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kurivo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy vz tam tikry
jsipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 726/2004, paZeidima

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir
priezifiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agentirg ('), ypac j
jo 84 straipsnio 3 dalies pirmg pastraipg,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje varto-
jamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢iantj Reglamentg (EEB)
Nr. 176892, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (3, ypa¢ | jo 49 straipsnio
3 dalj,

kadangi:
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Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 1235/2010 (}) i§ dalies pakeistos Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 nuostatos dél zmonéms skirty vaisty
farmakologinio budrumo, kad biity sustiprinta ir raciona-
lizuota Sajungos rinkai pateikty vaisty saugos stebésena.
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas papildo
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (), kuri dél farmako-
loginio budrumo buvo i§ dalies pakeista Direktyva
2010/84/ES (°). Kad baty uztikrintas Reglamentu (ES)
Nr. 1235/2010 ir Direktyva 2010/84/ES nustatyty jparei-
gojimy, susijusiy su farmakologiniu budrumu, vykdymas,
batina patikslinti 2007 m. birzelio 14 d. Komisijos regla-
mentg (EB) Nr. 658/2007 dél finansiniy nuobaudy uz
tam tikry isipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti,
suteiktu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004, pazeidimg (°), kad uz bet kokj ty
jpareigojimy pazeidimag galéty bati taikomos Reglamente
(EB) Nr. 658/2007 numatytos finansinés nuobaudos;

Reglamente (EB) Nr. 1901/2006 su pakeitimais, padary-
tais Reglamentu (EB) Nr. 1902/2006 (), nustatyta, kad
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Komisija gali skirti finansines nuobaudas uz to regla-
mento nuostaty arba pagal jj priimty jgyvendinimo prie-
moniy pazeidima, susijusj su vaistais, kuriems leidimai
prekiauti i§duoti Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta
tvarka. Juo taip pat Komisija jgaliojama nustatyti prie-
mones dél $iy nuobaudy didZiausiy sumy ir jy surinkimo
salygy bei tvarkos. Kadangi Reglamentu (EB)
Nr. 658/2007 reglamentuojamos finansinés nuobaudos,
skirlamos uz tam tikry jpareigojimy, susijusiy su rinko-
daros leidimais, suteiktais pagal Reglamenta (EB)
Nr. 7262004, pazeidimg, dél nuoseklumo tikslinga i
Reglamento (EB) Nr. 658/2007 taikymo sritj jtraukti
Reglamente (EB) Nr. 1901/2006 numatytus jpareigoji-
mus, kuriuos paZeidus pagal ta reglamenta gali bati
taikomos finansinés nuobaudos;

atsizvelgiant | suderinta jpareigojimy, nustatyty dél
leidimy prekiauti, suteikty pagal Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004, taikymg ir | poreikj uztikrinti ty jpareigo-
jimy veiksminguma, jy paZeidimas turi poveikio Sajungos
interesams. Be to, farmakologinio budrumo taisyklés yra
bitinos visuomenés sveikatos apsaugai siekiant ivengti
nepageidaujamy reakcijy, kurias gali sukelti Sgjungos
rinkai pateikiami Zmonéms skirti vaistai, jas nustatyti ir
jvertinti, kadangi visos Zmonéms skirty vaisty saugumo
charakteristikos gali bati suzinomos tik po jy pateikimo
rinkai;

pazeidimai, susij¢ su veterinariniais vaistais, nepatenka j
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 arba jo pakeitimy dél
farmakologinio budrumo taikymo sritj. Todél Regla-
mento (EB) Nr. 658/2007 taikymo srities Siuo atZvilgiu
keisti nereikia. Vis délto, siekiant uZtikrinti suderina-
mumg su i§ dalies pakeistomis nuostatomis ir pagerinti
aiskumg, tikslinga pertvarkyti tam tikras veterinariniy
vaisty nuostatas, nekei¢iant jy esmeés;

i§ dalies pakeistos nuostatos taikomos nuo tos pacios
datos, kaip Reglamentu (ES) Nr. 1235/2010 dél farma-
kologinio budrumo padaryti pakeitimai;

todél Reglamentas (EB) Nr. 658/2007 turéty bati atitin-
kamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente numatytos priemonés  atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto ir Veterina-
riniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,
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PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 658/2007 1 straipsnis pakei¢iamas taip:

»1 straipsnis
Objektas ir taikymo sritis

Siame reglamente nustatomos taisyklés, kuriomis reglamen-
tuojamas finansiniy nuobaudy uZ toliau i$vardyty jpareigo-
jimy pazeidima taikymas leidimo prekiauti, suteikto pagal
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, turétojams tokiais atvejais,
kai atitinkamas paZeidimas Sgjungoje gali turéti didelio
poveikio visuomenés sveikatai arba kai jis apima visg Sajungg
(yra vykdomas arba daro poveikj daugiau kaip vienoje vals-
tybéje naréje), arba yra susijes su Sajungos interesais:

1. leidimo prekiauti paraiskoje, pateikiamoje pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 726/2004 Europos vaisty agentiirai
(toliau — Agentiira), jsteigtai tuo reglamentu, arba
vykdant tame reglamente ir Reglamente (EB)
Nr. 1901/2006 nustatytus ipareigojimus, pateikti
iSsamig ir tikslig informacija bei dokumentus, jeigu
tas pazeidimas yra susijes su esmine informacija;

2. laikytis leidime prekiauti nurodyty salygy arba apribo-
jimy, susijusiy su vaisty tiekimu arba naudojimu, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio
4 dalies b punkte, 10 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje, 34 straipsnio 4 dalies ¢ punkte ir
35 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje;

3. laikytis leidime prekiauti nurodyty salygy arba apribo-
jimy, susijusiy su saugiu ir veiksmingu vaisty naudo-
jimu, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
9 straipsnio 4 dalies aa, ¢, ca, cb ir cc punktuose,
10 straipsnio 1 dalyje, 34 straipsnio 4 dalies d punkte
ir 35 straipsnio 1 dalyje, atsizvelgiant j visus terminus,
nustatytus remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004
10 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa;

4. atlikti reikiamus leidimo prekiauti salygy pakeitimus
atsizvelgiant | mokslo ir technikos pazangs, kad
vaistai blity gaminami ir tikrinami visuotinai priimtais
moksliniais metodais, kaip numatyta Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 16 straipsnio 1 dalyje ir 41 straipsnio
1 dalyje;

5. pateikti visg nauja informacija, dél kurios gali reikéti
keisti leidimo prekiauti salygas, pranesti apie visus
draudimus ar apribojimus, nustatytus bet kurios $alies,
kurioje prekiaujama vaistu, kompetentingy institucijy,
arba pateikti bet kokia kitg informacija, kuri gali turéti
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jtakos su vaistu susijusios naudos ir rizikos vertinimui,
kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
16 straipsnio 2 dalyje ir 41 straipsnio 4 dalyje;

. uztikrinti, kad vaisto informacija atitikty dabartines

mokslo Zinias, jskaitant vertinimo i$vadas ir rekomen-
dacijas, paskelbtas vieSai Europos vaisty interneto
svetaingje, kaip  numatyta  Reglamento  (EB)
Nr. 726/2004 16 straipsnio 3 dalyje;

. Agenttiros praSymu teikti visus duomenis, kuriais

jrodomas teigiamas naudos ir rizikos balansas, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 16 straipsnio
4 dalyje ir 41 straipsnio 4 dalyje;

. uztikrinti, kad rinkai pateikiamas vaistas atitikty vaisto

charakteristiky santraukos turinj ir Zenklinimg bei
informacinj pakuotés lapelj, kaip nurodyta leidime
prekiauti;

. laikytis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio

7 ir 8 dalyse nurodyty salygy arba nustatyti specialia
tvarka, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
39 straipsnio 7 dalyje;

praneSti Agentdrai faktinés prekybos datas bei
prekybos vaistu sustabdymo datg ir pateikti Agentirai
duomenis apie produkto pardavimo apimtj ir recepty
skaiciy, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
13 straipsnio 4 dalyje ir 38 straipsnio 4 dalyje;

turéti veikiancia i$samig farmakologinio budrumo
sistemg, kad bty galima vykdyti farmakologinio
budrumo uzduotis, taip pat turéti veikiancig kokybés
sistemg, tvarkyti farmakologinio budrumo sistemos
pagrindine byla ir reguliariai atlikti audita pagal Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 21 straipsnj, siejamg su
Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsniu;

Agentiiros praSymu pateikti farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinés bylos kopija, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 16 straipsnio 4 dalyje;

turéti veikiancia rizikos valdymo sistema, kaip numa-
tyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14a straipsnyje ir
21 straipsnio 2 dalyje, siejamuose su Direktyvos
2001/83/EB 104 straipsnio 3 dalimi ir Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 34 straipsnio 2 dalimi;

registruoti ir pranesti jtariamas nepageidaujamas reak-
cijas, kurias sukelia Zmonéms skirti vaistai, kaip numa-
tyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28 straipsnio
1 dalyje, siejamoje su Direktyvos 2001/83/EB
107 straipsniu;
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15. periodigkai teikti atnaujintas saugumo ataskaitas pagal biais klausimais, biity pateikiami objektyviai ir neklai-
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20.

21.

22.

23.

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28 straipsnio 2 dalj,
siejama su Direktyvos 2001/83/EB 107b straipsniu;

atlikti poregistracinius tyrimus, jskaitant poregistracinj
saugumo tyrima ir poregistracinj veiksmingumo
tyrimg, ir pateikti juos perziGréti, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10a straipsnyje ir
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 34 straipsnio
2 dalyje;

registruoti ir pranesti visas jtariamas pavojingas nepa-
geidaujamas reakcijas ir nepageidaujamas reakcijas
zmoniy tarpe, kurias sukelia veterinarinis vaistas, taip
pat visas jtariamas pavojingas netikétas nepageidau-
jamas reakcijas ir nepageidaujamas reakcijas Zmoniy
tarpe arba jtariama infekcijos sukélégjo pernesima,
kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
49 straipsnio 1 ir 2 dalyse;

i§samiai registruoti visas jtariamas nepageidaujamas
reakcijas ir pateikti Siuos duomenis periodiskai atnau-
jinty saugos ataskaity forma, kaip numatyta Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 49 straipsnio 3 dalyje;

visuomenei  teikti  informacija  farmakologinio
budrumo pozitiriu svarbiais klausimais tik i§ anksto
arba tuo paciu metu ja praneSus Agentirai, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 49 straipsnio
5 dalyje;

palyginti ir jvertinti konkrecius farmakologinio
budrumo duomenis, kaip numatyta Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 51 straipsnio ketvirtoje pastraipoje;

nuolat savo Zinioje turéti reikiamos kvalifikacijos
asmenj, atsakinga uz farmakologinj budrumg, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 48 straips-

nyje;

nustatyti veterinariniy vaisty likucius, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 41 straipsnio 2 ir
3 dalyse;

uztikrinti, kad visuomenei skirti pranesimai, susij¢ su
informacija farmakologinio budrumo poZitriu svar-

24,

25.

26.

27.

28.

dinty, ir apie juos prane$ti Agentiirai, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 22 straipsnyje, sieja-
moje su Direktyvos 2001/83/EB 106a straipsnio
1 dalimi;

laikytis Agentiiros sprendime dél atidéjimo, priimamo
po pirminio leidimo prekiauti atitinkamu vaistu nusta-
tyty priemoniy jgyvendinimo pradzios ir pabaigos
terminy ir laikantis Reglamento (EB) Nr. 1901/2006
25 straipsnio 5 dalyje nurodytos galutinés nuomonés;

pateikti vaistg rinkai per dvejus metus nuo pediatrinés
indikacijos patvirtinimo, kaip numatyta Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 33 straipsnyje;

perduoti leidimg prekiauti arba leisti treciajai Saliai
naudoti leidimo prekiauti byloje esan¢ius dokumentus,
kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006
35 straipsnio pirmoje pastraipoje;

Agentiirai pateikti pediatrinius tyrimus, taip pat |
Europos duomeny bazg¢ jrasyti informacija apie klini-
kinius tyrimus treciosiose 3alyse, kaip numatyta Regla-
mento (EB) Nr. 1901/2006 41 straipsnio 1 ir 2 dalyse,
45 straipsnio 1 dalyje ir 46 straipsnio 1 dalyje;

pateikti Agentiirai meting ataskaita, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 34 straipsnio
4 dalyje, ir informuoti Agentiira pagal to reglamento
35 straipsnio antrg pastraipg.”

2 straipsnis

Pazeidimy, pradéty vykdyti iki 2012 m. liepos 2 d., atveju Sis
reglamentas taikomas tiems paZeidimams, kurie toliau vykdomi
po tos datos.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2012 m. liepos 2 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. birzelio 8 d.

Komisijos vardu

Pirmininkas

José Manuel BARROSO
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