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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1234/2008
2008 m. lapkricio 24 d.

dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros paZyméjimy salygy keitimo

nagrinéjimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio veterinarinius vaistus (1), ypa¢ i jos 39 straipsnio
1 dalj,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio zmonéms skirtus vaistus (%), ypac i jos 35 straipsnio
1 dalj,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentiirg (?), ypac i
16 straipsnio 4 dalj ir 41 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1) Bendrijos teisinis pagrindas dél rinkodaros pazyméjimy
salygy keitimo yra nustatytas 2003 m. birzelio 3 d.
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1084/2003 dé¢l valstybés
narés kompetentingos institucijos i§duoto  leidimo
prekiauti Zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais
salygy pakeitimo svarstymo (¥ ir 2003 m. birZelio 3 d.
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1085/2003 dél leidimo
prekiauti Zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais,
iduoto pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2309/93,
salygy pakeitimo nagrinéjimo (°). Atsizvelgiant j prakting
$iy dviejy reglamenty taikymo patirtj tikslinga pradeti jy
persvarstymg, kad bity sukurta paprastesné, aiskesné ir
lankstesné teisiné sistema kartu garantuojant tg patj
visuomenés ir gyviny sveikatos apsaugos lygi.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 136, 2004 4
(4 OLL
() OL L
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Todél turi biti patikslintos kai kurios reglamentuose (EB)
Nr. 1084/2003 ir (EB) Nr. 1085/2003 nustatytos proce-
daros, taciau neturi bati nukrypstama nuo bendryjy
principy, kuriais remiasi Sios procediiros. Atsizvelgiant i
proporcingumo principg homeopatiniams ir tradiciniams
augaliniams vaistams, kuriems nebuvo suteikta rinko-
daros teisé, bet yra taikoma supaprastinta registravimo
procediira, reglamentas neturéty bati taikomas.

Vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimai gali bati
skirtingy kategorijy, priklausomai nuo pavojaus visuo-
menés ar gyviny sveikatai lygio ir poveikio atitinkamo
vaisto kokybei, saugai ir veiksmingumui. Todél reikéty
apibrézti kiekvieng i§ $iy kategorijy. Siekiant nuspéja-
mumo reikéty nustatyti jvairiy salygy keitimy kategorijy
issamias rekomendacijas ir jas nuolat atnaujinti atsizvel-
giant | mokslo ir technikos pazanga, visy pirma pasiekta
dél tarptautinio derinimo. Europos vaisty agentiira (toliau
— Agentira) ir valstybés narés taip pat turéty turéti teise
teikti rekomendacijas dél nenumatyty salygy keitimy
klasifikavimo.

Reikeéty patikslinti, kad tam tikry keitimy, kuriy galimas
poveikis vaisty kokybei, saugai ar veiksmingumui yra
didZiausias, mokslinis vertinimas turi bati i§samus ir atlie-
kamas taip pat, kaip ir vertinant naujas paraiskas suteikti
rinkodaros teise.

Siekiant toliau mazinti bendra procediry dél salygy
keitimo nagrinéjimo skaiciy ir leisti kompetentingoms
institucijoms pagrindinj démesj kreipti j tuos salygy
keitimus, kurie turi esminj poveikj kokybei, saugai ar
veiksmingumui, turéty bati jdiegta metiniy ataskaity
teikimo sistema dél tam tikry neesminiy salygy keitimy.
Tokio salygy keitimo neturéty biiti reikalaujama tvirtinti
i§ anksto ir apie jas turéty bati praneSama per dvylika
ménesiy po to, kai keitimas bus atliktas. Taciau kity tipy
neesminiams salygy keitimams, apie kuriuos bitina i$
karto pranesti uztikrinant nuolatinj atitinkamo vaisto
stebéjima, metiniy ataskaity teikimo sistema neturéty
biti taikoma.
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(6)  Dél kiekvieno salygy keitimo dokumentai turi bati
pateikti atskirai. Vis délto tam tikrais atvejais salygy
keitimy grupavima reikéty leisti siekiant palengvinti
salygy keitimy perziirg ir sumazinti administracing
nasta. Keliy to paties rinkodaros paZzyméjimo turétojo
rinkodaros pazyméjimy salygy keitimy grupavimas turéty
biti leidziamas, tik jei bitent tos pacios grupés salygy
keitimai yra susij¢ su visais atitinkamais rinkodaros pazy-
méjimais.

(7)  Siekiant iSvengti darbo vertinant keliy rinkodaros pazy-
méjimy salygy keitimus dubliavimo, turéty bti nustatyta
darbo pasidalijimo tvarka, pagal kurig viena i§ valstybiy
nariy kompetentingy institucijy ir Agentiiros atrinkta
institucija turéty nagrinéti salygy keitimus kity susijusiy
institucijy vardu.

(8)  Atsizvelgiant j Direktyvos 2001/82/EB ir Direktyvos
2001/83/EB nuostatas dél koordinavimo grupiy, sudaryty
pagal Direktyvos 2001/82/EB 31 straipsnj ir Direktyvos
2001/83[EB 27 straipsni, reikéty reglamentuoti kuo glau-
desnj valstybiy nariy bendradarbiavima ir leisti gin¢y dél
tam tikry salygy keitimy vertinimo nagrinéjima.

(9)  Reglamente reikéty patikslinti, kada rinkodaros teisés
turétojui leidziama atlikti tam tikrg salygy keitima, nes
toks patikslinimas yra labai svarbus ekonominés veiklos
vykdytojams.

(10)  Siekiant visoms suinteresuotosioms Salims, visy pirma
valstybiy nariy valdzios institucijoms ir gamintojams,
duoti laiko prisitaikyti prie naujos teisinés sistemos,
reikéty numatyti pereinamajj laikotarpi.

(11)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto ir Veterina-
riniy vaisty nuolatinio komiteto nuomones,

PRIEME S] REGLAMENTA;

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

1. Siame reglamente nustatomas iy Zzmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimy
nagrinéjimas:

( 15,1987 1 17,

a) rinkodaros pazyméjimy (leidimy prekiauti), i§duoty pagal
Tarybos direktyva 87/22[EB (!), Direktyvos 2001/82[EB 32
ir 33 straipsnius, Direktyvos 2001/83/EB 28 ir 29 straipsnius
ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004;

A=H

rinkodaros pazyméjimy (leidimy prekiauti), iSduoty pagal
kreipimosi  procediira,  kaip  nustatyta  Direktyvos
2001/82/EB 36, 37 ir 38 straipsniuose ar Direktyvos
2001/83[EB 32, 33 ir 34 straipsniuose, kas leido visiskai
suderinti nuostatas.

2. Sis reglamentas netaikomas vienam rinkodaros teisés turé-
tojui 3ig teis¢ perleidziant kitam.

3. I skyrius taikomas tik keiciant rinkodaros pazyméjimy,
iSduoty pagal Direktyva 87/22[EB, Direktyvos 2001/82/EB 4
skyriy arba Direktyvos 2001/83/EB 4 skyriy, salygas.

4. I skyrius taikomas tik kei¢iant rinkodaros pazyméjimy,
iSduoty pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (toliau — centrali-
zuotai i$duoti rinkodaros pazyméjimai), salygas.

2 straipsnis
Savoky apibrézimai

Siame reglamente taikomos Sios savoky apibréztys:

1) ,Rinkodaros pazyméjimo salygy keitimas“ arba ,salygy
keitimas“ — dalinis pakeitimas informacijos turinio arba
dokumenty, nurodyty:

a) Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalyje, 13, 13a,
13b, 13¢, 13d punktuose ir 14 straipsnyje bei jos I priede
ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 31 straipsnio 2 dalyje
(veterinariniai vaistai);

b) Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje, 9, 10, 10a,
10b, 10c ir 11 straipsniuose ir jos I priede, Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 6 straipsnio 2 dalyje, Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006 (3) 7
straipsnio 1 dalies a punkte ir 34 straipsnio 1 dalyje ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1394/2007 (}) 7 straipsnyje ir 14 straipsnio 1 dalyje
(zmonéms skirti vaistai);

OLL p. 38.
() OL L 378, 2006 12 27, p. 1.
OL L 324, 2007 12 10, p. 121.
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2) neesminis IA tipo salygy keitimas — salygy keitimas, turintis
tik nedidelj poveikj arba neturintis jokio poveikio atitinkamo
vaisto kokybei, saugai ar veiksmingumui;

3) esminis II tipo salygy keitimas — salygy keitimas, kuris néra
rinkodaros pazyméjimo salygy papildymas ir kuris gali turéti
reik§minga poveikj atitinkamo vaisto kokybei, saugai ar
veiksmingumui;

4) ,Rinkodaros pazyméjimo sglygy papildymas“ arba ,salygy
papildymas“ — salygy keitimas, nurodytas I priede ir atitin-
kantis jame nustatytas salygas;

5) neesminis IB tipo salygy keitimas — salygy keitimas, kuris
néra nei IA tipo neesminis salygy keitimas, nei 1I tipo
esminis salygy keitimas, nei rinkodaros pazyméjimo salygy
papildymas;

6) susijusi valstybé naré¢ — valstybé naré, kurios kompetentinga
institucija suteiké svarstomo vaisto rinkodaros teisg;

7) ,Atitinkama institucija“:

a) kiekvienos susijusios valstybés narés kompetentinga insti-
tucija;

b) Agentira, kai rinkodaros pazyméjimas isduodamas cent-
ralizuotai.

8) skubus saugumo apribojimas — laikinas informacijos apie
vaisty pakeitimas dél naujos informacijos, susijusios su
saugiu vaisto vartojimu, ypa¢ susijusios su viena ar keliomis
savybémis, pateikiamomis vaisto charakteristiky santraukoje
— terapinémis indikacijomis, vaisto dozavimu, kontraindika-

cijomis, jspéjimais, tikslinémis rasimis ir iSlaukomis.

3 straipsnis
Salygy keitimy klasifikavimas

1. Visi salygy keitimai, kurie néra salygy papildymai, klasifi-
kuojami taip, kaip nustatyta II priede.

2. Salygy keitimas, kuris néra papildymas ir kuris néra sukla-
sifikuotas taikant Siame reglamente nustatytas taisykles, atsizvel-

giant | 4 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytas gaires ir, jei
tinka, j bet kokias pagal 5 straipsnj pateiktas rekomendacijas,
laikomas neesminiu IB tipo salygy keitimu.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, salygy keitimas, kuris néra
salygy papildymas ir kuris néra suklasifikuotas taikant Siame
reglamente nustatytas taisykles, laikomas esminiu II tipo salygy
keitimu $iais atvejais:

a) jei to pageidauja rinkodaros pazyméjimo turétojas pateik-
damas dokumentus dél salygy keitimo;

b) jeigu kompetentinga referencinés valstybés narés institucija,
kaip nurodyta Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsnyje ir
Direktyvos 2001/83/EB 28 straipsnyje (toliau — referenciné
valstybé naré), konsultuodamasi su kitomis susijusiomis vals-
tybémis narémis arba, jei rinkodaros pazyméjimas isduo-
damas centralizuotai, Agentiira nusprendzia, remdamasi
pranesimo tinkamumo vertinimu pagal 9 straipsnio 1 dalj
arba 15 straipsnio 1 dalj ir atsiZvelgdama | pagal 5 straipsnj
pateiktas rekomendacijas, kad salygy keitimas gali tureéti
reik§mingg poveikj atitinkamo vaisto kokybei, saugai ar
veiksmingumui.

4 straipsnis
Gairés

1. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Agen-
tira ir suinteresuotosiomis $alimis, parengia:

a) i§samios informacijos apie ivairias salygy keitimy kategorijas
gaires;

b) gaires dél Sio reglamento II, Il ir IV skyriuose nustatyty
procediiry vykdymo ir dél dokumenty, kurie turi bati pateikti
pagal Sias procediras.

2. 1 dalies a punkte nurodytos gairés parengiamos iki 28
straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos ir nuolat atnauji-
namos atsizvelgiant | rekomendacijas, pateiktas pagal 5
straipsnj, bei mokslo ir technikos pazanga.
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5 straipsnis
Nenumatyty salygy keitimy rekomendacijos

1. Prie§ pateikdamas dokumentus dél salygy keitimo arba
pries nagrinéjant salygy keitima, kuris néra suklasifikuotas
pagal §j reglamentg, rinkodaros pazyméjimo turétojas arba vals-
tybés narés kompetentinga institucija gali prasyti koordinavimo
grupés, nurodytos Direktyvos 2001/82/EB 31 straipsnyje arba
Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnyje (toliau — koordinavimo
grupé), arba, jei salygy keitimas susijes su centralizuotai iduotu
rinkodaros pazyméjimu, Agentiiros pateikti rekomendacija dél
Sio salygy keitimo klasifikavimo.

Pirmoje pastraipoje nurodyta rekomendacija turi deréti su 4
straipsnio 1 dalies a punkte nurodytomis gairémis. Ji i§duodama
per 45 dienas nuo paraiskos gavimo ir i$siunciama pazyméjimo
turétojui, Agentiirai ir visy valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms.

2. Agentiira ir abi koordinavimo grupés, nurodytos 1 dalyje,
bendradarbiauja uztikrindamos pagal ta dalj i§duoty rekomen-
dacijy deréjimg ir paskelbia Sias rekomendacijas, prie§ tai pasa-
linusios visg komercinio pobidzio konfidencialia informacija.

6 straipsnis
Salygy keitimai, susij¢ su informacijos apie vaista perziiira

Jei atliekant salygy keitimg reikia perzitiréti vaisto charakteris-
tiky santrauka, Zenklinimg ar pakuotés lapelj, tai laikoma to
keitimo dalimi.

7 straipsnis
Salygy keitimy grupavimas

1. Kai praneSama apie kelis salygy keitimus arba teikiama
paraiska dél keliy keitimy, dél kiekvieno i§ jy turi bati patei-
kiamas atskiras pranesimas arba paraiska, kaip nustatyta II, III ir
IV skyriuose.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, taikomos $ios nuostatos:

a) jeigu tuo paciu metu ir tai paciai atitinkamai kompetentingai
institucijai praneSama apie tam paciam paZyméjimo turétojui
priklausan¢iy vieno rinkodaros pazyméjimo arba keliy pazy-
méjimy tuos pacius neesminius IA tipo salygy keitimus, gali
bati teikiamas vienas prane$imas, nurodytas 8 ir 14 straips-
niuose;

b) jeigu tuo paciu metu pateikiami dokumentai dél keliy to
paties rinkodaros pazyméjimo salygy keitimy, gali bati patei-
kiama viena paraiska dél visy tokiy keitimy, kai Sie keitimai
susije su vienu i§ III priede nurodyty atvejy arba, jeigu jiems
néra taikomas nei vienas i§ minéty atvejy, kai referencinés
valstybés narés kompetentinga institucija, konsultuodamasi
su kitomis susijusiomis valstybémis narémis, arba, jeigu
rinkodaros pazyméjimas iSduotas centralizuotai, Agentlira
sutinka nagrinéti $iuos salygy keitimus pagal tg pacia proce-
diira.

Dél salygy keitimo, nurodyto pirmosios pastraipos b punkte,
pateikiama:

— vienas praneSimas, nurodytas 9 ir 15 straipsniuose, jei bent
vienas i§ salygy keitimy yra neesminis IB tipo keitimas ir visi
keitimai yra neesminiai,

— viena paraiska, nurodyta 10 ir 16 straipsniuose, jei bent
vienas i§ salygy keitimy yra esminis II tipo keitimas ir né
vienas i§ keitimy néra salygy papildymas,

— viena paraiska, nurodyta 19 straipsnyje, jei bent vienas i§
salygy keitimy yra salygy papildymas.

II SKYRIUS

RINKODAROS PAZYMEJIMU, ISDUOTY PAGAL DIREKTYVA
87/22/EB, DIREKTYVOS 2001/82/EB 4 SKYRIU ARBA
DIREKTYVOS 2001/83/EB 4 SKYRIU, SALYGU KEITIMAI

8 straipsnis
PraneS$imo apie neesminius IA tipo sglygy keitimus tvarka

1. Jeigu atlickamas neesminis IA tipo salygy keitimas, rinko-
daros pazyméjimo turétojas pateikia vienu metu visoms atitin-
kamoms kompetentingoms institucijoms pranesimg kartu su IV
priede nurodytais dokumentais. Prane§imas pateikiamas per
dvylika ménesiy nuo salygy keitimo atlikimo.

Taciau neesminio salygy keitimo, dél kurio turi biti pranesama
nedelsiant siekiant uZtikrinti nuolatinj atitinkamo vaisto stebé-
jima, atveju pranesimas pateikiamas i§ karto po jo atlikimo.

2. Per 30 dieny nuo prane$imo gavimo taikomos 11 straips-
nyje nustatytos priemoneés.
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9 straipsnis
Pranesimo apie neesminius IB tipo sglygy keitimus tvarka

1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia vienu metu
visoms atitinkamoms kompetentingoms institucijoms pranesima
kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu pranesimas atitinka pirmoje pastraipoje nustatyta reikala-
vima, referencinés valstybés narés kompetentinga institucija,
pasikonsultavusi su kitomis susijusiomis valstybémis narémis,
patvirtina tinkamo pranesimo gavima.

2. Jeigu per 30 dieny nuo tinkamo pranesimo gavimo patvir-
tinimo referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
neiSsiunté  rinkodaros  pazyméjimo  turétojui nepalankios
nuomones, laikoma, kad visos atitinkamos institucijos prane-
§ima priémé.

Jeigu pranesimg priima referencinés valstybés narés kompeten-
tinga institucija, taikomos 11 straipsnyje nustatytos priemonés.

3. Jei kompetentinga referencinés valstybés narés institucija
mano, kad prane$imas negali bati laikomas priimtu, ji turi
apie tai informuoti rinkodaros pazyméjimo turétojg ir visas
kitas atitinkamas institucijas, pagrisdama tokig nepalankia
nuomoneg.

Per 30 dieny nuo nepalankios nuomonés gavimo rinkodaros
pazyméjimo turétojas gali pateikti visoms atitinkamoms institu-
cijoms i§ dalies pakeista pranesimg, kad biity atsizvelgta | toje
nuomonéje i¥déstytus motyvus.

Jeigu rinkodaros pazyméjimo turétojas nepakeiCia pranesimo
pagal antra pastraipa, praneSimas visy atitinkamy institucijy
laikomas atmestu ir taikomos 11 straipsnyje nustatytos prie-
mones.

4. Jeigu pateiktas pakeistas praneSimas, referencinés valstybés
narés kompetentinga institucija per 30 dieny nuo gavimo jj
jvertina ir taikomos 11 straipsnyje nustatytos priemongs.

10 straipsnis

Esminiy II tipo salygy keitimy iSankstinio tvirtinimo
procediira
1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas tuo paciu metu pateikia

visoms atitinkamoms kompetentingoms institucijoms paraiska
kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikala-
vimus, referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
patvirtina tinkamos paraiskos gavima ir informuoja pazyméjimo
turétojg ir kitas atitinkamas institucijas, kad procedira prade-
dama nuo to patvirtinimo dienos.

2. Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija per
60 dieny nuo paskelbimo apie tinkamos paraiskos gavima
parengia vertinimo ataskaitg ir sprendimg dél paraiskos, kurie
turi bati pateikti kitoms atitinkamoms kompetentingoms  insti-
tucijoms.

Referencinés valstybés narés kompetentinga institucija, atsizvelg-
dama | klausimo skubumg, gali sutrumpinti pirmoje pastraipoje
nurodyta laikotarpj arba ji pratesti iki 90 dieny dél V priedo 1
dalyje i$vardyty salygy keitimy.

Pirmoje pastraipoje nurodytas laikotarpis dél V priedo 2 dalyje
nurodyty salygy keitimy yra 90 dieny.

3. Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija per
2 dalyje nustatyta laikotarpj gali paprasyti, kad rinkodaros pazy-
méjimo turétojas per minétosios kompetentingos institucijos
nustatyta terming pateikty papildomg informacija. Siuo atveju:

a) kompetentinga referencinés valstybés narés institucija infor-
muoja kitas suinteresuotas kompetentingas institucijas apie
reikalavimag pateikti papildoma informacija;

b) procediira sustabdoma iki tol, kol bus pateikta papildoma
informacija;

¢) referencinés valstybés narés kompetentinga institucija gal
pratesti 2 dalyje nurodyta laikotarpi.

4. Nepazeidziant 13 straipsnio ir per 30 dieny nuo 2 dalyje
nurodyty sprendimo ir vertinimo ataskaitos gavimo atitinkamos
institucijos pripaZista sprendimg ir atitinkamai informuoja refe-
rencinés valstybés narés kompetentingg institucija.

Jeigu per pirmoje pastraipoje nurodytg laikotarpj atitinkama
institucija nepareiské savo nepritarimo pagal 13 straipsnij, spren-
dimas tos atitinkamos institucijos laikomas pripazintu.
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5. Jeigu 2 dalyje nurodytas sprendimas buvo pripazintas visy
atitinkamy institucijy pagal 4 dalj, taikomos 11 straipsnyje
nustatytos priemoneés.

11 straipsnis

Priemonés 8-10 straipsniuose nustatytoms procediiroms
uzbaigti

1. Kai daroma nuoroda i § straipsni, referencinés valstybés

narés kompetentinga institucija imasi iy priemoniy:

a) informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir kitas atitin-
kamas institucijas apie tai, ar salygy keitimas priimtas ar
atmestas;

b) jeigu salygy keitimas atmestas, ji informuoja rinkodaros
paZzyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas institucijas apie
atmetimo motyvus;

¢) ji informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir kitas atitin-
kamas institucijas apie tai, ar dél salygy keitimo turi bati i§
dalies pakeistas sprendimas suteikti rinkodaros teise.

2. Kai daroma nuoroda i §j straipsnj, kiekviena atitinkama
institucija, jei bitina ir per 23 straipsnio 1 dalyje nustatyta
terming, pakeicia sprendima suteikti rinkodaros teise pagal
priimta salygy keitima.

12 straipsnis
Vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso

1. Nukrypstant nuo 10 straipsnio, nagrinéjant salygy
keitimus dél veikliosios medziagos pakeitimo, siekiant kasmet
atnaujinti vakcing nuo Zmogaus gripo viruso, taikoma 2-6
dalyse nustatyta procediira.

2. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia visoms atitinka-
moms kompetentingoms institucijoms paraiskg kartu su IV
priede nurodytais dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikala-
vimus, referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
patvirtina tinkamos paraiskos gavima ir informuoja rinkodaros
pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas institucijas, kad proce-
diira pradedama nuo to patvirtinimo dienos.

3. Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija per
30 dieny nuo tinkamos paraiskos gavimo patvirtinimo parengia
vertinimo ataskaita ir sprendima dél paraiskos, kurie turi bati
pateikti kitoms atitinkamoms kompetentingoms institucijoms.

4. Kompetentinga referencinés valstybés narés institucija per
3 dalyje nurodyta laikotarpj gali pareikalauti, kad rinkdaros
pazyméjimo turétojas pateikty papildoma informacija. Ji apie
tai informuoja kitas atitinkamas institucijas.

5. Per 12 dieny nuo 3 dalyje nurodyty sprendimo ir verti-
nimo ataskaitos gavimo atitinkamos institucijos pripazista
sprendima ir atitinkamai informuoja referencinés valstybés
narés kompetentingg institucija.

6.  Jeigu kompetentinga referencinés valstybés narés institucija
papraso, rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia vaisto klini-
kinius ir jo stabilumo duomenis visoms atitinkamoms instituci-
joms per 12 dieny nuo 5 dalyje nurodyto laikotarpio pabaigos.

Gavusi pirmoje pastraipoje nurodytus duomenis, kompetentinga
referencinés valstybés narés institucija per 7 dienas juos jvertina
ir parengia galutinio sprendimo projektg. Kitos atitinkamos
institucijos per 7 dienas nuo gavimo pripaZista ta galutinj spren-
dimg ir pagal ji priima sprendima.

13 straipsnis
Koordinavimo grupé ir arbitrazas

1. Jeigu sprendimo pripazZinimas pagal 10 straipsnio 4 dalj
arba nuomonés patvirtinimas pagal 20 straipsnio 8 dalies b
punkta néra galimi dél galimo didelio pavojaus visuomenés
sveikatai, jeigu tai Zmonéms skirti vaistai, arba, jeigu tai veteri-
nariniai vaistai, dél galimo didelio pavojaus Zmoniy ar gyviny
sveikatai arba aplinkai, atitinkama institucija praso, kad klau-
simas, dél kurio nesusitarta, nedelsiant biity perduotas nagrinéti
koordinavimo grupei.

Nepritarianti Salis pateikia i$samy nepritarimo prieZas¢iy apra-
§yma visoms susijusioms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

2. Sprendziant 1 dalyje nurodyta klausima, dél kurio nesu-
tarta, taikomos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 3, 4 ir 5
dalys arba Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 3, 4 ir 5 dalys.
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I SKYRIUS

CENTRALIZUOTAI ISDUOTY) RINKODAROS PAZYMEJIMU
SALYGU KEITIMAI

14 straipsnis
Prane$imo apie neesminius IA tipo salygy keitimus tvarka

1. Jeigu atlickamas neesminis IA tipo sglygy keitimas, rinko-
daros pazyméjimo turétojas pateikia Agentiirai pranesimg kartu
su IV priede nurodytais dokumentais. Pranesimas pateikiamas
per dvylika ménesiy nuo salygy keitimo atlikimo.

Taciau neesminio salygy keitimo, dél kurio turi biti pranesama
nedelsiant siekiant uZtikrinti nuolatinj atitinkamo vaisto stebé-
jima, atveju pranesimas pateikiamas i§ karto po jo atlikimo.

2. Per 30 dieny nuo pranesimo gavimo taikomos 17 straips-
nyje nustatytos priemonés.

15 straipsnis
Pranesimo apie neesminius IB tipo salygy keitimus tvarka

1. Rinkodaros paZyméjimo turétojas pateikia Agentirai
pranesimg kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu pranesimas atitinka pirmoje pastraipoje nustatyta reikala-
vima, Agentiira patvirtina tinkamo pranesimo gavima.

2. Jeigu per 30 dieny nuo tinkamo pranesimo gavimo patvir-
tinimo Agentiira nepateikia rinkodaros pazyméjimo turétojui
nepalankios nuomonés, jos nuomoné laikoma palankia.

Jeigu Agentiiros nuomoné dél pranesimo yra palanki, taikomos
17 straipsnyje nustatytos priemonés.

3. Jeigu Agentiira laikosi nuomonés, kad prane$imas negali
bati laikomas priimtu, ji informuoja rinkodaros pazyméjimo
turétojg, nurodydama motyvus, kuriais grindZiama nepalanki
nuomone.

Per 30 dieny nuo nepalankios nuomonés gavimo rinkodaros
pazyméjimo turétojas gali pateikti Agentiirai i§ dalies pakeista
pranesima, atsizvelgdamas | toje nuomongje i§déstytus motyvus.

Jeigu rinkodaros pazyméjimo turétojas nepakeiCia pranesimo
pagal antrg pastraipa, prane$imas laikomas atmestu ir taikomos
17 straipsnyje nustatytos priemonés.

4. Jeigu pateiktas pakeistas pranesimas, Agentira per 30
dieny nuo gavimo jj jvertina ir taikomos 17 straipsnyje nusta-
tytos priemonés.

16 straipsnis

Esminiy II tipo salygy keitimy iSankstinio tvirtinimo
procediira

1. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia Agentirai
paraiska kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikala-
vimus, Agentiira patvirtina tinkamos paraiskos gavima.

2. Agentira paskelbia nuomong¢ dél 1 dalyje nurodytos
tinkamos paraiskos per 60 dieny nuo jos gavimo.

Agentiira, atsizvelgdama | klausimo skubuma, gali sutrumpinti
pirmoje pastraipoje nurodyta laikotarpj arba jj pratesti iki 90
dieny dél V priedo 1 dalyje i$vardyty salygy keitimy.

Pirmoje pastraipoje nurodytas laikotarpis dél V priedo 2 dalyje
nurodyty salygy keitimy yra 90 dieny.

3. Per 2 dalyje nurodyta laikotarpj Agentira rinkodaros
pazyméjimo turétojo gali prasyti pateikti papildoma informacija
per jos nustatyta terming. Procediira sustabdoma iki tol, kol bus
pateikta papildoma informacija. Siuo atveju Agentiira gali
pratesti 2 dalyje nurodyta laikotarpi.

4. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 1 ir 2 dalys ir
34 straipsnio 1 ir 2 dalys taikomos nuomonei dél tinkamos
paraiskos.

Per 15 dieny nuo galutinés nuomonés dél tinkamos paraiskos
priémimo taikomos 17 straipsnyje nustatytos priemonés.
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17 straipsnis

Priemonés 14-16 straipsniuose nustatytoms procediiroms
uzbaigti

1. Kai daroma nuoroda | §j straipsnj, Agentlra imasi $iy

priemoniy:

a) informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir Komisija apie
tai, ar jos nuomoneé dél salygy keitimo yra palanki ar nepa-
lanki;

b) jeigu jos nuomoné dél salygy keitimo yra nepalanki, infor-
muoja rinkodaros pazyméjimo turétojg ir Komisijg apie tos
nuomonés motyvus;

¢) informuoja rinkodaros pazyméjimo turétoja ir Komisija apie
tai, ar dél salygy keitimo turi biti i§ dalies pakeistas spren-
dimas suteikti rinkodaros teise.

2. Kai daroma nuoroda i § straipsnj, Komisija, remdamasi
Agentiiros pasitilymu ir per 23 straipsnio 1 dalyje nustatytg
terming, prireikus i§ dalies pakeicia sprendimg suteikti rinko-
daros teis¢ ir atnaujina Bendrijos vaisty registra, kaip nustatyta
atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 1
dalyje ir 38 straipsnio 1 dalyje.

18 straipsnis
Vakcinos nuo Zmogaus gripo viruso

1. Nukrypstant nuo 16 straipsnio, nagrinéjant salygy
keitimus dél veikliosios medziagos pakeitimy, siekiant kasmet
atnaujinti vakcing nuo Zmogaus gripo viruso, taikoma 2-7
dalyse nustatyta procediira.

2. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia Agentarai
paraiska kartu su IV priede nurodytais dokumentais.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikala-
vimus, Agentiira patvirtina tinkamos paraiskos gavimg ir infor-
muoja pazyméjimo turétoja ir kitas atitinkamas institucijas, kad
procediira pradedama nuo to patvirtinimo dienos.

3. Per 45 dienas nuo tinkamos paraiskos gavimo patvirti-
nimo Agentiira pateikia nuomong dél paraiskos.

4. Agentira per 3 dalyje nurodyta laikotarpj gali pareikalauti,
kad leidimo turétojas pateikty papildoma informacija.

5. Agentiira nedelsiant siuncia savo nuomone¢ Komisijai.

Komisija, remdamasi ta nuomone, prireikus priima sprendimg
dél rinkodaros pazyméjimo salygy keitimo ir atitinkamai infor-
muoja rinkodaros pazyméjimo turétoja.

6. Jeigu pageidaujama, rinkodaros pazyméjimo turétojas
Agentiirai per 12 dieny nuo 3 dalyje nurodyto laikotarpio
pabaigos pateikia klinikinius duomenis ir duomenis apie vaisto
stabiluma.

Agentiira jvertina pirmoje pastraipoje nurodytus duomenis ir
pareiskia savo galuting nuomong per 10 dieny nuo duomeny
gavimo datos. Agentira pateikia savo galuting nuomong¢ Komi-
sijai ir rinkodaros paZyméjimo turétojui per tris dienas nuo Sios
nuomones priémimo.

7. Komisija, remdamasi Agentiros pasiilymu, prireikus i§
dalies pakeicia sprendimg suteikti rinkodaros teis¢ ir atnaujina
Bendrijos vaisty registra, kaip nustatyta atitinkamai Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 1 dalyje.

IV SKYRIUS
1 SKIRSNIS
Specialios procediiros
19 straipsnis
Rinkodaros pazyméjimo salygy papildymas

1.  Paraiska papildyti rinkodaros pazyméjimo salygas verti-
nama laikantis tos pacios tvarkos kaip ir suteikiant su juo susi-
jusig prading rinkodaros teisg.

2. Rinkodaros pazyméjimo salygy papildymas suteikiamas
laikantis tos pacios tvarkos kaip ir suteikiant su juo susijusia
prading rinkodaros teis¢ arba jraSomas j ta rinkodaros pazymé-
jima.

20 straipsnis
Darbo pasidalijimo procediira

1. Nukrypstant nuo 7 straipsnio 1 dalies ir 9, 10, 15, 16 bei
19 straipsniy, kai atlickamas neesminis I B tipo salygy keitimas,
esminis II tipo salygy keitimas ar grupé keitimy (7 straipsnio 2
dalies b punkte nurodytais atvejais), kurie néra salygy papil-
dymas, yra susije su keliais to paties turétojo rinkodaros pazy-
méjimais, tokiy rinkodaros pazyméjimy turétojas gali laikytis $io
straipsnio 3-9 dalyse nustatytos procediiros.
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2. 3-9 dalyse ,referenciné institucija“ laikoma viena i§ Siy
institucijy:

a) Agentiira, kai bent vienas i§ 1 dalyje nurodyty rinkodaros
pazyméjimy yra centralizuotai i§duotas rinkodaros pazymeé-
jimas;

b) kitais atvejais — koordinavimo grupés atsizvelgiant | pazymé-
jimo turétojo rekomendacija atrinkta suinteresuotosios vals-
tybés narés kompetentinga institucija.

3. Rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia visoms atitinka-
moms institucijoms paraiska kartu su IV priede nurodytais
dokumentais, nurodydamas rekomenduojamg referencine insti-
tucija.

Jeigu paraiska atitinka pirmoje pastraipoje nustatytus reikala-
vimus, koordinavimo grupé atrenka referencing institucija ir ta
referenciné institucija patvirtina tinkamos paraiskos gavima.

Jeigu atrinkta referenciné institucija yra valstybés narés kompe-
tentinga institucija, kuri suteiké rinkodaros teis¢ ne dél visy su
paraiska susijusiy vaisty, koordinavimo grupé gali prasyti kitos
atitinkamos valdzios institucijos padéti referencinei institucijai
vertinti tg paraiska.

4. Referenciné institucija paskelbia nuomong dél 3 dalyje
nurodytos tinkamos paraiskos per vieng i§ iy laikotarpiy:

a) 60 dieny nuo tinkamos neesminiy IB tipo salygy keitimy
arba 1II tipo esminiy salygy keitimy paraiskos gavimo patvir-
tinimo;

b) 90 dieny nuo salygy papildymy, i$vardyty V priedo 2 dalyje,
tinkamos paraiskos gavimo patvirtinimo.

5. Referenciné institucija, atsizvelgdama i klausimo skubuma,
gali sutrumpinti 4 dalies a punkte nurodyta laikotarpj arba jj
pratesti iki 90 dieny dél V priedo 1 dalyje ivardyty salygy
keitimy.

6. Laikydamasi 4 dalyje nurodyto laikotarpio referenciné
institucija rinkodaros pazyméjimo turétojo gali pradyti pateikti
papildoma informacija per jos nustatyta terming. Siuo atveju:

a) referenciné institucija informuoja kitas atitinkamas institucijas
apie jos prasyma dél papildomos informacijos;

b) procediira sustabdoma iki tol, kol bus pateikta papildoma
informacija;

¢) referenciné institucija gali pratesti 4 dalies a punkte nurodyta
laikotarpi.

7. Jeigu referenciné institucija yra Agentiira, Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 9 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys arba 34 straipsnio 1,
2 ir 3 dalys taikomos nuomonei dél tinkamos paraiskos, nuro-
dytos 4 dalyje.

Jeigu nuomoné dél tinkamos paraiskos yra palanki:

a) Komisija, jei batina, per 30 dieny nuo galutinés nuomonés
gavimo ir remdamasi Agentiros sitlymu i§ dalies pakeicia
atitinkamus centralizuotai i$duotus rinkodaros pazyméjimus
ir atnaujina Bendrijos vaisty registrg, kaip nustatyta atitin-
kamai Reglamento (EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 1 dalyje
ir 38 straipsnio 1 dalyje;

=

susijusios valstybés narés per 30 dieny nuo Agentiros galu-
tinés nuomonés gavimo patvirtina ta galuting nuomong,
informuoja Agentiirg apie ja ir atitinkamai i§ dalies pakeicia,
jei bitina, atitinkamus centralizuotai iSduotus rinkodaros
pazyméjimus, iSskyrus jei po galutinés nuomonés gavimo
per 30 dieny yra inicijuota kreipimosi procediira pagal Direk-
tyvos 2001/82/EB 35 straipsnj ar Direktyvos 2001/83/EB 31
straipsni.

8.  Jeigu referenciné institucija yra valstybés narés kompeten-
tinga institucija:

a) ji siuncia galuting nuomong dél tinkamos paraiskos rinko-
daros pazyméjimo turétojui ir visoms atitinkamoms institu-
cijoms;
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b) nepazeisdamos 13 straipsnio ir per 30 dieny nuo tos
nuomonés gavimo atitinkamos institucijos patvirtina tg
nuomong, informuoja referencing institucija ir i§ dalies atitin-
kamai pakeicia atitinkamus rinkodaros pazyméjimus.

9.  Referencinés institucijos pageidavimu susijusios valstybés
narés teikia su rinkodaros pazyméjimais, kuriy salygos
kei¢iamos, susijusig informacijg, kad biity patikrintas paraiskos
tinkamumas ir pateikta nuomoné dél tinkamos paraiskos.

21 straipsnis
Pandeminé padétis dél Zmoniy gripo

1. Nukrypstant nuo 12, 18 ir 19 straipsniy, kai pandeminé
padétis dél zmoniy gripo yra Pasaulio sveikatos organizacijos ir
Bendrijos tinkamai pripazinta laikantis Europos Parlamento ir
Tarybos sprendimo 2119/98/EB (!), atitinkamos institucijos
arba, jei rinkodaros pazyméjimai iSduoti centralizuotai, Komisija
gali iSimties tvarka laikinai priimti Zmoniy gripo vakcinos rinko-
daros pazyméjimo salygy keitimus, kai triiksta tam tikry ikikli-
nikiniy ar klinikiniy duomeny.

2. Jeigu salygy keitimas pagal 1 dalj yra priimtas, rinkodaros
pazyméjimo turétojas per atitinkamos institucijos nustatytg
laikotarpj pateikia trikstamus ikiklinikinius ir klinikinius
duomenis.

22 straipsnis
Skubiis saugumo apribojimai

1. Jeigu dél pavojaus visuomenés sveikatai, susijusio su
zmonéms skirtais vaistais, arba, dél pavojaus zZmoniy ar gyviiny
sveikatai arba aplinkai, susijusio su veterinariniais vaistais, rinko-
daros pazyméjimo turétojas taiko skubius saugumo apribojimus
savo iniciatyva, jis atitinkamai informuoja visas atitinkamas
institucijas ir, jeigu tai centralizuotai iduotas rinkodaros pazy-
méjimas, Komisijg.

Jeigu atitinkama institucija arba, jeigu rinkodaros pazyméjimai
iSduoti centralizuotai, Komisija nepareiské priestaravimy per 24
valandas nuo tos informacijos gavimo, skubis saugumo apribo-
jimai laikomi priimtais.

() OL L 268, 1998 10 3, p. 1.

2. Dél pavojaus visuomeneés sveikatai Zmonéms skirty vaisty
atveju arba, veterinariniy vaisty atveju, dél pavojaus zZmoniy ar
gyviny sveikatai arba aplinkai, atitinkamos institucijos arba,
jeigu tai centralizuotai i§duotas rinkodaros pazyméjimas, Komi-
sija gali taikyti skubius saugumo apribojimus.

3. Jeigu skubius saugumo apribojimus taiko rinkodaros pazy-
méjimo turétojas arba juos taikyti nusprendzia atitinkama insti-
tucija arba Komisija, rinkodaros pazyméjimo turétojas pateikia
atitinkamg paraiska salygy keitimui per 15 dieny nuo ty apri-
bojimy taikymo pradzios.

2 SKIRSNIS
Sprendimo suteikti rinkodaros teis¢ daliniai pakeitimai ir
igyvendinimas
23 straipsnis

Sprendimo suteikti rinkodaros teis¢ daliniai pakeitimai

1. Sprendimo suteikti rinkodaros teis¢ daliniai pakeitimai,
susije su II ir III skyriuose nustatytomis procediiromis, atliekami:

a) per trisdeimt dieny nuo 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir
17 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos informacijos
gavimo, jeigu dél atitinkamy salygy keitimo reikalingas
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 (%) 13 straipsnio 1
ir 2 dalyse nurodyto laikotarpio pratgsimas $esiais meénesiais,
laikantis Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnio;

b) per du ménesius nuo 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 17
straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos informacijos gavimo,
jeigu tai esminis II tipo salygy keitimas ir neesminis IA tipo
salygy keitimas, dél kuriy nereikia tuoj pat pateikti prane-
§imo siekiant nuolat stebéti atitinkamg vaista;

) per 6 ménesius nuo 11 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ir 17
straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos informacijos gavimo
kitais atvejais.

2. Jeigu sprendimas suteikti rinkodaros teis¢ yra kei¢iamas
igyvendinant vieng i§ II, IIl ir IV skyriuose numatyty procedary,
atitinkama institucija arba, jeigu rinkodaros pazyméjimai iduoti
centralizuotai, Komisija nedelsdama prane$a apie i§ dalies
pakeista sprendimg rinkodaros pazyméjimo turétojui.

() OLL 182,1992 7 2, p. 1.
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24 straipsnis
Salygy keitimy atlikimas

1. Neesminis IA tipo salygy keitimas gali bati atliktas iki 8 ir
14 straipsniuose nustatyty procediiry uzbaigimo.

Jeigu pranesimas dél vieno ar keliy neesminiy IA tipo salygy
keitimy yra atmetamas, rinkodaros paZyméjimo turétojas
nustoja taikyti atitinkama salygy keitima i§ karto po 11
straipsnio 1 dalies a punkte ir 17 straipsnio 1 dalies a punkte
nurodytos informacijos gavimo.

2. Neesminiai IB tipo salygy keitimai gali bati atlikti tik Siais
atvejais:

a) kai referencinés valstybés narés kompetentinga institucija
informavo rinkodaros pazyméjimo turétoja, kad ji priemeé
pranesimg pagal 9 straipsnj, arba kai pranesimas laikomas
priimtu pagal 9 straipsnio 2 dalj;

b) kai Agentiira informavo rinkodaros pazyméjimo turétoja, kad
jos nuomoné, nurodyta 15 straipsnyje, yra palanki, arba kai
ta nuomoné laikoma priimta pagal 15 straipsnio 2 dalj;

¢) kai 20 straipsnyje nurodyta referenciné institucija informavo
rinkodaros pazyméjimo turétoja, kad jos nuomoné yra
palanki.

3. Esminiai II tipo salygy keitimai gali bati atlikti tik Siais
atvejais:

a) po 30 dieny, kai referencinés valstybés narés kompetentinga
institucija informavo rinkodaros pazyméjimo turétojg, kad ji
priemé salygy keitima pagal 10 straipsnj, su salyga, jeigu
rinkodaros pazyméjimo keitimui bitini dokumentai buvo
pateikti susijusioms valstybéms naréms;

b) kai Komisija pakeité sprendima suteikti rinkodaros teis¢ pagal
priimta salygy keitima ir atitinkamai informavo rinkodaros
pazyméjimo turétojg;

) po 30 dieny, kai 20 straipsnyje nurodyta referenciné institu-
cija informavo rinkodaros pazyméjimo turétoja, kad jos galu-
tiné nuomoné yra palanki, nebent buvo inicijuota arbitrazo
procediira pagal 13 straipsnj arba kreipimosi procediira pagal
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj arba Direktyvos
2001/83[EB 31 straipsni.

4. Salygy papildymas gali bati atliktas, tik jei atitinkama
institucija arba, jeigu papildytos centralizuotai iSduoty rinko-
daros pazyméjimy salygos, Komisija i§ dalies pakeité sprendima
suteikti rinkodaros teis¢ pagal patvirtinta salygy papildyma ir
atitinkamai informavo rinkodaros pazyméjimo turétojg.

5. Skubis saugumo apribojimai ir salygy keitimai, susij¢ su
saugos problemomis, atlickami per rinkodaros pazyméjimo
turétojo ir atitinkamos institucijos arba, jeigu rinkodaros pazy-
méjimai iSduoti centralizuotai, Komisijos suderinta laikotarpj.

Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, skubiis saugumo apribo-
jimai ir su saugos problemomis susije pagal Direktyvos
2001/82[EB 4 skyriy arba Direktyvos 2001/83/EB 4 skyriy
isduoty rinkodaros pazyméjimy salygu keitimai jgyvendinami
per rinkodaros paZyméjimo turétojo ir referencinés valstybés
narés kompetentingos institucijos konsultuojantis su kitomis
atitinkamomis institucijomis suderintg laikotarpi.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
25 straipsnis
Nuolatiné stebésena

Atitinkamos  institucijos pageidavimu rinkodaros pazyméjimo
turétojas nedelsdamas pateikia su konkretaus salygy keitimo
atlikimu susijusig informacija.

26 straipsnis
Persvarstymas

Per dvejus metus nuo 28 straipsnio antroje pastraipoje nuro-
dytos datos Komisijos tarnybos jvertina $io reglamento taikyma
del salygy keitimy klasifikavimo siekiant nustatyti, ar reikia
sitlyti batinus I, Il ir V priedy pakeitimus atsizvelgiant j mokslo
ir technikos pazanga.

27 straipsnis
Panaikinimas ir pereinamojo laikotarpio nuostata

1. Reglamentai (EB) Nr. 1084/2003 ir (EB) Nr. 1085/2003
panaikinami.

Nuorodos | $iuos panaikintus reglamentus yra laikomos nuoro-
domis i §j reglamentg.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, reglamentai (EB) Nr.
1084/2003 ir (EB) Nr. 1085/2003 toliau taikomi tinkamiems
praneSimams ar paraiskoms dél salygy keitimy, kurie pateikti iki
28 straipsnio antroje pastraipoje nurodytos datos.
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28 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2010 m. sausio 1 d.

Nukrypstant nuo antros pastraipos, 5 straipsnyje numatyty rekomendacijy dél nenumatyty salygy keitimy
gali biti prasoma, jos gali bati teikiamos ir skelbiamos nuo pirmoje pastraipoje nurodytos jsigaliojimo datos.

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

Priimta Briuselyje, 2008 m. lapkricio 24 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas
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I PRIEDAS

Rinkodaros pazyméjimy salygy papildymai

1. Veikliosios medziagos (-y) keitimai:

a)

veikliosios cheminés medziagos (-y) pakeitimas kitu druskos/esterio junginiu (dariniu) kurio veiklioji dalis terapiniu
pozitiriu yra tokia pati, jeigu veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria;

pakeitimas skirtingu izomeru, skirtingu izomery miSiniu, misinio pakeitimas pavieniu izomeru (pvz., racematg
pakeiciant pavieniu enantiomeru), jeigu veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria;

veikliosios biologinés medziagos pakeitimas kiek kitos molekulinés struktiiros medziaga, jeigu veiksmingumo ir
(arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesisskiria, i$skyrus:

— sezonings, ikipandeminés ar pandeminés vakcinos nuo Zmoniy gripo veikliosios medziagos keitima,

— keitimg ar papildyma nauju serotipu, $tamu, antigenu arba nauja serotipy, Stamy ar antigeny kombinacija, skirta
veterinarinei vakcinai nuo pauksciy gripo, snukio ir nagy ligos ar meélynojo liezuvio ligos,

— veterinarinés vakcinos nuo arkliy gripo Stamo keitima.

vektoriaus, naudojamo antigenui ir (arba) Zaliavos medziagai gaminti, modifikavimas, jskaitant nauja originaly kito
Saltinio lasteliy banka, jei veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria;

naujas radiofarmacinio preparato ligandas ar ri§anti priemoné, jei veiksmingumo ir (arba) saugumo charakteristikos
i§ esmés nesiskiria;

ekstrahento arba augalinés vaistinés medZziagos ir augalinio vaistinio preparato santykio keitimas, jeigu veiksmin-
gumo ir saugumo charakteristikos i§ esmés nesiskiria.

2. Stiprumo, farmacinés formos ir vartojimo bido keitimai:

a)
b)
9
d)

e)

biologinio jsisavinamumo keitimas;

farmakokinetikos keitimas, pvz., atpalaidavimo greicio keitimas;
stiprumo ir (arba) potencijos keitimas arba didinimas;
farmacinés formos keitimas arba papildymas nauja;

vartojimo budo keitimas arba papildymas nauju (1).

3. Kity veterinariniy vaisty, skiriamy maistiniams gyviinams, pokyciai: tiksliniy riisiy pakeitimas ar papildymas.

(") Skiriant vaista parenteraliai, biitina atskirai nurodyti, kaip vaisto vartojamas: suleidZiant jj i arterijas, venas, raumenis, po oda ir kitais
badais. Skiriant vaistus naminiams pauksciams, lygiaverciais vartojimo biidais yra laikomas skiepijimas per kvépavimo trakta, oraliniu
budu ar suleidziant j aki.
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II PRIEDAS

Salygy keitimy klasifikavimas

1. Sie salygy keitimai laikomi neesminiais IA tipo salygy keitimais:

a)

=

oo
=

©

tik administracinio pobtdzio salygy keitimai, susije su $iy tapatumo ir kontaktiniy duomeny nustatymu:

— rinkodaros pazyméjimo turétojo,

— visy gamybos procese ar gatavame produkte naudojamy pradiniy medZiagy, reagenty, tarpiniy ar veikliyjy
medziagy gamintojo ar tiekéjo;

salygy keitimai, susij¢ su bet kurios gamybos vietos panaikinimu, jskaitant veikliosios medziagos, tarpinio ar gatavo
produkto gamybos vietg, pakavimo vietg, uz serijos iSleidima atsakinga gamintoja, vieta, kur yra atlieckama serijos
kontrolé;

salygy keitimai, susij¢ su neesminiais patvirtintos fiziniy ir cheminiy tyrimy procediros keitimais, kai jrodyta, kad
atnaujinta procediira yra bent jau lygiaverte ankstesnei tyrimy procediirai, yra atlikti atitinkami validacijos tyrimai ir
jy rezultatai rodo, kad atnaujinta tyrimy procedira yra bent jau lygiaverté ankstesnei;

salygy keitimai, susije su veikliosios medziagos specifikacijy ar pagalbinés medziagos keitimais siekiant uztikrinti
atitiktj naujausiam atitinkamam Europos farmakopéjos ar valstybés narés nacionalinés farmakopéjos straipsniui,
jeigu keitimas padarytas tik siekiant uZztikrinti atitiktj farmakopéjai, o produkto specifiniy savybiy specifikacijos néra
kei¢iamos;

salygy keitimai, susij¢ su gatavu produktu nesilieciancios pakavimo medzZiagos keitimais, kurie neturi poveikio
vaisto skyrimui, vartojimui, saugai ar stabilumui;

salygy keitimai, susij¢ su specifikacijos riby grieztinimu, jei keitimas néra atlickamas dél ankstesnio vertinimo
ipareigojimo perzitiréti specifikacijos ribas ir néra susijes su nelauktais jvykiais gamybos metu.

. Sie sglygy keitimai laikomi esminiais II tipo salygy keitimais:

salygy keitimai, susij¢ su naujos terapinés indikacijos jraSymu arba esamos modifikacija;

salygy keitimai, susij¢ su esminiais vaisto charakteristiky santraukos keitimais, pirmiausia dél naujy kokybeés,
ikiklinikiniy, klinikiniy arba farmakologinio budrumo duomeny;

salygy keitimai, susij¢ su keitimais, kurie néra patvirtinty specifikacijy, riby ar priimtinumo kriterijy keitimas;

salygy keitimai, susij¢ su esminiais gatavo vaisto ar veikliosios medziagos gamybos proceso, formos savybiy,
specifikacijy arba priemaiSy pobudzio keitimais, kurie gali turéti reikimingg poveikj vaisto kokybei, saugai ar
veiksmingumui;

salygy keitimai, susij¢ su biologinio vaisto veikliosios medZziagos gamybos proceso ar vietos modifikacijomis;

salygy keitimai, susij¢ su naujos tyrimo apimties nustatymu arba patvirtintos tyrimo apimties i$plétimu, jeigu
tyrimo apimtis buvo nustatyta pagal atitinkamas Europos ir tarptautines mokslines rekomendacijas;

salygy keitimai, susije su ne maisto gamybai skirty tiksliniy riisiy keitimu ar papildymu;
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h) salygy keitimai, susije su keitimu ar papildymu serotipu, Stamu, antigenu arba nauja serotipy, Stamy ar antigeny
kombinacija, skirta veterinarinei vakcinai nuo pauksciy gripo, snukio ir nagy ligos ar mélynojo liezuvio ligos;

i) salygy keitimai, susij¢ su veterinarinés vakcinos nuo arkliy gripo stamo keitimu;

j) salygy keitimai, susije su sezoninés, ikipandeminés ar pandeminés vakcinos nuo Zmoniy gripo veikliosios
medziagos keitimu;

k) salygy keitimai, susij¢ su veterinarinio vaisto islauka.
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10.

11.

12.

13.

14.

III PRIEDAS

7 straipsnio 2 dalies b punkte nurodyti salygy keitimy grupavimo atvejai

. Vienas i3 salygy keitimy grupéje yra rinkodaros pazyméjimo salygy papildymas.

. Vienas i§ salygy keitimy grupéje yra esminis II tipo salygy keitimas; visi kiti keitimai grupéje yra salygy keitimai, kurie

yra susije su $iuo esminiu II tipo salygy keitimu.

. Vienas i3 salygy keitimy grupéje yra neesminis IB tipo salygy keitimas; visi kiti keitimai grupéje yra salygy keitimai,

kurie yra susij¢ su $iuo neesminiu IB tipo salygy keitimu.

. Visi keitimai grupéje susij¢ tik su administracinio pobidzio vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés

lapelio ar jdéklo keitimais.

. Visi salygy keitimai grupéje yra pagrindinés veikliosios medziagos bylos, pagrindinés vakcinos antigeny bylos ar

pagrindinés plazmos bylos keitimai.

. Visi salygy keitimai grupéje yra susije su projektu, skirtu atitinkamo vaisto ar jo veikliosios medziagos gamybos

procesui ir kokybei gerinti.

. Visi salygy keitimai grupéje yra keitimai, darantys poveikj Zmoniy pandeminio gripo vakcinos kokybei.

. Visi sglygy keitimai grupéje yra farmakologinio budrumo sistemos, nurodytos Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3

dalies ia ir n punktuose arba Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalies k ir o punktuose, keitimai.

. Visi salygy keitimai grupéje yra susij¢ su konkreciu skubiu saugumo apribojimu ir pateikti pagal 22 straipsnj.

Visi salygy keitimai grupéje yra susije su duotos konkrecios klasés Zenklinimo jgyvendinimu.

Visi salygy keitimai grupéje yra nulemti duoto konkretaus periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo vertinimo.
Visi salygy keitimai grupéje yra atliekami vadovaujantis tyrimo, atlikto jau iSdavus rinkodaros pazyméjimg, prizitirint
rinkodaros pazyméjimo turétojui, duomenimis.

Visi salygy keitimai grupéje yra susij¢ su specialiu jpareigojimu, vykdomu pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14
straipsnio 7 dalj.

Visi salygy keitimai grupéje yra susije su specialia procediira ar salyga, kurios laikomasi pagal Reglamento (EB) Nr.
726/2004 14 straipsnio 8 dalj ar 39 straipsnio 7 dalj, Direktyvos 2001/83/EB 22 straipsnj ar Direktyvos 2001/82/EB
26 straipsnio 3 dalj.



2008 1212

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 334/23

IV PRIEDAS

Dokumentai, kurie turi buti pateikti

. Visy su pranesimu ar paraiska susijusiy rinkodaros pazyméjimy sgrasas.

. Visy pateikty salygy keitimy aprasas, jskaitant:

a) kiekvieno aprasyto salygy keitimo jgyvendinimo datg, jeigu tai neesminiai IA salygy keitimai;

b) atitinkamy rinkodaros pazyméjimy visy neesminiy IA tipo salygy keitimy, kurie atlikti per paskutinius dvylika
ménesiy ir apie kuriuos dar nebuvo pranesta, aprasa, jeigu tai neesminiai IA tipo salygy keitimai, apie kuriuos
nereikia pranesti nedelsiant.

. Visi batini dokumentai, nurodyti 4 straipsnio 1 dalies b punkte minétose rekomendacijose.

. Jeigu deél salygy keitimo reikia atlikti kitus to paties rinkodaros pazyméjimo salygy keitimus arba jis yra atlickamas dél

kity to paties rinkodaros pazyméjimo salygy keitimy, Siy salygy keitimy tarpusavio rysiy aprasas.

. Jeigu tai centralizuotai i§duoti rinkodaros pazyméjimai, dokumentas, patvirtinantis sumokéjima mokescio, nustatyto

Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95 (1).

. Jeigu tai valstybiy nariy kompetentingy institucijy iduoty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimai:

a) tokiy valstybiy nariy sarasas nurodant referencing valstybe narg, jei taikoma;

b) mokesciy, kuriuos numato atitinkamose valstybése narése galiojancios nacionalinés taisyklés, sumokéjima patvirti-
nantys dokumentai.

() OL L 35,1995 2 15, p. 1.
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V PRIEDAS

1 DALIS:
Salygy keitimai, susij¢ su terapiniy indikacijy keitimu ar papildymu.
2 DALIS:
1. Salygy keitimai, susij¢ su ne maisto gamybai skirty tiksliniy rasiy keitimu ar papildymu.

2. Salygy keitimai, susije su keitimu ar papildymu serotipu, $tamu, antigenu arba nauja serotipy, Stamy ar antigeny
kombinacija, skirta veterinarinei vakcinai nuo pauksciy gripo, snukio ir nagy ligos ar meélynojo liezuvio ligos.

3. Salygy keitimai, susije su veterinarinés vakcinos nuo arkliy gripo Stamo keitimu.



