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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 540/95
(1995. gada 10. marts)

par veicamajiem pasakumiem, zinojot par domajamam, neparedzétam, negativam, vieglas formas
reakcijam uz cilvekiem vai veterinarajai lieto$anai paredzétajam zalém, kas atlautas saskapa ar
Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/93, neatkarigi no ta, vai tas paradas Kopiena vai kada tresa valsti

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot veéra Padomes 1993. gada 22. julija Regulu (EEK)
Nr. 2309/93 par Kopienas procediiram attieciba uz cilvekiem
un veterinarajai lietoSanai paredzéto zalu atlausanu un uzrau-
dzibu un par Eiropas Zalu novértéSanas agentiiras dibinasa-
nu (') un jo ipasi tas 22. panta 1. punkta treSo dalu un
44. panta 1. punkta treSo dalu,

ta ka, laizot zales tirgii, var paradities un tikt atklatas vairakas
negativas reakcijas, kuras nav aprakstitas zalu ipasibu apraksta;

ta ka 22. panta 1. punktd un 44. panta 1. punktd jau ir
paredzéta zinoSana par domajamdm, nopietndm, negativam
reakcijam uz attiecigi cilvékiem un veterinarajai lietosanai
paredzétajam zalém;

ta ka cilvéku un dzivnieku veselibas interesés ir javeic stingra
jauno zalu farmaceitiska uzraudziba, to skaita arl neparedzétu,
vieglas formas, domajamu, negativu reakciju uzraudziba, neat-
karigi no ta, vai tas paradas Kopiena vai kada tresa valsti, un
par kuram pardoSanas atlauju ipasniekiem zino veselibas spe-
cialisti, bet veterinaraja sektora — citas attiecigas personas;

ta ka pardosanas atlauju Ipasniekiem nepiecieSamibas gadjjuma
biitu japieprasa izmainas pardoSanas atlauja, ja tiek apstiprinats,
ka attieciga mediciniska prece izsauc domajamas, neparedzétas,
negativas, vieglas formas reakcijas;

ta ka Eiropas Zalu novértéSanas agentiirai (3¢ turpmak saukta
par “Agentiiru”) batu jaatbild par dalibvalstu aktivitasu saska-
noSanu zalu radito negativo reakciju uzraudzibas joma (farma-
ceitiska uzraudziba);

ta ka 3aja regula paredzétie pasakumi ir saskapa ar Cilvekiem
paredzéto zalu un Veterinaro zalu pastavigo komiteju atzi-
numu,

() OV L 214, 24.8.1993, 1. Ipp.

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Persona, kas atbild par zalu izvietoSanu tirghi, nodrosina to, ka
saskana ar Regulas (EEK) Nr. 2309/93 noteikumiem atlauto
zalu raditas domajamas, neparedzétas, negativas, vieglas formas
reakcijas, kuras paradas Kopiena vai kada tresa valsti, tiek
daritas zinamas visu dalibvalstu kompetentajam iestadém un
Agentiirai.

2. pants

Ja vien Kopiena ka nosacijumu pardosanas atlaujas pieskirsanai
nav noteikusi citas prasibas, pardosanas atlaujas Ipasnieks zino
par domdjamam, neparedzétam, negativam, vieglas formas
reakcijam atseviska un saprotami nosaukta Regulas (EEK)
Nr. 2309/93 22. panta 2. punktda un 44. panta 2. punkta
noradito regularo zinojumu sadala (“drosibas aktualizacija”).
Sadu drogibas aktualizaciju veido zinojumi par atseviskiem
notikumiem, ko papildina vispargjs zinatnisks novértéjums,
kura ietverts reakciju rakstura un citu batisko ipasibu apraksts
stastjuma forma, pievérSot IpaSu uzmanibu visam biezuma
izmainam.

3. pants

Dati batu jaieklauj atbilstiga sadala par drosibas aktualizaciju
lidz katra Regulas (EEK) Nr. 2309/93 22. panta 2. punktd un
44. panta 2. punkta noradita termina beigam (“datu slégsanas
bridis”). Aktualizétos drosibas datus iesniedz kompetentam
iestadem ne vélak ka 60 dienas péc katra datu slégSanas briza.
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4. pants

Atklajot neparedzétas, vieglas formas, domajamas, negativas
reakcijas, kuras saskana ar pardosanas atlaujas ipasnieka veikto
noveért§jumu var saistit ar konkrétu medicinisko preci un kuru
dé] nepiecieSsams mainit preces ipaSibu aprakstu, kas minéts
Padomes Direktivas 65/65/EEK (), kura jaunakie grozijumi iz-
dariti ar Direktivu 93/39/EEK (3, 4. panta 9. punkta otraja dala
un Padomes Direktivas 81/851/EEK (), kura jaunakie grozijumi
izdariti ar Direktivu 93/40/EEK, 5. panta 9. punkta otraja dala,
rikojas saskana ar Komisijas 1995. gada 10. marta Regulas (EK)
Nr. 542/95, kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu

93/40/EEK (*), par tadas pardosanas atlaujas noteikumu izmai-

nu izskatiSanu, uz kuru attieccas Padomes Regula (EEK)
Nr. 2309/93 () un Komisijas 1995. gada 10. marta Regula
(EEK) Nr. 541/95 par kompetentas dalibvalsts iestades izsnieg-
tas pardoSanas atlaujas noteikumu izmainu izskatiSanu (°).

5. pants

Si regula stdjas speka tresaja diena péc tas publicésanas Eiropas
Kopienu Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 1995. gada 7. jalija
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