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Message

PraneSimas 001

Komisijos pranesimas - TRIS/(2024) 0704

Direktyva (ES) 2015/1535

PraneSimas: 2024/0141/GR

Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudgukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwaotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npefsuxia nepnos Ha NpeKbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20240704.LT

1. MSG 001 IND 2024 0141 GR LT 14-03-2024 GR NOTIF

2. Greece

3A. EAOT, KENTPO NAHPO®OPHZHZ OAHTIAZ 98/34/E.E, KH®IZOY 50, 121 33 MEPIZTEPI, AOHNA, T/®: + 30210- 2120104,
T/O: + 30210- 2120131

3B. YMNOYPTEIO YTEIAZ,EGONIKOZ OPFANIZMOZ GAPMAKQN,AledBuvan EAéyyxov Mapaywyrc kat KukAogopiag Mpoidvtwy,
TuAua MNapakoAovBnong KatavdAwong kat Emdpkelag Mpoidvtwy (MAKAEM) , Meooyelwv 284,TK 15562, XoAapydg ABrva,
TnA.: 213 2040361,373 app.: K. ©. Kovotévn, k. A. Afuag e-mail:thkousteni@eof.gr,ddimas@eof.gr

4.2024/0141/GR - COOP - Vaistai ir kosmetika

5. 2024 m. Nacionalines vaisty organizacijos (EOF) sprendimas dél laikino lygiagretaus vaisty eksporto ir tvarkymo
Bendrijoje uzdraudimo

6. Vaistai
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8. Pagal savo kompetencijg Nacionaliné vaisty organizacija (EOF) nuolat stebi vaisty rinkos pakankamuma ir tiria sklandy
ar sutrikdyta rinkodaros leidimy turétojy uztikrinama rinkos pasitla, riboto prieinamumo ir (laikino ar nuolatinio)
prieinamumo nutraukimo atvejus, apie kuriuos pranesé rinkodaros leidimy turétojai, pacienty ir sveikatos priezilros
specialisty pranesimus apie vaisty stygiy, taip pat didmeninés prekybos vaistais leidimy turétojy vykdoma lygiagrecia
prekybg ir eksporta, kai nustatomas vaisty stygius arba stygiaus rizika. Ji taip pat imasi tinkamy priemoniy uztikrinti, kad
rinkoje netrikty vaisty ir veikliyjy medziagy ir kad neatsirasty gydymo spragy, pavyzdziui, verciant rinkodaros leidimy
turétojus didinti savo produkty prieinamuma.

,Gydymo spraga®“, dél kurios reikia nedelsiant imtis veiksmy, yra spraga, atsirandanti tada, kai vaistas, kurio
prieinamumas ribotas (trikstamas vaistas), yra ,,unikalus ir nepakeitiamas” patvirtintos indikacijos veikliyjy sudedamujy
daliy atzvilgiu arba kai jis yra ,dominuojantis”, t. y. jo rinkos dalis yra tokia didelé, kad lygiaver¢iai vaistai negali is karto
uzpildyti spragos, atsiradusios dél vaisto stygiaus.

9. Pastaruoju metu EOF, nuolat budriai stebinti vidaus rinkos normalizavimg ir vaisty pakankamuma, toliau atidziai
stebéjo 3iy vaisty pakankamumo lygj. Siomis aplinkybémis organizacija:

1. Reguliariai ir nuolat dalyvauja Europos jstaigy susitikimuose dél rinkos pakankamumo. Apie padidéjusj stygiy
praneSama visose ES valstybése narése.

2. Priima ir vertina ataskaitas apie ribotg prieinamumg ir tiekimo nutraukimg, kuriuos jmonés deklaravo GRE-PMM
elektroninio registravimo sistemoje. Skelbia atnaujintus Siy duomeny sarasus savo interneto svetainéje; paskutinj kartg
atnaujinta 2024 m. vasario mén.

3. Nagrinéja didmeninés prekybos vaistais leidimy turétojy elektroniniu budu pateiktus eksporto ir lygiagretaus eksporto
duomenis (eksportuoti skirty produkty autentiskumo Zymos pripazinimas negaliojancia).

4. Savo interneto svetainéje pateikdama paraiska atidziai stebi didmeniniy leidimy prekiauti vaistais, jtrauktais | EOF
sprendima Nr. 7545/191-1-2024, sprendimg dél lygiagretaus vaisty eksporto ir tvarkymo Bendrijos viduje uzdraudimo,
turétojy atsargas. Atsizvelgiant j tai, didmeninés prekybos leidimy turétojy buvo paprasyta deklaruoti savo turimas
atsargas 2024 m. sausio 23 d. ir 2024 m. vasario 21 d., kad baty jvertintas produkty pakankamumas, taip pat
atsizvelgiant j kitus EOF duomenis. Kiekvienu atveju deklaruotos atsargos buvo lyginamos tarpusavyje ir su vidutiniu
meénesiniu produkty pardavimu nuo 2023 m. rugpjicio 1 d.iki 2023 m. vasario 21 d. Duomenys apie atsargas buvo
nagrinéjami kartu su duomenimis apie ménesinj pardavima, siekiant padaryti iSvadas, ar pakankamumas buvo atkurtas,
ar ne. Analizé buvo pagrista 2024 m. sausio 23 d. turimy atsargy rezultatais, nes tai yra atsargos, kurios buvo i$ karto po
to, kai jsigaliojo produkty eksporto draudimas. ISanalizavus 2024 m. vasario 21 d. duomenis nebuvo gauta pakankamai
informacijos apie tai, ar produktu, kuriems taikomas draudimas, pakankamumas rodo stabilizavimo tendencijas, ar ne.
5. Galiausiai, laikantis Bendrijos procediry, EOF direktoriy valdybos pirmojo pirmininko pavaduotojo sprendimu Nr.
93567/8-9-2023 buvo jsteigtas Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraso komitetas. Atsizvelgdama | EOF komiteto
rezultatus ir kity valstybiy nariy atitinkamy organizacijy rezultatus, 2023 m. gruodzio 12 d. Europos Komisija paskelbé
Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sgrasa. Europos Sajungos priémimo iniciatyva, kuria siekiama spresti stygiaus
problemg, buvo laikoma ypac svarbia vertinant dabartinius eksporto draudimo sarasus.

Remiantis tuo, kas iSdéstyta, ir visy pirma remiantis EOF pateiktomis ataskaitomis apie ribotg prieinamumg, Europos
lygmeniu uzregistruota stygiy, pakartotinio vaisty, kuriems jau taikomas eksporto draudimas, tinkamumo vertinimo
rezultatus, nustatyta, kad vis dar triksta vaisty, nurodyty EOF sprendime Nr. 7545/191-1-2024, sprendime dél
lygiagretaus eksporto ir tvarkymo Bendrijoje draudimo. Vienas produktas taip pat buvo pridétas prie produkto, kurio
atzvilgiu buvo pastebéta eksporto veikla. Todél sitloma:

a) panaikinti EOF sprendima Nr. 7545/191-1-2024, sprendima dél lygiagretaus vaisty eksporto ir tvarkymo Bendrijos
viduje uzdraudimo;

b) uzdrausti lygiagreciai eksportuoti ir tvarkyti Bendrijos viduje toliau pateiktoje lenteléje nurodytus vaistus dél
priezasciu, nurodyty laukelyje ,Pagrindimas (iSsami informacija apie kompensuojamujy vaisty sgrasg, 2023 m.
gruodzio mén.)". Lygiagretaus eksporto draudimas jgyvendinamas nedelsiant, nes Siy produkty prieinamumas svyruoja
nuo keliy dieny iki maziau nei vieno ménesio. Dél to net ir nedideliy kiekiy eksportas gali kelti pavojy visuomenés
sveikatai.
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10. Nuorodos j pagrindinius tekstus: Pagrindiniy teksty néra
11. Taip

12. Pranesimy apie stygiy ir turimy pirmiau minéty vaisty atsargy analizés pakanka labai trumpam keliy dieny
laikotarpiui, todél kyla pavojus visuomenés sveikatai.

13. Taip

Kita

Turéty bati laikomasi pastaby konfidencialumo, nes vaisty saraso paskelbimas gali lemti atsargy kaupima ir jprastos
rinkos pasitlos sutrikdyma.

14. Ne
15. Ne

16.
Techniniy prekybos klitc¢iy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne

kekokkokkokokokk

Europos Komisijos
Direktyvos (ES) 2015/1535 Kontaktinis taskas
el. pasSto adresas: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



