais bandymais, jskaitant klinikinius farmakologinius tyri-
mus, skirtus vaisty veiksmingumui ir saugai normaliomis vartojimo salygomis nustatyti, atsizvelgiant j terapines indi-
kacijas vartojant Zmonéms. Terapiné nauda turi nusverti galima rizika.

1.1.

1.2

Bendrieji reikalavimai

I$sami klinikiné informacija, kuri pateikiama pagal 8 straipsnio 3 dalies i punktg ir 10 straipsnio 1 dalj, turi
sudaryti pakankamai gerai pagrista ir moksliskai jrodyta nuomone apie tai, ar vaistai tenkina kriterijus, pagal
kuriuos i§duodamas leidimas verstis vaisty prekyba. Dél tos priezasties esminis reikalavimas yra tai, kad turéty
biti pranesama apie visus tiek palankius, tiek nepalankius klinikiniy tyrimy rezultatus.

Iki klinikiniy tyrimy visuomet turi bati pagal io priedo 3 dalies reikalavimus atlikti atitinkami farmakologi-
niai ir toksikologiniai tyrimai su gyvinais. Klinikinis tyréjas privalo susipaZzinti su gautomis farmakologiniy ir
toksikologiniy tyrimy isvadomis, o dél to pareiskéjas privalo jam paraiskos tyrimams pateikti bent tyréjo bro-
Sitirg, kurioje bty visa svarbi iki klinikiniy bandymy Zinoma informacija kartu su cheminiais, farmaciniais ir
biologiniais duomenimis, toksikologiniais, farmakokinetiniais ir farmakodinaminiais gyviiny tyrimy duome-
nimis, taip pat ankstesniy klinikiniy tyrimy rezultatai ir atitinkami duomenys, pagrindziantys pasitlyto tyrimo
pobudj, apimtj ir trukmeg; i§samios farmakologinés ir toksikologinés ataskaitos pateikiamos jy pareikalavus.
Gyviuninés kilmés medziagoms arba medZziagoms, gautoms i§ Zmogaus audiniy, prie§ pradedant t3 tyrima nau-
dojamos visos galimos priemongs, uZtikrinancios, kad prie§ pradedant tyrima nebus perduoti uzkratai.

Tyrimai

Gera klinikiné praktika

Visos klinikiniy tyrimy stadijos, tarp jy ir biologinis prieinamumas, ir biologinio lygiavertiskumo tyrimai pla-
nuojami, vykdomi ir ataskaita apie juos pateikiama laikantis geros klinikinés praktikos taisykliy.

Visi klinikiniai tyrimai atlickami laikantis etiniy principy, kurie nurodyti naujausioje Helsinkio deklaracijos
redakcijoje. I§ esmeés reikia gauti ir dokumentuoti visy tirlamuyjy laisva valia duotus informuoto asmens suti-
kimus.
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1.3

1.4

Tyrimo protokolg, procediiras (taip pat ir statistinj plana) ir dokumentus klinikinio tyrimo uzsakovas ir (arba)
tyréjas pateikia, kad biity gauta atitinkamo etikos komiteto nuomoné. Tyrimai nepradedami, kol néra gauta
rasytinés $io komiteto nuomonés.

Reikalaujama i§ anksto nustatyty, sistemingai uzraSomy klinikiniy tyrimy organizavimo, vykdymo, duomeny
rinkimo, dokumentavimo ir tvirtinimo procedary.

Uz radioaktyviyjy preparaty tyrimus atsako praktikuojantis gydytojas, kuriam leista medicinos tikslais vartoti
radioaktyviuosius izotopus.

Kaupimas archyve

Asmuo, atsakingas uZ vaisty pateikimg j rinka, pasiriipina reikalingy dokumenty kaupimu archyve.

a) tyréjas sutvarko dokumentus taip, kad paciento tapatybés kodas biity saugomas ne maziau kaip 15 mety
po to, kai bandymas baigiamas arba nutraukiamas;

b) pacienty bylos ir kiti duomeny $altiniai laikomi patj ilgiausig laika, kurj leidZia ligoniné, institucija arba pri-
vacios praktikos jstaiga;

¢) reméjas arba kitas duomeny savininkas laiko visus kitus dokumentus, priklausancius tam bandymui tol,
kol siems vaistams iSduodamas leidimas. | $ia tvarkg jeina:

— protokolas, taip pat ir bandymo pagrindimas, tikslai ir statistinis planas bei metodologija kartu su jo
atlikimo ir vadovavimo jam sglygomis, tiriamojo vaisty ypatumai, vaisty palyginamasis vaistas ir (arba)
vartotas placebas,

— standartinés veiklos procediiros,

— visos radytinés nuomonés apie protokola ir procediiras,

— tyréjo brosiira,

— kiekvieno tiriamojo duomeny ankety formos,

— baigiamoji ataskaita,

— audito pazyméjimas (-ai), jei yra;

d) galuting ataskaitg réméjas arba vélesnis savininkas laiko penkerius metus po to, kai nebeisduodamas leidi-
mas verstis vaisty prekyba.

Kiekvienas duomeny nuosavybés formos pasikeitimas yra dokumentuojamas.

Visi duomenys ir dokumentai pateikiami, kai jy papraso atitinkama institucija.

Rezultaty pateikimas

Kiekvieno klinikinio tyrimo dokumentuose turéty biti pakankamai duomeny, leidZianciy objektyviai jvertinti:

— protokolg, taip pat ir bandymo pagrindima, tikslus ir statistinj plana bei metodus kartu su jo vykdymo ir
vadovavimo jam sglygomis bei naudoto tyrinéjamo vaisto ypatumais,

— audito pazyméjima (-us), jei yra,

— tyréjy sarasy; kiekvienas tyréjas nurodo savo pavarde, adresg, pareigas, kvalifikacija ir klinikines pareigas,
valstybe, kurioje buvo atliekamas tyrimas, ir surenka Zinias apie kiekviena pacienta individualiai, pridedant
uzpildytas duomeny anketos formas kiekvienam tiriamajam asmeniui,

— baigiamaja ataskaita, kurig pasiraso tyréjas, o jeigu tyrimai daugiacentriai — visi tyr¢jai arba tyréjas koor-
dinatorius (pagrindinis tyréjas).

Pirmiau nurodyta issami klinikiniy tyrimy ataskaita siun¢iama kompetentingai institucijai. Taciau kompeten-
tingos institucijos sutikimu pareiskéjas gali nejtraukti dalies Sios informacijos. Visi dokumentai nedelsiant patei-
kiami, kai tik jy paprasoma.
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Kiekvieno tyrimo klinikiniai stebéjimai apibendrinami nurodant:

a) tirty pacienty skaiciy ir lytj;

b) tirty pacienty bei kontrolinés grupés parinkimg ir jy pasiskirstymg pagal amziaus grupes;

¢) pacienty, anksciau laiko pasalinty i§ tyrimo, skaiciy ir Sio pasalinimo prieZastis;

d) jei kontroliniai bandymai buvo atliekami laikantis auksciau nurodyty salygy, ar kontroliné grupeé:

— nebuvo gydoma,

— vartojo placebg,

— vartojo kitus vaistus, kuriy veikimas Zinomas,
— buvo gydomas kitaip nei vartojant vaistus;

e) stebety Zalingy poveikiy daznj;

f) i§samius duomenis apie pacientus, priklausancius padidintos rizikos grupei, pvz., pagyveng Zmonés, vai-
kai, nés¢ios moterys arba moterys menstruacijy metu, arba apie tuos, kurie dél fiziologinés arba patologinés
baklés turi bati atskirai aptarti;

g) veiksmingumo parametrus bei jy vertinimo kriterijus ir gauty rezultaty atitiktj Siems parametrams;

h) statistinj duomeny jvertinima, kai to reikalauja tyrimy planas ir su juo susij¢ kintamieji veiksniai.

I$vadose apie atliekant eksperimenta gautus jrodymus tyréjas pateikia savo nuomong apie vaisty sauga nor-
maliomis vartojimo sglygomis, jo suderinamuma, veiksminguma bei visg naudingg informacija, susijusia su
indikacijomis ir kontraindikacijomis, dozavimu ir vidutine gydymo trukme, taip pat ir visas specialigsias atsar-
gumo priemones, kuriy imamasi gydymo metu, bei klinikinius perdozavimo simptomus. Pateikdamas daugia-
centriy tyrimy rezultatus, pagrindinis tyréjas savo i$vadose visy centry vardu pateikia nuomong apie tiriamy
vaisty saugg ir veiksminguma.

Be to, tyréjas visada pateikia savo pastabas apie:

a) visus pripratimo ar priklausomybés poZymius arba sunkumus atpratinant pacientus nuo ty vaisty;
b) visas saveikas, kurios buvo stebétos su kitais, tuo pat metu vartotais, vaistais;

) kriterijus, pagal kuriuos nusprendziama pasalinti konkrecius pacientus i§ bandymy;

d) visus mirties atvejus atlickant bandyma arba véliau.

[$sami ataskaita apie naujus vaistiniy medziagy derinius turi bati identiska toms ataskaitoms, kuriy reikalau-
jama naujiems vaistams. Joje privalu pateikti pakankamai to derinio saugos ir veiksmingumo jrodymy.

Privalu paaiskinti, kodél nejtraukti duomenys arba dalis jy. Jei bandymy metu buty gauta netikéty duomeny,
turi bati atliekami ir vél patikrinami kiti ikiklinikiniai toksikologiniai ir farmakologiniai tyrimai.

Jei vaistai bus vartojami ilgg laikg, pateikiama i§sami ataskaita, kokie yra po kartotinio vartojimo pasireiskian-
tys farmakologinio poveikio pakitimai, taip pat kaip ir nustatant ilgalaikes dozes.

Klinikiné farmakologija

Farmakodinamika

Farmakodinaminis poveikis, susijes su vaisty veiksmingumu, parodomas jskaitant
— dozés ir reakcijos i ja santykij bei eiga,

— doziy ir vartojimo salygy pagrindima,

— veikimo bida, jei jmanoma.
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Apibtdinamas farmakodinaminis poveikis, nesusijes su terapiniu veiksmingumu.

Vien parodyti farmakodinaminius poveikius zmogaus organizme nepakanka, kad biity pagristos isvados apie
kurj nors konkrety galimg terapinj poveikj.

Farmakokinetika

Apibidinamos sios farmakokinetinés charakteristikos:
— absorbcija (greitis ir dydis),

— pasiskirstymas,

— metabolizmas,

— ckskrecija.

Apibidinamos kliniskai svarbios savybés, tarp jy kinetiniy duomeny doziy rezimui nustatyti jtraukimas, pir-
miausiai pacientams, priklausantiems rizikos grupei, ir Zmoniy bei gyviiny rasiy, naudoty atliekant ikikliniki-
nius tyrimus, duomeny skirtumai.

Sgveikos

Jei gaminys paprastai vartojamas kartu su kitais vaistais, pateikiama i§sami informacija apie bendro vartojimo
tyrimus, kurie atliekami, kad biity parodomi galimi farmakologinio poveikio poky¢iai.

Jei tarp medziagos ir kity vaisty arba medziagy, tokiy kaip alkoholis, kofeinas, tabakas arba nikotinas, kurie
gali biti vartojami vienu metu, atsiranda farmakodinaminé/farmakokinetiné saveika arba jei Sios saveikos
galéty atsirasti, jos turéty biiti apibiidinamos ir svarstomos; pirmiausia klinikiné sgveikos svarba ir rysys, api-
badintas vaisty charakteristiky apzvalgoje pagal 11 straipsnio 5 punkto 6 papunk¢io reikalavimus.

Pasisavinimas/biologinis lygiavertiSkumas

Biologinio pasisavinimo vertinimas turi buti atlickamas visais atvejais, kai tai biitina, pvz., kai gydomosios
dozés artimos toksinéms dozéms arba kai anksciau atliktuose tyrimuose buvo atskleista nukrypimy, kuriuos
galima susieti su tokiomis farmakokinetinémis savybémis kaip nepastovi absorbcija.

Be to, pasisavinimo vertinimas yra atlickamas, kai reikia apibtdinti vaisty, minimy 10 straipsnio 1 dalies
a punkte, biologinj pasisavinima.

Klinikinis veiksmingumas ir sauga

Apskritai klinikiniai tyrimai atliekami kaip ,kontroliuojami klinikiniai tyrimai“ ir, jei galima, parenkami atsi-
tiktinai; kiekvienas kitas btidas privalo baiti pagristas. Tyrimy kontroliavimas kiekvienu atveju bus kitoks ir taip
pat priklausys nuo etiniy priezasciy; kai kuriais atvejais naujy vaisty veiksmingumga palyginti su jprastai var-
tojamy vaisty, kuriy gydomoji verté jrodyta, veiksmingumu tikty labiau negu su placebo poveikiu.

Kiek jmanoma, ypac atlickant tuos tyrimus, kur vaisty poveikio negalima objektyviai jvertinti, imamasi
veiksmy, kad biity ivengta iSankstinio nusistatymo, jskaitant atsitiktinio parinkimo ir kodavimo metodus.

Tyrimo protokole turi bti ir i§samus taikomy metody aprasas, pacienty skaicius ir jy jtraukimo i tyrimus
pagrindas (taip pat ir bandymy apimties apskaiciavimas), skirtybiy reiksmingumo ir statistiniy vienety aprasas.
Priemonés, kuriy imamasi subjektyvumui i§vengti, pirmiausia atsitiktinio parinkimo metodai, dokumentuoja-
mi. Tai, kad j tyrimus jtraukiama daug objekty, neturéty biti laikoma pakankamu tinkamai kontroliuojamo
tyrimo pakaitalu.

Klinikinis tvirtinimas, kad vaistai yra veiksmingi arba saugiis normaliomis vartojimo salygomis, kuris néra
pakankamai moksliskai pagristas, negali bati laikomas pagristu jrodymu.
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Vaisty veiksmingumo ir saugos duomeny verté normaliomis vartojimo salygomis labai padidéty, jei jy biity
gaunama i§ keliy kompetentingy, nepriklausomai dirbanciy tyréjy.

Vakciny ir serumy atveju tiriamy gyventojy imuniné baiklé bei amzius ir vietos epidemiologija yra ypac svar-
bis. Jie bandymo metu yra stebimi ir smulkiai aprasomi.

Gyvy susilpninty vakciny atveju klinikiniai tyrimai planuojami taip, kad baty atskleidZziamas galimas imuni-
zuojamojo veiksnio perdavimas nuo skiepyto asmens neskiepytiems. Jei perduoti jmanoma, i§tiriamas geno-
tipinis ir fenotipinis imunizuojamojo veiksnio stabilumas.

Vakciny ir alergeny atveju j tolesnius tyrimus jtraukiami atitinkami imunologiniai bandymai, o jei galima, —
ir bandymai su antik@inais.

Eksperty ataskaitose aptariamas jvairiy bandymy tinkamumas jvertinant sauga ir vertinimo metody
pagristuma.

Visi nepageidaujami reiskiniai, taip pat ir nejprasti laboratorijose gauti dydziai pateikiami individualiai ir atski-
rai aptariami, pirmiausia:
— kaip jie apskritai pasireiské ir

— koks yra rezultaty pobiidzio, rimtumo bei priezastingumo vaidmuo.

Kritinis santykinés saugos jvertinimas atsizvelgiant i Zalinga poveikj atlickamas kreipiant démes; i:
— ligas, kurias reikia gydyti,

— kitus galimus gydymo metodus (tinkancius tam ligoniui),

— konkredias pacienty pogrupiy savybes,

— ikiklinikinius toksikologijos ir farmakologijos duomenis.

Pateikiamos rekomendacijos dél vartojimo salygy siekiant sumazinti Zalingo poveikio atsiradima.

Paraiskos dokumentai esant ypatingoms aplinkybéms

Jei tam tikry terapiniy indikacijy atzvilgiu pareiskéjas sugeba jrodyti, kad jis negali pateikti ifsamiy duomeny
apie vaisty kokybe, veiksmingumg ir saugg normaliomis vartojimo salygomis, kadangi:

— indikacijy, kurioms tas gaminys skiriamas, pasitaiko taip retai, kad paraiskos pateikéjas pagristai negali
gauti i$samiy jrodymy, arba

— pagal dabartines mokslo Zinias nejmanoma gauti i§samios informacijos, arba
— tokios informacijos rinkimas priestarauty visuotinai pripaZintiems medicinos etikos principams,
leidima verstis vaisty prekyba galima iduoti tik toliau isdéstytomis salygomis:

a) pareiskéjas per kompetentingos institucijos nustatyta laika uzbaigia nustatyta tyrimy programa, ir Siy
tyrimy duomenys sudaro naudos/pavojaus kartotinio vertinimo pagrinda;

b) konkrecius vaistus galima iSduoti pagal recepta ir tam tikrais atvejais vartoti tik atidZiai prizitrint medi-

kams, galbiit ligoningje, o vartojant radioaktyviuosius vaistus — prizitrint specialistui;

¢) informaciniame lapelyje ir visoje kitoje medicininéje informacijoje atkreipiamas praktikuojancio gydytojo
démesys | tai, kad turimos informacijos apie tuos vaistus tam tikrais nurodytais aspektais vis dar nepa-

kanka.
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H.

Medicinos patirtis uZregistravus vaistg

Jei jau leista registruoti vaista kitose salyse, pateikiama informacija apie ty vaisty ir vaisty, turin¢iy tg (tas) pacia
(-ias) aktyviaja (-iasias) sudedamaja (-sias) dalj (-is), jei jmanoma, pagal suvartojima, sukeliamg Zalingg poveiki.
[traukiama informacija i§ tyrimy, atliekamy visame pasaulyje, kuri svarbi vaisty saugai apibadinti.

Cia zalingas vaisty poveikis — tai toks Zalingas ir nenumatytas poveikis, kuris pasireiskia, kai Zmogus vartoja
jprastas dozes profilaktiskai, diagnozei nustatyti arba ligai gydyti, arba fiziologinei funkcijai pakeisti.

Tais atvejais, kai vakcinos jau jteisintos kitose Salyse, pateikiama informacija, jeigu ji turima, apie skiepyty
asmeny monitoringg, kad biity jvertintas konkretus tos ligos paplitimas, palyginti su neskiepytais asmenimis.

Alergeny vaistams nustatomos reakcijos i periodiskai didéjanciy antigeno doziy poveiki.

Medicininio vartojimo pripaZinimas

Remiantis 10 straipsnio 1 dalies a punkto ii papunkciu siekiant jrodyti, kad vaisty sudedamosios dalys yra pri-
pazintos veiksmingomis ir vartojamomis medicinoje, tatkomos $ios konkrecios taisyklés:

a) kriterijai, { kuriuos reikia atsizvelgti siekiant nustatyti, kad vaisty sudedamosios dalys yra pripazintos medi-
cinoje, yra sie: medziagos vartojimo laikotarpis, kokybiniai medziagos vartojimo aspektai, mokslinio suin-
teresuotumo vartoti tg medziaga laipsnis (atsispindintis viesai paskelbtoje mokslinéje literatairoje) ir mokslo
vertinimy darnumas. Todél, siekiant jvertinti jvairiy medZziagy medicininio vartojimo pripazinima, gali pri-
reikti jvairiy laikotarpiy. Taciau bet kuriuo atveju laikotarpis, kurio reikia vaisty sudedamosios dalies medi-
cininio vartojimo pripazinimui jvertinti, turi bati ne trumpesnis kaip desimt mety nuo sistemingo ir doku-
mentais jforminto tos medziagos kaip vaisty vartojimo Bendrijoje pradzios;

b) pareiskéjo pateikti dokumentai turéty aprépti visus veiksmingumo jvertinimo aspektus, ir j juos turi bati
jtrauktos arba juose turi baiti nuorodos i atitinkamg literatiirg, atsizvelgiant i tyrimus, atliktus prie§ patei-
kiant vaistg j rinkg ir po to, ir j ileista moksling literatiirg, susijusig su atlikty epidemiologiniy tyrimy, ypac
atlikty lyginamuyjy epidemiologiniy tyrimy, patirtimi;

¢) ypac reikia atkreipti démesj j bet kokios informacijos trikumag ir biitina pagristi, kodeél, trtikstant kai kuriy
tyrimy, galima pritarti veiksmingumo jrodymams;

d) eksperty ataskaitoje turi biiti paaiskinta, kuo svarbis pateikti duomenys apie vaistus, kurie skiriasi nuo rin-
kai skirty vaisty. Turi biiti priimtas sprendimas, ar istirtuosius vaistus, nepaisant skirtumy, galima laikyti
panasius j vaistus, kuriems bus iSduotas leidimas prekiauti;

e) ypac svarbi yra medicinos patirtis, susijusi su kitais jau registruotais vaistais, turin¢iais tas pacias sudeda-
masias dalis, ir pareiskéjai turéty tai ypac pabrézti.



122 Europos Sgjungos oficialusis leidinys

1327 t.

II PRIEDAS

A DALIS

Panaikintos direktyvos kartu su jy papildymais (pagal 128 straipsnj)

Tarybos direktyva 65/65/EEB (OL 22, 1965 2 9, p. 369/65)
Tarybos direktyva 66/454/EEB (OL144, 1966 8 5, p. 2658/66)
Tarybos direktyva 75/319/EEB (OL L 147, 1975 6 9, p. 13)
Tarybos direktyva 83/570/EEB (OL L 332, 1983 11 28, p. 1)
Tarybos direktyva 87/21/EEB (OL L 15,1987 117, p. 36)
Tarybos direktyva 89/341/EEB (OL L 142, 1989 5 25, p. 11)
Tarybos direktyva 92/27/EEB (OL L 113, 1992 4 30, p. 8)

Tarybos direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22)

Tarybos direktyva 75/318/EEB (OL L 147, 19756 9, p. 1)
Tarybos direktyva 83/570/EEB
Tarybos direktyva 87/19/EEB (OL L 15,1987 117, p. 31)
Tarybos direktyva 89/341/EEB
Komisijos direktyva 91/507/EEB (OL L 270, 1991 9 26, p. 32)
Tarybos direktyva 93/39/EEB
Komisijos direktyva 1999/82/EB (OL L 243, 1999 9 15, p. 7)

Komisijos direktyva 1999/83/EB (OL L 243, 1999 9 15, p. 9)

Tarybos direktyva 75/319/EEB
Tarybos direktyva 78/420/EEB (OL L 123, 1978 5 11, p. 26)
Tarybos direktyva 83/570/EEB
Tarybos direktyva 89/341/EEB
Tarybos direktyva 92/27[EEB
Tarybos direktyva 93/39/EEB

Komisijos direktyva 2000/38/EB (OL L 139, 2000 6 10, p. 28)

Tarybos direktyva 89/342/EEB (OL L 142, 1989 5 25, p. 14)
Tarybos direktyva 89/343/EEB (OL L 142, 1989 5 25, p. 16)
Tarybos direktyva 89/381/EEB (OL L 181, 1989 6 28, p. 44)
Tarybos direktyva 92/25/EEB (OL L 113, 1992 4 30, p. 1)
Tarybos direktyva 92/26/EEB (OL L 113, 1992 4 30, p. 5)
Tarybos direktyva 92/27EEB

Tarybos direktyva 92/28/EEB (OL L 113, 1992 4 30, p. 13)

Tarybos direktyva 92/73[EEB (OL L 297, 199210 13, p. 8)
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B DALIS

Perkélimo j nacionaline teis¢ terminai (pagal 128 straipsnj)

Direktyva

Galutiné perkélimo data

Direktyva 65/65/EEB

Direktyva 66/454/EEB
Direktyva 75/318/EEB
Direktyva 75/319/EEB
Direktyva 78/420/EEB
Direktyva 83/570/EEB
Direktyva 87/19
Direktyva 87/21

[EEB
[EEB

Direktyva 89/341/EEB
Direktyva 89/342/EEB

[341]
[342]
Direktyva 89/343/EEB
Direktyva 89/381/EEB
[507]

Direktyva 91/507 [EEB

Direktyva 92/25/EEB
Direktyva 92/26/EEB
Direktyva 9227 [EEB
Direktyva 92/28/EEB
Direktyva 92/73/EEB
Direktyva 93/39/EEB

Direktyva 1999/82/EB
Direktyva 1999/83/EB
Direktyva 2000/38/EB

1966 m. gruodzio 31 d.
1976 m. lapkricio 21 d.
1976 m. lapkricio 21 d.
1985 m. spalio 31 d.
1987 m. liepos 1 d.

1987 m. liepos 1 d.1992 m.
sausio 1 d. (1)

1992 m. sausio 1 d.
1992 m. sausio 1 d.
1992 m. sausio 1 d.
1992 m. sausio 1 d.

1992 m. sausio 1 d. ()
1995 m. sausio 1 d. (%)

1993 m. sausio 1 d.
1993 m. sausio 1 d.
1993 m. sausio 1 d.
1993 m. sausio 1 d.
1993 m. gruodzio 31 d.

1995 m. sausio 1 d. (#)
1998 m. sausio 1 d. (%)

2000 m. sausio 1 d.
2000 m. kovo 1 d.
2001 m. gruodzio 5 d.

1) Galutiné perkelimo data, taikoma Graikijai, Ispanijai ir Portugalijai.

2) I3skyrus priedo II dalies A skirsnio 3.3 punkta.

4) I3kyrus 1 straipsnio 6 dalj.

)
)
(%) Galutiné perkélimo data, taikoma priedo 1I dalies A skirsnio 3.3 punktui.
()
¢

%) Galutiné perkélimo data, taikoma 1 straipsnio 7 daliai.
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