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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 540/95
1995 m. kovo 10 d.

nustatantis prane§imo apie Bendrijoje ar treciojoje Salyje atsiradusias jtariamas nenumatytas ir
nepageidaujamas reakcijas, kurios néra pavojingos, naudojant Zmonéms skirtus bei veterinarinius
vaistus, patvirtintus pagal Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, tvarka

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISJJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamentg
(EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieZitiros tvarka ir
jsteigiantj Europos vaisty vertinimo agentiirg (), ir ypac¢ i jo
22 straipsnio 1 dalies trecig pastraipg ir 44 straipsnio 1 dalies
treCig pastraipa,

kadangi realizuojant vaista bet kuriuo metu gali kilti ir bati
nustatyta daugybé nepageidaujamy reakcijy, nepateikty tokio
produkto apibadinimo santraukoje;

kadangi 22 straipsnio 1 dalimi ir 44 straipsnio 1 dalimi jau
yra nustatyta, kad biitina prane$ti apie jtariamas pavojingas ir
nepageidaujamas reakcijas, naudojant atitinkamai Zmonéms
skirtus ir veterinarinius vaistus;

kadangi, Zmoniy ir gyvuliy sveikatos labui, butina atidziai
vykdyti Siuolaikisky vaisty farmakologinio budrumo priezitirg,
iskaitant Bendrijoje ar treciojoje Salyje atsiradusias nenumatytas,
nepavojingas, jtariamas ir nepageidaujamas reakcijas, apie ku-
rias leidimo prekiauti savininkams pranesa sveikatos specialistai
ir, veterinarijos sektoriuje, kiti atitinkami asmenys;

kadangi patvirtinus, kad atitinkamas vaistas gali sukelti jtaria-
mas netikétas ir nepageidaujamas reakcijas, nepriskiriamas pa-
vojingoms, leidimo prekiauti savininkai turéty, jei reikia, kreip-
tis dél leidimo prekiauti pakeitimo;

kadangi Europos vaisty vertinimo agentira (toliau — Agentiira),
turéty bati atsakinga uZ valstybiy nariy, tirian¢iy nepageidauja-
mas reakcijas i vaistus (farmakologinis budrumas), veiklos ko-
ordinavima;

kadangi Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Zmo-
néms skirty vaisty nuolatinio komiteto ir Veterinariniy vaisty
nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL 214, 1993 8 24, p. 1.

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Asmuo, atsakingas uZ vaisto pateikimg | rinka, uZztikrina, kad
visy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir Agenti-
rai bity praneSama apie Bendrijoje ar treciojoje Salyje atsiradu-
sias jtariamas, nenumatytas ir nepageidaujamas reakcijas, kurios
néra pavojingos, naudojant vaistg, patvirtintg pagal Reglamento
(EEB) Nr. 2309/93 nuostatas.

2 straipsnis

Jeigu néra nustatyta kity reikalavimy, kuriy laikantis Bendrijoje
i8duodami leidimai prekiauti, apie jtariamas, nenumatytas ir
nepageidaujamas reakcijas, kurios néra pavojingos, leidimo
prekiauti savininkas pazymi aigkiai ir tiksliai apibréztame per-
iodiniy ataskaity, nurodyty Reglamento (EEB)
Nr. 2309/93 22 straipsnio 2 dalyje ir 44 straipsnio 2 dalyje
(,atnaujinta duomeny apie sauga bazé*), skyriuje. Sig atnaujinta
duomeny apie sauga baz¢ sudaro prane$imai apie pavienius
atvejus, kartu pateikiamas i$samus mokslinis jvertinimas, kuria-
me, be kita ko, bty aprasytas reakcijy pobudis ir kiti svarbis
reakcijy pozymiai, atkreipiant ypatingg démesj i bet kokius jy
daznumo pokycius.

3 straipsnis

Duomenys | atnaujinta duomeny apie saugg baze¢ turéty biti
jtraukti iki kiekvieno laikotarpio, nurodyto Reglamento (EEB)
Nr. 2309/93 22 straipsnio 2 dalyje ir 44 straipsnio 2 dalyje,
pabaigos (,galutinis duomeny jraSymo terminas®). Atnaujinta
duomeny apie saugg bazé pateikiama kompetentingoms insti-
tucijoms po kieckvieno galutinio duomeny jraSymo termino
praéjus ne daugiau kaip 60 dieny.
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4 straipsnis

Kilus nenumatytoms, nepavojingoms, jtariamoms ir nepagei-
daujamoms reakcijoms, kuriy prieZastis, remiantis leidimo pre-
kiauti savininko atliktu vertinimu, gali bati vaistas, ir dél kuriy
turi bati padarytas pakeitimas produkto apibadinimo santrau-
koje, nurodytoje Tarybos direktyvos 65/65/EEB (') su paskuti-
niais pakeitimais, padarytais Direktyva 93/39/EEB (%), 4 straips-
nio 9 dalies antroje pastraipoje, ir Tarybos direktyvos
81/851/EEB (°) su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
93/40[EEB, 5 straipsnio 9 dalies antroje pastraipoje, i jas
reaguojama pagal 1995 m. kovo 10 d. Komisijos reglamentg

(EB) Nr. 542/95 su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 93/40[EEB (*), dél leidimo prekiauti, kuriam taikomas
Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 2309/93, salygy pakeitimo
nagrinéjimo (°), ir 1995 m. kovo 10 d. Komisijos reglamentg
(EEB) Nr. 541/95 dél leidimo prekiauti, i§duoto valstybés narés
kompetentingos institucijos, salygy pakeitimo nagrinéjimo (%).

5 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecig diena po jo paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.

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

Priimta Briuselyje, 1995 m. kovo 10 d.
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