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Pasitlymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

kuria i§ dalies kei¢iamos direktyvy 2001/20/EB ir 2001/83/EB nuostatos, leidZiancios
nukrypti nuo tam tikry jpareigojimuy, susijusiy su tam tikrais Zmonéms skirtais vaistais,
tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, Kiek tai susije su Siaurés Airija, taip pat Kipre,
Airijoje ir Maltoje

(Tekstas svarbus EEE)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Pagal Susitarimo dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
i§stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos® (toliau —
Susitarimas dél isstojimo) Protokola dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau —
Protokolas) Siaurés Airijos rinkai pateikiamiems vaistams turi bati suteiktas
galiojantis Komisijos (ES mastu) arba Jungtinés Karalystés (JK) suteiktas Siaurés
Airijos rinkodaros leidimas. Sie nacionaliniai leidimai turi atitikti ES vaisty acquis
nustatytus jpareigojimus.

Pastaraisiais metais Jungtin¢ Karalysté, taip pat mazos Europos Sgjungos rinkos (t. Y.
Malta, Airija ir Kipras), kurios priklauso nuo vaisty tiekimo i§ Jungtinés Karalystés,
i8kele klausimy dél ekonominés veiklos vykdytojy gebéjimo pasibaigus Susitarime
dél iSstojimo numatytam pereinamajam laikotarpiui laikytis visy acquis nuostaty dél
vaisty (de facto daugiausia dél generiniy ir nereceptiniy vaisty). Yra du galimi
nacionaliniai leidimy suteikimo budai: tik Jungtinés Karalystés nacionaliniai
leidimai (toliau — tik Siaurés Airijoje suteikiami leidimai), susije su vaistais, kurie
tiekiami tik Siaurés Airijoje, ir Jungtinés Karalystés nacionaliniai leidimai, suteikti
pagal Sajungos teisés procediiras, susijusias bent su kita valstybe nare (abipusio
pripazinimo arba decentralizuotos procediiros?).

2021 m. sausio 25 d. Komisijos prane$§ime® numatytas vieny mety lengvatinis

laikotarpis (iki 2021 m. gruodzio mén. pabaigos) iSlaikant serijos tyrimus ir gamybg /
logistika kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse ir siekiant uZtikrinti
nenutriikstamg vaisty tiekimg j Siaurés Airija, Kipra, Airija ir Malta®.

Nepaisant pereinamojo laikotarpio, kai kuriems veiklos vykdytojams, kurie Siuo
metu yra jsisteige kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, vis dar labai
sunku pritaikyti ir perkelti atitinkamas atitikties norminiams reikalavimams
uztikrinimo funkcijas (t. y. rinkodaros leidimo turétoja, kokybés kontrolés (serijy)
tyrimus, uz serijy farmakologinio budrumo tyrimus atsakingus kvalifikuotus
asmenis) j Siaurés Airija arba ES, kiek tai susije su vaistais, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti nacionaliniu lygmeniu, kaip reikalaujama Protokole. Pagrindinés
priezastys yra pernelyg didelés prisitaikymo ilaidos, palyginti su maza Siaurés

OL L 29,20201 31, p. 7.

Pagal Sias procediras valstybé naré imasi vadovaujancio vaidmens atliekant vertinimg (,,referenciné valstybé
nar¢®) ir suteikia pirmajj leidima, kurio pagrindu kitos susijusios valstybés narés suteikia tokius pacius
nacionalinius leidimus. Pagal Protokola Siaurés Airija dalyvauja Siose dviejose procediirose, ta¢iau Jungtiné
Karalysté negali atlikti vadovaujancio vaidmens.

2021 m. sausio 25 d. Komisijos pranesimas. Sajungos farmacijos acquis taikymas rinkose, kurios istoriskai
priklauso nuo vaisty tiekimo i§ Didziosios Britanijos arba per ja pasibaigus pereinamajam laikotarpiui (OL
C27,20211 25, p. 11)

Dabartinis lankstumas leidZia: i) didmeniniams platintojams Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje ir Maltoje tiekti
vaistus, importuotus i§ kity Jungtinés Karalystés daliy, iSskyrus Siaurés Airija, be gamybos leidimo,
reikalingo importui i§ treciyjy Saliy; ii) serijos tyrimus, kuriuos paprastai reikalaujama atlikti Sajungoje (arba
Siaurés Airijoje pagal Protokolg) prie§ pateikiant vaistus rinkai, atlikti kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse; iii) taikyti nukrypti leidzian¢ias nuostatas, susijusias su zmonéms skirty vaisty unikalaus
identifikatoriaus jvedimu.
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Airijos rinka, ir sudétinga logistika, kuriai Siaurés Airijoje nenustatyta jokiy
perspektyviy alternatyviy logistikos centry.

Be to, dauguma pramonés subjekty, $iuo metu jsikirusiy kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse, néra pasirenge atlikti biitiny reguliavimo pakeitimy, kad
galéty toliau teikti paslaugas ES valstybéms naréms (Kiprui, Airijai, Maltai), kurios
tradicigkai buvo priklausomos nuo vaisty tiekimo i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés daliy arba per jas. Sioms rinkoms skirtus vaistus vis dar daugiausia platina
didmenininkai, turintys logistikos centrus kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse. Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija, Kiprui,
Airijai ir Maltai skirtas bendras informacinis lapelis angly kalba taip pat yra vienas i$
elementy, kuriuos pramoné nori i§saugoti.

Sio pasitilymo tikslai — spresti su zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus,
uzkirsti kelig vaisty stygiui ir uztikrinti tinkama visuomenés sveikatos apsaugos lygi
Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje ir Maltoje.
Siuo pasitilymu leidziamos tokios igimtys:

— rinkodaros leidimo turétojas gali biti jsisteiges kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalysteés dalyse;

— gamybos leidimo turétojas gali biti jsikiires kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse;

— serijos tyrimai gali bati atlickami kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse;

—  kvalifikuotas asmuo serijos tyrimams atlikti ir farmakologiniam budrumui
vykdyti gali biti jsikiires kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse;

— Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje arba Maltoje jsikiirgs ES didmenininkas gali
pirkti ir jsigyti vaistus i§ treCiosios Salies (Jungtinés Karalystés daliy, iSskyrus
Siaurés Airija), neturédamas gamybos importo leidimo ir pakartotinai
neistirdamas produkty.

Sajunga turi lanksCig sistema, pagal kurig suteikiami naujy ir naujoviSky vaisty
leidimai pagal Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta centralizuota procediirg.
Siais vaistais galés naudotis Siaurés Airijos pacientai. Ta¢iau gali bati, kad Jungtinés
Karalystés kompetentingos institucijos dél kity nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalysteés daliy suteikia kai kuriy 1§ $iy vaisty rinkodaros leidimg, o Sajungoje dar
néra suteiktas to paties vaisto rinkodaros leidimas. Tokiu iSimtiniu atveju Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos galéty tiekti
tuos vaistus pacientams Siaurés Airijoje laikinai iki tol, kol Sajungoje bus suteiktas
rinkodaros leidimas arba atsisakyta jj suteikti. Tie laikini leidimai turéty biti
suteikiami ribotam laikui ir bet kuriuo atveju nebegalioti, kai Komisija priima
sprendimg suteikti to vaisto rinkodaros leidimg arba atsisakyti jj suteikti .

Be to, jei paraisSka dél rinkodaros leidimo pateikiama vienoje ar keliose valstybése
narése ir Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, arba jei Jungtinéje
Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, pateikiama paraiska dél vaisto, kuris jau
nagrin€¢jamas arba kurio rinkodaros leidimas valstybéje naréje jau suteiktas,
rinkodaros leidimo, pasiiilyme numatyta, kad pareiSkéjas gali pasirinkti, ar taikyti
abipusio pripazinimo ir (arba) decentralizuota procediirg, ar nacionaling leidimo
suteikimo procediirg, kiek tai susije su Siaurés Airija.
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Pasitlyme taip pat numatyta, kad vaisto, kurio rinkodaros leidimas dél Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, jau buvo suteiktas pagal abipusio
pripazinimo arba decentralizuotg procediirg, rinkodaros leidimo turétojas gali
panaikinti Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija, skirtg rinkodaros
leidima, suteiktg pagal abipusio pripazinimo ir decentralizuotg procediira, ir pateikti
paraiska dél to vaisto rinkodaros leidimo Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su
Siaurés Airija, kompetentingoms institucijoms pagal nacionaling leidimy suteikimo
procediirg.

Kiprui, Airijai ir Maltai Sios leidZianCios nukrypti nuostatos yra laikino pobiidzio,
nes tikimasi, kad i Sias rinkas palaipsniui bus uZztikrintas tiekimas per valstybes nares.
Tode¢l trejy mety pereinamasis laikotarpis atrodo pakankamas.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

VisapusiSka Sajungos vaisty teisés akty sistema nustatyta, visy pirma Direktyva
2001/83/EB?® ir Direktyva 2001/20/EB®, kurios yra svarbios §iai iniciatyvai, kuria $ie
teisés aktai bus papildyti ir 1§ dalies pakeisti.

Sis pasiiilymas atitinka tiksla apsaugoti visuomenés sveikata maZose Sajungos ir
Siaurés Airijos rinkose.

Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sis pasiiilymas nedaro poveikio kitoms Sajungos politikos sritims, i3skyrus sveikatos
ir vidaus rinkos taisykles. Todél manoma, kad suderinamumo su kitomis Sajungos
politikos sritimis vertinimas néra btinas.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Kadangi Siuo pasitilymu i§ dalies kei¢iamos Direktyva 2001/83/EB ir Direktyva (ES)
Nr. 2001/20, SESV — 114 straipsnis —taip pat laikomi tinkamu $io pasitilymo teisiniu
pagrindu.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Siuo pasiiilymu nustatomos ES farmacijos srities teisés akty nuostaty i§imtys ir jas
galima nustatyti tik 1§ dalies pakeitus atitinkamus pagrindinius teisés aktus ES
lygmeniu.

Europos Komisija iSnagrin¢jo jgyvendinant Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnj
sudaryta galimybe reikalavimy neatitinkancius vaistus naudoti pagal vilties vaisty
naudojimo procediirg vaisty tiekimo ] Kipra, Airijg ir Malta tikslais.

Vis délto atitinkamy valstybiy nariy kompetentingos institucijos nenori, kad su
Siomis nukrypti leidzian¢iomis nuostatomis susijusi atsakomybé tekty sveikatos
prieziliros specialistams. Be to, tam tikromis aplinkybémis kiekvienu konkreciu
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2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo, (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).
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atveju pagal vilties vaisty naudojimo procedirg turéty buti naudojamas tik ribotas
vaisty skaicius.

Siuo pasitilymu siekiama numatyti nukrypti leidZiandias nuostatas Siaurés Airijai,
Kiprui, Airijai ir Maltai platinamiems vaistams.

Proporcingumo principas

Pasitilymas apima iSimtis, taikomas reguliavimo funkcijoms, kuriy pramoné
neperdavé ES arba Siaurés Airijai iki Susitarime dél i§stojimo numatyto pereinamojo
laikotarpio pabaigos. Siuo pasitilymu nevir§ijama to, kas tikrai batina siekiant
uztikrinti nuolatinj (Zmonéms skirty) vaisty tiekima.

Pasitilymas taikomas tik vaistams, tiekiamiems tik Siaurés Airijai ir mazZoms
Sajungos rinkoms, kurios priklauso nuo Jungtinés Karalystés vaisty tiekimo rinkos.

Priemoneés pasirinkimas

Sia iniciatyva i§ dalies kei¢iamos Direktyva 2001/83/EB ir Direktyva 2001/20/EB,
todél pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos laikomas tinkama
priemone.

EXPOST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas
Netaikoma
Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Si iniciatyva pasiiilyta po dviSaliy diskusijy su atitinkamomis nacionalinémis
valdzios institucijomis 1ir pramonés atstovais, didmeniniais platintojais ir
vaistininkais, kurie iSreiSké didelj susirtipinimg dél nepakankamo vaisty tiekimo
rizikos.

Poveikio vertinimas

Siekiant uztikrinti visuomenés sveikata toliau tiekiant vaistus Siaurés Airijoje ir
mazose ES valstybiy nariy, kurios yra priklausomos nuo Jungtinés Karalystes,
rinkose, pasitilymui poveikio vertinimas netaikomas, nes reikia skubiy sprendimy.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Atsisakant tam tikry vaisty importui taikomy reguliavimo reikalavimy, jei
tenkinamos tam tikros salygos, pasitilymu sumaZzinamos reikalavimy laikymosi
iSlaidos, visy pirma tenkanc¢ios MV].

Pagrindinés teisés

Sitloma direktyva prisidedama prie aukSto lygio zmoniy Sveikatos apsaugos
uztikrinimo, kaip numatyta ES pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnyje.

POVEIKIS BIUDZETUI

Poveikio biudZetui nenumatyta.
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KITI ELEMENTAI
Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Iniciatyva taikoma Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija, kuri turi ja
igyvendinti ir pranesSti Komisijai apie su $ia iniciatyva susijusj jgyvendinimo plana.

......

igyvendinti. Komisija, padedama valstybiy nariy kompetentingy institucijy, toliau
stebés jos jgyvendinimg taikydama jame nustatyta prieziiros ir kontrolés
mechanizma.

AiSkinamieji dokumentai (direktyvoms)

Atitinkamos valstybés narés perkelia §] pasiilyma i nacionaling teis¢ per nustatyta
laikotarpj ir imasi biitiny priemoniy, kad bty laikomasi Sios direktyvos.

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Siam pasitilymui netaikoma.
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2021/0431 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

kuria i§ dalies kei¢iamos direktyvy 2001/20/EB ir 2001/83/EB nuostatos, leidZiancios
nukrypti nuo tam tikry jpareigojimu, susijusiy su tam tikrais Zmonéms skirtais vaistais,

tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, taip pat Kipre,

Airijoje ir Maltoje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami ; Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)

()

Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo
i$ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos! (toliau — Susitarimas dél
isstojimo) Sajungos vardu sudarytas Tarybos sprendimu (ES) 2020/1352 ir jsigaliojo
2020 m. vasario 1 d. Susitarimo dél i8stojimo 126 straipsnyje nurodytas pereinamasis
laikotarpis, kuriuo pagal Susitarimo dél i8stojimo 127 straipsnj Jungtinei Karalystei ir
jos teritorijoje toliau taikoma Sajungos teisé¢ (toliau — pereinamasis laikotarpis),
baigési 2020 m. gruodzio 31 d. 2021 m. sausio 25 d. Komisija paskelbé Pranesima® dél
Sajungos farmacijos acquis taikymo rinkose, kurios istoriskai priklauso nuo vaisty
tiekimo i§ DidZiosios Britanijos arba per ja, (t. y. Kipro, Airijos, Maltos ir Siaurés
Airijos) pasibaigus pereinamajam laikotarpiui ir iki 2021 m. gruodzio 31 d.;

pagal Protokola dél Airijos ir Siaurés Airijos, kuris yra neatskiriama Susitarimo dél
i§stojimo dalis, Siaurés Airijos rinkai pateikiami vaistai turi atitikti Sajungos teisg;

OL L 29,2020131,p.7.

2020 m. sausio 30 d. Tarybos sprendimas (ES) 2020/135 dél Susitarimo dél Jungtinés DidZiosios
Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés isstojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos
bendrijos sudarymo (OL L 29, 2020 1 31, p. 1).

Komisijos prane$imas. Sajungos farmacijos acquis taikymas rinkose, kurios istori$kai priklauso nuo
vaisty tiekimo i§ DidZiosios Britanijos arba per jg pasibaigus pereinamajam laikotarpiui (2021/C-27/08)
(OLC 27,2021 125, p. 11)
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3)

(4)

(5)

(6)

(")

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvose 2001/20/EB* ir 2001/83/EB® nustatytos
taisyklés dél zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty, skirty pateikti valstybiy nariy
rinkai;

Kipras, Airija, Malta ir Siaurés Airija istoriskai priklausé nuo vaisty tiekimo i kity nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy arba per jas ir $iy rinky tiekimo grandinés dar
néra visiSkai pritaikytos, kad atitikty Sajungos teis¢. Siekiant uzkirsti kelig vaisty
stygiui ir galiausiai uZztikrinti aukSto lygio visuomenés sveikatos apsauga, reikia i
dalies pakeisti direktyvas 2001/20/EB ir 2001/83/EB, kad buty numatytos nukrypti
leidzianéios nuostatos, taikomos j Kipra, Airija, Malta ir Siaurés Airija tiekiamiems
vaistams i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy. Siekiant vienodai taikyti
Sajungos teis¢ valstybése narése, Kipre, Airijoje ir Maltoje taikomos nukrypti
leidziancios nuostatos turéty buti tik laikino pobiidzio;

pagal Dlrektyvos (ES) Nr. 2001/20 13 straipsnio 1 dalj, sicjamg su Protokolu dél
Airijos ir Siaurés Airijos, tiriamieji vaistai i§ tre¢iyjy $aliy j Sajunga arba Siaurés
Airija importuojami tik turint gamybos ir importo leidimg. Siekiant uztikrinti, kad po
2021 m. gruodzio 31 d. Siaurés Airijos, taip pat Kipro, Airijos ir Maltos klinikiniy
tyrimy dalyviai galéty toliau naudotis naujais, novatoriSkais ar patobulintais gydymo
budais, neturéty buti reikalaujama gauti tiriamyjy vaisty, importuojamy j tas rinkas i$
kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy, gamybos ir importo leidimy, jei
tenkinamos tam tikros salygos. Siekiant vienodai taikyti Sajungos teis¢ valstybése
narése, Kipre, Airijoje ir Maltoje taikomos nukrypti leidziancios nuostatos turéty biti
tik laikino pobudzio;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004° nustatyta Sajungos
vaisty rinkodaros leidimy suteikimo tvarka. Gavus leidimg Sgjungoje, vaistus gali
gauti pacientai Siaurés Airijoje. Ta¢iau gali biti, kad Jungtinés Karalystés
kompetentingos institucijos dé¢l kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy
suteikia kai kuriy i$ Siy vaisty rinkodaros leidima, o Sajungoje dar néra suteiktas to
paties vaisto rinkodaros leidimas. Tokiais iSimtiniais atvejais ir siekiant uztikrinti, kad
pacientai Siaurés Airijoje galéty gauti tuos vaistus tuo padiu metu kaip ir pacientai
kitose Jungtinés Karalystés dalyse, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Alrl]a kompetentingos institucijos turéty turéti galimybe tiekti tuos vaistus pacientams
Siaurés Airijoje laikinai iki tol, kol Sajungoje bus suteiktas rinkodaros leidimas arba
atsisakyta jj suteikti. Siekiant uztikrinti visiS8kg centralizuotos rinkodaros leidimy
suteikimo procediiros veiksminguma, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr. 726/2004,
tie laikini leidimai turéty buti iSduodami ribotam laikui ir turéty nustoti galioti, kai
Komisija priima sprendimg suteikti arba atsisakyti suteikti to vaisto rinkodaros
leidima;

pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 2 dalj kartu su Protokolu rinkodaros
leidimas gali bati suteiktas tik Sajungoje arba Siaurés Airijoje jsisteigusiam
pareiskéjui. Kai kurie veiklos vykdytojai dar negaléjo jvykdyti Sio reikalavimo ir

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo, (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).

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

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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(8)

9)

(10)

mazai tikétina, kad jie galés tai padaryti iki 2021 m. gruodzio 31 d. Siekiant uZztikrinti
galimybe gauti tam tikry vaisty Siaurés Airijoje, labai svarbu, kad Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, nacionaliniy institucijy suteikty rinkodaros
leidimy turétojams buty leidziama jsisteigti kitose Jungtinés Karalystes dalyse nei
Siaurés Airija. Be to, siekiant uztikrinti galimybe¢ gauti tam tikry vaisty Kipre, Airijoje,
Maltoje ir Siaurés Airijoje, bitina leisti Kipro, Airijos, Maltos ir Siaurés Airijos
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms suteikti rinkodaros leidimus taikant
abipusio pripazinimo ir decentralizuotas procediiras kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystes dalyse jsisteigusiems rinkodaros leidimy turétojams;

i§ Direktyvos 2001/83/EB 17 ir 18 straipsniy, skaitomy kartu su Protokolu, matyti, kad
pareisSkéjai, norintys gauti rinkodaros leidima Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su
Siaurés Airija, ir vienoje ar keliose valstybése narése, turi jtraukti Jungtine Karalyste,
kiek tai susije su Siaurés Airija, j savo rinkodaros leidimo paraigkos, pateikiamos
pagal decentralizuotg procediirg arba abipusio pripazinimo procediira, apréptj. Tais
atvejais, kai vaisty rinkodaros leidimas suteiktas ir kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse, reikalavimas laikytis Sio jpareigojimo gali trukdyti pacientams
Siaurés Airijoje nuolat gauti vaisty. Siekiant to i§vengti, biitina suteikti pareiskéjams
galimybe tokiais atvejais kreiptis dél Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, rinkodaros leidimo pagal abipusio pripazinimo arba decentralizuotas
procediiras arba pagal nacionaling rinkodaros leidimo suteikimo procedira, taikoma
Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija. Pastaruoju atveju rinkodaros
leidimas turéty buti suteiktas laikantis Sgjungos teisés akty, jskaitant reikalavimus dél
vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo;

pagal Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 1 dalies b punktg j Sgjunga importuojamy
vaisty kokybé turi buti tikrinama Sagjungoje. Pagal tos direktyvos 20 straipsnio b
punkta importuotojams, pateikiantiems rinkai vaistus, tiekiamus i§ kity nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés daliy arba per jas Kipro, Airijos, Maltos ar Siaurés Airijos
rinkai, arba didmeniniams platintojams, pateikiantiems tokius vaistus toms rinkoms,
pagristais atvejais leidziama tam tikra kontrole atlikti kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse. Atsizvelgiant j istoring Kipro, Airijos, Maltos ir Siaurés
Airijos priklausomybe nuo vaisty tiekimo 1§ kity Jungtinés Karalystés daliy ir |
susijusig vaisty stygiaus tose jurisdikcijose rizika, turéty buti laikoma, kad
»pateisinamas atvejis“, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 20 straipsnio b punkte,
yra tada, kai kiekvieng atitinkamo vaisto serijg iSleidzia kvalifikuotas asmuo Sajungos
teritorijoje arba kvalifikuotas asmuo kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse, taikydamas lygiavercius Sajungos teis¢je nustatytiesiems kokybés standartus ir
taip uztikrindamas lygiavert] Zmoniy sveikatos apsaugos lygj. Atsizvelgiant | tai, kad
Direktyvos 2001/83/EB 20 straipsnio b punkte numatyta, kad serijos tyrimai turi biiti
atliekami treCiojoje Salyje kiekvienu konkre€iu atveju, biitina nustatyti salygas,
kuriomis biity suderintas tos nuostatos jgyvendinimas j Kipra, Airija, Malta ir Siaurés
Airija i3 kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy tiekiamy vaisty atzvilgiu;

i§ Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 3 dalies, siejamos su Protokolu, matyti, kad
vaisty 1§ treCiyjy Saliy j valstybe nare importuotojai turi turéti gamybos leidima,
suteikta valstybés narés, kurioje importuotojas yra jsisteiges, o Siaurés Airijoje
jsisteigusiy importuotojy atveju — suteikta Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su
Siaurés Airija. Siekiant i§vengti, kad veiklos vykdytojai nenutraukty arba smarkiai
nesumazinty vaisty tiekimo j Kipra, Airija, Malta ir Siaurés Airija, batina tam tikromis
sglygomis iSimties tvarka nukrypti nuo to reikalavimo ir leisti didmeniniams
platintojams, neturintiems gamybos leidimo, kuris kitu atveju reikalingas importui i$
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy 1 Kipra, Airija, Maltg ir Siaurés
Airija, importuoti vaistus | Kipra, Airija, Maltg ir Siaurés Airija kartu uztikrinant
lygiavert] zmoniy sveikatos apsaugos lygj;

be to, tais atvejais, kai vaistas eksportuojamas i§ valstybés narés j kitas nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés dalis ir véliau importuojamas j Kipra, Airijg, Maltg ar
Siaurés Airijg, turéty biiti galima netaikyti specialios kontrolés (kokybés kontrolés
tyrimy), kad buty uztikrinta i§ treCiyjy Saliy importuojamy vaisty kokybé, jei Sajunga
émeési tinkamy priemoniy uztikrinti, kad eksportuojancioje Salyje buty vykdoma bitina
kontrolé;

Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnis, siejamas su jos 49 straipsniu ir Protokolu,
suprantamas kaip reikalavimas, kad rinkodaros leidimo turétojas turéty kvalifikuotg
asmenj, jsisteigusj Sajungoje arba Siaurés Airijoje ir vykdantj ten veikla. Siekiant
uztikrinti, kad pacientai Siaurés Airijoje galéty nuolat gauti tam tikry vaisty, tikslinga
leisti atsakingam kvalifikuotam asmeniui gyventi ir vykdyti veikla kitose nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés dalyse;

i§ Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio 3 dalies, siejamos su Protokolu, matyti, kad
uz farmakologini budrumg atsakingas kvalifikuotas asmuo turi biiti jsisteiges
Sajungoje arba Siaurés Airijoje ir i§ jos vykdyti veikla. Kai kurie veiklos vykdytojai
dar negaléjo jvykdyti Sio reikalavimo ir mazai tikétina, kad jie galés tai padaryti iki
2021 m. gruodzio 31 d. Siekiant uztikrinti, kad pacientai Siaurés Airijoje galéty nuolat
gauti tam tikry vaisty, tikslinga leisti uz farmakologini budruma atsakingam
kvalifikuotam asmeniui gyventi ir vykdyti veikla kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse;

siekiant iSvengti vaisty stygiaus Kipre ir Maltoje, Kipro ir Maltos kompetentingoms
institucijoms turéty biti leidziama dél visuomenés sveikatos priezas€iy ir tam tikra
laikotarpj suteikti, palikti galioti ir pratesti rinkodaros leidimus pagal Direktyvos
2001/83/EB 126a straipsnj, kurie grindziami kity nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés daliy kompetentingy institucijy suteiktais rinkodaros leidimais, net jei
rinkodaros leidimo turétojas Sajungoje nebéra jsisteiges, jei tenkinamos tam tikros
salygos. Atsizvelgiant j tai, kad kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse
Sajungos teisé nebetaikoma, bitina nustatyti, kad Kipro ir Maltos kompetentingos
institucijos uztikrinty, kad tokie leidimai atitikty Sajungos teis¢. Siekiant uZztikrinti,
kad nebiity pakenkta Sajungos rinkos veikimui, biitina nustatyti sustiprintos prieziliros
ir taisykliy, susijusiy su Sia direktyva nustatyty nukrypti leidZian¢iy nuostaty taikymu,
vykdymo uztikrinimo sglygas. Komisija turéty stebéti pokyéius kitose nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés dalyse, kurie galéty turéti jtakos apsaugos lygiui,
susijusiam su reguliavimo funkcijomis, kurioms taikoma $i direktyva. Jei Komisija
nustato, kad visuomenés sveikatos apsaugos lygis, kurj Jungtiné Karalysté uztikrina
taisyklémis, reglamentuojanciomis vaisty gamyba, platinimg ir naudojima, taip pat
veiksmingas ty taisykliy vykdymo uztikrinimas nebéra 1§ esmés lygiavertis Sajungoje
uztikrinamam lygiui, arba jei Komisijai triiksta informacijos, kad galéty jvertinti, ar
uztikrinamas 1§ esmés lygiavertis apsaugos lygis, Komisija turéty pradéti konsultacijas
su Jungtine Karalyste, kad rasty abipusiskai sutarta priemone padéciai iStaisyti. Jei per
nustatyta laikotarp] tokios taisomosios priemonés nerandama, Komisijai turéty biiti
suteikti jgaliojimai kraStutiniu atveju priimti deleguotuosius aktus, Kkuriais
sustabdomas vienos ar keliy Sios direktyvos nuostaty taikymas;

siekiant uztikrinti skaidruma, Kipro, Airijos, Maltos ir Jungtineés Karalystes, kiek tai
susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos turéty paskelbti vaisty, kuriems

LT



LT

jos ketina taikyti arba taiké Sioje direktyvoje nustatytas nukrypti leidziancCias
nuostatas, sarasg. Kad buty galima lengvai atlikti informacijos paieska, tame saraSe
turéty bti ta pati informacija, kuri nurodyta atitinkamy vaisty informaciniame lapelyje
arba vaisto charakteristiky santraukoje;

(16) todél Direktyvag 2001/20/EB ir Direktyvag 2001/83/EB reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti;

(17) siekiant uztikrinti teisinj testinumg farmacijos sektoriaus veiklos vykdytojams ir
uztikrinti nuolatinj vaisty prieinamumga pacientams Kipre, Maltoje, Airijoje ir Siaurés
Airijoje, 8i direktyva turéty jsigalioti skubos tvarka, o valstybiy nariy priimtos
priemoneés, kuriomis jos laikomasi, turéty buti taikomos atgaline data nuo 2022 m.
sausio 1d.,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Direktyvos 2001/20/EB 13 straipsnio 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentingos institucijos ir iki 2024 m. gruodzio 31 d. Maltos, Kipro ir Airijos
kompetentingos institucijos leidZia importuoti tiriamuosius vaistus i§ kity nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés daliy be gamybos ir importo leidimo, jeigu tenkinamos Sios sglygos:
a) i Kipra, Airija, Maltg ar Siaurés Airija importuotiems vaistams buvo suteiktas serijos
iSleidimo sertifikatas Sajungoje, kaip numatyta 3 dalies a punkte, arba kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, laikantis 3 dalies b punkte nustatyty
reikalavimy;
b) tirilamieji vaistai yra prieinami tik klinikinio tyrimo dalyviams toje valstyb¢je nar¢je,
1 kurig jie importuojami, arba, jei importuojami j Siaurés Airija, yra prieinami tik
Siaurés Airijos klinikiniy tyrimy dalyviams.*
2 straipsnis
Direktyva 2001/83/EB 1§ dalies kei¢iama taip:
1) Jterpiamas §is 5a straipsnis:
,»Ja straipsnis
Nukrypdamos nuo 6 straipsnio, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentingos institucijos gali laikinai leisti tiekti Siaurés Airijos pacientams
vaistg, priklausantj Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse
nurodytoms kategorijoms, jeigu tenkinamos $ios salygos:
a) Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija suteiké atitinkamo vaisto
rinkodaros leidima dél kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy;
b)  atitinkamas vaistas tickiamas tik pacientams ar galutiniams vartotojams Siaurés
Airijos teritorijoje ir néra prieinamas né vienoje valstybéje nar¢je.
Laikinas leidimas galioja ne ilgiau kaip 6 ménesius. Nepaisant nurodyto galiojimo,
laikinas leidimas nustoja galioti, kai atitinkamam vaistui suteikiamas rinkodaros

leidimas pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsnj arba kai atsisakoma
suteikti tokj rinkodaros leidimg pagal tg straipsnj.*;

2) 1 8 straipsnio 2 dalj jterpiamos 2a ir 2b pastraipos:
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3)

4)

,»2a. Nukrypstant nuo 2 dalies, Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos,

2Db.

kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, gali suteikti rinkodaros leidimg pareiskéjui,
jsisteigusiam kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

Nukrypstant nuo 2 dalies, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, kompetentingos institucijos ir iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro, Airijos
ir Maltos kompetentingos institucijos pagal $ios antrastinés dalies 4 skyriuje
nustatytg abipusio pripazinimo arba decentralizuotg procedirg gali suteikti
rinkodaros leidimus rinkodaros leidimy turétojams, jsisteigusiems kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos
institucijos ir iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro, Airijos ir Maltos
kompetentingos institucijos kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse jsisteigusiems rinkodaros leidimy turétojams gali pratesti anksCiau
suteiktus rinkodaros leidimus iKi... [LB: prasom jrasyti datq — Sios is dalies
keiciancios direktyvos jsigaliojimo datq].

Kipro, Airijos arba Maltos kompetentingy institucijy pagal pirma ir antra
pastraipas suteikti arba pratesti rinkodaros leidimai nustoja galioti ne véliau
kaip 2026 m. gruodzio 31 d.;

jterpiamas Sis 18a straipsnis:

,,18a straipsnis

Nukrypstant nuo 17 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, 17 straipsnio 2 dalies
ir 18 straipsnio, jei paraiSka dél rinkodaros leidimo pateikta vienoje ar keliose
valstybése narése ir Jungtingje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija,
arba jei Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, pateikiama
paraiska gauti vaisto, kuris jau nagrin¢jamas arba kurio rinkodaros leidimas jau
suteiktas valstyb¢je nar¢je, rinkodaros leidima, paraiSka dél Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, neturi biti teikiama pagal 28—39
straipsnius, jeigu tenkinamos visos §ios s3lygos:

a)  Jungtines Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga
institucija pagal Sgjungos teis¢ suteikia rinkodaros leidimag deél Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir toks atitikimas Sajungos
teisei uztikrinamas to rinkodaros leidimo galiojimo laikotarpiu;

b)  vaistai, kuriy rinkodaros leidimg suteiké Jungtinés Karalystés, kiek tai
susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija, pacientams arba
galutiniams vartotojams gali biiti tiekiami tik Siaurés Airijos teritorijoje
ir jie néra tiekiami né vienoje valstybéje nar¢je.

Vaisto, kurio rinkodaros leidimas jau buvo suteiktas dél Jungtinés Karalystés,
kiek tai susije su Siaurés Airija, pagal 28-39 straipsnius, rinkodaros leidimo
turétojas [iki... LB: prasom jrasyti datq — Sios is dalies keiciancios direktyvos
jsigaliojimo data] gali panaikinti Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su
Siaurés Airija, rinkodaros leidima, suteikta pagal abipusio pripazinimo ir
decentralizuota procediirg, ir pagal 1 dal; pateikti paraiSka dél to wvaisto
rinkodaros leidimo Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
kompetentingoms institucijoms.*

20 straipsnis papildomas Sia dalimi:
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5)

6)

»Kiek tai susij¢ su vaisty, jtraukty ] 127d straipsnyje nurodyta sarasg, kokybés
kontrolés tyrimais, atlickamais kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos ir
iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro, Airijos ir Maltos kompetentingos institucijos gali
laikyti, kad tai yra ,,pateisinamas atvejis®, kaip apibrézta pirmos pastraipos b punkte,
neatlikdamos kiekvieno konkretaus atvejo vertinimo, jeigu:

a)

b)

kiekviena atitinkamy vaisty serija Sajungoje arba Siaurés Airijoje esancioje
vietoje iSleidzia kvalifikuotas asmuo arba kvalifikuotas asmuo kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, taikydamas kokybés standartus,
lygiavercius nustatytiems 51 straipsnyje;

kokybés kontrolés bandymus atliekanCios treCiosios Salies paskirta jmong
priziiiri Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija, be kita ko, atlikdama
patikras vietoje;

jeigu serija iSleidzia kvalifikuotas asmuo, jsisteiges kitose nei Siaurés Airija
Jungtinés Karalystés dalyse, gamybos leidimo turétojas pareiskia, kad neturi
kvalifikuoto asmens, jsisteigusio Sajungoje... [LB: Prasom jrasyti Sios is dalies
keiciancios direktyvos jsigaliojimo datq].*;

40 straipsnyje jterpiama 1 dalis:

,»la. Nukrypstant nuo §io straipsnio pirmos pastraipos, Jungtinés Karalystes, kiek tai

susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos ir iki 2024 m. gruodzio 31
d. Maltos, Kipro ir Airijos kompetentingos institucijos leidzia importuoti
vaistus i§ kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy didmeninio
platinimo leidimo, nurodyto 77 straipsnio 1 dalyje, turétojams be atitinkamo
gamybos leidimo, jeigu tenkinamos $ios sglygos:

a)  vaisty kokybés kontrolés tyrimai atlikti Sajungoje, kaip numatyta 51
straipsnio 3 dalyje, arba kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalyse, laikantis 20 straipsnio b punkto;

b)  vaisty serijg iSleido kvalifikuotas asmuo Sgjungoje pagal 51 straipsnio 1
dalj arba, jei tai vaistai, kuriy leidimg suteiké Kipro, Airijos, Maltos ir
Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos
institucijos, kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse,
taikydamas kokybés standartus, lygiaveréius nustatytiesiems 51
straipsnio 1 dalyje;

C) atitinkamo vaisto rinkodaros leidimg suteiké valstybés narés
kompetentinga institucija arba Komisija, remdamasi Sajungos teise, arba,
jei tai Siaurés Airijos rinkai pateikti vaistai, Jungtinés Karalystés, kiek tai
susij¢ su Siaurés Airija, kompetentinga institucija;

d) vaistai yra prieinami tik pacientams arba galutiniams vartotojams toje
valstybéje naré¢je, | kurig jie importuojami, arba, jei importuojami |
Siaurés Airijg, yra prieinami tik Siaurés Airijjos pacientams ar
galutiniams vartotojams;

e)  vaistai turi 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones.

80 straipsnio pirmos pastraipos b punktas netaikomas importui, kuris atitinka
pirmoje pastraipoje nustatytas salygas.*;

40 straipsnyje jterpiama 3 a dalis:
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7)

8)

9)

,3a. Vaisty serijy, eksportuojamy j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés
dalis i valstybés narés ir véliau importuoty j Siaurés Airija arba iki 2024 m.
gruodzio 31 d. j Kipra, Airijg arba Maltg, atveju 51 straipsnio 1 dalies pirmoje
ir antroje pastraipose nurodytos importuojamy vaisty kontrolés nereikalaujama,
jei, pries jas eksportuojant j kitas nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalis,
tos serijos buvo patikrintos valstybéje nar¢je ir jei prie jy pridedamos 51
straipsnio 1 dalies trecioje pastraipoje nurodytos kontrolés ataskaitos.*

48 straipsnis papildomas Sia 3 dalimi:

3. Kai rinkodaros leidima suteikia Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés
Airija, kompetentinga institucija, 1 dalyje nurodytas kvalifikuotas asmuo gali
gyventi kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse ir vykdyti veikla
i$ jy. Si dalis netaikoma, kai gamybos leidimo turétojas jau turi kvalifikuota
asmenj, jsisteigus] Sajungoje... [LB: Prasom jrasyti Sios is dalies keiciancios
direktyvos jsigaliojimo datq].*;

104 straipsnio 3 dalis papildoma Sia pastraipa:

Nukrypstant nuo antros pastraipos, kai rinkodaros leidimg suteikia Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentinga institucija, pirmos
pastraipos a punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo gali gyventi kitose nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés dalyse ir vykdyti veiklg i$ jy. Si pastraipa netaikoma, kai
gamybos leidimo turétojas jau turi kvalifikuotg asmenj, jsisteigusj Sajungoje... [LB:
Prasom jrasyti sios is dalies keiciancios direktyvos jsigaliojimo datq].*;

Iterpiamas toks 111c¢ straipsnis:
,,111c straipsnis

1. Komisija nuolat stebi pokycCius Jungtin¢je Karalystéje, kurie galéty turéti jtakos
su 8 straipsnio 2a ir 2b dalyse, 20 straipsnio antroje pastraipoje, 40 straipsnio
1a dalyje, 40 straipsnio 3a dalyje, 48 straipsnio 3 dalyje, 104 straipsnio 3 dalyje
ir 126¢ straipsnyje nurodytomis reguliavimo funkcijomis, vykdomomis kitose
nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse, susijusiam apsaugos lygiui, visy
pirma atsizvelgdama j Siuos aspektus:

a) Jungtinés Karalystés teis¢je nustatytas taisykles, reglamentuojancias
rinkodaros leidimy suteikimg, rinkodaros leidimo turétojo pareigas,
gamybos leidimy suteikimg, gamybos leidimo turétojo pareigas,
kvalifikuota asmenj ir jo pareigas, kokybés kontrolés tyrimus, serijos
18leidimg ir farmakologinj budruma;

b) ar Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos savo teritorijoje
uztikrina veiksmingg a punkte nurodyty taisykliy vykdyma, be kita ko,
atlikdamos jy teritorijose esanciy rinkodaros leidimy turétojy, gamybos
leidimy turétojy ir didmeniniy platintojy patikrinimus ir auditg, o jy
patalpose — patikras vietoje, susijusias su a punkte nurodyty reguliavimo
funkcijy vykdymu.

2. Jei Komisija nustato, kad visuomenés sveikatos apsaugos lygis, kurj Jungtiné
Karalyst¢ wuztikrina taisyklémis, reglamentuojan¢iomis vaisty gamyba,
platinimg ir naudojima, taip pat veiksmingas ty taisykliy vykdymo uZztikrinimas
nebéra i esmés lygiavertis Sgjungoje uztikrinamam lygiui, arba jei Komisijai
triksta informacijos, kad galéty jvertinti, ar uztikrinamas i§ esmés lygiavertis
visuomenés sveikatos apsaugos lygis, Komisija turéty apie tai raSytiniu
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praneSimu informuoti Jungting Karalyste iSsamiai pagrisdama nustatytus
faktus.

Sedis ménesius nuo to ra$ytinio praneSimo pateikimo Komisija pradeda
konsultacijas su Jungtine Karalyste, kad iStaisyty padétj, d¢l kurios pagal pirma
pastraipg buvo pateiktas raSytinis praneSimas. D¢l pateisinamy priezasciy
Komisija §j laikotarpj gali pratesti 3 ménesiams.

Jei padétis, dél kurios pagal 2 dalies pirmg pastraipg pateiktas rasSytinis
praneSimas, neiStaisoma per 2 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpi,
Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotajj akta, kuriame iSvardijamos
tos 1 dalyje nurodytos nuostatos, kuriy taikymas sustabdomas.

Jei pagal 3 dalj priimamas deleguotasis aktas, deleguotajame akte nurodytos 1
dalies pirmame sakinyje nurodytos nuostatos nebetaikomos pirma kito ménesio
po deleguotojo akto jsigaliojimo dieng.

IStaisius padétj, dél kurios pagal 3 dalj buvo priimtas deleguotasis aktas,
Komisija priima deleguotajj akta, kuriame nurodomos nuostatos, del kuriy
pagal 3 dalj buvo priimtas deleguotasis aktas, kurios vél pradedamos taikyti.
Tokiu atveju pagal $ig dalj priimtame deleguotajame akte nurodytos nuostatos
vél pradedamos taikyti pirmag kito ménesio po Sioje dalyje nurodyto
deleguotojo akto jsigaliojimo dieng.

3 ir 5 dalyse nurodytiems jgaliojimams priimti deleguotuosius aktus taikomos
121a straipsnio 3—6 dalys.

10) Iterpiamas toks 126c straipsnis:

»l.

126c¢ straipsnis

Nukrypdamos nuo 126a straipsnio, iki 2024 m. gruodzio 31 d. Kipro ir Maltos
kompetentingos institucijos dél pagristy visuomenés sveikatos priezasciy gali
leisti pateikti savo nacionalinei rinkai vaista, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas dél kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy, jeigu néra
rinkodaros leidimo arba yra nagrinéjama pateikta rinkodaros leidimo paraiSka.

Kipro ir Maltos kompetentingos institucijos taip pat gali toliau palikti galioti
arba iki 2024 m. gruodzio 31 d. pratesti pagal 126a straipsnj iki [Sios is dalies
keiciancios direktyvos jsigaliojimo data] suteiktus rinkodaros leidimus, kuriais
leidziama pateikti jy nacionalinei rinkai vaista, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas dél kity nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés daliy.

Pagal pirma ir antrg pastraipas suteikti, pratesti arba palikti galioti leidimai po
2026 m. gruodzio 31 d. negalioja.

Nukrypstant nuo 8 straipsnio 2 dalies, Maltos ir Kipro kompetentingos
institucijos gali suteikti 1 dalyje nurodytus rinkodaros leidimus kitose nei
Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse jsisteigusiems rinkodaros leidimy
turétojams.

Jeigu Kipro arba Maltos kompetentingos institucijos suteikia arba pratesia
rinkodaros leidima, kaip nurodyta 1 dalyje, jos uZtikrina, kad biity laikomasi
Direktyvos 2001/83/EB ir §ios direktyvos reikalavimy.

Prie§ suteikdamos rinkodaros leidimg pagal 1 dalj, Kipro arba Maltos
kompetentingos institucijos:
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11)

a)  prane$a rinkodaros leidimo turétojui kitose nei Siaurés Airija Jungtinés
Karalystés dalyse apie pasiiilyma suteikti atitinkamo vaisto rinkodaros
leidimg arba pratesti jo rinkodaros leidimg pagal §j straipsnj;

b)  gali paprasyti Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos pateikti
atitinkamg informacija, susijusig su atitinkamo vaisto rinkodaros
leidimu.*;

[terpiami Sie 127¢ ir 127d straipsniai:
., 127¢ straipsnis

8 straipsnio 2a dalyje, 8 straipsnio 2b dalyje, 18a straipsnyje, 20 straipsnio antroje
pastraipoje, 40 straipsnio la dalyje, 40 straipsnio 3a dalyje, 48 straipsnio 3 dalyje,
104 straipsnio 3a dalyje ir 126¢ straipsnyje nustatytos nukrypti leidzianc¢ios nuostatos
nedaro poveikio Direktyvoje 2001/83/EB nustatytoms rinkodaros leidimo turétojo
pareigoms uztikrinti Kipro, Airijos, Maltos ar Siaurés Airijos rinkoms pateikto vaisto
kokybe, sauguma ir veiksminguma.

127d straipsnis

1. Ne véliau kaip [30 dieny po sios direktyvos jsigaliojimo] Kipro, Airijos, Maltos
ir Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos
institucijos sudaro, pranesa Komisijai ir savo interneto svetainéje paskelbia
vaisty, dél Kkuriy jos taiké ar ketina taikyti Sioje direktyvoje nustatytas
leidziancias nukrypti nuostatas, sarasa.

2. Kipro, Airijos, Maltos ir Jungtinés Karalystés, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija,
kompetentingos institucijos uztikrina, kad 1 dalyje nurodytas saraSas bty
atnaujinamas ir tvarkomas nepriklausomai, bent kas Sesis ménesius.*

3 straipsnis

Valstybés narés ne veliau kaip [2022 m. birZelio 30 d.] priima ir paskelbia jstatymus
ir kitus teisés aktus, biitinus, kad bty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos
pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2022 m. sausio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j $ig direktyva arba
tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato
valstybés nares.

Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
nacionalings teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja tre¢ia dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
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5 straipsnis
Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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