BELGIJOS KARALYSTE

FEDERALINE VAISTU IR SVEIKATOS
PRODUKTUY AGENTURA

Karaliaus nutarimas, kuriuo jgyvendinamas
1964 m. kovo 25 d. [statymo dél Zmonéms
skirty vaisty 12nonies straipsnis, siekiant
sukurti atsargy stebésenos priemone.

FILIPAS, Belgijos karalius,

sveikina

visus esancius ir dar baisiancius.

atsizvelgdami j 1964 m. kovo 25 d. Istatymo dél
Zmonéms skirty vaisty 6 straipsnio
1sexies skirsnj su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 2022 m. geguzés 5d. jstatymu, ir
12nonies straipsni, jterpta 2023 m. liepos 11 d.
jstatymu,

atsizvelgdami i 2006 m. gruodzio 14 d.
Karaliaus nutarima dél Zmonéms skirty vaistu,

atsizvelgdami | [data] pateikta Finansy
inspekcijos nuomone,

atsizvelgdami | [metai-ménuo-diena] jvykusius
Ministry Tarybos svarstymus,

atsizvelgdami j [metai-ménuo-diena] Europos
Komisijai pateikta praneSimg, remiantis 2015 m.
rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos (ES) 2015/1535, kuria nustatoma
informacijos apie techninius reglamentus ir
informacinés visuomenés paslaugy taisykles
teikimo tvarka, 5 straipsnio 1 dalimi,

atsizvelgdami | [data] Valstybés tarybos
nuomone xxxx/x, pateikta pagal 1973 m. sausio
12 d. konsoliduoty Valstybés tarybos jstatymy
84 straipsnio 1 skirsnio 1 dalies 2 punkta,

remdamiesi miisy visuomenés  sveikatos
ministro sidlymu ir Taryboje svarsCiusiy
ministry nuomone,

NUTAREME IR SKELBIAME:

I SKYRIUS. Taikymo sritis




1 straipsnis. Sis nutarimas taikomas:
1° tik pagal recepta parduodamiems
Zmoneéms skirtiems vaistams;
2° kompensuojamiems Zmonéms skirtiems
vaistams;
3° nereceptiniams vaistams, kuriy ATC
kodas yra toks pat kaip ir 1 ir
2 punktuose nurodyty vaisty,
kuriems leidimas iSduotas pagal 6 straipsnio 1
skirsnj arba kurie importuojami lygiagreciai
pagal 1964 m. kovo 25 d. [statymo dél Zmonéms
skirty wvaisty 12ter straipsnio 1 skirsnj ir kurie
pateikiami Belgijos rinkai.

Nukrypstant nuo 1 dalies, Sis nutarimas taip pat
taikomas vaistams, kuriais Belgijoje
nebeprekiaujama dvejus metus nuo jy pateikimo
rinkai nutraukimo dienos.

2 straipsnis. Pareiga teikti informacija, kaip
nurodyta 3 straipsnyje, taikoma:

1° Zmonéms skirty vaisty registruotojams
arba, kai taikoma, gamintojams ar
didmeniniams platintojams,
atsakingiems uZ platinima registruotojo
vardu;

2° 1964 m. kovo 25 d. [statymo dél
Zmoneéms skirty vaisty 12ter straipsnio
1 skirsnio 3 punkte nurodytiems
didmeniniams platintojams, kurie
pateikia Belgijos rinkai 1 straipsnyje
nurodytus vaistus, neatsiZvelgiant j tai,
ar jie yra jsisteige Belgijoje;

3° didmenininkams ir platintojams;

4° ligoniniy vaistinéms;

5° visuomeneés vaistinéms.

IT SKYRIUS. Duomeny apie vaisty atsargas
perdavimas.

3 straipsnis. 2 straipsnyje nurodyti asmenys
dieng prie$ perdavima kasdien perduoda
Federalinei vaisty ir sveikatos produkty
agentiirai Sig informacija:

1) tikslig data, su kuria susijusi informacija apie
atsargas;

2) dienos pabaigos atsargy, suskirstyty pagal
CTI-ext koda, apZvalga;

3) praéjusia dieng parduota kiekij.

4 straipsnis. 2 straipsnio 1-3 punktuose
nurodyti asmenys, jsigaliojus Siam Karaliaus
nutarimui, Federalinei vaisty ir sveikatos
produkty agentiirai pranesa vidutinj ménesio
pardavimo kiekj, apskaiCiuotg remiantis




paskutiniy dvylikos ménesiy, einanciy iki Sio
nutarimo jsigaliojimo, duomenimis, per kuriuos
nebuvo laikinai nutrauktas pateikimas rinkai.

5 straipsnis. 2 straipsnio 1 ir 2 punktuose
nurodyti asmenys pateikia Federalinei vaisty ir
sveikatos produkty agentiirai Sig informacija, jei
ji Zinoma. Siame straipsnyje Zodis ,,pristatymas*
turi biiti suprantamas kaip naujos atsargos,
pateiktos Belgijos rinkai:

1° kito pristatymo data;

2° kito pristatymo apimtis;

3° pristatymo data po 1 punkte nurodyto
pristatymo;

4° 3 punkte nurodyto pristatymo apimtis.

6 straipsnis. ISimties tvarka ministras arba jo
igaliotas asmuo gali atleisti 2 straipsnyje
nurodyta asmenj nuo 3-5 straipsniuose nurodyty
pareigy, jei dél nuo jy nepriklausanciy
aplinkybiy negalima pagrjstai uZtikrinti reikiamy
duomeny perdavimo.

ISimtis suteikiama ne ilgesniam kaip SeSiy
ménesiy laikotarpiui.

7 straipsnis. 3-5 straipsniuose nurodyti
duomenys perduodami naudojant Federalinés
vaisty ir sveikatos produkty agentiiros pateiktg
taikomajq programa.

8 straipsnis. Federaliné vaisty ir sveikatos
produkty agentiira saugo 3-5 straipsniuose
nurodytus duomenis deSimt mety. NepaZeidZiant
1964 m. kovo 25 d. jstatymo 14 straipsnio ir
nepaZeidZiant teisminés policijos pareigiiny
igaliojimy, Federaliné vaisty ir sveikatos
produkty agentiira naudoja Siuos duomenis Siais
tikslais:

1° vaisty stygiui vertinti ir prognozuoti, uzkirsti
jam kelig, jam kompensuoti ir pasalinti;

2° Belgijos pacienty poreikiams vertinti ir
analizuoti;

3° strategijai dél vaisty triikumo ir nuolatinio
tiekimo, siekiant patenkinti Belgijos pacienty
poreikius, parengti.

ITIT SKYRIUS. Baigiamosios nuostatos

9 straipsnis. Panaikinamas 2006 m. gruodZio
14 d. Karaliaus nutarimo dél Zmonéms skirty
vaisty 100/1 straipsnis.

10 straipsnis. Sis nutarimas jsigalioja 2026 m.
liepos 1 d.




11 straipsnis. UZ Sio nutarimo jgyvendinima yra
atsakingas visuomenés sveikatos ministras.

Priimta

Karaliaus vardu:

Visuomenés sveikatos ministras

Frank VANDENBROUCKE




