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TARYBOS REGLAMENTAS 2309/93/EEB
1993 m. liepos 22 d.

nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo bei prieZiiiros
tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentiirg

EUROPOS BENDRIJ|J TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutarti,
ir ypac i jos 235 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitlyma ('),

atsizvelgdama i Europos Parlamento nuomong (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (),

kadangi 1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 87/22/EEB
dél nacionaliniy priemoniy, susijusiy su aukstos technologijos,
ypa¢ biotechnologijos, sukurty vaisty pateikimu i rinka, suderi-
nimo (*) nustaté koordinavimo Bendrijos lygmenyje mecha-
nizma, veikiantj prie§ priimant nacionalinius sprendimus, susi-
jusius su aukstos technologijos vaistais, kad baty daromi vie-
nodi sprendimai Bendrijos mastu; kadangi $iuo keliu ir toliau
turéty bhti einama, ypa¢ siekiant uztikrinti sklandy vidaus
rinkos funkcionavimg farmacijos sektoriuje;

kadangi patirtis, jgyta igyvendinant direktyva 87/22/EEB, paro-
dé, kad naujosios technologijos, ypa¢ biotechnologijos, sukur-
tiems vaistams reikia nustatyti centralizuota Bendrijos leidimy
isdavimo tvarka; kadangi Sia tvarka taip pat turéty galéti
pasinaudoti asmenys, atsakingi uz vaisty, turin¢iy naujy akty-
vigjy medziagy, skirty vartoti Zzmonéms arba maistui augina-
miems gyvuliams, iSleidimg j rinka;

kadangi visuomenés sveikatos labui yra bitina, kad sprendimai
dél leidimy i8davimo tokiems vaistams biity grindziami objek

L C 330, 1990 12 31, p. 1 ir OL C 310, 1991 11 30, p. 7.
L C 183, 1991 7 15, p. 145.
L C 269, 1991 10 14, p. 84.
L L 15,1987 117, p. 38.

[cjeoNeoXe)

tyviais moksliniais kokybés kriterijais, to vaisty nekenksmingu-
mu ir efektyvumu, o ne ekonominiais ar kitais sumetimais;
kadangi vis délto valstybés narés iSimties tvarka galéty uzdraus-
ti savo teritorijoje vartoti Zzmonéms skirtus vaistus, kurie paZei-
dzia objektyviai apibréztas vieSosios tvarkos ar vie$osios mora-
lés sampratas; kadangi, dar daugiau, veterinarinis vaistas negali
bati Bendrijos patvirtintas, jei jo vartojimas prieStarauja Bend-
rijos nustatytoms priemonéms bendros Zemés ikio politikos
struktiiroje;

kadangi zmonéms skirty vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo
kriterjjai buvo dideliu mastu suderinti 1965 m. sausio 26 d.
Tarybos direktyvoje 65/65/EEB dél istatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo (°), 1975 m. geguzés
20 d. Antrojoje Tarybos direktyvoje 75/319/EEB dél jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty
suderinimo () ir 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvoje
75[318/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su analiti-
niais, farmakologiniais, toksikologiniais bei klinikiniais reikala-
vimais ir protokolais bandant vaistus, suderinimo ();

kadangi dél veterinariniy vaisty ty paciy rezultaty buvo pa-
siekta 1981 m. rugsé¢jo 28 d. Tarybos direktyva 81/851/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniais vaistais,
suderinimo () ir 1981 m. rugséjo 28 d. Tarybos direktyva
81/852/EEB dél valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy
analitinius, farmakologinius, toksikologinius bei klinikinius rei-
kalavimus ir protokolus bandant veterinarinius vaistus, suderi-
nimo (°);

() OL 22,1965 2 9, p. 369/65. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 92/27/EEB (OL L 113, 1992 4 30, p. 8).

(°) OL L 147, 1976 6 9, p. 13. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 92/27/EEB (OL L 113, 1992 4 30, p.8).

() OL L 147, 1975 6 9, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 91/507/EEB (OL L 270, 1991 9 26, p.
32)

(®) OL L 317, 1981 11 6, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/40/EEB (OL 214, 1993 8 24).

() OL L 317, 1981 11 6, p. 16. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/40/EEB (OL 214, 1993 8 24)
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kadangi tie patys kriterijai turi bati taikomi vaistams, kuriems
leidimus turi i§duoti Bendrija;

kadangi tiktai po bendro auk$¢iausio standarto technologiskai
naujausiy vaisty kokybés, saugos ar efektyvumo jvertinimo,
kuris turi bati atliekamas Europos vaisty vertinimo agentiiros,
Bendrijos leidimas prekiauti turéty bati i§duodamas greita
tvarka, uztikrinancia glaudy Komisijos ir valstybiy nariy bend-
radarbiavima;

kadangi 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/39/EEB,
i§ dalies keicianti direktyvas 65/65/EEB, 75/318/EEB ir
75/319/EEB dél vaisty (), nustaté, kad iskilus valstybiy nariy
nesutarimui dél vaisty, kuriems turi bati taikoma decentrali-
zuota Bendrijos leidimy i§davimo tvarka, kokybés, saugos ar
efektyvumo, tas klausimas turéty bati sprendZiamas privalomu
Bendrijos sprendimu, priimtu, kai iskilusius nesutarimus moks-
liskai jvertina Europos vaisty vertinimo agentiira; kadangi pa-
nasios nuostatos dél veterinariniy vaisty yra iSdéstytos
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvoje 93/40/EEB, iS
dalies keicianc¢ioje direktyvas 81/851/EEB ir 81/852/EEB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniais vaistais,
suderinimo (%);

kadangi Bendrijai turi bati suteiktos priemonés, kuriy ji gali
imtis, kad moksliskai jvertinty vaistus, kurie yra pateikiami
leidimui gauti pagal centralizuotg Bendrijos tvarka; kadangi,
dar daugiau, norint, kad baty veiksmingai derinami valstybiy
nariy administraciniai sprendimai dél atskiry vaisty, pateikiamy
leidimams gauti pagal decentralizuotg tvarka, bitina suteikti
Bendrijai priemones spresti valstybiy nariy nesutarimams dél
vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo;

kadangi todél reikia jsteigti Europos vaisty vertinimo agentiirg
(toliau — Agentira);

kadangi pagrindinis Agenttiros tikslas turéty bati tiekti kuo
auksciausio lygio mokslo patarimus Bendrijos institucijoms ir
valstybéms naréms, vykdant Bendrijos teisés akty joms suteik-
tus jgaliojimus dél leidimy vaistams iSdavimo ir priezifiros;

() OLL 214, 1993 8 24, p. 22.
() OLL 214, 1993 8 24, p. 31

kadangi reikia uztikrinti glaudy Agentiiros ir valstybése narése
dirbané¢iy mokslininky bendradarbiavima;

kadangi todél isskirtiné atsakomybé uz Agentiros i$vady pa-
rengimg visais klausimais, susijusiais su Zmonéms skirtais vais-
tais, turéty bati patikéta Patentuoty vaisty komitetui, jsteigtam
remiantis Antrgja Tarybos direktyva 75/319/EEB; kadangi dél
veterinariniy vaisty $i atsakomybé turéty biti patikéta Veteri-
nariniy  vaisty komitetui, jsteigtam remiantis Direktyva
81/851/EEB;

kadangi Agentiiros jsteigimas leis sustiprinti iy dviejy komitety
mokslinj vaidmenj ir savarankiskuma, ypac isteigus nuolatinj
techninj ir administracinj sekretoriatg;

kadangi taip pat batina numatyti Bendrijos patvirtinty vaisty
priezidiros ir ypa¢ intensyvaus ty vaisty sukeliamy nepageidau-
jamy reakcijy stebéjimo nuostatas organizuojant Bendrijos far-
makologinio budrumo veikla, kad bty galima greitai i§imti i$
rinkos bet kokj vaista, kuris kelia pavojy normaliomis vartoji-
mo salygomis;

kadangi Komisijai, glaudziai bendradarbiaujanciai su Agentiira
ir pasikonsultavusiai su valstybémis narémis, taip pat turéty
bati patikéta uzduotis koordinuoti, kaip vykdomos jvairios
valstybéms naréms tenkancios priezitiros pareigos, ir ypac
kaip teikiama informacija apie vaistus, kaip laikomasi geros
gamybos praktikos, tinkamo laboratorijy darbo ir geros kliniki-
nés praktikos;

kadangi Agentlira taip pat turéty bati atsakinga uz valstybiy
nariy veiklos koordinavima vaisty sukeliamy nepageidaujamy
reakcijy stebéjimo (farmakologinio budrumo) srityje;

kadangi $alia valstybiy nariy nacionaliniy procediry, kuriy
dauguma jau yra suderintos direktyvomis 65/65/EEB,
75[319/EEB ir 81/851/EEB, reikia numatyti nuosekly Bendrijos
leidimy vaistams i$davimo tvarkos jvedimg; kadangi todél visy
pirma dera apriboti jpareigojima taikyti naujagja Bendrijos tvar-
ka tam tikriems vaistams; kadangi Bendrijos tvarkos mastas
turéty bati perzitirétas atsizvelgiant j paskutiniyjy SeSeriy mety
po $io reglamento jsigaliojimo patirtj;
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kadangi pavojai aplinkai gali bati susij¢ su vaistais, turinéiais
genetiskai modifikuoty organizmy ar i§ jy susidedanciais; ka-
dangi, norint jvertinti tokiy produkty pavojy aplinkai ir kartu
to produkto kokybei, saugai bei efektyvumui pagal bendrg
Bendrijos tvarka reikia nuostaty, panasiy i tas, kurias pateikia
1990 m. balandzio 23 d. Tarybos direktyva 90/220/EEB dél
genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto i8leidimo | aplin-

kg ();

kadangi bendrai sistemai sukurti Bendrijos lygiu, kaip numa-
toma $iame reglamente, Sutartis nenumato kitokiy jgaliojimy
negu tie, kurie numatyti 235 straipsnyje,

PRIEME $] REGLAMENTA;

I DALIS

APIBREZIMAI IR TAIKYMO SRITIS

1 straipsnis

Sio reglamento tikslas yra nustatyti Bendrijos leidimy dél
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo bei prieZitiros
tvarkg ir jsteigti Europos vaisty vertinimo agenttira.

Sio reglamento nuostatos neriboja valstybiy nariy institucijy
galiy dél vaisty kainy nustatymo arba jy jtraukimo i valstybiy
nariy institucijy nacionaling sveikatos apsaugos sistemg, arba jy
jtraukimo | socialinés apsaugos sistemas remiantis sveikatos,
ekonominémis ir socialinémis salygomis. Pavyzdziui, valstybés
narés gali i§ leidimo prekiauti pasirinkti tas terapines indikacijas
ir tuos pakeliy dydzius, kuriems bus taikomos jy socialinés
apsaugos sistemos.

2 straipsnis

Siame reglamente yra taikomi Direktyvos 65/65/EEB 1 straips-
nyje ir Direktyvos 81/851/EEB 1 straipsnio 2 dalyje nustatyti
apibrézimai.

Asmuo, atsakingas uz $io reglamento reglamentuojamy vaisty
isleidima j rinka, turi bati jsisteiges Bendrijoje.

3 straipsnis

1. Joks Priedo A dalyje nurodytas vaistas negali biiti iSleistas
i rinkg Bendrijos mastu, jei Bendrija néra iSdavusi leidima
prekiauti pagal Sio Reglamento nuostatas.

() OLL 117 1990 5 8, p. 15.

2. Asmuo, atsakingas uz Priedo B dalyje nurodyto vaisto
iSleidimg | rinka, gali prasyti, kad leidimg isleisti tg vaistg j
rinka Bendrija suteikty pagal Sio reglamento nuostatas.

3. Pries Sio reglamento isigaliojimg ir po konsultacijy su
Patentuoty vaisty komitetu Priedo A ir B dalys dél Zzmonéms
skirty vaisty dar karta perziarimos atsizvelgiant | mokslo ir
technikos pazangg ir norint padaryti reikalingus pakeitimus,
kurie patvirtinami pagal 72 straipsnyje nustatytg tvarka.

4. Prie§ sio reglamento jsigaliojimg ir po konsultacijy su
Veterinariniy vaisty komitetu Priedo A ir B dalys dél veterina-
riniy vaisty dar kartg perziirimos atsizvelgiant | mokslo ir
technikos pazanga ir norint padaryti reikalingus pakeitimus,
kurie patvirtinami pagal 72 straipsnyje nustatytg tvarka.

5. 3 ir 4 dalyse nurodyta tvarka yra ir toliau taikoma po Sio
reglamento jsigaliojimo.

4 straipsnis

1. Kad gauty 3 straipsnyje nurodyta leidimg, asmuo, atsa-
kingas uZz vaisto iSleidima j rinka, pateikia paraiskg Europos
vaisty vertinimo agentiirai, toliau — Agentiira, jsteigtai pagal IV
dalies nuostatas.

2. Leidimus prekiauti Zmonéms skirtais vaistais Bendrija

i$duoda ir prizitri pagal II dalies nuostatas.

3. Leidimus prekiauti veterinariniais vaistais Bendrija i§duoda

ir prizitri pagal III dalies nuostatas.
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II DALIS
LEIDIMU ZMONEMS SKIRTIEMS VAISTAMS ISDAVIMAS IR PRIEZIURA
I SKYRIUS 90/220/EEB i3déstytus aplinkosaugos reikalavimus, kad bty

Paraisky pateikimas ir nagrinéjimas. Leidimy iSdavimas.
Leidimy atnaujinimas

5 straipsnis

Pagal Direktyvos 75/319/EEB 8 straipsnj jsteigtas Patentuoty
vaisty komitetas, Sioje dalyje vadinamas Komitetu, yra atsakin-
gas uz Agentiros i§vados formulavimg bet kokiu klausimu,
susijusiu su pagal centralizuotg tvarkg pateikty paraiskos doku-
menty priimtinumu, leidimo ileisti Zmonéms skirtg vaistg |
rinka i§davimu, keitimu, sustabdymu ar atSaukimu, iskylanciu
pagal Sios dalies ir farmakologinio budrumo nuostatas.

6 straipsnis

1. Prie paraiskos Zmonéms skirto vaisto leidimui gauti turi
bati pridedama i§sami informacija ir dokumentai, nurodyti
Direktyvos 65/65/EEB 4 ir 4a straipsniuose, Direktyvos
75/318[EEB priede ir Direktyvos 75/319/EEB 2 straipsnyje.

2. Prie paraiskos dél vaisto, turin¢io genetiskai modifikuoty
organizmy ar i§ jy susidedancio, kaip apibrézta Direktyvos
90/220/EEB 2 straipsnio 1 ir 2 dalyse, taip pat yra pridedama:

— kompetentingy institucijy rastisko sutikimo ar sutikimy dél
apgalvoto genetiskai modifikuoty organizmy i8leidimo |
aplinkg tyringjimo ir plétros tikslais tais atvejais, kurie
nustatyti Direktyvos 90/220/EEB B dalyje, kopija,

— visas techniniy dokumenty rinkinys, kuriame yra informa-
cija, reikalaujama Direktyvos 90/220/EEB II ir III prieduose,
ir i§ Sios informacijos atsirandancio pavojaus aplinkai jver-
tinimas; visy tyrinéjimo ar plétros tikslais atlikty tyrimy
rezultatai.

Zmonéms skirtiems vaistams, turintiems genetiskai modifikuo-
ty organizmy ar i§ jy susidedantiems, yra netaikomi Direktyvos
90/220/EEB 11-18 straipsniai.

3. Prie paraiSkos taip pat turi bati pridedamas mokestis
Agentiirai uz paraiskos nagrinéjima.

4. Agentira uZztikrina, kad Komiteto i$vada biity pateikiama
per 210 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo.

Komiteto i$vadoje dél vaisto, turin¢io genetiskai modifikuoty
organizmy ar i§ jy susidedancio, atsizvelgiama j Direktyvoje

uztikrinta, jog imtasi visy tinkamy priemoniy norint iSvengti
nepageidaujamo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai, kurj gali
sukelti apgalvotas genetiskai modifikuoty organizmy isleidimas
i aplinkg ar pateikimas | rinkg. Paraisky leidimams prekiauti
produktais, turinciais genetiskai modifikuoty organizmy ar i jy
susidedanciais, nagringjimo metu praneé¢jas pagal Direktyva
90/220/EEB konsultuojasi su Bendrijos ar valstybiy nariy is-
teigtomis jstaigomis.

5. Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, valstybémis na-
rémis ir suinteresuotomis $alimis, sudaro i§samius nurodymus,
kokia forma turi biti pateikiamos paraiskos leidimams.

7 straipsnis

Kad parengty savo i§vada, Komitetas:

a) patikrina, ar pagal 6 straipsnj pateikta i§sami informacija ir
dokumentai atitinka direktyvy 65/65/EEB, 75/318/EEB ir
75[319/EEB reikalavimus, ir i$nagrinéja, ar yra patenkinamos
Siame reglamente nurodytos leidimo prekiauti tuo vaistu
isdavimo salygos;

b) gali paprasyti valstybinés laboratorijos arba Siam tikslui
paskirtos laboratorijos istirti ta vaistg, jo pirmines medzZiagas
ir prireikus tarpinius produktus ar kitas sudedamasias dalis
norédamas uztikrinti, kad gamintojo panaudoti ir paraiskos
dokumentuose aprasyti kontrolés metodai yra patenkinami;

) gali, kur reikia, pareikalauti i§ pareiskéjo papildyti prie
paraiskos pridedamg i$samig informacija per konkreciai nus-
tatytg terming. Jei Komitetas imasi Sios priemonés, 6 straips-
nyje nustatytas laikas yra laikinai sustabdomas, kol bus
pateikta reikalaujama papildoma informacija. Lygiai taip pat
Sis nustatytas laikas yra sustabdomas laikotarpiui, kuris
pareiskéjui suteikiamas jo Zodiniams ar rastiskiems paaiski-
nimams parengti.

8 straipsnis

1. Gavusi Komiteto rastiska prasyma, valstybé naré siuncia
informacija, patvirtinancig, kad vaisty gamintojas arba impor-
tuotojas i§ treciosios Salies tikrai gali gaminti tg vaistg ir (arba)
atlikti reikalingus kontrolinius bandymus pagal i$samia infor-
macijg ir dokumentus, pateiktus 6 straipsnyje nustatyta tvarka.
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2. Jei Komitetas, norédamas i§samiai i$nagrinéti paraiska,
mano esant bitina, jis gali pareikalauti pareiskéja sutikti, kad
baty atlikta atitinkamo vaisto gamybos vietos ekspertizé. Eks-
pertiz¢, kuri yra baigiama per 6 straipsnyje nurodyta termina,
atlieka tos valstybés narés inspektoriai, kurie turi atitinkama
kvalifikacija ir kuriuos prireikus gali lydéti Komiteto paskirtas
prane$éjas ar ekspertas.

9 straipsnis
1. Jei Komitetas prieina i§vada, kad:

— paraiska neatitinka Siame reglamente nustatyty leidimo i3-
davimo kriterijy, arba

— pareiskéjo pagal 6 straipsnj pateikta produkto apibaidinimo
santrauka turéty bati pakeista, arba

— produkto etiketés ar informacinis lapelis neatitinka
1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyvos 92/27/EEB dél
zmonéms skirty vaisty Zenklinimo ir informaciniy lape-
liy (') nuostaty, arba

— leidimas turéty biati iSduotas siejant jj su 13 straipsnio
2 dalyje nurodytomis salygomis,

Agentiira nedelsdama pranesa pareiskéjui. Per 15 dieny nuo
Sios i§vados gavimo pareiskéjas gali pateikti Agentiirai rastiska
pranesima, kad jis nori pateikti apeliacija. Siuo atveju jis per 60
dieny nuo i$vados gavimo pasiuncia Agentiirai i§samy savo
apeliacijos pagrindima. Per 60 dieny nuo apeliacijos pagrindi-
mo gavimo Komitetas apsvarsto, ar savo iSvadg reikéty pakeisti,
ir dél Sios apeliacijos padarytas i§vadas prideda prie $io straips-
nio 2 dalyje nurodyto jvertinimo pranesimo.

2. Per 30 dieny nuo galutinés Komiteto i§vados priemimo
Agentiira pasiuncia ja Komisijai, valstybéms naréms ir pareiske-
jui kartu su prane$imu, kuriame aprasomas Komiteto teikiamas
to vaisto ivertinimas ir nurodomas jo i$vady pagrindimas.

3. Jei priimama palanki i§vada i§duoti atitinkamga leidima
isleisti vaista i rinka, prie i§vados yra pridedami $ie dokumen-
tai:

a) produkto apibidinimo santraukos projektas, kaip nurodyta
Direktyvos 65/65/EEB 4a straipsnyje;

b) salygos ar apribojimai, kurie turéty biti taikomi atitinkamo
vaisto tiekimui ar vartojimui, jskaitant sglygas, kuriy laikan-
tis $is vaistas gali bati prieinamas pacientams, atsizvelgiant |
kriterijus, i§déstytus 1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyvo-
je 92/26/EEB dél zmonéms skirty vaisty tiekimui taikomos

() OLL 113, 1992 4 30, p. 8.

klasifikacijos (), nepazeidziant tos direktyvos 3 straipsnio 4 da-
lies nuostaty;

c) pareiskéjo pasitlytas etikeciy ir informacinio lapelio teksto
projektas, pateikiamas pagal Direktyva 92/27/EEB, nepazei-
dziant tos Direktyvos 7 straipsnio 2 dalies nuostaty;

d) jvertinimo pranesimas.

10 straipsnis

1. Per 30 dieny nuo $ios i§vados gavimo Komisija, atsiz-
velgdama | Bendrijos teise, parengia sprendimo, kuris turi bati
priimtas dél paraiskos, projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma iSduoti leidima prekiauti, yra
pridedami 9 straipsnio 3 dalies a, b ir ¢ punktuose nurodyti
dokumentai.

Jei iSimtiniais atvejais sprendimo projektas nesutampa su Agen-
tiros i§vada, Komisija taip pat prideda i§samy nesutapimy
priezas¢iy paaiskinimg.

Sprendimo projektas yra siunciamas valstybéms naréms ir
pareiskéjui.

2. Galutinis sprendimas dél paraiskos yra priimamas laikan-
tis 73 straipsnyje numatytos tvarkos.

3. 73 straipsnyje nurodytos Komiteto darbo taisyklés yra
patikslinamos atsizvelgiant | Komitetui pagal §j reglamentg
pavedamas uzduotis.

Sie patikslinimai yra tokio pobiidzio:

— iSskyrus 1 dalies treciojoje pastraipoje nurodytus atvejus,
turi bati gaunama rastiska Nuolatinio komiteto i$vada,

— kiekvienai valstybei narei yra suteikiamos bent 28 dienos,
kad pasiysty Komisijai rastiskas pastabas dél sprendimo
projekto,

— kiekviena valstybé naré gali rastu pareikalauti, kad sprendi-
mo projekta aptarty Nuolatinis komitetas, pateikdama i$sa-
my pagrindima.

Jei, Komisijos nuomone, valstybés narés rastiskose pastabose
keliami svarbiis nauji mokslinio ar techninio pobidzio klausi-
mai, kurie nebuvo nagrinéti Agentiiros iSvadoje, pirmininkas
sustabdo procediira ir grazina paraiska Agentirai toliau nagri-
neéti.

() OLL 113, 1992 4 30, p. 5.
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Sios dalies jgyvendinimui reikalingas nuostatas Komisija priima
laikydamasi 72 straipsnyje idéstytos tvarkos.

4. Jei praSoma, Agentiira apie galutinj sprendimg informuoja
suinteresuotg asmenj.

11 straipsnis

Nepazeidziant kity Bendrijos teisés nuostaty, 3 straipsnyje mi-
nimas leidimas yra nei§duodamas, jei patikrinus pagal 6 straips-
nj pateikta i§samia informacija ir dokumentus paaiskéja, jog
pareiskéjas tinkamai ar pakankamai nepagrindé vaisto kokybés,
saugos ar efektyvumo.

Isduoti leidima taip pat atsisakoma, jei pareiskéjo pagal
6 straipsnj pateikta i§sami informacija ir dokumentai yra klai-
dingi, arba jei pareiskéjo pasidlytos etiketés ir informacinis
lapelis neatitinka Direktyvos 92/27/EEB nuostaty.

12 straipsnis

1. Nepazeidziant Direktyvos 65/65/EEB 6 straipsnio, leidi-
mas prekiauti, iSduotas pagal Siame reglamente iSdéstyta tvarka,
galioja Bendrijos mastu. Jis suteikia tas pacias teises ir pareigas
kiekvienoje i§ valstybiy nariy kaip tos valstybés narés iSduotas
leidimas prekiauti pagal Direktyvos 65/65/EEB 3 straipsni.

Vaistai, kuriems yra iSduodamas leidimas, yra jtraukiami |
Bendrijos vaisty registra ir jiems yra suteikiamas numeris, kuris
turi bati Zymimas ant pakuotés.

2. Atsisakymas i§duoti Bendrijos leidima prekiauti reiskia,
jog draudziama iSleisti §j vaistg | rinka visoje Bendrijoje.

3. Prane$imas apie leidimo prekiauti i§davima yra skelbiamas
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje, nurodant pirmiausia leidi-
mo iSdavimo datg ir numerj Bendrijos registre.

4. Bet kurio suinteresuoto asmens praSymu Agentira leidzia
susipaZinti su Patentuoty vaisty komiteto parengtu vaisto jver-
tinimu ir leidimo i§davimui pritariancios i§vados motyvais,
istrynus bet kokig komerciniu pozitriu konfidencialig informa-
cija.

13 straipsnis

1. Leidimas galioja penkerius metus ir yra pratgsiamas pen-
keriy mety laikotarpiams, kai jo savininkas pateikia paraiska
bent tris ménesius pries galiojimo pasibaigimo datg ir Agenttira
apsvarsto dosjé, kur kaupiama naujausia farmakologinio budru-
mo informacija.

2. Isskirtinémis aplinkybémis ir pasikonsultavus su pareiske-
ju, leidimas gali bati iSduodamas siejant jj su konkreciais
jpareigojimais, kuriuos Agentiira kasmet perzifiri.

Tokie iSimtiniai sprendimai gali bati priimami tik dél objekty-
viy ir patikrinamy motyvy ir turi bati grindZiami viena i§
priezasciy, nurodyty Direktyvos 75/318EEB priedo 4 G dalyje.

3. Kai kuriems produktams gali bati iSduoti leidimai vartoti
tik ligoninése ar pagal kai kuriy specialisty recepta.

4. Vaistams, kuriems Bendrija yra iSdavusi leidima pagal Sio
reglamento nuostatas, taikomas direktyvos 65/65/EEB 4 straips-
nio 2 dalies 8 punkte nurodytas 10 mety apsaugos laikotarpis.

14 straipsnis

Leidimo i$davimas nesumazina gamintojo ar, kur taikytina,
asmens, atsakingo uZ vaisto iSleidimg j rinkg, bendros civilinés
ir baudziamosios atsakomybés valstybése narése.

II SKYRIUS

PrieZiiira ir sankcijos

15 straipsnis

1.  Pagal § reglamenty iSdavus leidimg asmuo, atsakingas uz
vaisto isleidimg | rinkg, vadovaudamasis Direktyvos 65/65/EEB
4 straipsnio 2 dalies 4 ir 7 punktuose nustatytais gamybos ir
kontrolés metodais, atsizvelgia | mokslo ir technikos pazanga ir
daro reikiamas pataisas, kad vaistai biity gaminami ir tikrinami
visuotinai priimtais mokslo metodais. Minétasis asmuo turi
pateikti paraiska, kad Sios pataisos bity patvirtintos pagal §i
reglamenta.

2. Asmuo, atsakingas uZ vaisto isleidimg | rinka, nedelsda-
mas praneSa Agenttrai, Komisijjai ir valstybéms naréms bet
kurig naujg informacija, dél kurios reikéty daryti 6 ar 9 straips-
niuose nurodytos i§samios informacijos ir dokumenty arba
patvirtintos produkto apibfidinimo santraukos pataisas. Pir-
miausia minétasis asmuo nedelsdamas pranesa Agentirai, Ko-
misijai ir valstybéms naréms apie visus draudimus ar apriboji-
mus, nustatytus bet kurios Salies, kurioje tas vaistas yra ileistas
i rinka, kompetentingos institucijos, ir bet kokig kita naujg
informacija, kuri gali turéti jtakos atitinkamo vaisto naudingu-
mo ir pavojingumo jvertinimui.
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3. Uz vaisto i8leidimg | rinka atsakingas asmuo, sitilydamas
kiek nors pakeisti 6 ir 9 straipsniuose nurodyta informacija bei
i§samig informacija, pateikia Agenttirai paraiska.

4. Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, imasi atitinkamy
priemoniy, kad leidimo prekiauti salygy pakeitimai baty i$na-
grinéti.

Sios priemonés apima informavimo sistema arba su neesmi-
niais pakeitimais susijusias administracines procediras ir tiksliai
apibrézia neesminio pakeitimo savoka.

Sias priemones Komisija patvirtina jgyvendinimo reglamento
forma, laikydamasi 72 straipsnyje nustatytos tvarkos.

16 straipsnis

Bendrijoje pagaminty vaisty priezitiros institucija yra kompe-
tentinga institucija tos valstybés narés ar ty valstybiy nariy,
kurios yra i§davusios Direktyvos 75/319/EEB 16 straipsnyje
nurodytg leidimg gaminti atitinkamg vaista.

I§ tre¢iyjy Saliy importuoty vaisty priezitiros institucija yra
kompetentinga institucija ty valstybiy nariy, kuriose yra taiko-
mos Direktyvos 75/319/EEB 22 straipsnio 1 dalies b punkte
nurodytos kontrolés priemonés, jeigu tarp Bendrijos ir ekspor-
tuojancios 3alies nebuvo sudaryta atitinkamy susitarimy uztik-
rinti, kad tos kontrolés priemonés yra vykdomos eksportuo-
jancioje 3alyje ir kad gamintojas taiko tinkamos gamybos
praktikos standartus, bent prilygstancius tiems, kuriuos yra
nustaciusi Bendrija.

Valstybé naré gali paprasyti kitos valstybés narés arba Agenti-
ros pagalbos.

17 straipsnis

1. Priezidiros institucijos yra atsakingos uZ tai, kad Bendrijos
vardu bity patikrinta, ar asmuo, atsakingas uz vaisto i§leidima
i rinkg, arba gamintojas, arba importuotojas i§ treciyjy Saliy
vykdo Direktyvos 75/319/EEB IV skyriuje nurodytus reikalavi-
mus, ir uZ tokiy asmeny priezilira pagal Direktyvos
75[319[EEB V skyriy.

2. Tuo atveju, kai pagal Direktyvos 75/319/EEB 30 straipsnio
2 dalj Komisijai pranesama apie rimtus valstybiy nariy nuomo-
niy skirtumus dél to, ar asmuo, atsakingas uz vaisto ileidimo |

rinkg, arba gamintojas ar importuotojas, isisteiges Bendrijoje,
vykdo 1 dalyje nurodytus reikalavimus, Komisija gali, pasikon-
sultavusi su suinteresuotomis valstybémis narémis, pareikalauti,
kad priezitiros institucijos inspektorius atlikty nauja minétojo
asmens, gamintojo ar importuotojo patikrinima; tg inspektoriy
gali lydéti valstybés narés, kuri néra Sio ginco 3alis, inspekto-
rius ir (arba) Komiteto paskirtas pranesé¢jas arba ekspertas.

3. Atsizvelgdama | susitarimus, kurie gali bati sudaryti tarp
Bendrijos ir treciyjy Saliy pagal 16 straipsnio antrgja pastraipa,
Komisija, gavusi pagrista valstybés narés, Patentuoty vaisty
komiteto prasyma arba savo pacios iniciatyva gali pareikalauti
i§ treciojoje Salyje jsisteigusio gamintojo sutikti su patikrinimu.
Si patikrinimg atlicka atitinkamos kvalifikacijos valstybiy nariy
inspektoriai, kuriuos prireikus gali lydéti Komiteto paskirtas
prane$éjas ar ekspertas. Inspektoriy ataskaita gauna Komisija,
valstybés narés ir Patentuoty vaisty komitetas.

18 straipsnis

1. Jei priezidros institucijos ar bet kurios kitos valstybés
narés kompetentingos institucijos yra tos nuomonés, kad ga-
mintojas ar importuotojas i§ treciosios 3alies nevykdo Direkty-
vos 75[319/EEB IV skyriuje nustatyty pareigy, jos nedelsdamos
apie tai prane$a Komitetui ir Komisijai, i§samiai i§déstydamos
savo motyvus ir nurodydamos sitilomas priemones.

Tas pats taikoma ir tuo atveju, kai valstybé naré ar Komisija
mano, kad atitinkamam vaistui turéty biati taikoma viena i§
Direktyvos 75/319/EEB V ar Va skyriuje numatyty priemoniy,
arba kai Patentuoty vaisty komitetas tuo tikslu yra pateikes
isvada pagal 20 straipsni.

2. Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, nedelsdama i§na-
grinéja tos valstybés narés pateiktus motyvus. Komisija papraso
Komiteto pateikti i§vadg per laikotarpj, kurj ji nustato atsiz-
velgdama | reikalo skubuma. Jei tik praktiskai jmanoma, as-
muo, atsakingas uZz vaisto isleidima j rinka, yra iskvieciamas
pateikti Zodinius ar rastiskus paaiskinimus.

3. Komisija parengia priimtino sprendimo, kuris yra priima-
mas pagal 10 straipsnij, projekta.

Taciau jei valstybé naré remiasi 4 dalies nuostatomis, 73 straips-
nyje nurodytas laikotarpis yra sumazinamas iki 15 kalendoriniy
dieny.
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4. Jei reikia skubiy veiksmy Zmoniy ar gyvuliy sveikatai
arba aplinkai apsaugoti, valstybé naré gali laikinai sustabdyti
vaisto, kuriam yra i§duotas leidimas pagal $j reglamenta, varto-
jima jos teritorijoje. Apie $ios priemonés motyvus ji informuoja
Komisijg ir kitas valstybes nares ne véliau kaip kita darbo
dieng. Komisija pagal 2 dalj nedelsdama iSnagrinéja valstybés
narés pateiktus motyvus ir pradeda 3 dalyje nurodyta proce-
dara.

5. Valstybé nar¢, kuri émési 4 dalyje nurodyty sustabdymo
priemoniy, gali palikti jas toliau galioti tol, kol pagal 3 dalyje
nurodytg procediira bus priimtas galutinis sprendimas.

6.  Agentiira, gavusi praSyma, apie galutini sprendima infor-
muoja bet kurj suinteresuotg asmeni.

1T SKYRIUS

Farmakologinis budrumas

19 straipsnis

Siame skyriuje yra taikomi Direktyvos 75/319/EEB 29b straips-
nyje pateikti apibrézimai.

20 straipsnis

Agentiira, glaudziai bendradarbiaudama su nacionalinémis far-
makologinio budrumo sistemomis, jkurtomis pagal Direktyvos
75/319/EEB 29a straipsnj, gauna visa reikalingg informacija
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, sukeliamas vaisty,
kuriems Bendrija yra iSdavusi leidimus pagal § reglamenta.
Prireikus Komitetas, remdamasis 5 straipsniu, gali suformuluoti
i8vadas dél priemoniy, reikalingy tokiy vaisty saugiam ir efek-
tyviam vartojimui uZtikrinti. Sios priemonés yra priimamos
pagal 18 straipsnyje nustatyta tvarka.

Asmuo, atsakingas uZ vaisto i§leidima i rinka, ir valstybiy nariy
kompetentingos institucijos uZztikrina, kad visa svarbi informa-
cija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, sukeliamas vaisty,
kuriems i$duotas leidimas pagal §j reglamentg, patekty Agentd-
ros Zinion pagal $io reglamento nuostatas.

21 straipsnis

Asmuo, atsakingas uz Bendrijos pagal sio reglamento nuostatas
patvirtinto vaisto iSleidimg | rinka, nuolat savo Zinioje turi
atitinkamos kvalifikacijos asmeni, atsakingg uz farmakologinj
budruma.

Tas kvalifikuotas asmuo yra atsakingas uz:

a) tai, kad bty sudaryta ir tvarkoma sistema, uZztikrinanti, jog
informacija apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
praneSamas bendrovés personalui ir medikams, biity ren-
kama, vertinama ir sistemingai tvarkoma, kad galéty bati
prieinama kokioje nors vienoje Bendrijos vietoje;

b) 22 straipsnyje nurodyty pranesimy valstybiy nariy kompe-
tentingoms institucijoms ir Agentfirai rengima pagal $io
reglamento reikalavimus;

¢) uztikrinimg, kad j bet kokj kompetentingy institucijy parei-
kalavima pateikti papildoma informacija, reikalinga vaisto
naudai ir pavojingumui jvertinti, biity atsakoma i$samiai ir
greitai, jskaitant informacijos apie konkretaus vaisto realiza-
cijos mastg ar recepty kiekj pateikima.

22 straipsnis

1. Asmuo, atsakingas uZz vaisto iSleidima | rinka, uZtikrina,
kad visos jtariamos pavojingos nepageidaujamos reakcijos, ku-
rias sukelia Bendrijoje pagal Sio reglamento nuostatas patvirtin-
tas vaistas ir | kurias $io asmens démesj atkreipia sveikatos
apsaugos specialistas, bity registruojamos ir apie jas valsty-
béms naréms, kuriy teritorijoje tas incidentas jvyko, praneSama
nedelsiant ir jokiu bidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo tos
informacijos gavimo.

Asmuo, atsakingas uZz vaisto iSleidima i rinka, uztikrina, kad
apie visas jtariamas pavojingas netikétas nepageidaujamas reak-
cijas, pasitaikiusias tre¢iosios Salies teritorijoje, biity nedelsiant
praneSama valstybéms naréms ir Agentirai, jokiu bidu ne
véliau kaip per 15 dieny nuo tos informacijos gavimo.

Priemonés dél pranedimo apie jtariamas netikétas nepageidau-
jamas reakcijas, kurios néra pavojingos, ar jos pasitaikyty
Bendrijoje, ar treciojoje 3alyje, priimamos pagal 26 straipsni.

2. Be to, i§ asmens, atsakingo uZ vaisto i$leidima | rinka, yra
reikalaujama iSsamiai registruoti visas jtariamas nepageidauja-
mas reakcijas, pasitaikancias Bendrijoje ar uz jos riby, apie
kurias jam pranesa sveikatos apsaugos specialistas. Jeigu néra
nustatyta kity reikalavimy, keliamy kaip Bendrijos iSduodamo
leidimo prekiauti salyga, $ie registravimo jrasai yra pateikiami
Agentiirai ir valstybéms naréms nedelsiant po pareikalavimo
arba bent kas $esi ménesiai per pirmuosius dvejus metus nuo
leidimo i8davimo ir karta metuose per likusius trejus metus. Po
to Sie registravimo jrasai yra pateikiami kas penkeri metai kartu
su paraiska dél leidimo pratgsimo arba nedelsiant po pareika-
lavimo. Prie $iy registravimo jrasy yra pridedamas jy mokslinis
jvertinimas.
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23 straipsnis

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad visos jtariamos pavojin-
gos nepageidaujamos reakcijos, kurias jy teritorijoje sukelia
pagal Sio reglamento nuostatas patvirtintas vaistas ir  kurias
buvo atkreiptas jy démesys, biity registruojamos ir apie jas
Agentlirai ir asmeniui, atsakingam uZ to vaisto iSleidimg j
rinkg, prane$ama nedelsiant ir jokiu bidu ne véliau kaip per
15 dieny nuo Sios informacijos gavimo.

Agentiira  informuoja nacionalines farmakologinio budrumo
sistemas.
24 straipsnis

Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, valstybémis narémis ir
suinteresuotomis $alimis, parengia nurodymus dél pranesimy
apie nepageidaujamas reakcijas rinkimo, tikrinimo ir pateikimo.

Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis ir Komisija,
sukuria duomeny apdorojimo tinklg greitam pasikeitimui duo-

menimis tarp kompetentingy Bendrijos institucijy gavus pavo-
jaus signala dél klaidingos gamybos, pavojingy nepageidaujamy
reakcijy ir kity farmakologinio budrumo duomeny, susijusiy su
Bendrijoje parduodamais vaistais.

25 straipsnis

Agentiira bendradarbiauja su Pasauline sveikatos organizacija
tarptautinio farmakologinio budrumo klausimais ir imasi reika-
lingy veiksmy skubiai pateikti Pasaulinei sveikatos organizacijai
atitinkamg ir pakankamg informacija apie Bendrijoje priimtas
priemones, kurios gali turéti jtakos Zmoniy sveikatos apsaugai
treciosiose Salyse, o $ios informacijos kopija siuncia Komisijai ir
valstybéms naréms.

26 straipsnis

Bet kokia pataisa, kuri gali biti reikalinga Sio skyriaus nuosta-
toms atnaujinti, kad buty atsizvelgiama | mokslo ir technikos
pazangg, yra priimama pagal 72 straipsnio nuostatas.

III DALIS

LEIDIMY VETERINARINIAMS VAISTAMS ISDAVIMAS IR PRIEZIORA

I SKYRIUS

Paraisky teikimas ir nagrinéjimas. Leidimy iSdavimas. Lei-
dimy atnaujinimas

27 straipsnis

Pagal Direktyvos 81/851/EEB 16 straipsnj isteigtas Veterinariniy
vaisty komitetas, $ioje dalyje vadinamas Komitetu, yra atsakin-
gas uz Agentiros i§vados formulavimg bet kokiu klausimu,
susijusiu su pagal centralizuota tvarka pateikty paraiskos doku-
menty priimtinumu, leidimo iSleisti veterinarinj vaista j rinka
isdavimu, keitimu, sustabdymu ar atSaukimu, iskylanciu pagal
Sios dalies ir farmakologinio budrumo nuostatas.

28 straipsnis

1. Prie paraiSkos veterinarinio vaisto leidimui gauti turi bati
pridedama i$sami informacija ir dokumentai, nurodyti Direkty-
vos 81/851/EEB 5, 5a ir 7 straipsniuose.

2. Prie paraiskos dél veterinarinio vaisto, turincio genetiskai
modifikuoty organizmy ar i§ jy susidedancio, kaip apibrézta
Direktyvos 90/220/EEB 2 straipsnio 1 ir 2 dalyse, taip pat yra
pridedama:

— kompetentingy institucijy rastisko sutikimo ar sutikimy dél
apgalvoto genetiskai modifikuoty organizmy isleidimo |

aplinka tyrinéjimo ir plétros tikslais tais atvejais, kurie
nustatyti Direktyvos 90/220/EEB B dalyje, kopija,

— visas techniniy dokumenty rinkinys, kuriame yra informa-
cija, reikalaujama Direktyvos 90/220/EEB I ir III prieduose,
ir i§ Sios informacijos kylancio pavojaus aplinkai jvertini-
mas; tyrinéjimo ar plétros tikslais atlikty tyrimy rezultatai.

Veterinariniams vaistams, turintiems genetiskai modifikuoty
organizmy ar i§ jy susidedantiems, yra netaikomi Direktyvos
90/220/EEB 11-18 straipsniai.

3. Prie paraiskos taip pat turi bati pridedamas mokestis
Agentiirai uz paraiSkos nagrinéjima.

4. Agentira uZtikrina, kad Komiteto i$vada bty pateikiama
per 210 dieny nuo tinkamos paraigkos gavimo.

Komiteto i§vadoje dél veterinarinio vaisto, turincio genetiskai
modifikuoty organizmy ar i§ jy susidedancio, atsizvelgiama
Direktyvoje 90/220/EEB iddéstytus aplinkosaugos reikalavimus,
kad bty uztikrinta, jog imtasi visy tinkamy priemoniy norint
i$vengti nepageidaujamo poveikio zZmoniy sveikatai ir aplinkai,
kurj gali sukelti apgalvotas genetiskai modifikuoty organizmy
iSleidimas | aplinkg ar pateikimas | rinka. Paraisky leidimams
prekiauti veterinariniais vaistais, turin¢iais genetiskai modifikuo-
ty organizmy ar i§ jy susidedanciais, nagrinéjimo metu prane-
$¢jas pagal Direktyva 90/220/EEB konsultuojasi su Bendrijos ar
valstybiy nariy jsteigtomis jstaigomis.
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5. Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, valstybémis na-
rémis ir suinteresuotomis 3alimis, sudaro i$samius nurodymus,
kokia forma turi bati pateikiamos paraiskos leidimams.

29 straipsnis

Kad parengty savo iSvada, Komitetas:

a) patikrina, ar pagal 28 straipsnj pateikta i§sami informacija ir
dokumentai atitinka Direktyvy 81/851/EEB ir 81/852/EEB
reikalavimus, ir i$nagrinéja, ar yra patenkinamos S$iame
reglamente nurodytos leidimo prekiauti i§davimo salygos;

b) gali paprasyti valstybinés laboratorijos arba Siam  tikslui
paskirtos laboratorijos itirti tg veterinarinj vaista, jo pirmi-
nes medziagas ir, jeigu reikia, tarpinius produktus ar kitas
sudedamasias dalis, kad bty uztikrinta, jog gamintojo nau-
dojami ir paraiskos dokumentuose aprasyti kontrolés meto-
dai yra patenkinami;

) gali paprasyti valstybinés laboratorijos arba Siam tikslui
paskirtos laboratorijos patikrinti naudojant pareiskéjo pateik-
tus pavyzdzius, ar pareiskéjo pagal Direktyvos 81/851/EEB
5 straipsnio 2 dalies 8 punkty pasidlytas analitinio tyrimo
metodas yra tinkamas naudoti per einamuosius patikrinimus
norint aptikti, ar lickanos virsija maksimaly likuciy lygj,
priimta Bendrijoje pagal 1990 m. birzelio 26 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 2377/90, nustatancio veterinariniy
vaisty likuciy gyviininés kilmés maisto produktuose didZiau-
siy kiekiy nustatymo tvarka Bendrijoje (), nuostatas;

d) gali, kur reikia, pareikalauti i§ pareiskéjo papildyti prie
paraiskos pridedamg i$samig informacija per konkrediai nus-
tatyta terming. Jei Komitetas imasi $ios priemonés,
28 straipsnyje nustatytas laikas yra laikinai sustabdomas,
kol bus pateikta reikalaujama papildoma informacija. Lygiai
taip pat Sis nustatytas laikas yra sustabdomas laikotarpiui,
kuris pareiskéjui suteikiamas jo Zodiniams ar rastiskiems
paaiskinimams parengti.

30 straipsnis

1. Gavusi Komiteto rastiskg prasyma valstybé naré siuncia
informacija, patvirtinancig, kad veterinarinio vaisto gamintojas
arba importuotojas i§ treciosios 3alies tikrai gali ta veterinarinj
vaista gaminti ir (arba) atlikti reikalingus kontrolinius bandy-

(") OLL 224, 1990 8 18, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu Nr.762/92 (OL L 83, 1992 3 28, p. 14).

mus pagal i§samia informacija ir dokumentus, pateiktus
28 straipsnyje nustatyta tvarka.

2. Jei Komitetas, norédamas i§samiai iSnagrinéti paraiska,
mato biitinybe, jis gali pareikalauti pareiskéja sutikti, kad bty
atlikta atitinkamo veterinarinio vaisto gamybos vietos eksperti-
z¢&. Ekspertize, kuri yra baigiama per 28 straipsnyje nurodytg
terming, atlieka tos valstybés narés inspektoriai, kurie turi
atitinkamg kvalifikacijg ir kuriuos prireikus gali lydéti Komiteto
paskirtas prane$éjas arba ekspertas.

31 straipsnis

1. Jei Komitetas prieina i§vada, kad:

— paraiska neatitinka $iame reglamente nustatyty leidimo i$-
davimo kriterijy,

arba

— pareiskéjo pagal 28 straipsnj pateikta produkto apibadini-
mo santrauka turéty biti pakeista,

arba

— produkto etiketé ar informacinis lapelis neatitinka Direkty-
vos 81/851/EEB nuostaty,

arba

— leidimas turéty bati i§duotas siejant jj su 35 straipsnio
2 dalyje nurodytomis salygomis,

Agentiira nedelsdama informuoja pareiskéja. Per 15 dieny nuo
Sios i§vados gavimo pareiskéjas gali pateikti Agentiirai rastiskg
prane$ima, kad jis nori pateikti apeliacija. Siuo atveju jis per 60
dieny nuo i$vados gavimo pasiuncia Agentiirai i§samy savo
apeliacijos pagrindimg. Per 60 dieny nuo apeliacijos pagrindi-
mo gavimo Komitetas apsvarsto, ar savo iSvadg reikéty pakeisti,
ir dél sios apeliacijos padarytas i$vadas prideda prie io straips-
nio 2 dalyje nurodyto jvertinimo pranesimo.

2. Per 30 dieny nuo galutinés Komiteto ivados priémimo
Agentiira pasiuncia ja Komisijai, valstybéms naréms ir pareiské-
jui kartu su pranesimu, kuriame apraSomas Komiteto teikiamas
to veterinarinio vaisto jvertinimas ir nurodomas jo i§vady
pagrindimas.



1312 t.

Europos Sajungos oficialusis leidinys 161

3. Jei priimama palanki i$vada i§duoti atitinkamg leidima
ileisti veterinarinj vaista i rinka, prie i§vados yra pridedami
Sie dokumentai:

a) produkto apibiidinimo santraukos projektas, kaip nurodyta
Direktyvos 81/851/EEB 5a straipsnyje; kur reikia, jis atspin-
dés valstybése narése esamy veterinariniy salygy skirtumus;

b) dél veterinarinio vaisto, skirto maistui auginamiems gyvu-
liams, prane$imas apie maksimaly liekany lygj, kuris gali
bati Bendrijos priimtas laikantis Reglamento (EEB) Nr.
2377/90;

¢) salygos ir apribojimai, kurie turéty bati taikomi veterinari-
nio vaisto tiekimui ar vartojimui, jskaitant salygas, kuriy
laikantis $is veterinarinis vaistas gali biiti prieinamas varto-
tojams, atsizvelgiant | kriterijus, i§déstytus Direktyvoje
81/851/EEB;

d) pareiskéjo pasitlytas etikeciy ir informacinio lapelio teksto
projektas, pateikiamas pagal Direktyvos 81/851/EEB nuosta-
tas;

e) jvertinimo pranesimas.

32 straipsnis

1. Per 30 dieny nuo Sios i§vados gavimo Komisija, atsiz-
velgdama | Bendrijos teis¢, parengia sprendimo, kuris turi biti
priimtas dél paraiskos, projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma isduoti leidimg prekiauti, yra
pridedami 31 straipsnio 3 dalies a, b, ¢ ir d punktuose
nurodyti dokumentai.

Jei iSimtiniais atvejais sprendimo projektas nesutampa su Agen-
tiros i§vada, Komisija taip pat prideda iSsamy nesutapimy
priezas¢iy paaiskinima.

Sprendimo projektas yra siunciamas valstybéms naréms ir
pareiskéjui.

2. Galutinis sprendimas dél paraiskos yra priimamas laikan-
tis 73 straipsnyje i§déstytos tvarkos.

3. 73 straipsnyje nurodytos Komiteto darbo taisyklées yra
patikslinamos atsizvelgiant j Komitetui pagal 3j reglamenta
pavedamas uzduotis.

Sie patikslinimai yra tokio pobidzio:

— isskyrus 1 dalies treciojoje pastraipoje nurodytus atvejus,
turi bati gaunama rastiska Nuolatinio komiteto iSvada,

— kiekvienai valstybei narei yra suteikiamos bent 28 dienos,
kad pasiysty Komisijai rastiskas pastabas dél sprendimo
projekto,

— kiekviena valstybé naré gali rastu pareikalauti, kad sprendi-
mo projekta aptarty Nuolatinis komitetas, pateikdama i$sa-
my pagrindima.

Jei, Komisijos nuomone, valstybés narés rastiskose pastabose
yra keliami svarbis nauji mokslinio ar techninio pobiidzio
klausimai, kurie nebuvo nagrinéti Agentiros iSvadoje, pirmi-
ninkas laikinai sustabdo procediirg ir grazina paraiska Agenti-
rai toliau nagrinéti.

Sios dalies jgyvendinimui reikalingas nuostatas Komisija priima
laikydamasi 72 straipsnyje iSdéstytos tvarkos.

4. Jei praSoma, Agentiira apie galutinj sprendima informuoja
bet kurj suinteresuota asmeni.

33 straipsnis

Nepazeidziant kity Bendrijos teisés nuostaty, 3 straipsnyje mi-
nimas leidimas yra neidduodamas, jei, patikrinus pagal
28 straipsnj pateikta i$samig informacijg ir dokumentus, paais-
kéja, kad:

1) veterinarinis vaistas, esant tokioms vartojimo sglygoms,
kurios nurodytos paduodant paraiska leidimui, yra kenks-
mingas, neturi jokio gydomojo poveikio arba pareiskéjas
nepateiké pakankamy tokio poveikio gydytinoms gyvuliy
rasims jrodymy, arba jo kiekybiné ir kokybiné sudétis yra
ne tokia kaip nurodyta;

2) paraiskos padavéjo rekomenduotas atSaukimo terminas néra
pakankamai ilgas uztikrinti, kad i§ gydomy gyvuliy gautas
maistas neturéty liekany, kelianciy pavojy vartotojo sveika-
tai, arba yra nepakankamai pagristas;

3) veterinarinis vaistas yra siilomas parduoti vartoti tokiu
bidu, kuris yra draudziamas kitomis Bendrijos nuostatomis.

I3duoti leidimg taip pat atsisakoma, jei pareiskéjo pagal
28 straipsnj pateikta i§sami informacija ir dokumentai yra
klaidingi, arba jei pareiskéjo pasitlytos etiketés ir informacinis
lapelis neatitinka Direktyvos 81/851/EEB VII skyriaus nuostaty.

34 straipsnis

1. Nepazeidziant 1990 m. gruodzio 13 d. Tarybos direkty-
vos 90/677[EEB, ispleciancios Direktyvos 81/851/EEB dél vals-
tybiy nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniais vaistais, sude-
rinimo taikymo sritj ir nustatancios papildomas nuostatas dél
imunologiniy veterinariniy vaisty () 4 straipsnio, leidimas pre-
kiauti, i8duotas pagal Siame reglamente iSdéstyta tvarka, galioja
Bendrijos mastu. Jis suteikia tas pacias teises ir pareigas kiek-
vienoje i§ valstybiy nariy kaip tos valstybés narés leidimas
prekiauti, iSduotas pagal Direktyvos 81/851/EEB 4 straipsnj.

() OLL 373,1990 12 31, p. 26.
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Veterinariniai vaistai, kuriems i§duodamas leidimas, yra jtrau-
kiami | Bendrijos vaisty registrg ir jiems yra suteikiamas
numeris, kuris turi bati Zymimas ant pakuotés.

2. Atsisakymas i§duoti Bendrijos leidima prekiauti reiskia,
jog draudziama isleisti §j veterinarinj vaista i rinkg visoje
Bendrijoje.

3. PraneSimas apie leidimo prekiauti iSdavima yra skelbiamas
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje, nurodant pirmiausia leidi-
mo i§davimo datg ir numerj Bendrijos registre.

4. Bet kurio suinteresuoto asmens praSymu Agentiira leidZia
susipazinti su Veterinariniy vaisty komiteto parengtu veterina-
rinio vaisto jvertinimu ir leidimo i§davimui pritariancios i§va-
dos motyvais, iStrynus bet kokia komerciniu pozitriu konfi-
dencialig informacija.

35 straipsnis

1. Leidimas galioja penkerius metus ir yra pratgsiamas pen-
keriy mety laikotarpiams, kai jo savininkas pateikia paraiska
bent tris ménesius pries galiojimo pasibaigimo datg ir Agenttira
apsvarsto dosjé, kur kaupiama naujausia farmakologinio budru-
mo informacija.

2. IEskirtinémis aplinkybémis ir pasikonsultavus su pareiske-
ju leidimas gali bati i§duodamas siejant jj su tam tikrais
konkreciais jpareigojimais, kuriuos Agentiira kasmet perzifiri.

Tokie i§imtiniai sprendimai gali bati priimami tik dél objekty-
viy ir patikrinamy motyvy.

3. Veterinariniams vaistams, kuriems Bendrija yra iSdavusi
leidima pagal $io reglamento nuostatas, taikomas Direktyvos
81/851/EEB 5 straipsnio 2 dalies 10 punkte nurodytas 10 mety
apsaugos laikotarpis.

36 straipsnis

Leidimo i§davimas nesumazina gamintojo ar, kur taikytina,
asmens, atsakingo uZ veterinarinio vaisto iSleidima | rinka,
bendros civilinés ir baudziamosios atsakomybés valstybése na-
rése.

II SKYRIUS

PrieZiiira ir sankcijos

37 straipsnis

1. Pagal § reglaments i§davus leidima, asmuo, atsakingas uz
veterinarinio vaisto iSleidima | rinka, vadovaudamasis Direkty-
vos 81/851/EEB 5 straipsnio 2 dalies 4 ir 9 punktuose nuro-
dytais gamybos ir kontrolés metodais, atsizvelgia | mokslo ir
technikos pazangg ir daro reikiamas pataisas, kad veterinarinis
vaistas blity gaminamas ir tikrinamas visuotinai priimtinais
mokslo metodais. Minétasis asmuo turi kreiptis, kad Sios
pataisos biity patvirtintos pagal §j reglamenta.

Komisijos reikalavimu asmuo, atsakingas uZ veterinarinio vaisto
iSleidimg | rinka, taip pat perzitri Direktyvos 81/851/EEB
5 straipsnio 2 dalies 8 punkte nurodytus analitinio tyrimo
metodus ir pasidlo reikiamas pataisas, kad bity atsizvelgta j
mokslo ir technikos pazanga.

2. Asmuo, atsakingas uZ veterinarinio vaisto isleidimg |
rinkg, nedelsdamas pranesa Agentarai, Komisijai ir valstybéms
naréms bet kuria nauja informacija, dél kurios reikéty daryti
28 ir 31 straipsniuose nurodytos i$samios informacijos ir
dokumenty arba patvirtintos produkto apibGdinimo santraukos
pataisas. Pirmiausia minétasis asmuo nedelsdamas pranesa
Agentiirai, Komisijai ir valstybéms naréms apie visus draudimus
ar apribojimus, nustatytus bet kurios Salies, kurioje tas veteri-
narinis vaistas yra ileistas j rinka, kompetentingos institucijos,
ir bet kokig kita naujg informacija, kuri gali turéti jtakos
atitinkamo veterinarinio vaisto naudingumo ir pavojingumo
jvertinimui.

3. Asmuo, atsakingas uZ veterinarinio vaisto iSleidimg |
rinka, sitlydamas kiek nors pakeisti 28 ir 31 straipsniuose
nurodytg informacija bei i$samig informacija, pateikia Agentirai
paraiska.

4. Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, imasi atitinkamy
priemoniy, kad leidimo prekiauti salygy pakeitimai bty i$na-
grineéti.

Sios priemonés apima pranesimy sistemg arba su neesminiais
pakeitimais susijusias administracines procediiras ir tiksliai api-
brézia neesminio pakeitimo sgvoka.

Sias priemones Komisija patvirtina jgyvendinimo reglamento
forma, laikydamasi 72 straipsnyje nustatytos tvarkos.



1312 t.

Europos Sajungos oficialusis leidinys 163

38 straipsnis

Bendrijoje pagaminty veterinariniy vaisty prieZidiros institucija
yra kompetentinga institucija tos valstybés narés ar ty valstybiy
nariy, kurios yra i8davusios Direktyvos 85/851/EEB 24 straips-
nyje nurodyta leidima gaminti tg veterinarinj vaista.

I§ treciyjy Saliy importuoty veterinariniy vaisty prieZitros
institucija yra kompetentinga institucija ty valstybiy nariy,
kuriose yra taikomos Direktyvos 81/851/EEB 30 straipsnio
1 dalies b punkte nurodytos kontrolés priemonés, jeigu tarp
Bendrijos ir eksportuojancios 3alies nebuvo sudaryta atitinkamy
susitarimy uZtikrinti, kad tos kontrolés priemonés yra vykdo-
mos eksportuojancioje Salyje, ir kad gamintojas taiko geros
gamybos praktikos standartus, bent prilygstancius tiems, ku-
riuos yra nustaciusi Bendrija.

Valstybé naré gali paprasyti kitos valstybés narés arba Agenti-
ros pagalbos.

39 straipsnis

1. Priezitiros institucijos yra atsakingos uZ tai, kad Bendrijos
vardu buty patikrinta, ar asmuo, atsakingas uz veterinarinio
vaisto iSleidimg i rinka, arba gamintojas, arba importuotojas i
treciyjy Saliy vykdo Direktyvos 81/851/EEB V skyriuje nurody-
tus reikalavimus, ir uzZ tokiy asmeny prieZitirg pagal Direktyvos
81/851/EEB VI skyriy.

2. Tuo atveju, kai pagal Direktyvos 81/851/EEB 39 straipsnio
2 dalj Komisijai pranesama apie rimtus valstybiy nariy nuomo-
niy skirtumus dél to, ar asmuo, atsakingas uZz veterinarinio
vaisto i8leidimg | rinks, arba gamintojas ar importuotojas,
jsisteiges Bendrijoje, vykdo 1 dalyje nurodytus reikalavimus,
Komisija gali, pasikonsultavusi su suinteresuotomis valstybémis
narémis, pareikalauti, kad priezitiros institucijos inspektorius
atlikty nauja minétojo asmens, gamintojo ar importuotojo
patikrinima; ta inspektoriy gali lydéti valstybés narés, kuri
néra $io gino Salis, inspektorius ir (arba) Komiteto paskirtas
praneséjas ar ekspertas.

3. Atsizvelgdama | susitarimus, kurie gali bati sudaryti tarp
Bendrijos ir treciyjy Saliy pagal 38 straipsnio antraja pastraipa,
Komisija, gavusi pagrista valstybés narés, Veterinariniy vaisty
komiteto praSyma, arba savo pacios iniciatyva gali paprasyti is
treCiojoje Salyje jsisteigusio gamintojo sutikti su patikrinimu. Sj
patikrinimg atlicka atitinkamos kvalifikacijos valstybiy nariy
inspektoriai, kuriuos prireikus gali lydéti Komiteto paskirtas

prane$éjas ar ekspertas. Inspektoriy ataskaita gauna Komisija,
valstybés narés ir Veterinariniy vaisty komitetas.

40 straipsnis

1. Jei priezidros institucijos ar bet kurios kitos valstybés
narés kompetentingos institucijos yra tos nuomonés, kad ga-
mintojas ar importuotojas i§ treciosios 3alies nevykdo Direkty-
vos 81/851[EEB V skyriuje nustatyty pareigy, jos nedelsdamos
apie tai praneSa Komitetui ir Komisijai, i$samiai i§déstydamos
savo motyvus ir nurodydamos sitilomas priemones.

Tas pats taikoma ir tuo atveju, kai valstybé naré ar Komisija
mano, kad atitinkamam veterinariniam vaistui turéty bati tai-
koma viena i§ Direktyvos 81/851/EEB VI skyriuje numatyty
priemoniy, arba kai Veterinariniy vaisty komitetas tuo tikslu
yra pateikes iSvada pagal 42 straipsnj.

2. Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, nedelsdama i$na-
grinéja tos valstybés narés pateiktus motyvus. Komisija papraso
Komiteto pateikti i§vada per laikotarpj, kurj ji nustato atsiz-
velgdama | reikalo skubuma. Jei tik praktiskai jmanoma, as-
muo, atsakingas uZ veterinarinio vaisto i8leidimg | rinka, yra
iSkvieciamas pateikti Zodinius ar rastiskus paaiskinimus.

3. Komisija parengia priimtino sprendimo, kuris yra priima-
mas pagal 32 straipsnyje nustatyta tvarka, projekta.

Taciau jei valstybé naré remiasi 4 dalies nuostatomis, 73 straips-
nyje nurodytas laikotarpis yra sumazinamas iki 15 kalendoriniy
dieny.

4. Jei reikia skubiy veiksmy Zmoniy ar gyvuliy sveikatai
arba aplinkai apsaugoti, valstybé naré gali laikinai sustabdyti
veterinarinio vaisto, kuriam yra iSduotas leidimas pagal $§j
reglamenta, vartojimg jos teritorijoje. Apie $ios priemonés
motyvus ji informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares ne
véliau kaip kit darbo dieng. Komisija pagal 2 dali nedelsdama
i$nagrinéja valstybés narés pateiktus motyvus ir pradeda 3 dalyje
nurodytg procedira.

5. Valstybé naré, kuri émési 4 dalyje nurodyty sustabdymo
priemoniy, gali palikti jas toliau galioti tol, kol pagal 3 dalyje
nurodytg tvarkg bus priimtas galutinis sprendimas.

6.  Agentiira, gavusi praSyma, apie galutinj sprendima infor-
muoja bet kurj suinteresuotg asmeni.
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III SKYRIUS

Farmakologinis budrumas

41 straipsnis

Siame skyriuje yra taikomi Direktyvos 81/851/EEB 42 straipsny-
je pateikti apibrézimai.

42 straipsnis

Agentiira, glaudziai bendradarbiaudama su nacionalinémis far-
makologinio budrumo sistemomis, jkurtomis pagal Direktyvos
81/851/EEB 42a straipsnj, gauna visa reikalinga informacija
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, sukeliamas veterinari-
niy vaisty, kuriems Bendrija yra i§davusi leidimus pagal §
reglamentg. Prireikus Komitetas, remdamasis 27 straipsniu, gali
suformuluoti ivadas dél priemoniy, reikalingy tokiy veterinari-
niy vaisty saugiam ir efektyviam vartojimui uZtikrinti. Sios
priemoneés yra priimamos pagal 40 straipsnyje numatytg tvar-
ka.

Asmuo, atsakingas uZ veterinarinio vaisto isleidimg i rinka, ir
valstybiy nariy kompetentingos institucijos uZztikrina, kad visa
svarbi informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
sukeliamas veterinariniy vaisty, kuriems i§duotas leidimas pagal
§i reglamenty, patekty Agentiros Zinion pagal $io reglamento
nuostatas.

43 straipsnis

Asmuo, atsakingas uZ Bendrijos pagal sio reglamento nuostatas
patvirtinto veterinarinio vaisto isleidimg j rinka, nuolat savo
zinioje turi atitinkamos kvalifikacijos asmeni, atsakinga uz
farmakologinj budruma.

Tas kvalifikuotas asmuo yra atsakingas uZ:

a) tai, kad biity sudaryta ir tvarkoma sistema, uZtikrinanti, jog
informacija apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
praneSamas bendrovés personalui ir jos atstovams, bty
renkama, vertinama ir sistemingai tvarkoma, kad galéty
bati prieinama kokioje nors vienoje Bendrijos vietoje;

b) 44 straipsnyje nurodyty pranesimy valstybiy nariy kompe-
tentingoms institucijoms ir Agentfirai rengimg pagal $io
reglamento reikalavimus;

¢) uztikrinima, kad i bet kokj kompetentingy institucijy parei-
kalavima pateikti papildomg informacija, reikalinga veterina-
rinio vaisto naudingumui ar pavojingumui jvertinti, bty
atsakoma i$samiai ir greitai, jskaitant informacijos apie kon-
kretaus veterinarinio vaisto realizacijos masta arba recepty
kiekj pateikima.

44 straipsnis

1. Asmuo, atsakingas uZ veterinarinio vaisto iSleidima j
rinka, uztikrina, kad visos jtariamos pavojingos nepageidauja-
mos reakcijos, kurias sukelia Bendrijoje pagal Sio reglamento
nuostatas patvirtintas veterinarinis vaistas ir | kurias atkreipia-
mas $io asmens démesys, bity registruojamos ir apie jas
nedelsiant praneSama valstybéms naréms, kuriy teritorijoje tas
incidentas jvyko, jokiu biidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo
tos informacijos gavimo.

Minétasis asmuo uztikrina, kad apie visas jtariamas pavojingas
netikétas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikiusias treciosios
Salies teritorijoje, biity nedelsiant pranesama valstybéms naréms
ir Agentiirai, jokiu bidu ne véliau kaip per 15 dieny nuo tos
informacijos gavimo.

Priemonés dél pranesimo apie jtariamas netikétas nepageidau-
jamas reakcijas, kurios néra pavojingos, ar jos pasitaikyty
Bendrijoje, ar treciojoje Salyje, yra priimamos pagal 48 straips-
nj.

2. Be to, i§ asmens, atsakingo uz veterinarinio vaisto islei-
dima | rinka, yra reikalaujama iSsamiai registruoti visas jam
praneSamas jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pasitaikancias
Bendrijoje ar uZ jos riby. Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy,
keliamy kaip Bendrijos i$duodamo leidimo prekiauti salyga, $io
registravimo jraSai yra pateikiami Agentiirai ir valstybéms na-
réms nedelsiant po pareikalavimo arba bent kas $e$i ménesiai
per pirmuosius dvejus metus nuo leidimo i§davimo ir kartg
metuose per likusius trejus metus. Po to Sie registravimo jrasai
yra pateikiami kas penkeri metai kartu su paraiska dél leidimo
pratesimo arba nedelsiant po pareikalavimo. Prie $iy registravi-
mo jrasy yra pridedamas jy mokslinis jvertinimas.

45 straipsnis

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad visos jtariamos pavojin-
gos nepageidaujamos reakcijos, kurias jy teritorijoje sukelia
pagal Sio reglamento nuostatas patvirtintas veterinarinis vaistas
ir | kurias buvo atkreiptas jy démesys, bty registruojamos ir
apie jas Agentiirai ir asmeniui, atsakingam uZ to veterinarinio
vaisto iSleidimg i rinka, praneSama nedelsiant ir jokiu biidu ne
véliau kaip per 15 dieny nuo tos informacijos gavimo.

Agentiira informuoja nacionalines farmakologinio budrumo
sistemas.

46 straipsnis

Komisija, konsultuodamasi su Agentiira, valstybémis narémis ir
suinteresuotomis Salimis, parengia nurodymus dél pranesimy
apie nepageidaujamas reakcijas rinkimo, tikrinimo ir pateikimo.
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Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis ir Komisija,
sukuria duomeny apdorojimo tinklg greitam pasikeitimui duo-
menimis tarp kompetentingy Bendrijos institucijy gavus pavo-
jaus signalg dél klaidingos gamybos, pavojingy nepageidaujamy
reakcijy ir kity farmakologinio budrumo duomeny, susijusiy su
Bendrijoje parduodamais veterinariniais vaistais.

47 straipsnis
Agentiira bendradarbiauja su tarptautinémis organizacijomis,
kurioms riipi veterinarinis farmakologinis budrumas.

48 straipsnis

Bet kokia pataisa, kuri gali bati reikalinga atnaujinti Sio sky-
riaus nuostatas, kad buty atsizvelgiama i mokslo ir technikos
pazangg, yra priimama pagal 72 straipsnio nuostatas.

IV DALIS

EUROPOS VAISTY VERTINIMO AGENTURA

I SKYRIUS

Agentiiros uZduotys

49 straipsnis

Steigiama Europos vaisty vertinimo agentiira.

Agentiira yra atsakinga uz valstybiy nariy kompetentingy in-
stitucijy Agenttiros Zinion perduoty moksliniy iStekliy, skirty
vaisty jvertinimui ir priezitirai, koordinavima.

50 straipsnis

1.  Agentiirg sudaro:

a) Patentuoty vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz Agenti-
ros iSvados rengimg bet kokiu klausimu, susijusiu su Zmo-
néms skirty vaisty jvertinimu;

b) Veterinariniy vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz Agen-
tiros iSvados rengimg bet kokiu klausimu, susijusiu su
veterinariy vaisty jvertinimu;

¢) sekretoriatas, kuris teikia techning ir administracing parama
Siems dviem komitetams ir uZtikrina tinkama jy darbo
koordinavimg;

d) vykdomasis direktorius, kuris vykdo pareigas, nustatytas
55 straipsnyje;

¢) administraciné valdyba, kuri vykdo pareigas, nustatytas 56 ir
57 straipsniuose.

2. Patentuoty vaisty komitetas ir Veterinariniy vaisty komi-
tetas atskirai gali steigti darbo ir eksperty grupes.

3. Patentuoty vaisty komitetas ir Veterinariniy vaisty komi-
tetas gali, jei jie laiko tai tinkama, ieskoti patarimy svarbiais
bendro mokslo ar etinio pobtdzio klausimais.

51 straipsnis

Kad Bendrijos mastu biity skatinama Zmoniy ir gyvuliy svei-
kata bei vaisty vartotojy apsauga ir vidaus rinkos sukiirimas,
priimant mokslo kriterjjais pagristus bendrus reguliavimo
sprendimus dél vaisty iSleidimo j rinkg ir vartojimo, Agentiiros
tikslai yra teikti valstybéms naréms ir Bendrijos institucijoms
geriausius mokslo patarimus bet kokiu klausimu, susijusiu su
zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir
efektyvumo jvertinimu, kuris yra jai pavedamas pagal vaistus
reglamentuojanciy Bendrijos jstatymy nuostatas.

Siuo tikslu Agentiira per savo komitetus imasi tokiy uzduociy:

a) vaisty, kuriems yra taikomos Bendrijos leidimo prekiauti
idavimo tvarkos, kokybés, saugos ir efektyvumo jvertinimo
koordinavimas;

AR

jvertinimo prane$imy, produkto apibGdinimo santrauky,
etike¢iy ir informacijos lapeliy bei jdékly Siems vaistams
perdavimas;

(e)
~

vaisty, kuriems yra iSduotas leidimas Bendrijos mastu, prie-
Ziiros esamomis vartojimo sglygomis koordinavimas ir pa-
tarimy teikimas dél priemoniy, reikalingy $iy produkty
saugiam ir efektyviam vartojimui uZtikrinti, ypa¢ jvertinant
ir per duomeny baz¢ pateikiant informacija apie konkreciy
vaisty sukeliamas nepageidaujamas reakcijas (farmakologinis
budrumas);

d) patarimy teikimas dél didZiausiy leistiny veterinariniy vaisty
liekany riby, kurios gali biiti nustatytos gyvulinés kilmeés
maisto produktams pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90;
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e) tikrinimo, kaip laikomasi geros gamybos praktikos, geros
laboratorinés praktikos ir geros klinikinés praktikos, koordi-
navimas;

f) prireikus techninés ir mokslinés paramos teikimas siekiant
pagerinti Bendrijos, jos valstybiy nariy, tarptautiniy organi-
zacijy ir treciyjy Saliy bendradarbiavimg mokslo ir techni-
niais klausimais, susijusiais su vaisty jvertinimu;

g) leidimy prekiauti vaistais, iSduoty pagal Bendrijos tvarka,
statuso registravimas;

=

techninés pagalbos visuomenei prieinamos vaisty duomeny
bazés eksploatacijai teikimas;

i) pagalba Bendrijai ir valstybéms naréms teikiant informacija
sveikatos prieZitiros specialistams ir placiajai visuomenei
apie Agentiiros mastu jvertintus vaistus;

j) prireikus patarimy teikimas bendrovems, kaip atlikti jvairius
testus ir bandymus, reikalingus saugiai ir efektyviai jrodyti
vaisty kokybe.

52 straipsnis

1. Ir Patentuoty vaisty komitetg, ir Veterinariniy vaisty ko-
mitetg sudaro po du narius, pasidlytus kiekvienos valstybés
narés trejy mety kadencijai, kuri yra pratesiama. Sie nariai yra
parenkami pagal jy vaidmenj ir patirtj atitinkamai Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty jvertinimo srityje ir atstovauja savo
kompetentingoms institucijoms.

Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos
atstovai turi teisg dalyvauti visuose Komitety, jy darbo ir
eksperty grupiy posédziuose.

Kiekvieno Komiteto nariai gali susitarti, kad juos lydéty eks-
pertai.

2. Salia savo uzduoties teikti Bendrijai ir valstybéms naréms
objektyvias mokslines i§vadas jiems pavestais klausimais, kiek-
vieno Komiteto nariai uztikrina, kad biity tinkamai koordinuo-
jamos Agentairos uzduotys ir kompetentingy nacionaliniy in-
stitucijy, jskaitant su leidimy prekiauti i§davimu susijusiy kon-
sultaciniy institucijy, darbas.

3. Komitety nariai ir ekspertai, atsakingi uz vaisty vertinima,
remiasi mokslo jvertinimu ir istekliais, prieinamais nacionali-
néms leidimy prekiauti i§davimo institucijoms. Kiekviena vals-
tybé naré stebi atlikto jvertinimo mokslinj lygj ir priziari jos

paskirty Komitety nariy ir eksperty veiklg, bet neduoda jiems
jokiy nurodymuy, kurie biity nesuderinami su jiems paskirtomis
uzduotimis.

4. Rengdamas i$vada, kickvienas Komitetas stengiasi siekti
mokslinio konsensuso. Jeigu tokio konsensuso nejmanoma
pasiekti, i$vada sudaro daugumos nariy pozicija ir $ioje i§vado-
je, suinteresuotyjy praSymu, gali bati pateikiamos skirtingos
pozicijos bei jy pagrindimas.

53 straipsnis

1. Ten, kur pagal $io Reglamento nuostatas Patentuoty vais-
ty komiteto arba Veterinariniy vaisty komiteto yra prasoma
jvertinti vaista, Komitetas paskiria vieng i§ savo nariy bati
prane$éju tam jvertinimui koordinuoti, atsizvelgdamas j pareis-
kéjo pasitlymus praneséjui parinkti. Komitetas gali paskirti
antra narj bati praneséjo padéjéju.

Komitetas uztikrina, kad visi jo nariai galéty imtis prane$¢jo ar
praneséjo padéjéjo vaidmens.

2. Valstybés narés perduoda Agentlrai patvirtinta vaisty
vertinimo patirtj turin¢iy eksperty, kurie galéty dirbti Paten-
tuoty vaisty komiteto arba Veterinariniy vaisty komiteto darbo
arba eksperty grupése, sgrasa, kartu nurodydamos jy kvalifika-
cija ir konkrecias patyrimo sritis.

Sis sarasas prireikus yra atnaujinimas.

3. Prane$¢jy ar eksperty paslaugy atlikima reglamentuoja
rastiska Agentiros ir atitinkamo asmens arba, kur tinka, Agen-
tiros ir jo darbdavio sutartis. Atitinkamam asmeniui arba jo
darbdaviui yra mokama pagal finansinése priemonése, kurias
tvirtina Administraciné valdyba, nustatyta atlygiy skale.

4. Patentuoty vaisty komiteto arba Veterinariniy vaisty ko-
miteto siilymu Agentiira taip pat gali naudotis pranesé¢jy ar
eksperty paslaugomis, atlikdama kitas konkrecias Agentiiros
pareigas.

54 straipsnis

1. Patentuoty vaisty komiteto ir Veterinariniy vaisty komite-
to nariy sudétis yra vieSai skelbiama. Skelbiant kiekvieng pa-
skyrima, konkreciai nurodoma kiekvieno nario profesiné kvali-
tikacija.
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2. Administracinés valdybos nariai, komitety nariai, praneseé-
jai ir ekspertai neturi farmacijos pramonéje finansiniy ar kito-
kiy interesy, kurie galéty paveikti jy nesaliskumg. Visi netiesio-
giniai interesai, kurie galéty bati siejami su $ia pramone, yra
nurodomi Agentiiros tvarkomame registre, su kuriuo gali susi-
pazinti visuomeneé.

55 straipsnis

1. Vykdomajj direktoriy Komisijos sifilymu skiria Adminis-
traciné Valdyba penkeriy mety kadencijai, kuri gali bati prate-
siama.

2. Vykdomasis direktorius yra Agentiiros teisinis atstovas. Jis
yra atsakingas:

— uZ kasdienj Agentiiros administravima,

— uz atitinkamos techninés paramos teikimg Patentuoty vaisty
komitetui ir Veterinariniy vaisty komitetui bei jy darbo ir
eksperty grupéms,

— uZ uztikrinimg, kad bty laikomasi Bendrijos teisés aktuose
nustatyty terminy Agentiiros i§vadoms pateikti,

— uz uztikrinimg, kad bty tinkamai koordinuojamas Paten-
tuoty vaisty komiteto ir Veterinariniy vaisty komiteto dar-
bas,

— uz Agentiros pajamy ir iSlaidy ataskaitos parengimg ir
biudzeto vykdyma,

— uz visus personalo reikalus.

3. Kiekvienais metais vykdomasis direktorius pateikia Admi-
nistracinei Valdybai tvirtinti, atskirdamas Agenttiros veikla, su-
sijusig su zmonéms skirtais vaistais, ir veiklg, susijusig su
veterinariniais vaistais:

— pranesimo apie Agenttiros veiklg pra¢jusiais metais projekta,
jskaitant informacija apie Agentiiros jvertinty paraisky skai-
iy, jvertinimo atlikimo trukme ir vaistus, kuriems buvo
iSduotas, atsakytas ar atimtas leidimas,

— kity mety darbo programos projekta,
— praéjusiy mety apskaitos ataskaitos projekta,
— ateinan¢iy mety biudZeto projekta.

4. Vykdomasis direktorius tvirtina visas Agentdros finansi-
nes ilaidas.

56 straipsnis

1. Administracing valdyba sudaro po du atstovus i§ kiekvie-
nos valstybés narés, du Komisijos atstovai ir du Europos

Parlamento paskirti atstovai. Vienas atstovas eina konkrecias
pareigas, susijusias su Zmonéms skirtais vaistais, o kitas — su
veterinariniais vaistais.

Kiekvienas atstovas gali tartis dél to, kas jj gali laikinai pava-
duoti.

2. Atstovo kadencija yra treji metai. Ji gali bati pratgsiama.

3. Administraciné Valdyba i$sirenka pirmininka trejy mety
kadencijai ir priima savo darbo reglamenta.

Administracinés valdybos sprendimai yra priimami dviejy tre¢-
daliy jos nariy balsy dauguma.

4. Vykdomasis direktorius uztikrina sekretoriato paslaugas
Administracinei valdybai.

5. 1ki kiekvieny mety sausio 31 d. Administraciné Valdyba
patvirtina bendra pragjusiy mety Agentiiros veiklos ataskaitg
bei jos darbo ateinanciais metais programg ir pasiundia jas
valstybéms naréms, Komisijai, Tarybai ir Europos Parlamentui.

II SKYRIUS

Finansinés nuostatos

57 straipsnis

1. Agentiros pajamas sudaro Bendrijos jnasas ir mokesciai,
kuriuos moka jmonés uz Bendrijos leidimy prekiauti gavimg ir
islaikyma bei kitas Agentiiros teikiamas paslaugas.

2. Agentiiros islaidas sudaro personalo, administracinés, in-
frastruktiiros ir einamosios islaidos bei islaidos, atsirandancios
i§ sutar¢iy, sudaryty su tre¢iosiomis $alimis.

3. Ne véliau kaip iki kiekvieny mety vasario 15 d. direkto-
rius sudaro preliminary biudZeto projekta, apimantj einamasias
islaidas ir kitais finansiniais metais numatomy darby programa,
ir ta projektg kartu su istaigos planu pateikia Administracinei
valdybai.

4. Pajamos ir i8laidos yra subalansuojamos.

5. Administraciné valdyba aprobuoja biudZeto projektg ir
pasiuncia ji Komisijai, kuri tuo pagrindu nustato atitinkamus
asignavimus preliminariame Europos Bendrijy bendrojo biudze-
to projekte, kurj ji pagal Sutarties 203 straipsnj pateikia
Tarybai.

6.  Administraciné valdyba patvirtina galutinj Agentiiros biu-
dzetg prie§ finansiniy mety pradzia, derindama jj, kur reikia,
prie Bendrijos subsidijos ir kity Agentfiros pajamy Saltiniy.
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7. Direktorius vykdo Agentiiros biudZeta.

8.  Visy Agentiiros islaidy jsipareigojimus ir mokéjimus ir

visy Agentiiros pajamy nustatymg ir gavima stebi ir prizidri
Administracinés valdybos paskirtas finansinis kontrolierius.

9. Ne véliau kaip iki kiekvieny mety kovo 31 d. direktorius
pasiuncia Komisijai, Administracinei valdybai ir Audito Ri-
mams praéjusiy finansiniy mety visy Agentliros pajamy ir
islaidy ataskaitg.

Audito Ramai i$nagrinéja ja pagal Sutarties 206a straipsnj.

10.  Administraciné Valdyba tvirtina direktoriaus pateikta
biudzeto vykdymo ataskaita.

11.  Kai Audito Rimai pateikia savo i$vada, Administraciné
Valdyba priima vidaus finansines nuostatas, pirmiausia nusta-
tancias i$samias Agentfiros biudZeto sudarymo ir vykdymo
taisykles.

58 straipsnis

57 straipsnio 1 dalyje nurodyty mokesciy struktirg ir dydj
nustato Taryba, veikdama pagal Sutarties nustatytas salygas,
remdamasi Komisijos pasifilymu po konsultacijy su farmacijos
pramonés interesams Bendrijos lygiu atstovaujanciomis organi-
zacijomis.

III SKYRIUS

Agentiirg reglamentuojancios bendrosios nuostatos

59 straipsnis

Agentiira turi juridinio asmens statusg. Visose valstybése narése
ji naudojasi placiausiomis juridiniams asmenims jstatymo su-
teiktomis galiomis. Konkreciai ji gali isigyti ir turéti savo
zinioje nekilnojamajj ir kilnojamajj turtg ir apginti savo teises
teisme.

60 straipsnis

1. Agentiros sutarting atsakomybe reglamentuoja atitinka-
mai sutar¢iai taikoma teisé. Europos Bendrijy Teisingumo Teis-
mas turi jurisdikcija priimti sprendimus pagal Agentiiros suda-
rytoje sutartyje esancig arbitrazo islyga.

2. Nesutartinés atsakomybés atveju Agentiira pagal valstybiy
nariy jstatymams badingus bendruosius principus atlygina

Agentiiros arba jos tarnautojy atliekant savo pareigas padarytus
nuostolius.

Teisingumo Teismas turi jurisdikcija bet kokiame gince, susiju-
siame su tokiy nuostoliy atlyginimu.

3. Asmening tarnautojy atsakomybe Agentiirai reglamen-
tuoja atitinkamos salygos, taikomos Agentiiros personalui.

61 straipsnis

Agentiirai yra taikomas Europos Bendrijy privilegijy ir imuni-
tety protokolas.

62 straipsnis

Agentiiros darbuotojams taikomi Europos Bendrijy pareigi-
nams ir kitam personalui taikomos taisyklés ir nuostatai.

Savo personalo atzvilgiu Agentiira naudojasi galiomis, suteikto-
mis skyrimo institucijai.

Administraciné valdyba, suderinusi su Komisija, priima reika-
lingas jgyvendinimo nuostatas.

63 straipsnis

I§ Administracinés valdybos nariy, Komitety nariy ir Agentiiros
pareigiiny bei kity tarnautojy yra reikalaujama, net ir nustojus
jlems eiti savo pareigas, neatskleisti informacijos, kuri priski-
riama profesinei paslapciai.

64 straipsnis

Komisija, suderinusi su Administracine valdyba ir atitinkamu
Komitetu, kvietia tarptautiniy organizacijy, suinteresuoty vais-
tams taikomy reguliavimo priemoniy derinimu, atstovus daly-
vauti Agentiros darbe stebétojo teisémis.

65 straipsnis

Administraciné Valdyba, derindama su Komisija, plétoja atitin-
kamus ry$ius tarp Agentliros ir vaisty pramonés, vartotojy,
pacienty bei sveikatos prieZitiros profesijy atstovy.

66 straipsnis

Agentlira savo pareigas pradeda vykdyti nuo 1995 m. sausio
1d.
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V DALIS

BENDROSIOS IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

67 straipsnis

Visuose sprendimuose i$duoti, nei§duoti, pakeisti, laikinai sulai-
kyti, atimti ar atSaukti leidima prekiauti, priimamuose pagal §
reglament, yra i§samiai pateikiami jy pagrindimo motyvai.

Tokie sprendimai yra praneSami suinteresuotajai $aliai.

68 straipsnis

1. Leidimas isleisti j rinka vaistg, patenkantj i $io reglamento
reguliavimo sritj, negali bati nei§duodamas, pakeiciamas, laiki-
nai sustabdomas, atimamas ar atSaukiamas kitokiu negu $iame
reglamente nustatytu pagrindu.

2. Leidimas isleisti | rinka vaista, patenkantj j Sio reglamento
reguliavimo sritj, negali bati i§duodamas, nei§duodamas, pakei-
Ciamas, laikinai sustabdomas, atimamas ar atSaukiamas kitaip
negu pagal $iame reglamente nustatyta tvarka.

69 straipsnis

Nepazeisdama 68 straipsnio ir nepazeisdama Europos Bendrijy
privilegijy ir imunitety protokolo, kiekviena valstybé naré nus-
tato nuobaudas, taikytinas uZ $io reglamento nuostaty pazei-
dimg. Nuobaudos turi biiti pakankamos, kad skatinty laikytis
$iy priemoniy.

Valstybés narés nedelsdamos prane$a Komisijai apie pradétas
teisines procediras dél kokio nors pazeidimo.

70 straipsnis

Priedai, patenkantys { 1970 m. lapkri¢io 23 d. Tarybos direk-
tyvos 70/524[EEB dél pasary priedy (') reguliavimo sriti, jei jie
yra skirti panaudoti gyvuliams pagal 3ia direktyva, Siame regla-
mente néra laikomi veterinariniais vaistais.

Per trejus metus po Sio reglamento jsigaliojimo Komisija pa-
rengia pranesima apie tai, ar $iuo reglamentu ir 1990 m. kovo
26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatancia medicininiy
pasary paruosima, isleidimg | rinkg ir naudojima reglamentuo-
jancias salygas Bendrijoje (%), pasiektas derinimo lygis prilygsta
Tarybos direktyvoje 70/524/EEB nurodytam lygiui, kartu, jei

() OL L 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 92/64/EEB (OL L 221, 1992 8 6, p. 51).
() OLL92,1990 4 7, p. 42.

reikia, pateikdama pasitlymus kokcidiostaty ir kity Sia direkty-
va reglamentuojamy gydomyjy medziagy statusui pakeisti.

Taryba priima sprendimg dél Komisijos pasitlymo ne véliau
kaip per vienerius metus nuo pasiilymy pateikimo.

71 straipsnis

Per SeSerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo Komisija
paskelbia bendrg pranesimg apie patirtj, sukaupta jgyvendinant
Siame reglamente, Direktyvos 75/319/EEB III skyriuje ir Direk-
tyvos 81/851/EEB IV skyriuje nustatyta tvarka.

72 straipsnis

Ten, kur turi bati laikomasi Siame straipsnyje nustatytos tvar-
kos, Komisijai padeda:

— Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas tuo atveju, kai
nagrinéjami klausimai, susije su Zmonéms skirtais vaistais,

— Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas tuo atveju, kai
nagrinéjami klausimai, susije su veterinariniy vaistais.

Komisijos atstovas pateikia Komitetui priemoniy, kuriy turi
bati imtasi, projektg. Komitetas savo iSvada apie §j projekta
parengia per laikotarpj, kurj gali nustatyti pirmininkas pagal
reikalo skubuma. I§vada yra parengiama balsy dauguma, nusta-
tyta sutarties 148 straipsnio 2 dalyje tuo atveju, kai Taryba yra
praSoma priimti sprendimus dél Komisijos pateikto pasitilymo.
Valstybiy nariy balsai Komitete yra vertinami tame straipsnyje
nustatytu btidu. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija priima numatytas priemones, jei jos atitinka Komiteto
isvada.

Jei tos numatytos priemonés neatitinka Komiteto iSvados arba
jeigu nepateikiama jokia i§vada, Komisija nedelsdama pateikia
Tarybai pasiilymg dél priimting priemoniy. Taryba siekia
sprendimo kvalifikuota dauguma.

Jei praéjus trims ménesiams po perdavimo Tarybai i néra
padariusi sprendimo, pasiilytasias priemones priima Komisija.
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73 straipsnis

Ten, kur turi bati laikomasi Siame straipsnyje nustatytos tvar-
kos, Komisijai padeda:

— Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komitetas, tuo atveju, kai
nagrinéjami su Zmonéms skirtais vaistais susije klausimai,

— Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas, tuo atveju, kai
nagrinéjami su veterinariniais vaistais susij¢ klausimai.

Komisijos atstovas pateikia Komitetui priemoniy, kuriy turi
bati imtasi, projekta. Komitetas savo nuomone dél projekto
pareiskia per tokj laika, kurj gali nustatyti pirmininkas atsiz-
velgdamas | klausimo skubumg. Nuomoné patvirtinama Sutar-
ties 148 straipsnio 2 dalyje nustatyta balsy dauguma tuo
atveju, kai Taryba turi priimti sprendima Komisijos pasitilymu.
Valstybiy nariy atstovy Komitete balsai skaiCiuojami taip, kaip
nustatyta tame straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jei jos atitinka Komi-
teto nuomone.

Jei numatytos priemonés neatitinka Komiteto nuomonés arba
jei nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama pateikia Ta-
rybai pasiilyma dél priemoniy, kuriy turi bati imtasi. Taryba
sprendzia kvalifikuota balsy dauguma.

Jei Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai klausimas
buvo jai perduotas, nepriima jokio sprendimo, pasiilytas prie-
mones patvirtina Komisija, iSskyrus tuos atvejus, kai Taryba
pasisaké prie§ tas priemones paprasta balsy dauguma.

74 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja nuo tos dienos, kai kompetentingos
institucijos priima sprendima dél Agentiiros biistinés.

Atsizvelgiant | pirmajg pastraipg, I, I, IIl ir V dalys jsigalioja
nuo 1995 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 1993 m. liepos 22 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
M.OFFECIERS-VAN DE WIELE
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PRIEDAS

A DALIS

Vaistai, sukurti naudojant vieng i§ $iy biotechnologiniy procesy:
— rekombinaciné DNR technologija,

— geny kodavimo kontroliuojamas reiskimasis biologiskai veikliems proteinams prokariotuose ir eukariotuose, jskaitant
transformuotas Zinduoliy lasteles,

— hibridoma ir monokloniniy antikiiny metodai.
Veterinariniai vaistai, jskaitant ir neiSvestus biotechnologijos budu, skirtus daugiausia vartoti kaip produktyvumo
stimuliatorius, kad skatinty jais apdorojamy gyvuliy augima ar didinty jy produktyvuma.
B DALIS
Vaistai, sukurti kitais biotechnologiniais procesais, kurie, Agentiiros nuomone, yra svarbi naujove.
Vaistai, vartojami naudojant naujas tiekimo sistemas, kurios, Agentiiros nuomone, yra svarbi naujové.
Vaistai, pateikiami dél visiskai naujos indikacijos, kuri, Agentiiros nuomone, yra svarbi terapiniu poZifiriu.
Vaistai, sukurti radioaktyviy izotopy pagrindu, kurie, Agentiiros nuomone, yra svarbiis terapiniu poZitriu.
Nauji vaistai, i$vesti i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus plazmos.

Vaistai, kuriy gamyboje naudojami procesai, Agentliros nuomone, rodantys didele techning pazanga, kaip antai dviguba
elektroforezé mikrotraukos lauke.

Vaistai, skirti Zmonéms vartoti, turintys nauja veikliagja medziaga, kurig naudoti Zmonéms skirtuose vaistuose iki 3io
reglamento jsigaliojimo né viena valstybé naré nebuvo davusi leidimo.

Veterinariniai vaistai, skirti naudoti maistui auginamiems gyvuliams, turintys nauja veikliaja medziaga, kurig naudoti
Siems gyvuliams iki Sio reglamento jsigaliojimo né viena valstybé naré nebuvo davusi leidimo.



