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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB)
Nr. 726/2004

2004 m. kovo 31 d.

nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty iSdavimo ir prieZiiiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty
agentiira

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutarti, ypa¢ i jos
95 straipsnj ir 152 straipsnio 4 dalies b dalj,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma (1),

atsizvelgdama | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (%),

pasikonsultavusi su Regiony komitetu,
Sutarties 251 straipsnyje nustatyta tvarka (3)

kadangi:

() 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2309/93,
nustatan¢io Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir isteigiantis Europos vaisty
vertinimo agentiirg (*) 71 straipsnis nustato, kad per SeSis metus
nuo reglamento jsigaliojimo dienos Komisija paskelbia bendraji
praneSima apie igyta patyrima, taikant reglamente nustatytas
procediiras.

(2)  Atsizvelgiant | Komisijos praneSima apie igyta patyrima, irodyta,
kad biutina tobulinti leidimy i§davimo vaistams, pateikiamiems i
Bendrijos rinka, tvarka ir pakeisti Europos vaisty vertinimo agen-
turos tam tikrus administravimo aspektus. Be to, reikétu supap-
rastinti Agentiiros pavadinimg ir pakeisti { Europos vaisty agen-
tira (toliau — Agentira).

(3) IS to pranesimo iSvady iSplaukia, kad centralizuotos tvarkos,
nustatytos Reglamentu (EEB) Nr. 2309/93, bitini pakeitimai
yra veiklos procediiry ir adaptacijuy pataisos, i kurias reikia atsiz-
velgti dél mokslo ir technologijos tikétinos plétros ir Europos
Sajungos buisimosios plétros. IS praneSimo taip pat aiSku, kad
reikia iSlaikyti pirmiau nustatytus bendruosius principus, kuriais
grindziama centralizuota tvarka.

(4)  Be to, Europos Parlamentui ir Tarybai priémus 2001 m. lapkric¢io
6 d. Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jan¢io zmonéms skirtus vaistus (°) ir 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio

() OL C 75 E, 2002 3 26, p. 189 ir OL C... (dar nepaskelbta Oficialiajame

leidinyje).

(®» OL C 61, 2003 3 14, p. 1.

(®) 2002 m. spalio 23 d. Europos Parlamento nuomoné¢ (OL C 300 E,
2003 12 11, p. 308), 2003 m. rugséo 29 d. Tarybos bendroji pozicija
(OL C 297 E, 2003 12 9, p. 1), 2003 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento
pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2004 m. kovo 11 d.
Tarybos sprendimas.

(*) OL L 214, 1993 8 24, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (EB) Nr. 1647/2003 (OL L 245, 2003 9 29, p. 19).

(®) OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Tarybos direktyva 2004/27/EB (zr. Sio Oficialaus leidinio 34 p.).
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veterinarinius vaistus (1), visos nuorodos, daromos i kodifikuotas
direktyvas Reglamente (EEB) Nr. 2309/93, turéty buti atnauji-
namos.

(5)  Aiskumo délei biitina minétaji reglamenta pakeisti nauju regla-
mentu.

(6)  Reikia iSsaugoti pagal panaikintus Bendrijos teisés aktus sukurta
Bendrijos mechanizma, veikiantj prie$ priimant nacionalini spren-
dima, susijusi su aukstosios technologijos vaistu.

(7)  Patyrimas, igytas, priémus 1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos direk-
tyva 87/22/EEB dél nacionaliniy priemoniu, susijusiu su auksto-
sios technologijos vaisty, ypa¢ gauty biotechnologiniu budu,
pateikimu | rinka, suderinimo (%), parodé, kad bitina sukurti cent-
ralizuota leidimo i8davimo tvarka, privaloma aukstosios techno-
logijos vaistams, ypac gautiems biotechnologiniy procesy metu,
siekiant iSlaikyti Siy vaisty vertinimo Europos Sajungoje auksta
mokslini lygmenij ir Sitaip iSsaugoti pacienty ir sveikatos apsaugos
specialisty pasitikéjima vertinimu. Sitai ypa& svarbu naujos tera-
pijos, tokios kaip genu terapija ir asocijuoty lasteliu terapija ir
ksenogeniniy somatiniy lasteliu terapija, kontekste. Si poziiiri
reikéty islaikyti, ypac¢ siekiant uztikrinti vidaus rinkos funkciona-
vima farmacijos sektoriuje.

(8)  Siekiant suderinti nauju vaisty vidaus rinka, $i tvarka turéty tapti
privaloma retiesiems vaistams ir bet kuriam Zmonéms skirtam
vaistui, turiniam visiSkai naujos veikliosios medziagos, t. y.
medziagos, kuriai dar neiSduotas leidimas Bendrijoje ir kuri skirta
gydyti igyto imunodeficito sindroma, vézi, neurodegeneracini
sutrikimg arba diabeta. Pragjus ketveriems metams nuo Sio regla-
mento {sigaliojimo dienos, §i tvarka turéty tapti privaloma
zmonéms skirtiems vaistams, turintiems naujos veikliosios
medziagos ir kuri skirta gydyti autoimunines ligas ir kitus imuni-
nius sutrikimus ir virusines ligas. Reikétu suteikti galimybeg
perziiiréti priedo 3 punkto nuostatas supaprastinta sprendimo
priémimo tvarka ne anksciau kaip praéjus ketveriems metams
nuo §io reglamento {sigaliojimo dienos.

(9)  Kalbant apie zmonéms skirtus vaistus, reikéty numatyti nepriva-
loma centralizuotos tvarkos taikyma tais atvejais, kai pavienés
procediiros metu sukuriama pridéting verté, skirta pacientui. Si
tvarka turéty likti neprivaloma vaistams, kurie nors nepriklauso
pirmiau nurodytoms kategorijoms, taCiau yra naujovés terapiniu
aspektu. Taip pat reikia suteikti galimybe taikyti Sia tvarka vais-
tams, kurie nors néra nauji, ta¢iau gali biiti naudingi visuomenei
arba pacientams, jei i§ pradziy jiems iSduodamas leidimas Bend-
rijoje, tokiems, kaip konkretlis vaistai, parduodami be gydytojo
recepto. Si galimybé gali biti suteikiama ir nepatentuotiems vais-
tams, kuriems Bendrija iSdavé leidimus, nustatant, kad Sitai
nedaro zalos pasiektam suderinimui, atlikus etaloninio vaisto
vertinimg arba to vertinimo rezultatams.

(10)  Veterinariniy vaisty atveju reikéty nustatyti administracines prie-
mones, siekiant atsizvelgti | specifines §ios srities ypatybes, ypac
1 tas, susijusias su tam tikruy ligu regioniniu paplitimu. Reikéty
suteikti galimybeg taikyti centralizuota leidimy iSdavimo tvarka
veterinariniams vaistams, vartojamiems, atsizvelgiant | Bendrijos
nuostatas dél epizootiju profilaktiniy priemoniy. Reikéty iSlaikyti
neprivaloma centralizuotos tvarkos taikyma veterinariniams vais-
tams turintiems naujos veikliosios medziagos.

(11) Zmonéms skirty vaisty ikiklinikiniy tyrimu ir klinikiniu iban-
dymu duomenu apsaugos laikotarpis turéty atitikti numatytaji

(") OL L 311, 2001 11 28, p.1. Direktyva su pakeitimais, padarytais Tarybos
direktyva 2004/28/EB (zr. $io Oficialaus leidinio 58 p.).

(®» OL L 15, 1987 1 17, p. 38. Direktyva panaikinta Direktyva 93/41/EEB
(OL L 214, 1993 8 24, p. 40).
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Direktyvoje 2001/83/EB. Veterinariniy vaisty ikiklinikiniy tyrimu
ir klinikiniu iSbandymu, o taip pat saugos ir likuéiu tyrimy
duomenu apsaugos laikotarpis turéty atitikti numatytaji Direkty-
voje 2001/82/EB.

(12)  Siekiant sumazinti mazy ir vidutiniy bendroviuy prekybos vaistais,
kuriems iSduotas leidimas centralizuota tvarka, iSlaidas, reikéty
priimti nuostatas dél leidimo sumazinti mokescius, mokesciy
mokéjimo atidéjimo, atsakomybés uz vertima prisiémimo ir admi-
nistracinés pagalbos Sioms bendrovéms sitilymo.

(13) Visuomenés sveikatos interesais sprendimai dél leidimu turéty
blti priimami centralizuota tvarka svarstomu vaisty kokybés,
saugos ir efektyvumo objektyviu moksliniu kriteriju pagrindu,
i8skyrus ekonomines ar kitas aplinkybes. Taciau valstybés narés
turéty sugebéti iSimtinai uZdrausti ju teritorijoje vartoti zmonéms
skirtus vaistus, pazeidziancius tikslai apibréztas visuomenés poli-
tikos ir visuomenés moralés savokas. Be to, bendrija neturéty
i8duoti leidimo veterinariniam vaistui, jei jo vartojimas pazeidzia
taisykles, nustatytas, atsizvelgiant i Bendraja zemés tikio politika
arba pateikiamas vartoti, draudziant kitoms Bendrijos nuostatoms,
inter alia, Direktyvai 96/22/EB (V).

(14) Reikéty priimti nuostata dél kokybés, saugos ir efektyvumo krite-
riju Direktyvose 2001/83/EB ir 2001/82/EB taikymo vaistams,
kuriems Bendrija iSdavé leidimus ir reikéty suteikti galimybe
ivertinti visy vaisty, pateikty i rinka, pavojingumo ir naudingumo
balansa, pratgsiant leidima arba bet kuriuo kitu, kompetentingos
institucijos nuomone, tinkamu laiku.

(15) Reikalaujama, kad Bendrija pagal sutarties 178 straipsni atsiz-
velgty i bet kurios priemonés plétros politikos aspektus ir skatinty
zmoniy gerbiivio salygu sukiirima visame pasaulyje. Farmaciné
teis¢ toliau uztikrinty tik efektyviu, saugiy ir aukSciausios
kokybés vaisty eksporta ir Komisija turéty apsvarstyti paskesniu
iniciatyvy kiirima dél vaisty prie$ placdiai paplitusias tropines ligas
tyrimo.

(16) Taip pat reikia numatyti 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB dél valstybiu nariy ista-
tymy ir kity teisés akty, susijusiu su geros klinikinés praktikos
igyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo (?) etikos reikalavimus, taikomus vaistams, kuriems
Bendrija iSduoda leidimus. Ypac atsizvelgiant | vaisty, kuriems
leidimas bus iSduodamas Bendrijoje, klinikinius iSbandymus,
atlickamus uz Bendrijos riby, vertinimo ir paraiSkos dél leidimo
pateikimo metu turéty biti patvirtinta, kad Sie iSbandymai buvo
atlikti pagal geros klinikinés praktikos principus ir etikos reika-
lavimus, atitinkancius minétos direktyvos nuostatas.

(17) Bendrija turéty turéti priemones vaisty, pateikiamy pagal decent-
ralizuota Bendrijos leidimy iSdavimo tvarka, moksliniam jverti-
nimui atlikti. Be to, siekiant uztikrinti valstybiu nariy priimamu
administraciniy sprendimy dél vaisty, pateikiamy pagal decentra-
lizuota leidimo iSdavimo tvarka, suderinima, biitina apripinti
Bendrija priemonémis sprendziant valstybiu nariy nesutarimus
del vaisty kokybeés, saugos ir efektyvumo.

(18)  Agentira sudaranciy {vairiy istaigy struktiira ir veikla turéty buti
sukurta taip, kad biitu nuolat atsizvelgiama | poreikj atnaujinti
moksling ekspertiz¢, Bendrijos ir nacionaliniy jstaigy bendradar-
biavimo poreikj, atitinkamo visuomenés dalyvavimo poreiki ir
btusima Europos Sajungos plétra. Agentlros ivairios istaigos
turéty uzmegzti ir plétoti atitinkamus rySius su suinteresuotomis

(") 1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/22/EB dél draudimo vartoti
gyvulininkystéje tam tikras medziagas, turincias hormoninj ar tirostatini
poveiki, bei beta antagonistus (OL L 125, 1996 5 23, p. 3).

(®» OL L 121, 2001 5 1, p. 34.
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Salimis, ypac su pacienty ir sveikatos apsaugos specialisty atsto-
vais.

Pagrindiné Agentiiros uzduotis turéty biiti moksliniy i§vadu patei-
kimas bendrijos institucijoms ir valstybéms naréms, kad Sios
galéty naudotis vaistus reglamentuojanciu Bendrijos teisés akty
joms suteiktomis galiomis iSduoti leidimus ir vykdyti vaisty prie-
zitira. Tiktai Agentlirai atlikus aukstosios technologijos vaisty
kokybés, saugos ir efektyvumo vieninteli mokslinj jvertinima,
taikant auks$ciausius galimus standartus, bendrija galéty iSduoti
leidima prekiauti ir Sitai buity atlikta greitai, uztikrinant Komisijos
ir valstybiy nariu glaudy bendradarbiavima.

Siekiant uztikrinti Agentiiros ir mokslininky, dirbanciy valstybése
narése, glaudu bendradarbiavima, Valdanciosios tarybos sudétis
turéty buti tokia, kad garantuoty valstybiy nariy kompetentingy
instituciju visiska dalyvavima, vykdant Bendrijos leidimy isda-
vimo vaistams sistemos bendraji valdyma.

Agentiiros biudZeta turéty sudaryti privataus sektoriaus mokami
mokesciai ir 1éSos, skiriamos i§ Bendrijos biudzeto, jgyvendinti
Bendrijos politika.

1999 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
susitarimo dél biudzetinés disciplinos ir biudZeto tvarkos tobuli-
nimo (') 25 pastraipoje numatyta, kad finansiné perspektyva kore-
guojama, siekiant padengti naujas islaidas, atsirandancias dél
plétros.

Isimtiné atsakomybé¢ rengiant Agentiiros i§vada visais klausimais,
susijusiais su Zmonéms skirtais vaistais, tektu Zmonéms skirty
vaistu komitetui. Kalbant apie veterinarinius vaistus, tai tokia
atsakomybé tektu Veterinariniy vaisty komitetui. Retyju vaisty
atveju, uzduotis tekty Retyju vaisty komitetui, ijkurtam pagal
1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
menta (EB) Nr. 141/2000 dél retyju vaistu (?). Galiausiai, kalbant
apie vaistazoles, §i atsakomybé tekty Vaistazoliu komitetui,
ikurtam Direktyva 2001/83/EB.

Isteigus Agentiira, ji galéty sustiprinti komitety mokslinj vaid-
menj ir nepriklausomybg, ypa¢ sukurdama nuolatinj techninj ir
administracinj sekretoriata.

Moksliniy komitety veiklos sritis turéty biiti iSplésta ir ju veiklos
metodai ir sudétis modernizuoti. Busimiesiems pareiskéjams,
siekiantiems gauti leidima prekiauti, moksliné konsultacija turéty
buti teikiama bendriau ir iSsamiau. PanaSiai turéty biti isteigtos
strukttros, leidziancios teikti konsultacija bendrovéms, ypac vidu-
tinéms ir mazoms jmonéms. Komitetai turéty sugebéti perduoti
keleta savo su vertinimu susijusiy prievoliy nuolatinéms darbo
grupéms, atviroms mokslininky paskirtiems ekspertams tuo tikslu,
tuo tarpu iSlaikant visiska atsakomybeg uz pareikStas mokslines
iSvadas. Pakartotinio tyrimo procediiros turéty biti pakeic¢iamos
i§ dalies, pareiskéjy teiséms suteikiant daugiau garantiju.

Moksliniy komitety nariy, dalyvaujanciy centralizuota tvarka,
skaiCius turéty biiti nustatomas, siekiant iSsaugoti efektyvu komi-
tety dydi, pasibaigus Europos Sajungos plétrai.

Taip pat biitina sustiprinti moksliniy komitety vaidmenj taip, kad
Agentiira galéty efektyviai dalyvauti tarptautiniame moksliniame
dialoge ir plétoti tam tikra veikla, kuri bus reikalinga, ypa¢ dél
tarptautinio mokslinio suderinimo ir bendradarbiavimo su
Pasaulio sveikatos organizacija.

Be to, siekiant sukurti didesng teising erdve, biitina apibrézti
atsakomybe, susijusia su Agentiiros veiklos skaidrumo taisy-

L C 172, 1999 6 18, p. 1.

L L 18, 2000 1 22, p. 1.
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klémis, sukurti tam tikras vaisty, kuriems Bendrija iSdavé
leidimus, prekybos salygas, suteikti Agentirai jgaliojimus vykdyti
vaisty, kuriems Bendrija iSdavé leidimus, platinimo monitoringa
ir nurodyti sankcijas ir ju igyvendinimo tvarka, kai nesilaikoma
Sio reglamento nuostaty ir salygu, nurodyty leidimuose, iSduo-
tuose jos nustatyta tvarka.

Taip pat biitina imtis priemoniu vykdyti vaisty, kuriems Bendrija
iSdavé leidimus, priezilira ir ypa¢ tu vaistu sukeliamy nepagei-
daujamy poveikiy intensyvia prieziiira, imantis farmakologinio
budrumo veiklos Bendrijoje, uZztikrinant bet kurio vaisto, kurio
pavojingumo ir naudingumo balansas normaliomis vartojimo
salygomis neigiamas, greita paSalinima i§ rinkos.

Siekdama padidinti rinkos priezitros efektyvuma, Agentiira turéty
buti atsakinga uz valstybiu nariy vykdomos farmakologinio
budrumo veiklos koordinavima. Reikia priimti daug nuostaty,
kad bty taikomos grieztos ir efektyvios farmakologinio budrumo
procediiros, leisti kompetentingai institucijai imtis laikinuju
nepaprastyju priemoniy, jskaitant leidimo prekiauti pakeitimus,
ir galiausiai leisti bet kuriuo metu pakartotinai atlikti vaisto pavo-
jingumo ir naudingumo balanso jvertinima.

Taip pat reikia, glaudziai bendradarbiaujant su Agentiira ir pasi-
konsultavus su valstybémis narémis, pavesti Komisijai koordi-
nuoti jvairiapus¢ priezilra, uz kuria atsako valstybés narés,
ypa¢ uzduotis, susijusias su informacijos apie vaistus teikimu ir
geros gamybos, laboratorinés ir klinikinés praktikos laikymusi.

Biitina numatyti koordinuotas Bendrijos leidimu isdavimo vais-
tams procediiras ir valstybiu nariy nacionalines proceduiras, kurios
jau didzia dalimi suderintos Direktyvomis 2001/83/EB ir
2001/82/EB. Reikia, kad Komisija, remdamasi igyta patirtimi,
kas deSimt mety pakartotinai i$nagrinéty Siame reglamente nusta-
tytu procediry taikyma.

Siekiant pateisinti pirmiausia teisétus pacienty lukeséius ir atsiz-
velgti { spartéjancia mokslo ir terapijos pazanga, reikéty parengti
pagreitinto jvertinimo procediras, skirtas tik didziausia terapini
interesa keliantiems vaistams ir laikinojo leidimo i§davimo proce-
diroms konkreCiomis kasmet atnaujinamomis  salygomis.
Zmonéms skirty vaisty atveju reikéty laikytis, kiek imanoma,
bendrojo pozitrio dél kriterijy ir naujy vaisty vartojimo labdaros
tikslais pagal valstybiy nariy teisés aktus.

Valstybés narés sukiiré vaisty efektyvumo lyginamaji vertinima,
kurio tikslas yra naujo vaisto ir jau naudojamuy vaisty, priklau-
sanciy tai paciai terapinei klasei, palyginimas. Panasiai, 2000 m.
birzelio 29 d. Taryba priémusi savo iSvadas dél vaisty ir visuo-
menés sveikatos ('), pabrézé, vaisty turin¢iy pridéting teraping
verte, identifikavimo svarba. Taiau S§io vertinimo nereikéty
vykdyti leidimo prekiauti kontekste, dél kurio susitarta, kad
reikéty iSsaugoti esminius kriterijus. Siuo aspektu naudinga
suteikti galimybe rinkti informacija apie valstybése narése
taikomus metodus, kad buity galima nustatyti kiekvieno vaisto
terapini naudinguma.

Atsizvelgiant | dabartines Direktyvy 2001/83/EB ir 2001/82/EB
nuostatas, Bendrijos leidimas prekiauti turéty i§ pradziu galioti
penkerius metus, o Siam pasibaigus, turéty buti pratgsiamas. Po
to leidimo prekiauti galiojimo laikas turétu paprastai biiti neribo-
jamas. Be to, bet kuris leidimas, nenaudojamas pastaruosius trejus
metus, kitais Zodziais tariant, tuo laikotarpiu nepateikus vaisto i
Bendrijos rinka, turéty buti laikomas negaliojanciu, tam, kad
pirmiausia biity iSvengta administravimo sunkumu, susijusiy su
tokiy leidimy palaikymu. Taciau S$iai taisyklei turéty buti
taikomos iSimtys, pateisinamos visuomeneés sveikata.

(") OL C 218, 2000 7 31, p. 10.
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(36) Pavojai aplinkai gali atsirasti dél vaistu, turinciy genetiskai modi-
fikuoty organizmuy arba susidedanciu i§ ju. Todél tokiems produk-
tams turéty biti taikoma rizikos aplinkai jvertinimo procediira
panasi | procediira pagal 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo | aplinka ('), atlickama kartu su
svarstomo produkto kokybés, saugos ir efektyvumo vertinimu
viena bendra Bendrijos tvarka.

(37) Priemonés, butinos jgyvendinti §] reglamenta, turéty buti
priimamos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendima
1999/468/EB nustatanti Komisijos naudojimosi jai suteiktais
igyvendinimo jgaliojimais tvarka (2).

(38) Reglamento (EB) Nr. 1647/2003 (%), i§ dalies kei¢iancio Regla-
menta (EEB) Nr. 2309/93, nuostatos, kalbant apie biudzeto ir
finansines taisykles, taikomas Agentlirai ir jos dokumentams,
turéty biti visiskai jtrauktos i §j reglamenta.

PRIEME $] REGLAMENTA:

I ANTRASTINE DALIS

SAVOKU APIBREZIMAI IR TAIKYMO SRITIS

1 straipsnis

Sio reglamento tikslas yra nustatyti Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo, prieziliros ir farmakologinio
budrumo tvarka ir isteigti Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira).

Sio reglamento nuostatos neriboja valstybiy nariy instituciju galiu dél
vaisty kainuy nustatymo arba ju jtraukimo | valstybiy nariu institucijy
nacionaling sveikatos apsaugos sistema, arba ju itraukimo { socialinés
apsaugos sistemas remiantis sveikatos, ekonominémis ir socialinémis
salygomis. Ypac valstybéms naréms suteikiama teis¢ laisvai pasirinkti
leidime prekiauti nurodytas tas terapines indikacijas ir tuos pakeliu
dydzius, kuriems bus taikomos ju socialinés apsaugos sistemos.

2 straipsnis

Siame reglamente yra taikomi Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje ir
Direktyvos 2001/82/EB 1 straipsnyje nustatyti apibréZimai.

Leidimo prekiauti vaistais, kuriems taikomas §is reglamentas, turétojas
privalo biiti jsisteiges Bendrijoje. Turétojas atsako uz tu vaisty pateikima
i rinka, arba atlikdamas tai pats, arba paskirdamas vieng ar daugiau
asmeny tai atlikti.

3 straipsnis

1. Joks priede nurodytas vaistas negali biiti pateikiamas | rinka Bend-
rijoje, nebent Bendrija iSdavé leidima prekiauti pagal Sio reglamento
nuostatas.

2. Bendrija negali isduoti leidimo prekiauti bet kokiu priede nenuro-
dytu vaistu pagal Sio reglamento nuostatas, jei:

(") OL L 106, 2001 4 17, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1830/2003.

(®» OL L 184, 1999 7 17, p. 23.

(® OL L 245, 2003 9 29, p. 19.
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a) vaistas turi naujos veikliosios medziagos, kuriai Bendrija neisdaveé
leidimo §io reglamento isigaliojimo dieng; arba

b) pareiskéjas parodo, kad vaistas yra svarbi terapiné, moksliné ar tech-
niné naujové arba kad pagal §i reglamenta leidimas iSduodamas
pacienty arba gyviiny sveikatos interesais Bendrijos mastu.

Toks pats leidimas gali bati iSduodamas imunologiniams veterinariniams
vaistams gyviiny ligoms gydyti, kuriems taikomos Bendrijos profilak-
tinés priemongs.

3. Nepatentuotam vaistui, kuriam Bendrija iSdavé leidima, valstybiy
nariy kompetentingos institucijos gali iSduoti leidima pagal Direktyva
2001/83/EB ir Direktyva 2001/82/EB Siomis salygomis:

a) paraiSka leidimui pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB
10 straipsni arba pagal Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsni;

b) produkto charakteristiky santrauka visais aspektais atitinka vaisto,
kuriam Bendrija iSdavé leidima, charakteristiky santrauka, iSskyrus
tas produkto charakteristiky santraukos dalis, kuriose nurodomos
indikacijos arba dozavimo formos, kurioms vis dar buvo taikoma
patenty teisé prekiaujant nepatentuotu vaistu; ir

c¢) leidimas buvo iSduotas to paties pavadinimo nepatentuotam vaistui
visose valstybése narése, jei buvo pateikta paraiska. Sioje nuostatoje
visi lingvistiniai INN (tarptautinis nepatentuotas pavadinimas)
variantai laikomi tuo paciu pavadinimu.

4.  Pasikonsultavus su Agentiiros kompetentingu komitetu, priedas
gali buti pakartotinai iSnagrinéjamas, atsizvelgiant { mokslo ir technikos
pazanga, kad biity padaryti bet kokie biitini pakeitimai, neprapleciant
centralizuotos tvarkos taikymo srities. Tokie pakeitimai priimami
87 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

4 straipsnis

1. ParaiSkos dél leidimo prekiauti suteikimo, nurodytos 3 straipsnyje,
pateikiamos agentiirai.

2. Leidimus prekiauti Zzmonéms skirtais vaistais Bendrija iSduoda ir

[T

ey

II ANTRASTINE DALIS

LEIDIMU ZMONEMS SKIRTIEMS VAISTAMS ISDAVIMAS IR
PRIEZIURA

I skyrius

ParaiSky pateikimas ir nagrinéjimas — Leidimy iSdavimas

5 straipsnis

1. Isteigiamas Zmonéms skirty vaisty komitetas. Komitetas yra Agen-
taros dalis.

2. Nepazeisdamas 56 straipsnio arba kity uzduoc€iy, kurios gali biiti
pavedamos jam pagal Bendrijos teise, Zmonéms skirty vaisty komitetas
yra atsakingas uz Agentiiros iSvados formulavima bet kokiu klausimu,
susijusiu su paraiskos dokumenty, pateiktu pagal centralizuota tvarka,
priimtinumu, leidimo pateikti Zzmonéms skirta vaista i rinka iSdavimu,
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keitimu, sustabdymu ar panaikinimu, iSkylan¢iu pagal Sios antraStinés
dalies ir farmakologinio budrumo nuostatas.

3. Agentiros Vykdomojo direktoriaus arba Komisijos atstovo reika-
lavimu Zmonéms skirty vaistu komitetas parengia isvada bet kuriuo
moksliniu klausimu, susijusiu su zmonéms skirty vaisty vertinimu.
Komitetas deramai atsizvelgia { valstybiu nariy bet kuri reikalavima
deél isvados. Komitetas taip pat parengia iSvada, kilus nesutarimui vaisty
vertinimo abipusio pripazinimo tvarkos metu. Visuomenei suteikiama
galimybé susipazinti su komiteto iSvada.

6 straipsnis

1.  Kiekvienoje paraiskoje dél leidimo zmonéms skirtam vaistui patei-
kiama tam tikra ir i$sami informacija bei dokumentai, kaip nurodyta
Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje, 10 straipsnyje, 10a straips-
nyje, 10b straipsnyje arba 11 straipsnyje ir I priede. Prie dokumenty
privaloma pridéti pareiSkima, kad klinikiniai iSbandymai, atlikti uz
Europos Sajungos riby, atitinka Direktyvos 2001/83/EB etikos reikala-
vimus. Pateikiant $ig informacija ir dokumentus, atsizvelgiama i
prasomo leidimo unikaly Bendrijos pobudi ir, kitaip negu iSskirtiniais
atvejais, susijusiais su teisés akty dél prekiniu zenkly taikymu, nuro-
domas vienintelis vaisto pavadinimas.

Pateikiant paraiSka, Agentiirai sumokamas paraiskos nagrinéjimo
mokestis.

2. Prie paraiskos dél vaisto, turinio genetiSkai modifikuoty orga-
nizmy arba susidedancio i ju, kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB
2 straipsnyje, taip pat pridedama:

a) kompetentingy instituciju rastisko sutikimo dél genetiskai modifi-
kuoty organizmy apgalvoto isleidimo | aplinka tyringjimo ir plétros
tikslais, kaip numatyta Direktyvos 2001/18/EB B dalyje arba
1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyvos 90/220/EEB dél gene-
tiSkai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo { aplinka (')
B dalyje, kopija;

b) visas techniniu dokumentuy rinkinys, pateikiantis Direktyvos 2001/18/
EB 1II ir IV prieduose reikalaujama informacija;

c¢) rizikos aplinkai jvertinimas pagal principus, iSdéstytus Direktyvos
2001/18/EB 1I priede; ir

d) bet kokiu tyrimu, atlikty tyrinéjimo ar plétros tikslais, rezultatai.

Zmonéms skirtiems vaistams, turintiems ar susidedantiems i§ genetiskai
modifikuoty organizmy, netaikomi Direktyvos 2001/18/EB 13—
24 straipsniai.

3. Agentiira uztikrina, kad Zmonéms skirty vaisty komiteto i§vada
parengiama per 210 dienu nuo tinkamos paraiskos gavimo.

ParaiSkos dél leidimo prekiauti byloje pateikiami moksliniai duomenys
privalo biti analizuojami bent 80 dieny, iSskyrus atvejus, kai praneséjas
ar pranes$¢jo padéjéjas pareiSkia uzbaige jvertinima prie§ pasibaigiant
tam laikotarpiui.

Minétasis komitetas tinkamai pagristo praSymo pagrindu gali pailginti
paraiskos dél leidimo prekiauti byloje pateikiamuy moksliniu duomenu
analizés trukme.

Jei Zmonéms skirtas vaistas turi genetiSkai modifikuoty organizmu arba
susideda i§ juy, minétojo komiteto i§vadoje atsizvelgiama { Direktyvoje
2001/18/EB nustatytus aplinkos saugos reikalavimus. Nagrinédamas
paraiskas dél leidimy prekiauti zmonéms skirtais vaistais, turin¢iais
genetiskai modifikuoty organizmy arba susidedanciais i§ ju, pranes¢jas

(") OL L 117, 1990 5 8, p. 15. Direktyva, panaikinta Direktyva 2001/18/EB,
taciau tebeturi tam tikras teisines galias.
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butinai konsultuojasi su jstaigomis, kurias Bendrija ar valstybés narés
isteigé pagal Direktyva 2001/18/EB.

4. Komisija, konsultuodamasi su Agentlira, valstybémis narémis ir
suinteresuotomis $alimis, parengia iSsamius nurodymus dél paraiskos
gauti leidima pateikimo formos.

7 straipsnis

Kad parengty savo i§vada, Zmonéms skirty vaisty komitetas:

a) patikrina, ar pagal 6 straipsnj pateikta i§sami informacija ir doku-
mentai atitinka Direktyvos 2001/18/EB reikalavimus, ir iSnagrinéja,
ar yra patenkinamos Siame reglamente nurodytos leidimo prekiauti
tuo vaistu iSdavimo salygos;

b) gali pareikalauti, kad Valstybiné vaisty kontrolés laboratorija arba
valstybés narés tuo tikslu paskirtoji laboratorija iStirty Zmonéms
skirta vaista, jo pirmines medziagas ir prireikus tarpinius produktus
ar kitas sudedamasias dalis, norédamas uztikrinti, kad gamintojo
panaudoti ir paraiSkos dokumentuose aprasyti kontrolés metodai
yra patenkinami;

c) gali pareikalauti, kad pareiskéjas papildytu prie paraiskos pridedama
iSsamia informacija per konkreciai nustatyta terming. Jei Komitetas
imasi §ios priemongs, 6 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje nusta-
tytas terminas laikinai sustabdomas, kol bus pateikta reikalaujama
papildoma informacija. Lygiai taip pat §is nustatytas terminas sustab-
domas laikotarpiui, kuris suteikiamas pareiskéjui Zodiniams ar rastis-
kiems paaiskinimams parengti.

8 straipsnis

1. Gavusi Zmonéms skirty vaisty komiteto rastiska prasyma, valstybé
naré siuncia informacija, patvirtinancia, kad vaisty gamintojas arba
importuotojas i§ treCiosios Salies tikrai gali gaminti tq vaistg ir (ar) atlikti
reikalingus kontrolinius bandymus pagal i§samia informacija ir doku-
mentus, pateiktus pagal 6 straipsni.

2. Jei minétasis komitetas mano esant bitina uzbaigti iSsamu
paraiskos nagrinéjima, jis gali pareikalauti pareiSkéjo atlikti tam tikra
svarstomo vaisto gamybos vietos patikrinima. Tokie patikrinimai gali
buti atliekami i§ anksto nepranesus.

Patikrinima per 6 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta

terming atlieka valstybés narés inspektoriai, turintys atitinkama kvalifi-
kacija ir kuriuos gali lydéti komiteto paskirtas praneséjas ar ekspertas.

9 straipsnis

1. Agentira pranesa pareiskéjui, jei pagal Zmonéms skirty vaisty
komiteto iSvada:

a) paraiSka neatitinka leidimo kriteriju, iSdéstyty Siame reglamente;

b) pareiskéjo pasitlyta produkto charakteristiky santrauka reikia
pakeisti;

¢) produkto zenklinimas etiketémis arba informacinis lapelis neatitinka
Direktyvos 2001/83/EB V antraStinés dalies;

d) leidima reikia iSduoti 14 straipsnio 7 ir 8 dalyje numatytomis saly-
gomis.

2. Per 15 dienu nuo iSvados, nurodytos 1 dalyje, gavimo pareiskéjas
gali pateikti Agentlirai raStiSka praneSima, kad jis praSo pakartotinio
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nuomonés nagrinéjimo. Tuo atveju pareiskéjas per 60 dieny nuo iSvados
gavimo siunéia Agentlirai i§samy savo praS§ymo pagrindima.

Per 60 dienu nuo pra§ymo pagrindimo gavimo komitetas pakartotinai
apsvarsto savo iSvada, atsizvelgdamas | 62 straipsnio 1 dalies ketvirtoje
pastraipoje nustatytas salygas. Padarytos iSvados priezastys pridedamos
prie galutinés iSvados.

3. Per 15 dieny nuo jos priémimo Agentura siuncia minétojo komi-
teto iSvada Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui kartu su prane-
$imu, kuriame apraomas komiteto atliktas vaisto jvertinimas ir jo pada-
ryty iSvaduy pagrindimas.

4. Jei prilmama palanki iSvada iSduoti atitinkama leidima pateikti
svarstoma vaista { rinka, prie iSvados pridedami Sie dokumentai:

a) produkto charakteristiku santraukos projektas, kaip nurodyta Direk-
tyvos 2001/83/EB 11 straipsnyje;

b) bet kokios salygos ar apribojimai, kurie turéty buti taikomi atitin-
kamo vaisto tiekimui ar vartojimui, iskaitant salygas, kuriy laikantis
Sis vaistas gali biiti prieinamas pacientams, atsizvelgiant { kriterijus,
i8déstytus Direktyvos 2001/83/EB VI antrastinéje dalyje;

c¢) bet kokios rekomenduojamos salygos ir apribojimai, atsizvelgiant {
saugy ir efektyvy vaisto vartojima;

d) pareiskéjo pasitlytas etikeCiy ir informacinio lapelio teksto projektas,
pateikiamas pagal Direktyvos 2001/83/EB VI antrasting dalj;

e) ivertinimo praneSimas.

10 straipsnis

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

Jei sprendimo projekte numatoma iSduoti leidima prekiauti, prie jo
pridedami dokumentai, nurodyti 9 straipsnio 4 dalies a, b, c¢ ir
d punktuose arba | juos daroma nuoroda.

Jei sprendimo projektas neatitinka Agentiiros iSvados, Komisija prideda
i§samy skirtumy priezas¢iy paaiskinima.

Sprendimo projektas siunciamas valstybéms naréms ir pareiskéjui.

2. Komisija priima galutini sprendima 87 straipsnio 3 dalyje nurodyta
tvarka per 15 dienu.

3. Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas, nurodytas
87 straipsnio 1 dalyje, patikslina savo darbo reglamenta, atsizvelgdamas
1 komitetui pagal §j reglamenta pavedamas uzduotis.

Sie patikslinimai yra tokio pobfidzio:
a) gaunama rastiSka minétojo Nuolatinio komiteto nuomong;

b) kiekvienai valstybei narei yra suteikiamos bent 22 dienos, kad
nusiysty Komisijai savo rastiskas pastabas dél sprendimo projekto.
Taciau jei sprendima reikia skubiai priimti, pirmininkas gali nustatyti
trumpesnj termina, atsizvelgdamas i skubos laipsni. Sis terminas
neturi buti, kitaip nei iS§imtiniais atvejais, trumpesnis nei 5 dienos;

c) kiekviena valstybé naré gali raStu pareikalauti, kad minétasis Nuola-
tinis komitetas plenarinio posédzio metu aptarty sprendimo, nurodyto
1 straipsnio dalyje, projekta, nurodydamas svarias priezastis.

4. Jei, Komisijos nuomone, valstybés narés rastiSkose pastabose
keliami svarbiis nauji mokslinio ar techninio pobudzio klausimai,
kurie nebuvo nagrinéti Agentiiros iSvadoje, pirmininkas sustabdo proce-
diira ir grazina paraiSka Agentlirai toliau nagrinéti.
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5. Komisija priima 4 straipsnio dalies igyvendinimui butinas
nuostatas 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

6.  Agentura iSplatina 9 straipsnio 4 dalies a, b, ¢ ir d punktuose
nurodytus dokumentus.

11 straipsnis

Jei pareiskéjas atsiima Agentiirai pateikta paraiSka dél leidimo prekiauti
iki nuomonés apie paraiSka pareiskimo, pareiSkéjas pateikia Agentiirai
tokio poelgio priezastis. Agentiira suteikia galimybg visuomenei susipa-
zinti su $ia informacija ir paskelbia jvertinimo ataskaita, jei jmanoma,
iSbraukus visg konfidencialaus pobtdzio komercing informacija.

12 straipsnis

1. Leidima prekiauti atsisakoma i§duoti, jei, patikrinus informacija ir
dokumentus, pateiktus pagal 6 straipsni, paaiskéja, kad pareiskéjas
netinkamai ar nepakankamai jrodé vaisto kokybe, sauga ir efektyvuma.

PanaSiai, leidima prekiauti atsisakoma iSduoti, jei pagal 6 straipsni
pareiskéjo pateikta informacija ir dokumentai neteisingi arba pareiskéjo
pasitllytas Zenklinimas etiketémis ir informacinis lapelis neatitinka
Direktyvos 2001/83/EB V antrastinés dalies.

2. Bendrijai atsisakius iSduoti leidima prekiauti, draudZiama pateikti
svarstoma vaistg | Bendrijos rinka.

3. Visuomenei suteikiama galimybé susipazinti su informacija apie
visus atsisakymus ir ju priezastis.

13 straipsnis

1. Nepazeidziant Direktyvos 2001/83/EB 4 straipsnio 4 dalies,
leidimas prekiauti, iSduotas pagal §j reglamenta, galioja Bendrijoje. Jis
suteikia tas pacias teises ir jsipareigojimus kiekvienai valstybei narei
kaip ir tos valstybés narés leidimas prekiauti iSduotas pagal Direktyvos
2001/83/EB 6 straipsni.

Zmonéms skirti vaistai, kuriems iSduodamas leidimas, jraSomi | Bend-
rijos vaisty registra, suteikiant numerj, nurodoma pakuotéje.

2. PraneSimas apie leidima prekiauti paskelbiamas Europos Sqjungos
oficialiajame leidinyje, darant nuoroda ypac i leidimo iSdavimo data ir
registracijos Bendrijos registre numerj, vaisto veikliosios medziagos bet
kurj tarptautinj nepatentuota pavadinimg (INN), jo farmacing forma ir |
bet kuri anatominj terapinj cheminj koda (ATC).

3. Agentiira nedelsiant paskelbia Zmonéms skirty vaistu komiteto
parengta vaisto jvertinimo praneSima ir iSvados dél leidimo suteikimo
priezastis, iSbraukus bet kokia komercing konfidencialaus pobiidzio
informacija.

Europos visuomeninio jvertinimo praneSime (EPAR) pateikiama visuo-
menei suprantama raSytiné apzvalga. Sioje apZvalgoje ypac pateikiamas
skirsnis apie vaisto vartojimo salygas.

4. Isdavus leidima prekiauti, leidimo turétojas pranesa Agentlrai apie
zmoneéms skirto vaisto faktinés prekybos datas, atsizvelgdamas | jvairius
leidziamus pateikimus.

Turétojas taip pat praneSa Agentiirai apie produkto pateikimo | rinka
laiking arba visiSka sustabdyma. Toks praneSimas padaromas, iSskyrus
iSimtinius atvejus, ne véliau kaip likus dviem ménesiams iki produkto
pateikimo { rinka sustabdymo.
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Agentiirai  pareikalavus farmakologinio budrumo tikslu, leidimo
prekiauti turétojas pateikia Agentiirai visus duomenis apie valstybés
narés sustabdyty vaisto pardavimy Bendrijoje skai¢iuy ir bet kuriuos
kitus duomenis apie turétojo turimy recepty skaiciy.

14 straipsnis

1. Nepazeidziant 4, 5 ir 7 straipsnio dalies, leidimas prekiauti galioja
penkerius metus.

2. Leidimas prekiauti gali biiti pratgsiamas po penkeriu mety, Agen-
tirai atlikus pakartotinj pavojingumo ir naudingumo balanso vertinima.

Tuo tikslu leidimo prekiauti turétojas pateikia Agentiirai rinkmenos apie
kokybg, sauga ir efektyvuma, jskaitant visus pokyc¢ius nuo leidimo
prekiauti iSdavimo pradzios, suvesting redakcija ne véliau kaip SeSeri
meénesiai iki leidimo prekiauti galiojimo sustabdymo pagal 1 straipsnio
dalj.

3. Vienakart pratgsus leidima prekiauti, jis galioja neribota laika,
nebent Komisija priima pagrista sprendima farmakologinio budrumo
tikslu dél papildomo pratgsimo penkeriu mety laikotarpiui pagal
2 straipsnio dalj.

4.  Bet kurio leidimo, kurj i8davus, zmonéms skirtas vaistas faktiskai
nepateikiamas | Bendrijos rinka per trejus metus nuo iSdavimo, galio-
jimas sustabdomas.

5. Kai vaisto, kuriam iSduotas leidimas, anksCiau pateikto i rinka,
faktiSkai néra rinkoje treju paskesniy mety laikotarpiu, leidimo galio-
jimas sustabdomas.

6.  Isskirtiniais atvejais ir visuomenés sveikatos tikslais Komisija gali
taikyti i§imtis 4 ir 5 straipsnio dalies atzvilgiu. Tokios iSimtys turi biiti
tinkamai pagristos.

7.  Pasikonsultavusi su pareiskéju, Agentiira kasmet perzitri leidima,
kurj galima iSduoti, prisiimant tam tikrus isipareigojimus. Suteikiama
galimybé visuomenei susipazinti su §iy isipareigojimy sarasu.

Nukrypstant nuo 1 straipsnio dalies, toks leidimas galioja vienerius
metus, pratgsimo pagrindu.

Tokio leidimo iSdavimo nuostatos nustatomos Komisijos reglamentu,
priimtu 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

8.  ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiskéju, leidimas gali
buti iSduodamas, jei pareiSkéjas paiso reikalavimo taikyti tam tikra
tvarka, ypa¢ susijusia su vaisto sauga, prane$imo kompetentingoms
institucijoms pateikimu apie bet koki jvyki, susijusi su juo vartojimu
ir veiksmais, kuriy imamasi. Sis leidimas gali biti iduodamas tik dél
objektyviy, pagristy priezasCiy ir bitinai atsizvelgiant { Direktyvos
2001/83/EB 1 prieda. Leidimo pratgsimas susijgs su kasmet atlickamu
pakartotiniu Siu salygu {vertinimu.

9. Kai pateikiama paraiska dél leidimo prekiauti zmonéms skirtais
vaistais, i§ esmés visuomenés sveikatos interesais ir ypac terapinés
naujovés aspektu, pareiskéjas gali pareikalauti pagreitinti jvertinima.
Reikalavimas tinkamai pagrindziamas.

Jei Zmonéms skirty vaisty komitetas sutinka su reikalavimu, terminas,
nustatytas 6 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje, sutrumpinamas iki
150 dieny.

10.  Priimdamas sprendima, Zmonéms skirty vaisty komitetas pateikia
pasitlyma dél recepto ar vaisty vartojimo kriteriju pagal Direktyvos
2001/83/EB 70 straipsnio 1 dalj.

11.  NepaZeidZiant pramoninés ar komercinés nuosavybés teises,
zmonéms skirty vaisty, kuriems leidimas buvo iSduotas pagal Sio regla-
mento nuostatas, atveju taikomas astuoneriu mety trukmés duomeny
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apsaugos laikotarpis ir deSimties mety trukmés prekybos laikotarpis,
kuri galima pratgsti ilgiausiai iki 11 metu, jei per to deSimties mety
trukmés laikotarpio metus pirmuosius astuonerius metus leidimo
prekiauti turétojas gauna leidima vienai ar daugiau naujoms terapinéms
indikacijoms, kurios mokslinio vertinimo, atlickamo pries leidimo joms
suteikima, metu pasirodo teikiancios didesng kliniking nauda nei esamos
terapijos.

15 straipsnis

Leidimo iSdavimas nedaro poveikio gamintojo arba leidimo prekiauti
turétojo civilinei ar baudziamajai atsakomybei pagal valstybiu nariy
nacionaling teise.

2 skyrius

Prieziura ir nuobaudos

16 straipsnis

1. Pagal § reglamenta iSdavus leidima, leidimo prekiauti turétojas,
vadovaudamasis Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalies d ir h
nustatytais gamybos ir kontrolés metodais, atsizvelgia i mokslo ir tech-
nikos pazanga ir daro reikiamas pataisas, kad vaistai buty gaminami ir
tikrinami visuotinai priimtais moksliniais metodais. Jis turi pateikti
praSyma, kad Sios pataisos blity patvirtintos pagal §i reglamenta.

2. Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pranesa Agenturai, Komi-
sijai ir valstybéms naréms bet kuria nauja informacija, dél kurios reikéty
daryti Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje, 10 straipsnyje, 10a
straipsnyje, 10b straipsnyje ir 11 straipsnyje ir jo I priede arba Sio
reglamento 9 straipsnio 4 dalyje nurodytos iSsamios informacijos ir
dokumenty arba patvirtintos produkto apibtidinimo santraukos pataisas.

Pirmiausia minétasis asmuo nedelsdamas pranesa Agentlirai, Komisijai
ir valstybéms naréms apie visus draudimus ar apribojimus, nustatytus
bet kurios Salies, kurioje tas vaistas yra i$leistas i rinka, kompetentingos
institucijos, ir bet kokia kita nauja informacija, kuri gali turéti jtakos
svarstomo zmonéms skirto vaisto teikiamos naudos ir rizikos jverti-
nimui.

Tam, kad rizikos ir naudos balansa biity galima nuolat jvertinti, Agen-
tira gali bet kuriuo metu pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas
atsiysty duomenis, jrodancius teigiama pavojingumo ir naudingumo
balansa.

3. Jei leidimo prekiauti zmonéms skirtu vaistu turétojas pasiiilo pada-
ryti informacijos ir dokumenty, nurodytu 2 straipsnio dalyje, bet kokias
pataisas, jis pateikia Agentiirai atitinkama paraiSka.

4. Komisija, pasikonsultavusi su Agentlra, priima atitinkamas

nuostatas reglamento forma dél leidimy prekiauti pataisu nagrinéjimo
87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

17 straipsnis

PareiSkéjas arba leidimo prekiauti turétojas atsako uz pateikty doku-
menty ir duomenu tiksluma.

18 straipsnis

1. Jei zmonéms skirti vaistai gaminami Bendrijoje, priezitiros institu-
cijos yra valstybés narés arba valstybiy nariy, iSdavusiy leidima, numa-
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tyta Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 1 dalyje, prekiauti svarstomu
vaistu, kompetentingos institucijos.

2. Jei vaistai importuojami i§ treciyju Saliy, priezitiros institucijos yra
valstybés narés ar valstybiu nariy, iSdavusiu importuotojui leidima,
numatyta Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 3 dalyje, kompeten-
tingos institucijos, nebent Bendrija ir eksportuojanti Salis sudaré atitin-
kamus susitarimus, uZtikrinant, kad eksportuojancioje Salyje atliekami
tie patikrinimai ir gamintojo taikomi geros gamybos praktikos standartai
atitinka Bendrijos nustatytuosius.

Valstybé naré gali pareikalauti kitos valstybés narés arba Agentiiros
pagalbos.

19 straipsnis

1. Priezitros institucijos atsako Bendrijos vardu uz patvirtinima, kad
leidimo prekiauti zmonéms skirtu vaistu turétojas arba Bendrijoje isis-
teiggs importuotojas atitinka reikalavimus, nustatytus Direktyvos
2001/83/EB 1V, IX ir XI antrastinése dalyse.

2. Jei pagal Direktyvos 2001/83/EB 122 straipsni Komisijai prane-
Sama apie valstybiy nariy nuomoniy dél leidimo prekiauti Zmonéms
skirtu vaistu turétojo arba Bendrijoje isisteigusio importuotojo atitikimo
pagal 1 dalyje nurodytus reikalavimus, dideliy skirtumy, Komisija, pasi-
konsultavusi su suinteresuotomis valstybémis narémis, gali pareikalauti,
kad priezitiros institucijos inspektorius atlikty leidimo prekiauti turétojo,
gamintojo arba importuotojo nauja patikrinima; atitinkama inspektoriy
lydi valstybiy nariy, kurios néra ginco Salys, du inspektoriai arba
Zmonéms skirtu vaistu komiteto paskirti du ekspertai.

3.  Atsizvelgdama | bet kokius susitarimus, kuriuos Bendrija galéjo
sudaryti su treCiosiomis Salimis pagal 18 straipsnio 2 dali, Komisija,
gavusi valstybés narés arba minétojo komiteto pagrista reikalavima
arba savo pacios iniciatyva, gali pareikalauti, kad gamintojas, isisteiggs
treciojoje Salyje, atsiysty duomenis patikrinimui.

Patikrinimag atlieka valstybés narés inspektoriai, turintys atitinkamas
kvalifikacijas; juos gali lydéti minétojo komiteto paskirtas pranesé¢jas
arba ekspertas. Suteikiama galimybé Komisijai, valstybéms naréms ir
minétajam komitetui susipazinti su inspektoriy praneSimu.

20 straipsnis

1. Jei priezilros institucijos arba bet kurios kitos valstybés narés
kompetentingos institucijos mano, kad gamintojas ar importuotojas, isis-
teiges Bendrijos teritorijoje, daugiau nesilaiko jsipareigojimu, nustatyty
Direktyvos 2001/83/EB IV antrastingje dalyje, jos apie tai praneSa
Zmonéms skirty vaistu komitetui ir Komisijai, pateikdamos i$samias
priezastis ir nurodydamos sitilomy veiksmu eiga.

Tas pats taikoma, jei valstybé naré arba Komisija mano, kad svars-
tomam vaistui reikéty taikyti viena i$ priemoniy, numatyty Direktyvos
2001/83/EB IX ir XI antrastinése dalyse arba jei minétasis komitetas
pareiské savo nuomong tuo klausimu pagal Sio reglamento 5 straipsni.

2. Komisija pareikalauja Agentliros praneSimo per terming, nusta-
toma, atsizvelgiant { klausimo skuba tam, kad i$nagrinéty priezastis i$
anksto. Kai tik imanoma tai padaryti praktiskai, leidimo prekiauti
zmonéms skirtu vaistu turétojas pakvieiamas pateikti paaiSkinimus
zodziu arba rastu.

3. Agentlirai praneSus, Komisija priima biitinas laikingsias prie-
mones, taikomas nedelsiant.

Galutinis sprendimas priimamas per Sesis ménesius 87 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka.
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4.  Jei siekiant apsaugoti visuomenés sveikata ar aplinka, biitina imtis
neatidéliotiny veiksmy, valstybé naré arba savo iniciatyva arba Komi-
sijai pareikalavus, gali laikinai sustabdyti zmonéms skirto vaisto, kuriam
leidimas buvo iSduotas pagal §i reglamenta, vartojima.

Jei ji tai daro savo iniciatyva, tai ji praneSa Komisijai ir Agentiirai apie
savo veiksmu prieZastis ne véliau kaip paskesng darbo diena po laikino
sustabdymo. Agentiira praneSa kitoms valstybéms naréms nedelsiant.
Komisija nedelsdama pradeda taikyti 2 ir 3 straipsnio dalyse numatyta
tvarka.

5. Siuo atveju valstybé naré uztikrina, kad sveikatos apsaugos specia-
listams greitai praneSama apie jos veiksmus ir ju priezastis. Tam tikslui
galima naudotis specialisty asociaciju ikurtais tinklais. Valstybés narés
pranesa Komisijai ir Agentiirai apie veiksmus, kuriy buvo imtasi $iuo
tikslu.

6. Laikino sustabdymo priemonés, nurodytos 4 straipsnio dalyje,
lieka galioti iki tol, kol priimamas konkretus sprendimas 87 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka.

7.  Pareikalavus, Agentlra praneSa suinteresuotajam asmeniui apie
galutinj sprendima ir suteikia galimybg visuomenei susipazinti nedel-
siant po jo priémimo.

3 skyrius

Farmakologinis budrumas

21 straipsnis

Siame skyriuje taikoma Direktyvos 2001/83/EB 106 straipsnio 2 dalis.

22 straipsnis

Agentira, glaudziai bendradarbiaudama su nacionalinémis farmakolo-
ginio budrumo sistemomis, ijkurtomis pagal Direktyvos 2001/83/EB
102 straipsni, gauna visa reikalinga informacija apie itariamas nepagei-
daujamas reakcijas, sukeliamas vaistu, kuriems Bendrija yra iSdavusi
leidimus pagal §i reglamenta. Prireikus Zmonéms skirty vaisty komi-
tetas, remdamasis $io reglamento 5 straipsniu, gali suformuluoti iSvadas
deél priemoniuy, reikalingy tokiy vaisty saugiam ir efektyviam vartojimui
uztikrinti.

Prie pirmoje dalyje nurodyty priemoniuy gali biti pridedami leidimo

prekiauti, iSduoto pagal 10 straipsni, pakeitimai. Jie priimami
87 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

Leidimo prekiauti turétojas ir valstybiu nariy kompetentingos institucijos
uztikrina, kad visa svarbi informacija apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, sukeliamas vaistu, kuriems iSduotas leidimas pagal §j regla-
menta, patekty Agentliros Zinion pagal S$io reglamento nuostatas.
Reikety skatinti pacientus siusti informacija apie bet kuria nepageidau-
jama reakcija sveikatos apsaugos specialistams.

23 straipsnis

Leidimo prekiauti zmonéms skirtu vaistu, iSduotu pagal Sio reglamento
nuostatas, turétojas nuolat savo zinioje turi atitinkamos kvalifikacijos
asmenj, atsakinga uz farmakologini budruma.

Tas kvalifikuotas asmuo gyvena Bendrijoje ir atsako uz:

a) tai, kad buity sudaryta ir tvarkoma sistema, uztikrinanti, jog informa-
cija apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, praneSamas
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bendrovés personalui ir medikams, biity renkama, vertinama ir siste-
mingai tvarkoma, kad su ja buty galima susipaZinti kokioje nors
vienoje Bendrijos vietoje;

b) 22 straipsnyje nurodytuy praneSimu valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms ir Agentiirai rengima pagal §io reglamento reikala-
vimus;

¢) uztikrinima, kad i bet koki kompetentingy instituciju pareikalavima
pateikti papildoma informacija, reikalinga vaisto naudai ir pavojin-
gumui jvertinti, bty atsakoma iSsamiai ir greitai, iskaitant informa-
cijos apie konkretaus vaisto pardavimy skai¢iy ar recepty kieki patei-
kima;

d) bet kokios kitos informacijos, reikalingos vaisto pavojingumui ir
naudingumui jvertinti, ypa¢ informacijos apie saugos tyrimus po
leidimo iSdavimo teikima kompetentingoms institucijoms.

24 straipsnis

1. Leidimo prekiauti zmonéms skirtu vaistu turétojas uztikrina, kad
visos {tariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos, kurias sukelia
Bendrijoje pagal Sio reglamento nuostatas patvirtintas vaistas ir | kurias
$io asmens démesj atkreipia sveikatos apsaugos specialistas, buity regist-
ruojamos ir apie jas valstybéms naréms, kuriy teritorijoje tas incidentas
ivyko, pranesama nedelsiant ir jokiu biidu ne véliau kaip per 15 dieny
nuo tos informacijos gavimo.

Pagal 26 straipsnyje nurodytus nurodymus leidimo prekiauti turétojas
registruoja bet kokias kitas jtariamas pavojingas netikétas nepageidau-
jamas reakcijas, pasitaikancias Bendrijoje, apie kurias jis gali Zinoti ir
iSkart pranesa valstybés narés, kurios teritorijoje pasitaiké {vykis,
kompetentingai institucijai ir Agentlirai ir jokiu biidu ne véliau kaip
per 15 dieny nuo tos informacijos gavimo.

2. Leidimo prekiauti zmonéms skirtu vaistu turétojas uZztikrina, kad
apie visas jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir bet kokj
itariama infekcijos sukéléjo perneSima per vaista, pasitaikant] treciosios
Salies teritorijoje, praneSama valstybéms naréms ir Agentiirai nedelsiant
ir ne véliau kaip 15 dieny nuo tos informacijos gavimo. Pranes$imo apie
itariamas nenumatytas nepageidaujamas reakcijas, kurios néra pavo-
jingos ir pasitaiko arba Bendrijoje arba treCiojoje Salyje, nuostatos
priimamos 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

ISimtiniais atvejais informacija apie §ias reakcijas perduodama elektro-
niniu biidu pranesimo forma, atsizvelgiant | 26 straipsnyje nurodytus
nurodymus.

3. Leidimo prekiauti zmonéms skirtu vaistu turétojas i§samiai regist-
ruoja visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias Bendri-
joje ar uz jos riby, apie kurias jam pranesa sveikatos apsaugos specia-
listas.

Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamu kaip Bendrijos iSduo-
damo leidimo prekiauti salyga, Sie registravimo jrasai yra pateikiami
Agentirai ir valstybéms naréms, periodiskai juos atnaujinant, nedelsiant
po pareikalavimo arba bent kas SeSi ménesiai po leidimo iSdavimo iki
pateikimo { rinka. Periodinis iraSuy atnaujinimas taip pat pateikiamas
nedelsiant arba bent kas SeSi ménesiai per pirmuosius dvejus metus
nuo pateikimo | Bendrijos rinka arba vienakart per metus paskesniu
dveju mety laikotarpiu. Po to $ie registravimo jrasai yra pateikiami
kas treji metai arba nedelsiant pareikalavus.

Sie praneSimai pateikiami kartu su moksliniu, ypac vaisto pavojingumo
ir naudingumo balanso {vertinimu.

4.  Komisija gali priimti nuostatas d¢l 3 dalies pakeitimo, atsizvelg-
dama i patirt, igyta jos taikymo metu. Komisija priima bet kurig i$ $iy
nuostaty 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.
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5. Leidimo prekiauti turétojas gali nesiusti visuomenei informacijos
apie farmakologini budruma, susijusios su iSduotu leidimu vaistui, apie
tai i§ anksto arba tuo paciu metu nepranesg¢s Agentiirai.

Bet kuriuo atveju leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad tokia patei-
kiama informacija objektyvi ir neklaidinanti.

Valstybés narés imasi visy priemoniy, reikalingy uztikrinti, kad leidimo
prekiauti turétojui, neivykdziusiam S§iy jsipareigojimu, skiriamos efekty-
vios, proporcingos ir jtikinanc¢ios nuobaudos.

25 straipsnis

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad visos jtariamos pavojingos nepa-
geidaujamos reakcijos, kurias ju teritorijoje sukelia pagal §io reglamento
nuostatas patvirtintas vaistas ir | kurias buvo atkreiptas ju démesys, biituy
registruojamos ir apie jas Agentiirai ir leidimo prekiauti turétojui prane-
Sama nedelsiant ir jokiu biidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo Sios
informacijos gavimo.

Agentiira siun¢ia informacija nacionalinéms farmakologinio budrumo
sistemoms, isteigtoms pagal Direktyvos 2001/83/EB 102 straipsni.

26 straipsnis

Komisija, konsultuodamasi su Agentura, valstybémis narémis ir suinte-
resuotomis $alimis, parengia nurodymus dél pranesimy apie nepageidau-
jamas reakcijas rinkimo, tikrinimo ir pateikimo. Siuose nurodymuose
pateikiamos ypac sveikatos apsaugos specialistams naudingos rekomen-
dacijos dél informacijos apie nepageidaujamas reakcijas perdavimo.

Atsizvelgdami | Siuos nurodymus, leidimo prekiauti turétojai, perduo-
dami praneSimus apie nepageidaujamas reakcijas, vartoja medicinos
terminologija, pripazistama tarptautiniu lygiu.

Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria
duomeny apdorojimo tinkla greitam informacijos perdavimui kompeten-
tingoms Bendrijos institucijoms, gavus pavojaus signala dél klaidingos
gamybos, pavojingy nepageidaujamu reakcijy ir kity farmakologinio
budrumo duomenu, susijusiy su vaistais, kuriems leidimas iSduodamas
pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnj. Visuomenei suteikiama gali-
mybé¢ susipazinti su tokiais duomenimis, jei biitina, juos jvertinus.

Per penkerius metus nuo pateikimo i Bendrijos rinka pradzios Agentiira
gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas parengty tam tikry
duomeny apie farmakologini budruma surinkimo i§ tiksliniy pacienty
grupiy tvarka. Agentlira nurodo tokio reikalavimo priezastis. Leidimo
prekiauti turétojas palygina ir jvertina surinktus duomenis ir pateikia
Agentirai atlikti ju vertinima.

27 straipsnis

Agentiira bendradarbiauja su Pasaulio sveikatos organizacija tarptautinio
farmakologinio budrumo klausimais ir imasi reikalingy veiksmy skubiai
pateikti Pasaulio sveikatos organizacijai atitinkama ir pakankama infor-
macija apie Bendrijoje priimtas priemones, kurios gali turéti jtakos
Zmoniy sveikatos apsaugai treCiosiose Salyse, o §ios informacijos kopija
siuncia Komisijai ir valstybéms naréms.

28 straipsnis

Agentura ir valstybiu nariy kompetentingos institucijos nuolat bendra-
darbiauja, kurdamos farmakologinio budrumo sistemas, uztikrinancias
auks$ta visuomenés sveikatos apsaugos visu vaistu atzvilgiu laipsnj
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nepaisant leidimy iSdavimo tvarkos ir iskaitant bendry metodu, uztikri-
nan¢iy visiSka Bendrijoje esanciu iStekliu panaudojima, taikyma.

29 straipsnis

Bet koks pakeitimas, kuris gali buti reikalingas Sio skyriaus nuostatoms
atnaujinti, kad biity atsizvelgiama { mokslo ir technikos pazanga,
priimamas pagal 87 straipsnio 2 dalies nuostatas.

III ANTRASTINE DALIS

LEIDIMU VETERINARINIAMS VAISTAMS ISDAVIMAS IR
PRIEZIURA

1 skyrius

ParaiSky jteikimas ir nagrinéjimas — Leidimy iSdavimas

30 straipsnis

1. Isteigiamas Veterinariniy vaisty komitetas. Komitetas yra Agen-
tiros dalis.

2. Nepazeisdamas 56 straipsnio arba kity uzduociy, kurios gali buti
pavedamos jam pagal Bendrijos teisg, ypa¢ pagal Reglamenta (EEB)
Nr. 2377/90 (!), Veterinariniu vaistu komitetas yra atsakingas uz Agen-
tiros iSvados formulavimag bet kokiu klausimu, susijusiu su paraiSkos
dokumenty, pateiktu pagal centralizuota tvarka, priimtinumu, leidimo
pateikti veterinarini vaista | rinka iSdavimu, keitimu, sustabdymu ar
panaikinimu, iSkylan¢iu pagal Sios antraStinés dalies ir farmakologinio
budrumo nuostatas.

3. Agenttiros Vykdomojo direktoriaus arba Komisijos atstovo reika-
lavimu Veterinariniy vaisty komitetas parengia iSvada bet kuriuvo moks-
liniu klausimu, susijusiu su veterinariniy vaisty vertinimu. Komitetas
deramai atsizvelgia { valstybiu nariy bet kurj reikalavima dél iSvados.
Komitetas taip pat parengia iSvada, kilus nesutarimui vaisty vertinimo
abipusio pripazinimo tvarka metu. Visuomenei suteikiama galimybé
susipazinti su komiteto iSvada.

31 straipsnis

1. Kiekvienoje paraiskoje dél leidimo veterinariniam vaistui patei-
kiama tam tikra ir iSsami informacija ir dokumentai, kaip nurodyta
Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalyje, 13 straipsnyje, 13a
straipsnyje, 13b straipsnyje ir 14 straipsnyje ir I priede. Pateikiant Sia
informacija ir dokumentus, atsizvelgiama i prasomo leidimo unikaly
Bendrijos pobudi ir Siaip | iSskirtinius atvejus, kai taikoma prekiniy
Zenkly teisé, nurodant vieninteli vaisto pavadinima.

Pateikiant paraiSka, Agentirai sumokamas paraiSkos nagrinéjimo
mokestis.

2. Prie paraiskos dél veterinarinio vaisto, turinCio genetiskai modifi-
kuoty organizmu arba susidedancio i§ ju, kaip apibrézta Direktyvos
2001/18/EB 2 straipsnyje, taip pat pridedama:

(") 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2377/90, nustatantis
veterinariniy vaisty liku¢iy gyviininés kilmés maisto produktuose didziausiy
kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje (OL L 224, 1990 8 18, p. 1). Regla-
mentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 1029/2003 (OL L 149, 2003 6 17, p. 15).
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a) kompetentingy instituciju rastisko sutikimo dél genetiskai modifi-
kuoty organizmu apgalvoto iSleidimo { aplinka tyrinéjimo ir plétros
tikslais, kaip numatyta Direktyvos 2001/18/EB B dalyje arba
1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyvos 90/220/EEB dél gene-
tiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo i aplinka B dalyje,
kopija;

b) visas techniniy dokumenty rinkinys, pateikiantis Direktyvos 2001/18/
EB III ir IV prieduose reikalaujama informacija;

c) rizikos aplinkai ivertinimas pagal principus, iSdéstytus Direktyvos
2001/18/EB 1I priede; ir

d) bet kokiy tyrimy, atlikty tyrinéjimo ar plétros tikslais, rezultatai.

Veterinariniams vaistams, turintiems genetiSkai modifikuoty organizmy
ar susidedantiems i§ ju, netaikomi Direktyvos 2001/18/EB 13-24 straips-
niai.

3. Agentira uztikrina, kad Veterinariniy vaisty komiteto iSvada
parengiama per 210 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo.

Jei veterinarinis vaistas turi genetiSkai modifikuoty organizmuy arba susi-
deda i§ ju, minétojo komiteto iSvadoje atsizvelgiama | Direktyvoje
2001/18/EB nustatytus aplinkos saugos reikalavimus. Nagrinédamas
paraiskas dél leidimy prekiauti veterinariniais vaistais, turin¢iais gene-
tiskai modifikuoty organizmy arba susidedanciais i$ ju, praneséjas
bitinai konsultuojasi su istaigomis, kurias Bendrija ar valstybés narés
isteigé pagal Direktyva 2001/18/EB.

4. Komisija, konsultuodamasi su Agenttra, valstybémis narémis ir
suinteresuotomis Salimis, parengia iSsamius nurodymus dél paraiSkos
gauti leidima pateikimo formos.

32 straipsnis

1. Kad parengty savo iS§vada, Veterinariniy vaisty komitetas:

a) patikrina, ar pagal 31 straipsnj pateikta iSsami informacija ir doku-
mentai atitinka Direktyvos 2001/82/EB reikalavimus, ir i$nagrinéja,
ar yra patenkinamos Siame reglamente nurodytos leidimo prekiauti
tuo vaistu iSdavimo salygos;

b) gali pareikalauti, kad Valstybiné vaisty kontrolés laboratorija arba
valstybés narés tuo tikslu paskirtoji laboratorija istirty veterinarini
vaista, jo pirmines medziagas ir prireikus tarpinius produktus ar
kitas sudedamasias dalis norédamas uztikrinti, kad gamintojo panau-
doti ir paraiSkos dokumentuose aprasyti kontrolés metodai yra paten-
kinami;

c) gali pareikalauti, kad Bendrijos etaloniné laboratorija, Valstybiné
vaisty kontrolés laboratorija arba Siam tikslui valstybés narés paskirta
laboratorija patikrinty, naudojant pareiskéjo pateiktus pavyzdzius, ar
pareiskéjo pagal Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalies j
punkto antraja itrauka pasiiilytas analitinio tyrimo metodas yra paten-
kinamas ir tinkamas naudoti norint aptikti, ar liekanos virsija
didziausia likuciy lygi, priimta Bendrijoje pagal Tarybos reglamento
(EEB) Nr. 2377/90 nuostatas;

d) gali, kur reikia, pareikalauti i§ pareiSkéjo papildyti prie paraiSkos
pridedama i$samia informacija per konkreciai nustatyta termina. Jei
Komitetas imasi $ios priemonés, 31 straipsnio 3 dalies 1 pastraipoje
nustatytas laikas yra laikinai sustabdomas, kol bus pateikta reikalau-
jama papildoma informacija. Lygiai taip pat §is nustatytas laikas yra
sustabdomas laikotarpiui, kuris pareiSkéjui suteikiamas jo zodiniams
ar rastiSkiems paaiSkinimams parengti.

2. Tais atvejais, kai viena i§ pirmiau nurodyty laboratoriju nepatik-
rino analitinio metodo Reglamento (EEB) Nr. 2377/90 nustatyta tvarka,
patikrinimas atliekamas pagal { §i straipsni.
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33 straipsnis

1.  Gavusi Veterinariniy vaisty komiteto rastiSka prasyma, valstybé
naré siuncia informacija, patvirtinancia, kad veterinariniy vaisty gamin-
tojas arba importuotojas i§ treCiosios Salies tikrai gali gaminti ta veteri-
narinj vaista ir (ar) atlikti reikalingus kontrolinius bandymus pagal
i$samia informacija ir dokumentus, pateiktus pagal 31 straipsni.

2. Jei minétasis komitetas mano esant biitina uZzbaigti i§samy
paraiSskos nagriné€jima, jis gali pareikalauti pareiskéjo atlikti tam tikra
svarstomo vaisto gamybos vietos patikrinima. Tokie patikrinimai gali
buti atlieckami i§ anksto nepranesus.

Patikrinima per 6 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta
terming atlieka valstybés narés inspektoriai, turintys atitinkama kvalifi-
kacija ir kuriuos gali lydéti komiteto paskirtas pranes$¢jas ar ekspertas.

34 straipsnis

1. Agentlira pranesa pareiskéjui, jei pagal Veterinariniy vaisty komi-
teto iSvada:

a) paraiSka neatitinka leidimo kriterijuy, iSdéstytu Siame reglamente;

b) pareiskéjo pasitlyta produkto -charakteristiky santrauka reikéty
pakeisti;

¢) produkto Zenklinimas etiketémis arba informacinis lapelis neatitinka
Direktyvos 2001/82/EB V antrastinés dalies;

d) leidima reikia iSduoti 39 straipsnio 7 dalyje numatytomis salygomis.

2. Per 15 dieny nuo i$vados, nurodytos 1 dalyje, gavimo pareiskéjas
gali pateikti Agentiirai rastiSka praneSima, kad jis praso pakartotinio
nuomoneés nagrinéjimo. Tuo atveju pareiskéjas per 60 dieny nuo i§vados
gavimo siuncia Agentiirai i§samy savo praSymo pagrindima.

Per 60 dieny nuo praSymo pagrindimo gavimo komitetas pakartotinai
apsvarsto savo iSvada, atsizvelgdamas | 62 straipsnio 1 dalies ketvirtoje
pastraipoje nustatytas salygas. Padarytos i§vados priezastys pridedamos
prie galutinés iSvados.

3. Per 30 dieny nuo jos priémimo Agenttra siuncia minétojo komi-
teto iSvada Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui kartu su prane-
$imu, kuriame apraomas komiteto atliktas vaisto jvertinimas ir jo pada-
ryty iSvady pagrindimas.

4. Jei prilmama palanki iSvada iSduoti atitinkama leidima pateikti
atitinkama veterinarinj vaista { rinka, prie iSvados pridedami Sie doku-
mentai:

a) produkto charakteristikuy santraukos projektas, kaip nurodyta Direk-
tyvos 2001/82/EB 14 straipsnyje; prireikus, Siame projekte nurodomi
veterinariniy salygu valstybése narése skirtumai;

b) veterinarinio vaisto, duodamo maistiniams gyviinams, atveju pareis-
kimas apie didziausia likuciy kieki, kuris gali bati priimtinas Bend-
rijoje pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90;

c) bet kokios salygos ar apribojimai, kurie turéty buiti taikomi atitin-
kamo veterinarinio vaisto tiekimui ar vartojimui, iskaitant salygas,
kuriy laikantis, veterinarinis vaistas gali bati prieinamas vartotojams,
atsizvelgiant { kriterijus, iSdéstytus Direktyvoje 2001/82/EB;

d) bet kokios rekomenduojamos salygos ir apribojimai, atsizvelgiant {
saugu ir efektyvy vaisto vartojima;

e) pareiskéjo pasitlytas etikeCiy ir informacinio lapelio teksto projektas,
pateikiamas pagal Direktyvos 2001/82/EB V antrasting dalj;

f) {vertinimo praneSimas.
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35 straipsnis

1. Per 15 dieny nuo iSvados, nurodytos 30 straipsnio 2 dalyje,
gavimo, Komisija parengia sprendimo dél paraiskos projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma isduoti leidima prekiauti, prie jo
pridedami dokumentai, nurodyti 34 straipsnio 4 dalies a — ¢ punktuose
arba | juos daroma nuoroda.

Jei sprendimo projektas neatitinka Agentiiros iSvados, Komisija prideda
iSsamy skirtumy priezas¢iy paaiskinima.

Sprendimo projektas siunciamas valstybéms naréms ir pareiskéjui.

2. Komisija priima galutini sprendima 87 straipsnio 3 dalyje nurodyta
tvarka per 15 dienu.

3. Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas, nurodytas 87 straipsnio
1 dalyje, patikslina savo darbo reglamenta, atsizvelgdamas { komitetui
pagal $i reglamenta pavedamas uzduotis.

Sie patikslinimai yra tokio pobidzio:
a) gaunama rastiSka minéto Nuolatinio komiteto nuomoné,

b) kiekvienai valstybei narei yra suteikiamos bent 22 dienos, kad
pasiustu Komisijai savo rastiskas pastabas dél sprendimo projekto.
Taciau jei sprendima reikia skubiai priimti, pirmininkas gali nustatyti
trumpesnj termina, atsizvelgdamas { skubos laipsni. Sis terminas
neturi buti, kitaip nei iSimtiniais atvejais, trumpesnis nei 5 dienos.

c) kiekviena valstybé naré gali raStu pareikalauti, kad minétasis Nuola-
tinis komitetas plenarinio posédzio metu aptarty sprendimo, nurodyto
1 straipsnio dalyje, projekta, nurodydamas svarias priezastis.

4. Jei, Komisijos nuomone, valstybés narés rastiSkose pastabose
keliami svarblis nauji mokslinio ar techninio pobtdzio klausimai,
kurie nebuvo nagrinéti Agentiiros iSvadoje, pirmininkas sustabdo proce-
diira ir grazina paraiSka Agentlirai toliau nagrinéti.

5. Komisija priima 4 straipsnio dalies igyvendinimui butinas
nuostatas 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

6.  Agentiira iSplatina 34 straipsnio 4 dalies a—e punktuose nurodytus
dokumentus.

36 straipsnis

Jei pareiSkéjas atsiima Agentiirai pateikta paraiSka dél leidimo prekiauti
iki nuomonés apie paraiSka pareiskimo, pareiSkéjas pateikia Agentiirai
tokio poelgio priezastis. Agentiira suteikia galimybg visuomenei susipa-
zinti su Sia informacija ir paskelbia jvertinimo ataskaitg, jei imanoma,
iSbraukus visa konfidencialaus pobiidzio komercing informacija.

37 straipsnis

1.  Leidima prekiauti atsisakoma isduoti, jei, patikrinus informacija ir
dokumentus, pateiktus pagal 31 straipsnj, paaiskéja, kad:

a) pareiSkéjas netinkamai ar nepakankamai jrodé veterinarinio vaisto
kokybe, sauga ir efektyvuma;

b) zootechniniy veterinariniy vaisty ir veikimo stiprintojuy atveju nebuvo
pakankamai atsizvelgta | gyviiny saugg ir gerove¢ ir (ar) vartotoju
sauga;

c) pareiskéjo rekomenduojamas pasiSalinimo laikotarpis nepakankamai
ilgas uztikrinti, kad maisto produktai, gauti i§ gydytu gyviiny, neturi
likuciy, galin¢iy kelti pavoju vartotojo sveikatai, arba néra pakan-
kamai pagristas;
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d) veterinarinis vaistas pateikiamas vartojimui, kuris draudziamas pagal
kitas Bendrijos nuostatas.

Panasiai, leidima prekiauti atsisakoma iSduoti, jei pagal 31 straipsni
pareiskéjo pateikta informacija ir dokumentai neteisingi arba pareiskéjo
pasiiilytas zenklinimas etiketémis ir informacinis lapelis neatitinka
Direktyvos 2001/82/EB V antrastinés dalies.

2. Bendrijai atsisakius iSduoti leidima prekiauti, draudziama pateikti
svarstoma veterinarini vaista 1 Bendrijos rinka.

3.  Visuomenei suteikiama galimybé susipazinti su informacija apie
visus atsisakymus ir ju prieZastis.

38 straipsnis

1. Nepazeidziant Direktyvos 2001/82/EB 71 straipsnio, leidimas
prekiauti, iSduotas pagal $i reglamenta, galioja Bendrijoje. Jis suteikia
tas pacias teises ir isipareigojimus kiekvienai valstybei narei kaip ir tos
valstybés narés leidimas prekiauti iSduotas pagal Direktyvos 2001/82/
EB 5 straipsni.

Zmonéms skirti vaistai, kuriems i§duodamas leidimas, jrafomi i Bend-
rijos vaisty registra, suteikiant numerj, nurodoma pakuotéje.

2. PraneSimas apie leidima prekiauti paskelbiamas Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje, darant nuoroda ypac i leidimo iSdavimo data ir
registracijos Bendrijos registre numerij, vaisto veikliosios medziagos bet
kurj tarptautinj nepatentuota pavadinimag (INN), jo farmacing forma ir i
bet kuri anatominj terapinj cheminj veterinarinj koda (ATC Veterinarinis
kodas).

3. Agentira nedelsiant paskelbia Veterinariniy vaistu komiteto
parengta veterinarinio vaisto jvertinimo praneSima ir iSvadas apie
leidimo suteikimo priezastis, iSbraukus bet kokia komercing konfiden-
cialaus pobiidzio informacija.

Europos visuomeninio jvertinimo praneSime (EPAR) pateikiama visuo-
menei suprantama raSytiné apzvalga. Sioje apzvalgoje ypac pateikiamas
skirsnis apie vaisto vartojimo salygas.

4. I3davus leidima prekiauti, leidimo turétojas pranesa Agentiirai apie
veterinarinio vaisto faktinés prekybos datas, atsizvelgdamas | jvairius
leidziamus pateikimus.

Turétojas taip pat praneSa Agentiirai apie produkto pateikimo | rinka
laiking arba visiSka sustabdyma. Toks praneSimas padaromas, iSskyrus
iSimtinius atvejus, ne véliau kaip likus dviem ménesiams iki produkto
pateikimo { rinka sustabdymo.

Agentiirai  pareikalavus farmakologinio budrumo tikslu, leidimo
prekiauti turétojas pateikia Agentiirai visus duomenis apie valstybés
narés sustabdyty vaisto pardavimu Bendrijoje apimtis ir bet kuriuos
kitus duomenis apie turétojo turimy recepty skaiciy.

39 straipsnis

1. Nepazeidziant 4 ir 5 straipsnio dalies, leidimas prekiauti galioja
penkerius metus.

2. Leidimas prekiauti gali biiti prat¢siamas po penkeriu mety, Agen-
tirai atlikus pakartotini pavojingumo ir naudingumo balanso vertinima.

Tuo tikslu leidimo prekiauti turétojas pateikia visy dokumenty apie
kokybe, sauga ir efektyvuma, iskaitant visas pataisas nuo leidimo
prekiauti iSdavimo pradzios, bendra saraSa ne véliau kaip $eSi ménesiai
iki leidimo prekiauti galiojimo pabaigos pagal 1 straipsnio dali. Agen-
tira bet kokiu metu gali pareikalauti pareiskéjo pateikti iSvardintus
dokumentus.
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3. Vienakart pratgsus leidima prekiauti, jis galioja neribota laika,
nebent Komisija priima pagrista sprendima farmakologinio budrumo
tikslu dél papildomo pratgsimo penkeriu mety laikotarpiui pagal
2 straipsnio dalj.

4.  Bet kurio leidimo, kurj iSdavus, veterinarinis vaistas faktiSkai
nepateikiamas | Bendrijos rinka per trejus metus nuo iSdavimo, galio-
jimas sustabdomas.

5. Kai vaisto, kuriam iSduotas leidimas, ankséiau pateikto i rinka,
faktiSkai néra rinkoje treju paskesniu mety laikotarpiu, leidimo galio-
jimas sustabdomas.

6.  Isskirtiniais atvejais ir visuomenés ir (arba) gyviny sveikatos tiks-
lais Komisija gali taikyti i§imtis 4 ir 5 straipsnio daliy atzvilgiu. Tokios
iSimtys turi biiti tinkamai pagristos.

7. ISimtiniais atvejais ir pasikonsultavus su pareiskéju, leidimas gali
biiti iSduodamas, jei pareiskéjas paiso reikalavimo taikyti tam tikra
tvarka, ypa¢ susijusia su vaisto sauga, prane$imo kompetentingoms
institucijoms pateikimu apie bet koki jvyki, susijusi su juo vartojimu
ir veiksmais, kuriy imamasi. Sis leidimas gali biti i§duodamas tik dél
objektyviy, pagristu priezasCiy. Leidimo pratgsimas susijgs su kasmet
atliekamu pakartotiniu $iu salygu ivertinimu.

8. Kai pateikiama paraiSka dél leidimo prekiauti veterinariniais vais-
tais, i§ esmés gyvinu sveikatos interesais ir ypac terapinés naujoveés
aspektu, pareiSkéjas gali pareikalauti pagreitinti jvertinima. Reikala-
vimas tinkamai pagrindZiamas.

Jei Veterinariniy vaistu komitetas sutinka su reikalavimu, terminas,
nustatytas 31 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje, sutrumpinamas
iki 150 dienu.

9.  Priimdamas sprendima, minétasis komitetas pateikia pasitilyma del
recepto ar vaisty vartojimo salygu.

10.  Veterinariniams vaistams, kuriems buvo iSduotas leidimas pagal
Sio reglamento nuostatas, taikomos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio
ir 13a straipsnio nuostatos dél apsaugos.

40 straipsnis

Leidimo iSdavimas nedaro poveikio gamintojo arba leidimo prekiauti
turétojo civilinei ar baudziamajai atsakomybei pagal valstybiu nariy
nacionaline teise.

2 skyrius

Prieziiira ir sankcijos

41 straipsnis

1. Pagal §i reglamenta iSdavus leidima, leidimo prekiauti turétojas,
vadovaudamasis Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalies d ir
i punktuose nustatytais gamybos ir kontrolés metodais, atsizvelgia i
mokslo ir technikos pazanga ir daro reikiamas pataisas, kad vaistai
buty gaminami ir tikrinami visuotinai priimtais moksliniais metodais.
Jis turi pateikti paraiSka, kad Sios pataisos biity patvirtintos pagal §i
reglamenta.

2. Valstybés narés kompetentinga institucija arba Agentiira gali parei-
kalauti, kad leidimo prekiauti turétojas pateikty pakankamus medziagy
kiekius bandymams atlikti, siekiant nustatyti svarstomuy veterinariniy
vaisty likuciy kieki gyviininés kilmés maisto produktuose.
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3. Valstybés narés kompetentingos institucijos arba Agentiiros reika-
lavimu leidimo prekiauti turétojas atliecka techning ekspertizg¢, kad
palengvinty analitinio metodo, skirto veterinarinio vaisto liku¢iy nusta-
tymui, taikyma bendrijos etaloningje laboratorijoje arba jei reikia, nacio-
nalinéje etaloninéje laboratorijoje, paskirtoje pagal 1996 m. balandzio
29 d. Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriu medziagy ir ju likuciu
gyvuose gyvinuose ir gyvininés kilmés produktuose monitoringo prie-
moniy ().

4.  Leidimo prekiauti turétojas nedelsdamas pranesa Agenttrai, Komi-
sijai ir valstybéms naréms bet kuria nauja informacija, dél kurios reikéty
daryti Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalyje, 13 straipsnyje, 13a
straipsnyje, 13b straipsnyje ir 14 straipsnyje ir jo I priede arba Sio
reglamento 34 straipsnio 4 dalyje nurodytos iSsamios informacijos ir
dokumenty arba patvirtintos produkto apibtidinimo santraukos pataisas.

Jis nedelsdamas pranesa Agentiirai, Komisijai ir valstybéms naréms apie
visus draudimus ar apribojimus, nustatytus bet kurios Salies, kurioje tas
vaistas yra iSleistas i rinka, kompetentingos institucijos, ir bet kokia kita
nauja informacija, kuri gali turéti jtakos svarstomo veterinarinio vaisto
naudingumo ir pavojingumo balanso jvertinimui.

Tam, kad pavojingumo ir naudingumo balansa biity galima jvertinti
nuolat, Agentiira gali bet kuriuo metu pareikalauti, kad leidimo prekiauti
turétojas atsiustu duomenis, jrodancius pavojingumo ir naudingumo
teigiama balansa.

5. Jei leidimo prekiauti veterinariniu vaistu turétojas pasitilo padaryti
informacijos ir dokumenty, nurodyty 4 straipsnio dalyje, bet kokias
pataisas, jis pateikia Agentiirai atitinkama paraiska.

6. Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, priima atitinkamas
nuostatas reglamento forma dél leidimy prekiauti pataisu nagrinéjimo
87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

42 straipsnis

Pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas atsako uz pateiktuy doku-
menty ir duomeny tiksluma.

43 straipsnis

1. Jei veterinariniai vaistai gaminami Bendrijoje, priezitros institu-
cijos yra valstybés narés arba valstybiy nariy, i§davusiy leidima, numa-
tyta Direktyvos 2001/82/EB 44 straipsnio 1 dalyje, gaminti svarstoma
vaista, kompetentingos institucijos.

2. Jei veterinariniai vaistai importuojami i§ treCiyjy Saliy, prieziiiros
institucijos yra valstybés narés ar valstybiy nariy, iSdavusiy importuo-
tojui leidima, numatyta Direktyvos 2001/82/EB 44 straipsnio 3 dalyje,
kompetentingos institucijos, nebent Bendrija ir eksportuojanti Salis
sudaré atitinkamus susitarimus, uztikrinant, kad eksportuojancioje Salyje
atliekami tie patikrinimai ir gamintojo taikomi geros gamybos praktikos
standartai atitinka Bendrijos nustatytuosius.

Valstybé naré gali pareikalauti kitos valstybés narés arba Agentiiros
pagalbos.

44 straipsnis

1. Priezitros institucijos atsako Bendrijos vardu uz patvirtinima, kad
leidimo prekiauti veterinariniu vaistu turétojas arba Bendrijoje isisteiges

(") OL L 125, 1996 5 25, p. 10. Direktyva su pakeitimais, padarytais Reglamentu
(EB) Nr. 806/2003 (OL L 122, 2003 5 16, p. 1).
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importuotojas atitinka reikalavimus, nustatytus Direktyvos 2001/82/EB
IV, VII ir VIII antrastinése dalyse.

2. Jei pagal Direktyvos 2001/82/EB 90 straipsnj Komisijai praneSama
apie valstybiy nariy nuomoniy dél leidimo prekiauti veterinariniu vaistu
turétojo arba Bendrijoje isisteigusio importuotojo atitikimo pagal 1 dalyje
nurodytus reikalavimus, dideliuy skirtumy, Komisija, pasikonsultavusi su
suinteresuotomis valstybémis narémis, gali pareikalauti, kad prieziiiros
institucijos inspektorius atlikty leidimo prekiauti turétojo, gamintojo
arba importuotojo nauja patikrinima; atitinkama inspektoriu lydi du vals-
tybiu nariy, kurios néra ginco Salys, inspektoriai arba Veterinariniy
vaisty komiteto paskirti du ekspertai.

3.  Atsizvelgdama | bet kokius susitarimus, kuriuos Bendrija galéjo
sudaryti su treCiosiomis Salimis pagal 43 straipsnio 2 dali, Komisija,
gavusi valstybés narés arba minétojo komiteto pagrista reikalavima
arba savo pacios iniciatyva, gali pareikalauti, kad gamintojas, isisteiggs
treciojoje Salyje, atsiysty duomenis patikrinimui.

Patikrinima atlieka valstybés narés inspektoriai, turintys atitinkamas
kvalifikacijas; juos gali lydéti minétojo komiteto paskirtas praneséjas
arba ekspertas. Suteikiama galimybé Komisijai, valstybéms naréms ir
minétajam komitetui susipaZzinti su inspektoriy pranesimu.

45 straipsnis

1. Jei prieziliros institucijos arba bet kurios kitos valstybés nares
kompetentingos institucijos mano, kad gamintojas ar importuotojas, isis-
teiges Bendrijos teritorijoje, daugiau nesilaiko jsipareigojimuy, nustatytu
Direktyvos 2001/82/EB VII antrastingje dalyje, jos apie tai pranesa
Veterinariniy vaisty komitetui ir Komisijai, pateikdamos i§samias prie-
Zastis ir nurodydamos sitilomy veiksmy eiga.

Tas pats taikoma, jei valstybé naré arba Komisija mano, kad svars-
tomam veterinariniam vaistui reikéty taikyti vieng i§ priemoniy, numa-
tytu Direktyvos 2001/82/EB VIII antrastinéje dalyje arba jei minétasis
komitetas pareiSké savo nuomong tuo klausimu pagal Sio reglamento
30 straipsni.

2.  Komisija pareikalauja Agentiiros praneSimo per termina, nusta-
toma, atsizvelgiant { klausimo skuba tam, kad iSnagrinéty priezastis i$
anksto. Kai tik jmanoma tai padaryti praktiskai, leidimo prekiauti vete-
rinariniu vaistu turétojas pakvieCiamas pateikti paaiskinimus Zzodziu arba
rastu.

3. Agentirai praneSus, Komisija priima bitinas laikingsias prie-
mones, taikomas nedelsiant.

Galutinis sprendimas priimamas per $esis ménesius 87 straipsnio 3 dalyje
nustatyta tvarka.

4.  Jei siekiant apsaugoti visuomenés ar gyviiny sveikata ar aplinka,
bitina imtis neatidéliotinu veiksmuy, valstybé naré arba savo iniciatyva
arba Komisijai pareikalavus, gali laikinai sustabdyti veterinarinio vaisto,
kuriam leidimas buvo iSduotas pagal §j reglamenta, vartojima.

Jei ji tai daro savo iniciatyva, tai ji praneSa Komisijai ir Agentiirai apie
savo veiksmy priezastis ne véliau kaip paskesn¢ darbo diena po laikino
sustabdymo. Agentlira praneSa kitoms valstybéms naréms nedelsiant.
Komisija nedelsdama pradeda taikyti 2 ir 3 straipsnio dalyse numatyta
tvarka.

5. Siuo atveju valstybé naré uztikrina, kad sveikatos apsaugos specia-
listams greitai praneSama apie jos veiksmus ir ju priezastis. Tam tikslui
galima naudotis specialisty asociacijuy ikurtais tinklais. Valstybés narés
pranesa Komisijai ir Agentiirai apie veiksmus, kuriy buvo imtasi $iuo
tikslu.
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6. Laikino sustabdymo priemonés, nurodytos 4 straipsnio dalyje,
lieka galioti iki tol, kol priimamas konkretus sprendimas 87 straipsnio
3 dalyje nustatyta tvarka.

7.  Pareikalavus, Agentlra praneSa suinteresuotajam asmeniui apie
galutinj sprendima ir suteikia galimybe susipaZzinti su juo visuomenei,
nedelsiant po jo priémimo.

3 skyrius

Farmakologinis budrumas

46 straipsnis

Siame skyriuje taikoma Direktyvos 2001/82/EB 77 straipsnio 2 dalis.

47 straipsnis

Agentlira, glaudziai bendradarbiaudama su nacionalinémis farmakolo-
ginio budrumo sistemomis, ijkurtomis pagal Direktyvos 2001/82/EB
73 straipsnj, gauna visa reikalinga informacija apie jtariamas nepagei-
daujamas reakcijas, sukeliamas veterinariniy vaisty, kuriems Bendrija
yra i§davusi leidimus pagal §i reglamenta. Prireikus, Veterinariniy vaistu
komitetas, remdamasis Sio reglamento 30 straipsniu, gali suformuluoti
iSvadas dél priemoniy, reikalingy tokiuy vaisty saugiam ir efektyviam
vartojimui uztikrinti.

Prie pirmoje dalyje nurodytu priemoniy gali biti pridedami leidimo
prekiauti, iSduoto pagal 35 straipsni, pakeitimai. Jie priimami
87 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

Leidimo prekiauti turétojas ir valstybiu nariy kompetentingos institucijos
uztikrina, kad visa svarbi informacija apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, sukeliamas veterinariniy vaisty, kuriems iSduotas leidimas
pagal Si reglamenta, patekty Agenttros Zinion pagal Sio reglamento
nuostatas. Gyviny savininkai ir veislininkystés specialistai skatinami
siysti informacija apie bet kuria nepageidaujama reakcija sveikatos
apsaugos specialistams arba kompetentingai nacionalinei institucijai,
atsakingai uz farmakologini budruma.

48 straipsnis

Leidimo prekiauti veterinariniu vaistu, iSduotu pagal Sio reglamento
nuostatas, turétojas nuolat savo zinioje turi atitinkamos kvalifikacijos
asmenj, atsakinga uz farmakologini budruma.

Tas kvalifikuotas asmuo gyvena Bendrijoje ir atsako uz:

a) tai, kad biity sudaryta ir tvarkoma sistema, uZztikrinanti, jog informa-
cija apie visas itariamas nepageidaujamas reakcijas, praneSamas
bendrovés personalui ir medikams, biity renkama, vertinama ir siste-
mingai tvarkoma, kad su ja biity galima susipazinti kokioje nors
vienoje Bendrijos vietoje;

b) 49 straipsnio 3 dalyje nurodyty praneSimu valstybiu nariy kompe-
tentingoms institucijoms ir Agentiirai rengima pagal Sio reglamento
reikalavimus;

c¢) uztikrinima, kad i bet koki kompetentingy instituciju pareikalavima
pateikti papildoma informacija, reikalinga veterinarinio vaisto
naudingumui ir pavojingumui {jvertinti, buty atsakoma iSsamiai ir
greitai, iskaitant informacijos apie konkretaus veterinarinio vaisto
pardavimy skaiciy ar recepty kieki pateikima;
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d) bet kokios kitos informacijos, reikalingos veterinarinio vaisto naudin-
gumui ir pavojingumui jvertinti, ypa¢ informacijos apie saugos
tyrimus po leidimo iSdavimo teikima kompetentingoms institucijoms,
iskaitant informacija apie pasiSalinimo laikotarpio patvirtinima arba
numatomo efektyvumo trikuma arba apie galimas aplinkosaugos
problemas.

49 straipsnis

1. Leidimo prekiauti veterinariniu vaistu turétojas uztikrina, kad visos
itariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos, kurias sukelia Bendri-
joje pagal §io reglamento nuostatas patvirtintas veterinarinis vaistas ir i
kurias Sio asmens démesj atkreipia sveikatos apsaugos specialistas, biity
registruojamos ir apie jas valstybéms naréms, kuriy teritorijoje tas inci-
dentas jvyko, praneSama nedelsiant ir jokiu biidu ne véliau kaip per 15
dieny nuo tos informacijos gavimo.

Pagal 51 straipsnyje nurodytus nurodymus leidimo prekiauti turétojas
registruoja bet kokias kitas jtariamas pavojingas netikétas nepageidau-
jamas reakcijas, pasitaikancias Bendrijoje, apie kurias jis gali Zinoti ir
iSkart pranesa valstybés narés, kurios teritorijoje pasitaiké {vykis,
kompetentingai institucijai ir Agentlirai ir jokiu biidu ne véliau kaip
per 15 dieny nuo tos informacijos gavimo.

2. Leidimo prekiauti veterinariniu vaistu turétojas uZztikrina, kad apie
visas jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir nepageidau-
jamas reakcijas Zmoniy tarpe ir bet kokj jtariama infekcijos sukeél¢jo
perne§ima per vaista, pasitaikanti treciosios Salies teritorijoje, praneSama
valstybéms naréms ir Agentiirai nedelsiant ir ne véliau kaip 15 dieny
nuo tos informacijos gavimo. Pranesimo apie jtariamas nenumatytas
nepageidaujamas reakcijas, kurios néra pavojingos ir pasitaiko arba
Bendrijoje arba treCiojoje Salyje, nuostatos priimamos 87 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka.

ISimtiniais atvejais informacija apie Sias reakcijas perduodama elektro-
niniu biidu praneSimo forma, atsizvelgiant { 51 straipsnyje nurodytus
nurodymus.

3.  Leidimo prekiauti veterinariniu vaistu turétojas iSsamiai registruoja
visas ijtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias Bendrijoje ar
uz jos riby, apie kurias jam praneSa sveikatos apsaugos specialistas.

Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, keliamu kaip Bendrijos iSduo-
damo leidimo prekiauti salyga, Sie registravimo jrasai yra pateikiami
Agentirai ir valstybéms naréms, periodiskai juos atnaujinant, nedelsiant
po pareikalavimo arba bent kas SeSi ménesiai po leidimo iSdavimo iki
pateikimo { rinka. Periodinis jrasu atnaujinimas taip pat pateikiamas
nedelsiant arba bent kas SeSi ménesiai per pirmuosius dvejus metus
nuo pateikimo i Bendrijos rinka arba vienakart per metus paskesniu
dveju mety laikotarpiu. Po to S§ie registravimo jrasai yra pateikiami
kas treji metai arba nedelsiant pareikalavus.

Sie praneSimai pateikiami kartu su moksliniu, ypac vaisto pavojingumo
ir naudingumo balanso jvertinimu.

4.  Komisija gali priimti nuostatas d¢l 3 dalies pakeitimo, atsizvelg-
dama i patirt, igyta jos taikymo metu. Komisija priima bet kurig i$ $iy
nuostaty 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

5. Leidimo prekiauti turétojas gali nesiysti visuomenei informacijos
apie farmakologini budruma, susijusios su jam iSduoto leidimo vaistui,
apie tai i§ anksto arba tuo paciu metu nepranesgs Agentiirai.

Bet kuriuo atveju leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad tokia patei-
kiama informacija objektyvi ir neklaidinanti.

Valstybés narés imasi visy priemoniy, reikalingy uztikrinti, kad leidimo
prekiauti turétojui, nejvykdziusiam $iy isipareigojimu, skiriamos efekty-
vios, proporcingos ir atgrasancios nuobaudos.
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50 straipsnis

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad visos jtariamos pavojingos nepa-
geidaujamos reakcijos ir nepageidaujamos reakcijos zmoniy tarpe, kurias
ju teritorijoje sukelia pagal Sio reglamento nuostatas patvirtintas veteri-
narinis vaistas ir i kurias buvo atkreiptas ju démesys, biitu registruo-
jamos ir apie jas Agentiirai ir leidimo prekiauti veterinariniu vaistu
turétojui praneSama nedelsiant ir jokiu biidu ne véliau kaip per 15
dienu nuo Sios informacijos gavimo.

Agentiira siuncia informacija nacionalinéms farmakologinio budrumo
sistemoms, isteigtoms pagal Direktyvos 2001/82/EB 73 straipsni.

51 straipsnis

Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, valstybémis narémis ir suinte-
resuotomis Salimis, parengia nurodymus dél pranesimy apie nepageidau-
jamas reakcijas rinkimo, tikrinimo ir pateikimo. Siuose nurodymuose
pateikiamos ypac sveikatos apsaugos specialistams naudingos rekomen-
dacijos dél informacijos apie nepageidaujamas reakcijas perdavimo.

Atsizvelgdami { Siuos nurodymus, leidimo prekiauti turétojai, perduo-
dami pranesimus apie nepageidaujamas reakcijas, vartoja medicinos
terminologija, pripazinta tarptautiniu lygiu.

Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis ir Komisija, sukuria
duomeny apdorojimo tinkla greitam informacijos perdavimui kompeten-
tingoms Bendrijos institucijoms, gavus pavojaus signala dél klaidingos
gamybos, pavojingu nepageidaujamu reakcijuy ir kity farmakologinio
budrumo duomenu, susijusiy su vaistais, kuriems leidimas iSduodamas
pagal Direktyvos 2001/82/EB 5 straipsnj. Visuomenei suteikiama gali-
myb¢ susipazinti su tokiais duomenimis, jei biitina, juos jvertinus.

Per penkerius metus nuo pateikimo { Bendrijos rinka pradzios Agentiira
gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas parengty tam tikry
duomenu apie farmakologini budruma surinkimo i$ tiksliniy gyvinuy
grupiy tvarka. Agentlira nurodo tokio reikalavimo priezastis. Leidimo
prekiauti turétojas palygina ir jvertina surinktus duomenis ir pateikia
Agentiirai atlikti ju vertinima.

52 straipsnis

Agentiira bendradarbiauja su tarptautinémis organizacijomis, susiju-
siomis su veterinariniu farmakologiniu budrumu.

53 straipsnis

Agentiira ir valstybiu nariy kompetentingos institucijos nuolat bendra-
darbiauja, kurdamos farmakologinio budrumo sistemas, uztikrinancias
auksSta visuomenés sveikatos apsaugos visy vaisty atzvilgiu laipsni
nepaisant leidimy iSdavimo tvarkos ir iskaitant bendru metodu, uztikri-
nanciy visiSka Bendrijoje esanciu istekliu panaudojima, taikyma.

54 straipsnis

Bet koks pakeitimas, kuris gali buti reikalinga Sio skyriaus nuostatoms
atnaujinti, kad bty atsizvelgiama | mokslo ir technikos pazanga,
priimamas pagal 87 straipsnio 2 dalies nuostatas.
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IV ANTRASTINE DALIS

EUROPOS VAISTU AGENTI_.JRA — ATSAKOMYBE IR
ADMINISTRACINE STRUKTURA

1 skyrius

Agentiiros uzduotys

55 straipsnis

Steigiama Europos vaistu agentiira.

Agentiira yra atsakinga uz valstybiy nariu kompetentingu instituciju
Agenturos Zinion perduoty moksliniy istekliy, skirty vaisty jvertinimui,
priezilirai ir farmakologiniam budrumui, koordinavima.

56 straipsnis

1.  Agentiira sudaro:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz Agentiiros
iSvados rengima bet kokiu klausimu, susijusiu su zmonéms skirty
vaistiniy preparaty jvertinimu,

b) Veterinariniu vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz Agentiiros
iSvados rengima bet kokiu klausimu, susijusiu su veterinariniy vais-
tiniy preparaty jvertinimu;

¢) Retyju vaisty komitetas;
d) Augaliniy vaisty komitetas;
e) Pediatrijos komitetas;

f) Sekretoriatas, teikiantis techning, moksling ir administracing parama
komitetams ir uZztikrinantis tinkama juy darbo koordinavima;

g) Vykdomasis direktorius, kuris vykdo 64 straipsnyje iSdéstytas
pareigas;

h) Valdancioji taryba, kuri vykdo 65, 66 ir 67 straipsniuose iSdéstytas
pareigas.

2. Kiekvienas komitetas, nurodytas straipsnio 1 dalies a—d punktuose,
gali steigti nuolatines ir laikinasias darbo grupes. Komitetai, nurodyti
straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, gali sudaryti mokslines patariama-
sias grupes dél tam tikry tipy vaisty ar gydymo jvertinimo, kurioms
suinteresuotas komitetas gali skirti tam tikras uzduotis, susijusias su
moksliniy i§vady, nurodyty 5-30 straipsniuose, rengimu.

Sudarydami darbo grupes ir mokslines patariamasias grupes, komitetai
savo darbo reglamente, nurodytame 61 straipsnio 8 dalyje, numato:

a) Siy darbo grupiy ir moksliniy patariamyju grupiy nariy paskyrima
eksperty, nurodyty 62 straipsnio 2 dalies antrajame papunktyje,
sarasy pagrindu ir

b) konsultavimasi su Siomis darbo grupémis ir mokslinémis patariamo-
siomis grupémis.

3. Vykdomasis direktorius, konsultuodamasis su Zmonéms skirty
vaistu komitetu ir Veterinariniy vaistu komitetu, nustato administracines
struktiiras ir tvarka, leidziancia teikti patarimus jmonéms, nurodytoms
57 straipsnio 1 dalies n punkte, ypa¢ dél nauju gydymo priemoniy
kiirimo.
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Kiekvienas komitetas sudaro nuolating darbo grupe, kurios kompeten-
cijai iSimtinai priklauso moksliniy konsultaciju teikimas jmonéms.

4.  Zmonéms skirty vaisty komitetas ir Veterinariniy vaisty komitetas
gali, jei mano esa tinkama, kreiptis patarimo svarbiais bendraisiais
moksliniais ar etikos klausimais.

57 straipsnis

1. Agentura teikia valstybéms naréms ir Bendrijos institucijoms
geriausias jmanomas mokslines konsultacijas bet kuriuo klausimu, susi-
jusiu su zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir efek-
tyvumo {jvertinimu, nurodomu, atsizvelgiant { Bendrijos teisés akty
nuostatas dél vaisty.

Siuo tikslu Agentiira, ypa¢ veikdama per savo komitetus, imasi tokiy
uzduociy:

a) vaisty, kuriems yra taikomos Bendrijos leidimo prekiauti iSdavimo
tvarkos, mokslinio kokybés, saugos ir efektyvumo jvertinimo koor-
dinavimas;

b) ivertinimo pranesimu, produkto apibiidinimo santraukuy, etikeCiy ir
informacijos lapeliy bei idéklu Siems vaistams perdavimas pagal
praSyma ir galimybés vieSai susipazinti sudarymas;

c) vaisty, kuriems yra iSduotas leidimas Bendrijos mastu, prieziiiros
esamomis vartojimo salygomis koordinavimas ir patarimy teikimas
deél priemoniy, reikalingy $iy produkty saugiam ir efektyviam varto-
jimui uztikrinti, ypa¢ jvertinant, koordinuojant isipareigojimu deél
farmakologinio budrumo igyvendinima ir stebint toki igyvendinima;

d) informacijos apie vaisty, kuriems iSduotas leidimas Bendrijoje, suke-
liamas nepageidaujamas reakcijas skleidimo per duomenu bazg,
nuolat prieinama visoms valstybéms naréms, uztikrinimas; sveikatos
apsaugos specialistams, leidimo prekiauti turétojams ir visuomenei
suteikiama atitinkama prieiga prie Siy duomenuy baziy, uztikrinant
asmens duomeny apsauga;

e) pagalba valstybéms naréms skubiai siunciant sveikatos apsaugos
specialistams informacija apie farmakologinj budruma;

f) atitinkamos informacijos apie farmakologini budruma platinimas
visuomengéje;

g) patarimy teikimas dél didziausiy leistiny veterinariniy vaisty liekany
riby, kurios gali biiti nustatytos gyvulinés kilmés maisto produktams
pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90;

h) moksliniy patarimy dél antibiotiky davimo mésiniams ir pieniniams
galvijams teikimas, siekiant sumazinti bakteriju rezistentiSkumo
pasireiskima Bendrijoje; $is patarimas atnaujinamas prireikus;

i) tikrinimo, kaip laikomasi geros gamybos praktikos, geros laborato-
rinés praktikos ir geros klinikinés praktikos principu, koordina-
vimas;

j) prireikus, techninés ir mokslinés paramos teikimas, siekiant page-
rinti Bendrijos, jos valstybiy nariu, tarptautiniy organizacijuy ir
tre¢iyju Saliy bendradarbiavima moksliniais ir techniniais klausi-
mais, susijusiais su vaisty jvertinimu, ypa¢ organizuojant diskusijas
tarptautiniy konferenciju dél suderinimo metu;

k) leidimy prekiauti vaistais, iSduoty Bendrijos tvarka, statuso registra-
vimas;

1) vaisty duomeny bazés, prieinamos visuomenei, sukiirimas ir uztik-
rinimas, kad ji atnaujinama ir administruojama nepriklausomai nuo
farmacijos bendroviy; duomeny bazé palengvina informacijos,
kurios pateikimui informacijos lapeliuose leidimas jau iSduotas,
paieska; joje yra dalis skirta vaistams, kuriems iSduodamas leidimas



2004R0726 — LT — 26.01.2007 — 001.001 — 32

vaiky gydymui; visuomenei pateikiama informacija iSdéstoma atitin-
kamai ir suprantamai;

m) pagalba Bendrijai ir valstybéms naréms teikiant sveikatos apsaugos
specialistams ir visuomenei informacija apie Agentlros ivertintus
vaistus;

n) patarimy teikimas bendrovéms, kaip atlikti jvairius testus ir
bandymus, reikalingus jrodyti vaisty kokybe, sauga ir efektyvuma;

0) salygu, nustatytu Bendrijos teisés aktuose, reglamentuojanciuose
vaistus ir leidimuose prekiauti, patikra atlickama, lygiagreciai plati-
nant vaistus, kuriems leidimas suteiktas pagal §i reglamenta;

p) bet kurios kitos mokslinés nuomonés dél vaisty ar pradiniu
medziagy, naudojamy vaisty gamybai, parengimas Komisijos pave-
dimu;

q) siekiant apsaugoti visuomenés sveikata, mokslinés informacijos apie
patogenus, kurie galéty biiti panaudoti biologiniame kare, iskaitant
vakcinas ir kitus esamus vaistus, rinkimas, apsaugant arba gydant
deél tokiy agenty sukelty poveikiy;

r) vaisty, pateikty i rinka, kokybés priezitros koordinavimas, pateikus
prasyma dél ju leistiny specifikaciju atitikties tyrimo oficialioje
vaisty kontrolés laboratorijoje arba tuo tikslu valstybés narés paskir-
toje laboratorijoje;

s) kasmetinis bet kokios atitinkamos informacijos apie {vertinimo
tvarky rezultatus siuntimas biudzeto valdymo institucijai;

t) sprendimu priémimas, kaip nurodyta 2006 m. gruodzio 12 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006
dél pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparaty (') straipsnio 1 dalyje.

2. | duomeny bazg, numatyta 1 dalies 1 punkte, itraukiamos produkto
apiblidinimo santraukos, pakuotés informacinis lapelis, skirtas pacientui
arba vartotojui ir etiketéje pateikiama informacija. Duomeny bazé
kuriama etapais, prioriteta teikiant vaistams, kuriems leidimas iSduotas
pagal §i reglamenta ir tiems vaistams, kuriems leidimas atitinkamai
iSduotas pagal Direktyvos 2001/83/EB III antrastinés dalies 4 skyriy ir
Direktyva 2001/82/EB. Véliau duomeny bazé iSpleCiama, kad bity
itraukiamas bet koks vaistas, pateiktas i rinka Bendrijoje.

Tam tikrais atvejais { duomeny bazg taip pat itraukiamos nuorodos i
Siuo metu atlickamy arba jau atlikty klinikiniy iSbandymy duomenis,
esancius klinikiniy iSbandymy duomeny bazéje, numatytoje Direktyvos
2001/20/EB 11 straipsnyje. Komisija, konsultuodamasi su valstybémis
narémis, iSleidzia rekomendacijas dél duomenu laukeliu, kurie turétuy
buti jtraukti ir kurie gali buti prieinami visuomenei.

58 straipsnis

1. Agentira gali pareiksti moksling nuomong, bendradarbiaudama su
Pasaulio sveikatos organizacija, jvertindama tam tikrus Zzmonéms skirtus
vaistus, parduodamus iSimtinai rinkose uz Bendrijos ribu. Siuo tikslu
Agentiirai pateikiama paraiska, atsizvelgiant | 6 straipsnio nuostatas.
Zmonéms skirty vaisty komitetas, pasikonsultaves su Pasaulio sveikatos
organizacija, parengia moksling nuomong pagal 6-9 straipsnius.
10 straipsnio nuostatos netaikomos.

2. Minétas komitetas nustato 1 dalies jgyvendinimo, o taip pat ir
moksliniy patarimy teikimo tam tikras procedirines taisykles.

(") OL L 378, 2006 12 27, p. 1.
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59 straipsnis

1. Agentira rupinasi uztikrinti galimy konflikto tarp jos moksliniy
nuomoniy ir kity, pagal Bendrijos teisg isteigty istaiguy, vykdanciy
panasia uzduoti, susijusia su bendraisiais klausimais, nuomoniy Saltiniy
ankstyva identifikavima.

2. Jei Agentiira nustato galima konflikto Saltini, ji susisiekia su suin-
teresuotaja istaiga, kad uztikrinty, jog dalinamasi bet kokia atitinkama
moksline informacija ir identifikuoti mokslinius klausimus, dél kuriy
gali kilti konfliktas.

3. Jei esminis konfliktas kyla dél moksliniy klausimy ir suinteresuo-
toji istaiga yra Bendrijos agentiira arba mokslinis komitetas, Agentiira ir
suinteresuotoji jstaiga dirba kartu, kad iSsprestu konflikta arba pateikty
Komisijai bendra dokumenta, paaiSkinantj mokslinius klausimus, dél
kuriy kyla konfliktas. Sis dokumentas skelbiamas nedelsiant po jo
priémimo.

4.  Jei esminis konfliktas kyla dél moksliniy klausimy ir suinteresuo-
toji istaiga yra Bendrijos agentiira arba mokslinis komitetas, Agentiira ir
suinteresuotoji istaiga dirba kartu, kad iSspresti konflikta arba parengti
bendra dokumenta, paaiSkinantj mokslinius klausimus, dél kuriy kyla
konfliktas, nebent Siame reglamente, Direktyvoje 2001/83/EB arba
Direktyvoje 2001/82/EB nurodyta kitaip. Sis dokumentas skelbiamas
nedelsiant po jo priémimo.

60 straipsnis

Komisijos pavedimu Agentiira, atsizvelgdama { vaistus, kuriems
iSduotas leidimas, renka bet kokia esama informacija apie metodus,
kuriuos valstybiu nariu kompetentingos institucijos taiko bet kurio
naujo vaisto teikiamos pridétinés terapinés vertés nustatymui.

61 straipsnis

1. Kiekviena valstybé nar¢, pasikonsultavusi su vykdomaja valdyba,
skiria viena nari ir viena jo pakaitini nari { Zmonéms skirty vaisty
komiteta ir viena nari ir viena jo pakaitini nari Veterinariniy vaisty
komiteta treju mety laikotarpiui, kurj galima pratgsti.

Sie pakaitiniai nariai atstovauja nariams ir balsuoja uz juos, Siems
nesant, ir gali buti praneséjais pagal 62 straipsni.

Nariai ir pakaitiniai nariai pasirenkami pagal ju vaidmenj ir patirtj,
vertinant zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus, jei biitina, ir atsto-
vauja kompetentingoms nacionalinéms institucijoms.

2. 1 komitetus galima jtraukti ne daugiau kaip penkis papildomus
narius, atrinktus konkre¢ios ju mokslinés kompetencijos pagrindu. Sie
nariai skiriami treju mety laikotarpiui, kur{ galima pratgsti ir neturi
pakaitiniy nariy.

Siekdami jtraukti tokius narius, komitetai jvertina kiekvieno papildomo
nario konkrec¢ia moksling kompetencija. [traukti nariai pasirenkami i$
valstybiy nariy arba Agentiiros paskirty eksperty tarpo.

3. Kiekvieno komiteto narius gali lydéti tam tikros mokslo ar tech-
nikos srities ekspertai.

4.  Agenttiros Vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos
atstovai turi teis¢ dalyvauti komitety, darbo grupiy ir moksliniy pataria-
muyju grupiy visuose posédziuose ir visuose kituose Agenttiros arba jos
komitety suSauktuose posédziuose.

5. Be ju uzduoties teikti objektyvias mokslines nuomones Bendrijai ir
valstybéms naréms jiems skirtais klausimais, kiekvieno komiteto nariai
uztikrina, kad Agentiiros uzduotys ir kompetentingu nacionaliniy insti-
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tucijy, iskaitant patariamuosius organus, suinteresuotus leidimo prekiauti
iSdavimu, darbas atitinkamai koordinuojamas.

6. Komitety nariai ir ekspertai atsakingi uz vaisty vertinima pasik-
liauna moksliniu vertinimu ir nacionalinéms leidimus iSduodanéioms
istaigoms prieinamais Saltiniais. Kiekviena kompetentinga nacionaliné
institucija stebi vykdomo vertinimo mokslini lygmenj ir nepriklauso-
mybg ir palengvina paskirtu komiteto nariu ir eksperty darba. Valstybés
narés susilaiko nuo instrukciju davimo komiteto nariams ir ekspertams,
nesuderinamo su juy individualiomis uzduotimis arba su Agentiiros
uzduotimis ir atsakomybe.

7. Rengdamas nuomong, kiekvienas komitetas deda didZiausias
pastangas pasiekti mokslini konsensusa. Jei tokio konsensuso pasiekti
nejmanoma, nuomon¢ sudaro nariy daugumos pozicija ir jvairios
nuomones, pateikiant ju pagrindima.

8.  Kiekvienas komitetas nustato savo darbo reglamenta.
Siame reglamente ypa¢ nustatoma:

a) pirmininko skyrimo ir pakeitimo tvarka;

b) darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiu tvarka; ir

¢) nuomoniy, ypac susijusiy su §io reglamento nuostatomis dél rinkos
prieziliros ir farmakologinio budrumo, skubaus priémimo tvarka.

Jis isigalioja, Komisijai ir Valdancioji tarybai pareiskus palankia
nuomong.

62 straipsnis

1. Jei, atsizvelgiant { $io reglamento nuostatas, Zmonéms skirty
vaisty komitetui, Vaistazoliu komitetui arba Veterinariniy vaisty komi-
tetui reikia jvertinti vaista, jis paskiria viena savo narj praneséju, atsa-
kingu uz vertinimo koordinavima. Suinteresuotasis komitetas gali
paskirti antraji narj pranes¢jo padéjéju.

Kai konsultuojasi su mokslinémis patariamosiomis grupémis, nurody-
tomis 56 straipsnio 2 dalyje, Komitetas siundia joms pranes$¢jo arba
praneséjo padéjéjo parengta jvertinimo ataskaitos (-u) projekta. Moks-
linés patariamosios grupés pareik§ta nuomoné siunciama atitinkamo
komiteto pirmininkui, kad bty uZztikrintas galutiniy terminy, nustatyty
6 straipsnio 3 dalyje ir 31 straipsnio 3 dalyje, laikymasis.

Nuomoné jtraukiama | jvertinimo ataskaita, skelbiama pagal
13 straipsnio 3 dalj ir 38 straipsnio 3 dalj.

Jei reikalaujama pakartotinai nagrinéti viena i§ jo nuomoniy, suintere-
suotasis komitetas paskiria pranes¢ja ir jei butina, pranes¢jo padéjéja,
besiskiriant] nuo paskirtyjy, pareiSkus prading nuomong. Pakartotinio
nagrinéjimo metu gali buti nagrinéjami pareiskéjo nurodytieji klausimai
ir jie gali biiti pagristi tik moksliniais duomenimis, prieinamais po
pradinés nuomonés priémimo. Pareiskéjas gali reikalauti, kad komitetas
pasikonsultuoty su moksline patariamaja grupe dél pakartotinio nagriné-
jimo.

2. Valstybés narés perduoda Agentiirai nacionaliniy eksperty, kuriy
patirtis vertinant vaistus jrodyta ir kurie dalyvaus darbo grupiy arba
Zmonéms skirty vaisty komiteto, VaistaZoliu komiteto, arba Veterina-
riniy vaisty komiteto mokslinése patariamosiose grupése, nurodant ju
kvalifikacija arba tam tikras ekspertizés sritis, pavardes.

Agentiira atnaujina akredituoty ekspertu saraSa. [ saraSa itraukiami
ekspertai, nurodyti pirmojoje pastraipoje ir kiti Agentliros tiesiogiai
paskirti ekspertai. SaraSas atnaujinamas.

3.  PraneS¢jai arba ekspertai teikia paslaugas pagal sutartj, sudaryta
tarp Agentiiros ir suinteresuotojo asmens arba tam tikrais atvejais tarp
Agentiiros ir jo darbdavio.
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Suinteresuotajam asmeniui arba jo darbdaviui atsilyginama pagal uzmo-
keséiu skalg, itraukta i Valdanciosios tarybos parengtus finansinius
planus.

4.  Dél moksliniy paslaugu tiekimo, esant keletui potencialiy tiekéju,
gali biti pareiskiamas interesas, jei tai leidziama moksliniu ir techniniu
aspektu ir jei tai suderinama su Agentiiros uzduotimis, ypa¢ uZztikrinant
auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga.

Valdancioji taryba priima atitinkama tvarka Vykdomojo direktoriaus
pasitlymu.

5. Agentira arba bet kuris i§ komitety, nurodyty 56 straipsnio
1 dalyje, gali naudotis eksperty paslaugomis vykdant kitas konkrecias
uzduotis, uz kurias jis yra atsakingas.

63 straipsnis

1.  Komitety, nurodyty 56 straipsnio 1 dalyje, nariais tampama viesai.
Kai skelbiama apie kiekviena paskyrima, nurodoma kiekvieno nario
profesiné kvalifikacija.

2. ValdanCiosios tarybos nariai, komitety nariai, pranes¢jai ir
ekspertai neturi finansiniy ar kitokiy interesy farmacijos pramonéje,
galin¢iy daryti poveiki ju besaliSkumui. Jie dirba visuomenei bei neprik-
lausomai ir kasmet pateikia ju finansiniy interesy deklaracija. Visi netie-
sioginiai interesai, kurie galéty buti susij¢ su Sia pramone, jrasomi |
Agentiiros tvarkoma registra, prieinama visuomenei, Sios reikalavimu,
Agentiiros biuruose.

Agenttiros veiklos kodeksas numato §io straipsnio igyvendinima, ypaé
darant nuoroda i dovany priémima.

Valdanciosios tarybos nariai, komitety nariai, praneséjai ir ekspertai,
dalyvaujantys Agentliros posédziuose arba darbo grupése, kiekvieno
posédzio metu deklaruoja bet kokius konkrecius interesus, kurie galéty
biti laikomi pazeidzianciais ju nepriklausomuma, atsizvelgiant | darbot-
varkés klausimus. Visuomenei sudaroma galimybé susipaZinti su Siomis
deklaracijomis.

64 straipsnis

1. Vykdomaji direktoriy skiria Valdancioji taryba, Komisijos pasit-
lymu, penkeriy mety laikotarpiui pagal Komisijos pasiiilyta kandidaty
sarasa po konkurso paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame leidi-
nyje ir kitur. Prie§ paskyrima Valdanciosios tarybos sitilomas kandidatas
pakvieCiamas nedelsiant perskaityti praneSima Europos Parlamente ir
atsakyti i bet kokius jo nariu klausimus. Jo mandatas gali bati atnauji-
namas viengkart. Valdancioji taryba gali pasalinti Vykdomaji direktoriy
i§ pareigu Komisijos pasitilymu.

2. Vykdomasis direktorius yra Agentlros juridinis atstovas. Jis yra
atsakingas:

a) uz kasdieninj Agentiiros administravima;

b) uz Agentiros iStekliy, butiny vykdyti komitety, nurodytu
56 straipsnio 1 dalyje, veikla, tvarkyma, iskaitant galimybés susipa-
zinti su moksline ir technine parama sudaryma;

¢) Bendrijos teisés aktuose nustatytu Agentiiros priimamuy iSvady atitik-
ties galutiniy terminy uztikrinima;

d) uz atitinkamo koordinavimo tarp komitety, nurodyty 56 straipsnio
1 dalyje, uztikrinima;

e) uz Agentiiros pajamy ir iSlaidy finansinés ataskaitos projekto paren-
gima ir jos biudzeto vykdyma;
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f) uz personalo reikalus;
g) uz Valdanciosios tarybos apriipinima sekretoriatu.

3. Kiekvienais metais Vykdomasis direktorius pateikia Valdanciajai
tarybai patvirtinti ataskaitos apie Agentiiros veikla pirmesniais metais
projekta ir veiklos paskesniais metais projekta, atskirdamas Agentliros
veikla, susijusia su Zmonéms skirtais vaistais, vaistaZzolémis ir veterina-
riniais vaistais.

I ataskaitos apie Agentiiros veikla pirmesniais metais projekta jtrau-
kiama informacija apie Agentiiroje jvertinty paraisku skaiciy, jvertinimo
trukme ir vaistus, kuriems buvo iSduotas, atSauktas arba panaikintas
leidimas.

05 straipsnis

1. Valdanciaja taryba sudaro kiekvienos valstybés narés atstovas, du
Komisijos nariai ir du Europos Parlamento nariai.

Be to, Taryba, pasikonsultavusi su Europos Parlamentu, Komisijos
sudaryto saraso, kuriame numatyta daugiau pavardziu, nei yra uzimamy
postu, pagrindu paskiria du pacienty organizacijy atstovus, viena gydy-
toju asociacijuy atstova ir viena veterinarijos gydytoju asociacijos atstova.
Komisijos sudarytas sarasas siun¢iamas Europos Parlamentui kartu su
atitinkamais kvalifikaciniais dokumentais. Europos Parlamentas nedel-
siant ir per tris ménesius nuo pranesimo gali pateikti savo pozidiri apie
Tarybos svarstyma, kuri paskiau paskiria Valdanciaja taryba.

Valdanciosios tarybos nariai paskiriami, garantuojant auksciausia specia-
listy kvalifikacijos lygmeni, susijusios ekspertizés platy spektra ir
didziausia galima geografinj pasiskirstyma Europos Sajungos mastu.

2. Valdanciosios tarybos nariai skiriami ju atitinkamo valdymo i§ma-
nymo pagrindu ir prireikus, ju patirties Zmonéms skirtu vaisty arba
veterinariniy vaisty srityje pagrindu.

3. Kiekviena valstybé naré ir Komisija paskiria ju Valdanciosios
tarybos narius, o taip pat ir pakaitini narj, pakeiCiantj nari Siam nesant
ir balsuojanti jo vardu.

4.  Atstovy kadencija trunka trejus metus. Kadencija gali buti prate-
siama.

5. Valdancioji taryba renka savo pirmininka i§ jos nariy tarpo.

Pirmininko kadencija trunka trejus metus ir baigiasi, kai jis nutraukia
savo naryste¢ ValdancCiojoje taryboje. Kadencija gali biiti pratgsiama
vienakart.

6.  Valdandiosios tarybos sprendimai priimami dvieju tre¢daliu jos
nariy dauguma.

7. Valdancioji taryba priima savo darbo tvarkos taisykles.

8. Valdancioji taryba gali pakviesti moksliniy komitetuy pirmininkus
dalyvauti jos posédziuose, taCiau jie neturi balsavimo teisés.

9.  Valdancioji taryba patvirtina Agentiiros programos metinio darbo
programa ir iSsiuncia ja Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai ir
valstybéms naréms.

10.  Vykdomoji valdyba priima Agentiiros veiklos meting ataskaita ir
iSsiuncia ja Europos Parlamentui, Tarybai, Komisijai, Europos ekono-
mikos ir socialiniy reikaly komitetui, Audito Rimams ir valstybéms
naréms ne véliau kaip iki birzelio 15 dienos.
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66 straipsnis

Valdancioji taryba:

a) priima iSvada dél Zmonéms skirty vaisty komiteto ir Veterinariniy
vaisty komiteto darbo tvarkos taisykliy (61 straipsnis);

b) priima moksliniuy paslaugy atlikimo tvarka (62 straipsnis);
¢) paskiria Vykdomaji direktoriy (64 straipsnis);

d) priima meting darbo programga ir i$siuncia ja Europos Parlamentui,
Tarybai, Komisijai ir valstybéms naréms (65 straipsnis);

e) patvirtina Agentiiros veiklos meting ataskaita ir iSsiuncia ja Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui, Audito Riimams ir valstybéms naréms ne véliau kaip iki
birzelio 15 dienos (63 straipsnis);

f) priima Agentiiros biudZeta (67 straipsnis);
g) priima vidaus finansines nuostatas (67 straipsnis);
h) priima nuostatas, jgyvendinancias tarnybos nuostatus (75 straipsnis);

1) uZmezga rySius su tarpininkais ir nustato taikomas salygas
(78 straipsnis);

j) priima nuostatas dél pagalbos farmacijos bendrovéms teikimo
(79 straipsnis);

k) priima taisykles, uztikrinan¢ias visuomenés prieiga prie informacijos
apie leidimo vaistams suteikima arba prieziiira (80 straipsnis).

2 skyrius

Finansinés nuostatos

67 straipsnis

1.  Agentliros pajamy ir i§laidy samata sudaroma kiekvieniems finan-
siniams metams, atitinkantiems kalendorinius metus ir nurodoma Agen-
tiros biudzete.

2. Pajamos ir iSlaidos, nurodomos biudzete, subalansuojamos.

3. Agentliros pajamas sudaro Bendrijos {nasas ir mokes¢iai, kuriuos
moka jmonés uz Bendrijos leidimy prekiauti gavima ir iSlaikyma bei
kitas Agentiiros teikiamas paslaugas.

Europos Parlamentas ir Taryba (toliau — biudzeto valdymo institucija)
pakartotinai i$nagrinéja, kai butina, Bendrijos inasSo dydj poreikiy iver-
tinimo pagrindu ir atsizvelgiant | mokesCiy dydi.

4.  Veiklai, susijusiai su farmakologiniu budrumu, rysSiy tinkly ir
rinkos priezitiros funkcionavimu, skiriama pakankamai vieSuju IéSu,
proporcingu skirtoms uzduotims atlikti.

5. Agentiros iSlaidas sudaro personalo atlyginimai, administracinés,
infrastrukttiros ir einamosios islaidos, o taip pat ir iSlaidos, atsirandan-
¢ios i§ sutariy, sudaryty su treCiosiomis $alimis.

6. Kiekvienais metais ValdanCioji taryba, remdamasi Vykdomojo
direktoriaus parengtu projektu, sudaro Agentliros pajamy ir iSlaidy
samata kitiems finansiniams metams. Sia samata, i kuria jtraukiamas
personalo plano projektas, Valdancioji taryba i$siuncia Komisijai ne
véliau kaip iki kovo 31 dienos.

7.  BiudZeto valdymo institucija iSsiuncia Komisijai samata kartu su
preliminariniu Europos Sajungos bendrojo biudzeto projektu.
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8.  Remdamasi samata, Komisija | preliminary Europos Sajungos
bendrojo biudzeto projekta, itraukia, juos nuomone, biitinus asignavimus
personalo planui ir subsidiju, mokamy i§ bendrojo biudzeto, dydj ir ta
projekta pateikia biudzeto valdymo institucijai pagal sutarties
272 straipsni.

9.  BiudZzeto valdymo institucija patvirtina subsidiju Agentiirai asigna-
vimus.

Biudzeto valdymo institucija priima Agentiiros personalo plana.

10.  Biudzeta priima Valdancioji taryba. Jis tampa galutiniu, galutinai
priemus Europos Sajungos bendraji biudzeta. Tam tikrais atvejais, jis
atitinkamai koreguojamas.

11.  Bet kuris personalo plano ir biudzeto keitimas padaromas, pakei-
Ciant biudzeta ir apie tai informacijos tikslais praneSama biudzeto
valdymo institucijai.

12.  Valdancioji taryba kuo skubiau pranesa biudzeto valdymo insti-
tucijai apie savo ketinima igyvendinti bet kuri projekta, galintj turéti
finansiniy pasekmiy jo biudzeto finansavimui, ypa¢ apie bet kokius
projektus, susijusius su nuosavybe, kaip pastaty nuoma ir pirkimas. Ji
apie tai prane$a Komisijai.

Kai biudzeto valdymo institucijos padalinys pranesa apie savo ketinima
pareik§ti nuomong, jis i$siuncia savo nuomong¢ Valdanciajai tarybai per
SeSias savaites nuo pranes§imo apie projekta dienos.

68 straipsnis

1. Vykdomasis direktorius vykdo Agentiiros biudzeta.

2. Ne véliau kaip iki kiekvienu paskesniu finansiniy mety kovo 1
dienos Agentiiros apskaitos pareigiinas iSsiuncia Komisijos apskaitos
pareigiinui laikinasias ataskaitas kartu su ataskaita apie biudZeto ir
finansy valdyma tais finansiniais metais. Komisijos apskaitos pareiginas
konsoliduoja instituciju ir decentralizuoty istaigy laikinasias ataskaitas
pagal Europos Bendriju bendrajam biudzetui taikomo finansinio regla-
mento 128 straipsnj (1) (toliau — bendrasis finansinis reglamentas).

3. Ne veliau kaip iki kiekvieny paskesniu finansiniy mety kovo 31
dienos Komisijos apskaitos pareigiinas siuncia Audito Rimams Agen-
tiros laikingsias ataskaitas kartu su ataskaita apie biudzeto ir finansu
valdyma tais finansiniais metais. Ataskaita apie biudZeto ir finansy
valdyma finansiniais metais taip pat iSsiunc¢iama Europos Parlamentui
ir Tarybai.

4. Gaves Audito Rumu pastabas dél Agentiiros laikinyjy ataskaity,
Vykdomasis direktorius parengia Agentliros galutines ataskaitas savo
atsakomybe pagal bendrojo finansinio reglamento 129 straipsnj ir
pateikia jas Valdanciajai tarybai, kad §i pareik§tu nuomong.

5. Agenttros Valdancioji taryba pareiskia savo nuomong apie Agen-
tiros galutines ataskaitas.

6.  Ne véliau kaip iki kiekvieny paskesniy finansiniy mety liepos 1
dienos Vykdomasis direktorius i$siuncia Europos Parlamentui, Tarybai,
Komisijai ir Audito Rimams galutines ataskaitas kartu su Valdanciosios
tarybos nuomone.

7.  QGalutinés ataskaitos paskelbiamos.

8. Agentiiros Vykdomasis direktorius iSsiuncia Audito Riimams atsa-
kyma { ju pastabas ne véliau kaip iki rugséjo 30 dienos. Jis taip pat
iSsiuncia $i atsakyma Valdanciajai tarybai.

(") 2002 m. birzelio 25 d. Tarybos reglamentas (EB, Euratomas) Nr. 1605/2002
del Europos Bendriju bendrajam biudzetui taikomo finansinio reglamento
(OL L 248, 2002 9 16, p. 1).
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9.  Vykdomasis direktorius pateikia Europos Parlamentui pastarojo
reikalavimu bet kokia informacija, reikalinga sklandziai sprendimo dél
atitinkamy mety biudzeto jvykdymo priémimo procediirai pagal bend-
rojo finansinio reglamento 146 straipsnio 3 dalj.

10.  Europos Parlamentas, Tarybai rekomenduojant, kvalifikuota balsu
dauguma iki N + 2 mety balandzio 30 dienos patvirtina Vykdomajam
direktoriui, kad N mety biudzetas jvykdytas.

11.  Valdancioji taryba, pasikonsultavusi su Komisija, priima finan-
sines taisykles, taikomas Agentiirai. Jos negali nukrypti 2002 m.
lapkric¢io 19 d. Komisijos reglamento (EB, Euratomas) Nr. 2343/2002
dél finansinio pagrindu reglamento, skirto {staigoms, minétoms Tarybos
reglamento (EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 dél Europos Bendriju bend-
rajam biudZetui taikomo finansinio reglamento 185 straipsnyje (1),
nebent to reikia Agentiiros veiklai ir gavus Komisijos iSankstinj suti-
kima.

69 straipsnis

1. Siekiant kovoti su suk¢iavimu, korupcija ir kita neteiséta veikla,
1999 m. geguzés 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1073/1999 dél Europos kovos su sukéiavimu tarnybos (OLAF)
atliekamu tyrimu (?) nuostatos taikomos be apribojimu.

2. Agentiira prisijungia prie 1999 m. geguzés 25 d. Tarpinstitucinio
susitarimo dél Europos kovos su sukéiavimu tarnybos (OLAF) atlie-
kamy tyrimy ir nedelsiant paskelbia atitinkamas nuostatas, taikomas
visiems Agentiiros darbuotojams.

70 straipsnis

1.  MokesCiu, nurodyty 67 straipsnio 3 dalyje, struktiira ir dydi
nustato Taryba, veikdama Sutartyje numatytomis salygomis Komisijos
pasitlymu, Komisijai pasikonsultavus su organizacijomis, atstovaujan-
¢iomis farmaciniy bendroviy interesus Bendrijos lygiu.

2. Taciau nuostatos priimamos 87 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka,
nustatanéia salygas, kuriomis mazos ir vidutinés imonés gali mokéti
sumazintus mokescius, atidéti mokes¢io mokéjima arba gauti adminis-
tracing pagalba.

3 skyrius

Agentiiros valdymo bendrosios nuostatos

71 straipsnis

Agentiira turi juridinio asmens statusa. Visose valstybése narése ji
naudojasi ju istatymais suteiktomis placiausiomis juridiniy asmeny teisi-
némis galiomis. Konkre¢iai ji gali isigyti arba disponuoti kilnojamu ir
nekilnojamu turtu ir gali biiti teisinio proceso Salimi.

72 straipsnis

1.  Agentliros sutarting atsakomybe reglamentuoja atitinkamai sutar-
Ciai taikoma teisé. Europos Bendriju Teisingumo Teismas turi jurisdik-
cija priimti sprendimus pagal Agentiiros sudarytoje sutartyje esancia
arbitrazo islyga.

(') OL L 357, 2002 12 31, p. 72.
() OL L 136, 1999 5 31, p. 1.
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2. Nesutartinés atsakomybés atveju Agentiira pagal valstybiy nariu
istatymams budingus bendruosius principus atlygina Agenttros arba
jos tarnautoju, atliekant savo pareigas, padarytus nuostolius.

Teisingumo Teismas turi jurisdikcija bet kokiame gince, susijusiame su
tokiu nuostoliy atlyginimu.

3.  Asmening tarnautoju atsakomybg Agentiirai reglamentuoja atitin-
kamos taisyklés, taikomos Agentliros personalui.

73 straipsnis

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parla-
mento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (') taikomas Agentiiros
saugomiems dokumentams.

Agentiira jsteigia registra pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001
2 straipsnio 4 dalj, kad buty galima susipazinti su dokumentais, kurie
prieinami vieSai pagal $i reglamenta.

Valdancioji taryba priima Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 jgyvendi-
nimo tvarka per $eSis ménesius nuo §io reglamento jisigaliojimo.

Dél pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 8 straipsni Agentiiros
priimty sprendimy gali biiti pateiktas skundas Ombudsmenui arba
iSkelta byla Teisingumo Teisme pagal Sutarties 195 ir 230 straipsnius.

73a straipsnis

Dél Agentiiros sprendimy, priimamuy pagal Reglamenta (EB) Nr.
1901/2006, gali buti pateikiami ieskiniai i Europos Bendriju Teisingumo
Teisma Sutarties 230 straipsnyje nustatytomis salygomis.

74 straipsnis

Agentirai yra taikomas Europos Bendriju privilegiju ir imunitety proto-
kolas.

75 straipsnis

Agentiiros darbuotojams taikomos Europos Bendriju pareigiinams ir
kitam personalui taikomos taisyklés ir nuostatai. Savo personalo
atzvilgiu Agentlira naudojasi galiomis, suteiktomis skirianciajai institu-
cijai.

Valdancioji taryba, suderinusi su Komisija, priima reikalingas jgyvendi-
nimo nuostatas.

76 straipsnis

Reikalaujama, kad Valdanciosios tarybos nariai, komitety, nurodyty
56 straipsnio 1 dalyje, nariai ir ekspertai ir pareigiinai ir kiti Agentiiros
tarnautojai, net ir nustoj¢ eiti savo pareigas, neatskleisty informacijos,

laikomos profesine paslaptimi.

(') OL L 145, 2001 5 31, p. 43.
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77 straipsnis

Komisija, sudariusi susitarima su Valdancigja taryba ir atitinkamu komi-
tetu, gali pakviesti tarptautiniu organizaciju, besidominc¢iu taisykliy,
taikomy vaistams, suderinimu, atstovus dalyvauti Agentiiros veikloje
stebétojais. Dalyvavimo salygas Komisija nustato i$ anksto.

78 straipsnis

1. Valdancioji taryba, sutarusi su Komisija, uZmezga atitinkamus
rySius tarp Agentiiros ir pramonés atstovy, vartotoju ir pacienty ir svei-
katos apsaugos darbuotoju. Siems ry$iams galima priskirti stebétojy
dalyvavima tam tikrais aspektais Agentiros veikloje Valdanciosios
tarybos i§ anksto nustatytomis salygomis, sutarus su Komisija.

2. Komitetai, nurodyti 56 straipsnio 1 dalyje ir bet kurios darbo
grupés ir mokslinés patariamosios grupés, sudarytos pagal ta straipsni,
bendrais atvejais uzmezga rySius patariamuoju pagrindu su $alimis, suin-
teresuotomis vaisty naudojimu, ypa¢ pacienty organizacijomis ir svei-
katos apsaugos darbuotojuy asociacijomis. Siu komitety paskirti prane-
$&jai uzmezga rySius su pacienty organizacijomis ir sveikatos apsaugos
darbuotoju asociacijomis, atsizvelgdami | svarstoma vaista.

79 straipsnis

Veterinariniy vaisty, parduodamy apribotose rinkose, arba veterinariniy
vaisty, skirty gydyti regionuose paplitusias ligas atveju Valdancioji
taryba priima biitinas priemones, numatancias pagalba bendrovéms ju
paraisky pateikimo metu.

80 straipsnis

Siekdama uztikrinti atitinkama skaidrumo laipsni, Valdancioji taryba,
remdamasi Vykdomojo direktoriaus pasitilymu ir sutarusi su Komisija,
priima taisykles, uztikrinancias visuomenés prieiga prie reglamentuojan-
¢ios, mokslinés arba techninés informacijos apie leidimy vaistams, kurie
néra konfidencialaus pobudzio, i8davima arba priezilira.

Visuomenei sudaroma prieiga susipazinti su Agentiiros vidaus taisy-
klémis ir tvarka, jos komitetais ir jos darbo grupémis Agentliroje ir
ziniatinklyje.

V ANTRASTINE DALIS

BENDROSIOS IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

81 straipsnis

1. Priimant visus sprendimus suteikti, atsisakyti, pakeisti, sustabdyti,
panaikinti arba atSaukti leidima prekiauti pagal §j reglamenta, iSsamiai
nurodomos sprendimy pagrindimo priezastys. Apie tokius sprendimus
praneSama suinteresuotajai Saliai.

2. Leidimas pateikti vaista, reglamentuojama Siuo reglamentu, { rinka
suteikiamas, atsakomas, pakeiCiamas, sustabdomas, panaikinamas arba
atSaukiamas tik Siame reglamente nustatyta tvarka ir pagrindu.

82 straipsnis

1. Pareiskéjui gali buti suteikiamas tik vienas leidimas dél konkretaus
vaisto.
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Taciau Komisija leidzia tam paciam pareiskéjui pateikti daugiau negu
vieng paraiSka Agentiirai dél to vaisto, jei egzistuoja objektyvios patvir-
tinamos prieZastys, susijusios su visuomenés sveikata ir vaisty prieina-
mumu sveikatos apsaugos specialistams ir (arba) pacientams arba dél
bendro pardavimo priezasciy.

2. Kalbant apie zmonéms skirtus vaistus, Direktyvos 2001/83/EB
98 straipsnio 3 dalis taikoma vaistams, kuriems iSduotas leidimas
pagal §i reglamenta.

3. Nepazeidziant dokumenty, nurodyty 9 straipsnio 4 dalies a, b, ¢ ir
d punkte ir 34 straipsnio 4 dalies a—e punktuose, unikalaus, Bendrijai
blidingo turinio, $is reglamentas nedraudzia naudoti dvieju ar daugiau
konkretaus vaisto, kuriam iSduodamas vienas leidimas, komerciniy
modeliy.

83 straipsnis

1. Taikydamos iSimtj Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsniui, valstybés
narés gali panaudoti labdaros tikslu Zmonéms skirta vaista, priskiriama
kategorijoms, nurodytoms Sio reglamento 3 straipsnio 1 ir 2 dalyje.

2. Siame straipsnyje ,,panaudojimas labdaros tikslu“ reiskia vaisto,
priskiriamo kategorijoms, nurodytoms 3 straipsnio 1 ir 2 dalyje, davima
labdaros tikslais pacientams, sergantiems chroniska arba sunkia seki-
nancia liga arba kuriy liga pripazistama gyvybei pavojinga ir kurie
negali biiti gydomi patenkinamai, duodant turintj leidima vaista. Svars-
tomam vaistui privalo biti iSduodamas leidimas prekiauti pagal Sio
reglamento 6 straipsni, arba turi biiti atlickami jo klinikiniai tyrimai.

3. Kai valstybé naré pasinaudoja galimybe, numatyta 1 dalyje, ji apie
tai praneSa Agentiirai.

4. Kai numatomas panaudojimas labdaros tikslu, Zmonéms skirty
vaisty komitetas, pasikonsultavgs su gamintoju ir arba pareiskéju, gali
priimti nuomones dé¢l naudojimo salygu, paskirstymo salygu ir tiksliniy
pacienty. Nuomonés atnaujinamos reguliariai.

5. Valstybés narés atsizvelgia | bet kokias esamas nuomones.

6.  Agentira atnaujina nuomoniy, priimty pagal 4 dalyje, sarasa, kuris
skelbiamas jos tinklavietéje. 24 straipsnio 1 dalis ir 25 straipsnis taikomi
mutatis mutandis.

7.  Nuomonés, nurodytos 4 dalyje, nedaro poveikio gamintojo arba
pareiskéjo dél leidimo prekiauti iSdavimo civilinei arba baudziamajai
atsakomybei.

8. Jei parengiama labdaros programa, parei$kéjas uztikrina, kad daly-
vaujantys pacientai taip pat gali vartoti nauja vaista laikotarpiu nuo
leidimo iSdavimo iki pateikimo { rinka.

9.  Sis straipsnis nepaZeidzia Direktyvos 2001/20/EB ir Direktyvos
2001/83/EB 5 straipsnio.

84 straipsnis

1. Nepazeisdama Europos Bendriju privilegiju ir imunitety protokolo,
kiekviena valstybé naré nustato nuobaudas, taikytinas uz §io reglamento
arba reglamentu, priimtu pagal ji, nuostaty nesilaikyma ir imasi visy
priemoniy jas jgyvendinti. Nuobaudos yra efektyvios, proporcingos ir
atgrasancios.

Valstybés narés informuoja Komisija apie Sias nuostatas ne véliau kaip
iki 2004 m. gruodzio 31 d. Jos nedelsiant pranesa apie bet kokius
vélesnius pakeitimus.

2. Valstybés narés nedelsiant praneSa Komisijai apie bet kokj byli-
néjimasi, pradéta dél Sio reglamento pazeidimo.
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3. Agenturos reikalavimu Komisija gali skirti finansines nuobaudas
leidimo prekiauti, suteikto pagal §i reglamenta, turétojams, jei Sie
nejvykdé konkreciu isipareigojimu, nustatyty dél leidimy isdavimo.
Didziausias S§iu nuobaudy dydis, o taip pat ir surinkimo salygos ir
metodai nustatomi 87 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

Komisija skelbia nubausty leidimy prekiauti turétoju pavardes ir skirty
nuobaudu dydj bei priezastis, dél kuriy Sios nuobaudos buvo skirtos.

85 straipsnis

Sis reglamentas nedaro poveikio Europos maisto saugos institucijai,
ikurtai Reglamentu (EB) Nr. 178/2002 ('), suteiktoms kompetencijoms.

86 straipsnis

Ne maziau kaip deSimt mety Komisija skelbia bendraja ataskaita apie
patirtj, igyta, Siame reglamente nustatyta tvarka, Direktyvos 2001/83/EB
III antrastinés dalies 4 skyriuje ir Direktyvos 2001/82/EB III antraStinés
dalies 4 skyriuje.

87 straipsnis

1. Komisijai padeda Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas,
ikurtas Direktyvos 2001/83/EB 121 straipsniu ir Veterinariniy vaisty
nuolatinis komitetas, ijkurtas Direktyvos 2001/82/EB 89 straipsniu.

2. Kai nuorodos daromos 1{ S§ia pastraipa, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | to sprendimo 8 straipsni.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis yra
trys ménesiai.

3. Kai nuoroda daroma { $ia pastraipa, taikomi Sprendimo 1999/468/
EB 4 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | to sprendimo 8 straipsnij.

Sprendimo 1999/468/EB 4 straipsnio 3 dalyje nustatytas laikotarpis yra
vienas ménuo.

4.  Komitetai priima savo darbo tvarkos taisykles.

88 straipsnis

Reglamentas (EEB) Nr. 2309/93//EB panaikinamas.

Nuorodos { panaikinta reglamenta, laikomos nuorodomis i §j reglamenta.

89 straipsnis

Apsaugos laikotarpiai, numatyti 14 straipsnio 11 dalyje ir 39 straipsnio
10 dalyje, netaikomi referenciniams vaistams, kuriems paraiSkos dél
leidimo buvo pateiktos iki datos, nurodytos 90 straipsnio antroje pastrai-

poje.

90 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje.

(") 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir
reikalavimus, {steigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir nustatantis su
maisto saugos klausimais susijusias procediiras (OL L 31, 2002 2 1, p. 1).
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Nukrypstant nuo pirmosios pastraipos, I, II, III ir V antrastinés dalys
taikomos nuo 2003 m. lapkri¢io 20 d. ir priedo 3 punktas, penktoji ir
Sestoji jtraukos taikomos nuo 2003 m. geguzés 20 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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PRIEDAS

VAISTAI, KURIEMS LEIDIMUS ISDUODA BENDRIJA

. Vaistai, sukurti, taikant $iuos biotechnologinius procesus:

— rekombinacing DNR technologija,

— geny, koduojanéiy biologiskai aktyvius baltymus prokariotuose ir euka-
riotuose, kontroliuojamaja ekspresija, iskaitant transformuotas zinduoliu
lasteles,

— hibridomas ir monokloniniu antikfinu metodus.

. Veterinariniai vaistai, skirti pirmiausia sustiprinti funkcionavima tam, kad

bty skatinamas gydomu gyviinu augimas arba padidéty gyvinu gydymo
efektyvumas.

. Zmonéms skirti vaistai, turintys naujos veikliosios medziagos, kuriai Sio

reglamento isigaliojimo diena Bendrija neiSdavé leidimo, skirti gydyti bet
kuria i§ Siu ligu:

— jgyta imunodeficito sindroma,

— vézj,

— neurodegeneracinj sutrikima,

— diabeta

ir taikomi nuo 2008 m. geguzés 20 d.

— autoimunines ligas ir kitas imunines disfunkcijas,
— virusines ligas.

Po 2008 m. geguzés 20 d. Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, gali
pateikti bet kokj atitinkama pasitilyma, keiiantj §i punkta, ir Taryba priima
sprendima dél Sio pasifilymo kvalifikuota balsy dauguma.

. Vaistai, nurodyti kaip retieji vaistai pagal Reglamenta (EB) Nr. 141/2000.



