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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) NR. 1901/2006
2006 m. gruodzio 12 d.

dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢iantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92,
Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos 95
straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomone ('),

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (%),

kadangi:

1

Siekiant uztikrinti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
sauguma, auksta kokybe ir veiksmingumg tikslinéms
gyventojy grupéms, paprastai prie§ juos pateikiant
vienos ar daugiau valstybiy nariy rinkas atlickami didelés
apimties tyrimai, jskaitant ikiklinikinius ir klinikinius
tyrimus.

Tokie tyrimai dél vaiky populiacijai skirty vaistiniy prepa-
raty ne visada buvo atlickami, todél nemazai $iuo metu
vaiky populiacijos gydymui vartojamy vaistiniy preparaty
nebuvo istirti arba nebuvo suteiktas leidimas juos vartoti
$iam tikslui. Patirtis rodo, kad vien tik rinkos jégos negali
paskatinti tinkamo vaiky populiacijai skirty vaistiniy
preparaty iStyrimo, karimo ir leidimy i$davimo.

D¢l to, kad triiksta tinkamai vaiky populiacijai pritaikyty
vaistiniy preparaty, atsiranda problemos, apimancios
informacija apie vaistiniy preparaty neadekvaty doza-
vima, todél padidéja nepageidaujamy reakcijy rizika,
iskaitant mirtj, gydymas gali bati neveiksmingas dél per
mazos skiriamy vaistiniy preparaty dozés, néra galimybiy
naudoti pazangius vaiky populiacijos gydymo metodus,
tinkamas formuluotes ir vartojimo bidus, o taip pat
vaiky populiacijai gydyti vartojamos aprainés ir kartinés
formuluotés, kurios gali biiti netinkamos kokybés.

() OLC267,20051027,p.1.
() 2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 193 E,

2006 8 17, p. 225), 2006 m. kovo 10 d. Tarybos bendroji pozicija (OL
C 132E, 2006 6 7, p. 1) ir 2006 m. birZelio 1 d. Europos Parlamento
pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje). 2006 m. spalio 23 d.
Tarybos sprendimas.
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Sio reglamento tikslas — palengvinti vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty kirimg ir jy prieinamuma,
uztikrinti, kad del vaiky populiacijos gydymui vartojamy
vaistiniy preparaty biity atlickami aukstos kokybés etiski
moksliniai tyrimai, vaiky populiacijai vartoti skirtiems
vaistiniams preparatams baty iSduoti tinkami leidimai
prekiauti, ir pagerinti informacijos apie vaistiniy prepa-
raty vartojima jvairioms vaiky populiacijoms teikima. Sie
tikslai turéty bati pasiekti nejtraukiant vaiky populiacijos
i bereikalingus klinikinius tyrimus ir i§vengiant delsimo
isduodant leidimus wvaistiniams preparatams, skirtiems
kito amZiaus gyventojy grupéms.

Atsizvelgiant j tai, kad bet koks vaistiniy preparaty regla-
mentavimo tikslas pirmiausia privalo bti visuomenés
sveikatos apsauga, $is tikslas turi biti pasiektas nesuku-
riant klit¢iy laisvam saugiy vaistiniy preparaty judéjimui
Bendrijoje. Vaistiniams preparatams taikomy nacionaliniy
jstatymy ir kity teisés akty skirtumai gali kliudyti
prekybai Bendrijoje ir todél daryti tiesioging jtaka vidaus
rinkos veikimui. Taigi visi veiksmai, kuriais skatinama
kurti ir leisti vartoti pediatrijoje vaistinius preparatus, yra
pateisinami siekiant panaikinti Sias klifitis ar uzkirsti joms
kelig. Todél Sutarties 95 straipsnis yra tinkamas teisinis
pagrindas.

Patirtis rodo, kad norint pasiekti Siuos tikslus, bitina
sukurti jsipareigojimy, atlygiy ir paskaty sistemg. Nusta-
tant tokiy jsipareigojimy, atlygiy ir paskaty tiksly pobadj
reikéty atsizvelgti | konkretaus vaistinio preparato statusa.
Sis reglamentas turéty biiti taikomas visiems pediatrijoje
vartoti reikalingiems vaistiniams preparatams ir todél jo
taikymo sritis turéty apimti kuriamus vaistinius prepa-
ratus, vaistinius preparatus, kuriais dar nesuteiktas
leidimas prekiauti, vaistinius preparatus, kuriais jau
leidziama prekiauti ir kurie yra intelektinés nuosavybés
teisiy objektas, bei vaistinius preparatus, kuriais leidZiama
prekiauti, bet kurie jau nebéra intelektinés nuosavybés
teisiy objektas.
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Susirtipinima tyrimais, kuriuose dalyvauja vaiky populia-
cija, turéty sumazinti etikos klausimai apie tai, kad vaisti-
niai preparatai skiriami gyventojy grupei tinkamai neis-
tyrus jy poveikio tai grupei. Pavojy visuomenés sveikatai,
kylantj dél vaistiniy preparaty, kuriy poveikis vaiky popu-
liacijai néra istirtas, vartojimo, galima sumazinti atliekant
vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty tyrimus, kurie
turéty bati atidziai kontroliuojami ir stebimi taikant
konkrecius vaiky populiacijos, kuri dalyvauja Bendrijoje
vykdomuose klinikiniuose tyrimuose, apsaugos reikala-
vimus, nustatytus 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy
nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klini-
kinés praktikos jgyvendinimu atlieckant Zmonéms skirty
vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo ().

Tikslinga Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira)
ikurti mokslinj komitetg — Pediatrijos komiteta, kuris
buty kompetentingas kuriant ir vertinant visus vaiky
gydymui vartojamy vaistiniy preparaty aspektus. Pediat-
rijos komitetui turéty bati taikomos Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 () nuostatos dél Agentiros moksliniy
komitety. Todél Pediatrijos komiteto nariai turéty neturéti
finansiniy ar kity interesy, susijusiy su farmacijos
pramone, galinciy turéti jtakos jy nesaliskumui, turéty
jsipareigoti veikti visuomenés interesy labui ir nepriklau-
somai bei kasmet deklaruoti savo finansinius interesus.
Pediatrijos komitetas visy pirma turéty biti atsakingas uz
pediatriniy tyrimy plany mokslinj jvertinima ir patvirti-
nima bei uz §iméiy suteikimo ir atidéjimo sistems; jis
taip pat vaidinty svarby vaidmenj reglamente numatyty
paramos priemoniy srityje. Vykdydamas veiklg Pediatrijos
komitetas turéty atkreipti démesj i potencialiai reik§minga
teraping naudg tyrimuose dalyvaujantiems vaikams (paci-
entams) arba visai vaiky populiacijai, jskaitant batinybe
vengti bereikalingy tyrimy. Pediatrijos komitetas turéty
laikytis esamy Bendrijos reikalavimy, jskaitant Direktyva
2001/20/EB, ir Tarptautinés konferencijos suderinimo
klausimais (ICH) E11 gaires dél vaikams skirty vaistiniy
preparaty kirimo, bei turéty vengti bet kokio leidimy
i8davimo kitoms gyventojy grupéms skirtiems vaistiniams
preparatams vilkinimo dél tyrimams su vaikais keliamy
reikalavimy.

Turéty bti nustatytos procediiros, pagal kurias Agentiira
tvirtinty ir keisty pediatriniy tyrimy plang, kuriuo turéty
bati grindZiamas vaiky populiacijai skirty vaistiniy prepa-
raty kirimas ir leidimy i§davimas. Pediatriniy tyrimy
plane turéty bfiti numatyti tiksliis terminai ir sitlomos

() OLL121,200151,p. 34.

() 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i§davimo ir prieZitros tvarkg ir jsteigiantis Europos
vaisty agentiirg (OLL 136, 2004 4 30, p. 1).

(1)

priemonés, kuriomis bty jrodoma vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty kokybé, saugumas ir veiksmin-
gumas. Kadangi vaiky populiacijg i§ esmés sudaro tam
tikras pogrupiy skaicius, pediatriniy tyrimy plane turéty
bati nurodyta, koks pogrupis turéty bati tiriamas,
kokiomis priemonémis ir iki kada jis turéty bati istirtas.

Jtraukiant pediatriniy tyrimy plang | Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty teisinio reglamentavimo sritj siekiama
uztikrinti, kad vaistiniy preparaty, kurie gali bati varto-
jami vaikams gydyti, karimas tapty sudétine vaistiniy
preparaty karimo dalimi, integruota i suaugusiems skirty
vaistiniy preparaty kiirimo programa. Todél pediatriniy
tyrimy planai turéty biti pateikiami ankstyvuoju vaistiniy
preparaty kirimo etapu, kad bty galima prireikus iki
paraisky dél leidimo prekiauti pateikimo atlikti tyrimus
su vaikais. Taigi siekiant uztikrinti, kad baty kuo anks¢iau
pradedamas réméjo ir Pediatrijos komiteto dialogas, tiks-
linga nustatyti pediatriniy tyrimy plano pateikimo
terming. Be to, pediatriniy tyrimy plano kartu su
praSymu dél atidéjimo, kaip nurodoma toliau, pateikimas
ankstyvuoju etapu padéty iSvengti delsimo iSduodant
leidimus kitoms gyventojy grupéms. Kadangi vaistiniy
preparaty kiirimas yra dinamiskas procesas, kuriam daro
jtaka atlickamy tyrimy rezultatai, turéty biti jtraukta
nuostata dél patvirtinto plano keitimo, jei tai bitina.

Biitina numatyti reikalavima, kad naujy vaistiniy prepa-
raty ir patentuoty arba turin¢iy papildomos apsaugos
liudijima vaistiniy preparaty, kuriais leidZiama prekiauti,
atvejais paraiSkos dél leidimo prekiauti arba paraiskos dél
naujos indikacijos, naujos farmacinés formos ar naujo
vaistiniy preparaty vartojimo biido pateikimo metu bty
pateikti tyrimy su vaiky populiacija pagal patvirtinta
pediatriniy tyrimy plang rezultatai arba jrodymas, kad
suteikta iSimtis ar atidéjimas. Kaip laikomasi Sio reikala-
vimo, turéty biiti sprendZiama remiantis pediatriniy
tyrimy planu. Ta¢iau $is reikalavimas neturéty bati
taikomas generiniams vaistiniams preparatams arba pana-
Siems Dbiologiniams vaistiniams preparatams ir leidZia-
miems prekiauti pripaZinto medicininio vartojimo vaisti-
niams preparatams, arba homeopatiniams vaistiniams
preparatams bei tradiciniams augaliniams vaistiniams
preparatams, kuriems leidimas i§duotas 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (°), nustatyta supaprastinta
jregistravimo tvarka.

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2004/27/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).
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Turéty bati numatyta, kad patentu arba papildomos
apsaugos liudijimu neapsaugoty vaistiniy preparaty varto-
jimo pediatrijoje moksliniai tyrimai bity finansuojami
pagal Bendrijos moksliniy tyrimy programas.

Siekiant uztikrinti, kad tyrimai su vaiky populiacija bty
atliekami tik terapiniams poreikiams patenkinti, bitina
nustatyti procediiras, kuriomis remdamasi Agentlira
galéty suteikti reikalavimo, numatyto 11 konstatuojamo-
joje dalyje, i§imtis konkretiems preparatams ar vaistiniy
preparaty grupéms arba jy grupiy daliai; véliau Agentiira
turi pateikti visuomenei susipaZinti su Siomis i$imtimis.
Vykstant nenutriikstamai mokslo ir medicinos raidai
turéty bati numatyta galimybé keisti suteikty i$imciy
sarasus. Tuo atveju, jei iSimties suteikimas atSaukiamas,
reikalavimai neturéty bati taikomi tam tikrg laikotarpi,
kad bty pakankamai laiko bent patvirtinti pediatriniy
tyrimy plang ir pradéti tyrimus su vaiky populiacija pries
pateikiant paraiska dél leidimo prekiauti.

Tam tikrais atvejais Agentiira turéty atidéti kai kuriy ar
visy pediatriniy tyrimy plane nurodyty priemoniy
vykdymo pradzig ar pabaiga, siekdama uztikrinti, kad
tyrimai baty atliekami tik tuomet, kai saugu ir etiska juos
atlikti, ir kad reikalavimas pateikti tyrimy su vaiky popu-
liacija duomenis neuzkirsty kelio i§duoti leidimg prekiauti
kitoms gyventojy grupéms skirtais vaistiniais preparatais
arba dél Sio reikalavimo leidimo iSdavimas nebiity
uzdelstas.

Agentiira turéty teikti nemokamas mokslines konsulta-
cijas, kaip paskatg vaiky populiacijai skirty vaistiniy
preparaty kirima finansuojantiems réméjams. Siekiant
uztikrinti mokslinés informacijos nuosekluma Agenttira
turéty uztikrinti, kad Pediatrijos komitetas ir Zmonéms
skirty vaisty komiteto Moksliniy konsultacijy darbo
grupé palaikyty tarpusavio rysius, taip pat kad Pediatrijos
komitetas, kiti Bendrijos komitetai ir darbo grupés bend-
radarbiauty su vaistiniais preparatais susijusiais klausi-
mais.

Siuo metu galiojanti leidimy prekiauti Zmonéms skirtais
vaistiniais preparatais iSdavimo tvarka neturéty bati
kei¢iama. Taciau dél reikalavimo, nurodyto 11 konstatuo-
jamojoje dalyje, kompetentingos institucijos, tvirtindamos
paraiskos dél leidimo prekiauti tinkamumg, turéty patik-
rinti, ar ji atitinka patvirtinta pediatriniy tyrimy plang ir
suteiktas iSimtis bei atidéjimus. Kompetentingos institu-
cijos ir toliau turéty bati atsakingos uz vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty kokybés, saugumo ir veiksmin-
gumo jvertinimg bei leidimy jais prekiauti iSdavima.
Turéty biti numatyta prasyti Pediatrijos komiteto pateikti
nuomone dél plano laikymosi ir dél vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty kokybés, saugumo ir veiksmin-
gumo.

Siekiant informuoti sveikatos apsaugos specialistus ir
pacientus apie saugy ir veiksminga vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty vartojima ir siekiant skaidrumo,
informacijoje apie vaistinj preparatg turéty buti nurodomi

(18)

(21)

atlikty tyrimy su vaiky populiacija rezultatai, pediatriniy
tyrimy plany statusas bei suteiktos iSimtys ir atidéjimai.
Kai jvykdomos visos pediatriniy tyrimy plane numatytos
priemonés, §is faktas turéty bati uZzfiksuotas leidime
prekiauti ir juo remiantis jmonés galéty gauti atlygj uz
reikalavimy laikymasi.

Kad buty galima nustatyti, kuriuos vaistinius preparatus
leidziama vartoti vaiky populiacijos gydymui, ir leisti juos
skirti, turéty bhti numatyta, kad vaistinio preparato,
kuriam suteikta vartojimo vaiky populiacijai indikacija,
etiketéje bty nurodytas simbolis, Komisijos parinktas
remiantis Pediatrijos komiteto rekomendacija.

Siekiant nustatyti paskatas vaistiniams preparatams,
kuriais leidziama prekiauti, bet kurie jau nebéra intelek-
tinés nuosavybés teisiy objektas, batina jdiegti nauja
leidimy prekiauti ri§j — leidimg prekiauti pediatrijoje
vartojamu vaistiniu preparatu. Leidimas prekiauti pediatri-
joje vartojamu vaistiniu preparatu turéty bati i§duodamas
laikantis galiojancios leidimy prekiauti i§davimo tvarkos,
taciau turéty bati taikomas tik specialiai vaiky populiacijai
sukurtiems vaistiniams preparatams. Turéty biti suteikta
galimybé vaistinius preparatus, kuriems iSduoti leidimai
prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu,
pardavinéti su tuo paciu prekiniu pavadinimu kaip ir
suaugusiems skirtus vaistinius preparatus, kad bty
galima pasinaudoti jau esamo prekinio pavadinimo pripa-
Zinimu pasinaudojant duomeny i§imtinumu, susijusiu su
naujai i§duotu leidimu prekiauti.

Prie paraiskos dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu
vaistiniu preparatu turéty bati pridéti duomenys apie
vaistinio preparato vartojima vaiky populiacijai, surinkti
pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plana. Sie duomenys
gali bati gauti i§ jau paskelbtos literatiros arba naujy
tyrimy metu. ParaiSkoje dél leidimo prekiauti pediatrijoje
vartojamu vaistiniu preparatu taip pat galéty bati daroma
nuoroda j duomenis, esancius vaistinio preparato, kuriuo
leidZiama arba buvo leidZziama prekiauti Bendrijoje, doku-
mentacijoje. Tai biity papildoma priemoné, kuria mazos
ir vidutinés jmonés, jskaitant jmones, gaminancias generi-
nius vaistinius preparatus, bity skatinamos kurti nepaten-
tuotus vaiky populiacijai skirtus vaistinius preparatus.

Siame reglamente turéty biiti numatytos priemonés,
kurios suteikty Bendrijos gyventojams kiek jmanoma
daugiau galimybiy gauti tinkamai iStirtus ir vartojimui
pediatrijoje pritaikytus vaistinius preparatus bei kurios
sumazinty galimybe pasinaudoti Bendrijos masto atlygiais
ir paskatomis, jei naujais vaistiniais preparatais, kuriems
suteiktas leidimas prekiauti, negali pasinaudoti didZioji
dalis Bendrijos vaiky populiacijos. Paraiskai dél leidimo
prekiauti, taip pat paraiskai dél leidimo prekiauti pediatri-
joje vartojamu vaistiniu preparatu, kurioje nurodyti
tyrimy, atlikty laikantis patvirtinto pediatriniy tyrimy
plano, rezultatai, turéty biti taikoma centralizuota Bend-
rijos tvarka, numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5-
15 straipsniuose.
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Jei jvykdzius patvirtintg pediatriniy tyrimy plang i$duo-
damas leidimas pediatrinei indikacijai, o vaistiniu prepa-
ratu jau prekiaujama esant kitoms indikacijoms, leidimo
prekiauti turétojas turéty biiti jpareigojamas pateikti §f
vaistinj preparatg j rinka su pediatrine informacija per
dvejus metus nuo indikacijos patvirtinimo. Sis reikala-
vimas turéty biti taikomas tik vaistiniams preparatams,
kuriais jau leidZiama prekiauti, ir neturéty biti taikomas
vaistiniams ~ preparatams, kuriems suteiktas leidimas
prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu.

Turéty bt nustatyta neprivaloma procedira, suteikianti
galimybe gauti viena bendrg Bendrijos nuomong dél
nacionaliniu lygiu i§duoto leidimo prekiauti vaistiniu
preparatu, jei paraiSkoje dél leidimo prekiauti pateikiami
duomenys apie vaiky populiacija, gauti remiantis patvir-
tintu pediatriniy tyrimy planu. Siekiant $io tikslo galima
bity pasinaudoti Direktyvos 2001/83/EB 32, 33 ir
34 straipsniuose nustatyta tvarka. Tai suteiks galimybe
priimti suderintg Bendrijos sprendima dél vaiky populia-
cijai skirto vaistinio preparato vartojimo ir jj nurodyti
visoje nacionalinéje informacijoje apie vaistinj preparata.

Batina uztikrinti, kad farmakologinio budrumo mecha-
nizmai biity pritaikyti duomeny apie vaikams skirty vais-
tiniy preparaty sauguma rinkimui, jskaitant duomenis
apie galimus ilgalaikius poveikius. Suteikus leidima
prekiauti vaistiniu preparatu, taip pat gali prireikti papil-
domy tyrimy norint nustatyti vaistinio preparato veiks-
mingumg vaiky gydymui. Todél asmenims, besikreipian-
tiems dél leidimo prekiauti i§davimo, be reikalavimo
pateikti tyrimy, atlikty laikantis patvirtinto pediatriniy
tyrimy plano, rezultatus taikomas reikalavimas nurodyti,
kaip pareiskéjas sitlo uZtikrinti tolesnj ilgalaikj galimy
neigiamy vaistinio preparato vartojimo pasekmiy ir jo
veiksmingumo vaiky gydymui tyrimg. Be to, jei yra
ypatingy susirfipinima kelianCiy priezas¢iy, pareiskéjas
turéty pateikti ir jgyvendinti rizikos valdymo sistema ir
(arba) atlikti konkrecius tyrimus po to, kai vaistinis prepa-
ratas pateks j rinka.

Visuomenés sveikatos labui bitina uztikrinti nuolatinj
priémus $§j reglamentg sukurty saugiy ir veiksmingy vais-
tiniy preparaty, kuriuos leidZiama vartoti esant pediatri-
néms indikacijoms, prieinamumg. Jei leidimo prekiauti
turétojas ketina nutraukti tokio wvaistinio preparato
teikimg i rinka, turéty bati imtasi priemoniy, kad vaiky
populiacija galéty ir toliau naudotis atitinkamu vaistiniu
preparatu. Kad bty galima pasiekti § tiksla, Agentiira
turéty biti i§ anksto informuojama apie visus tokius keti-
nimus ir turéty viesai apie tokius ketinimus paskelbti.

Preparatams, kuriems taikomas reikalavimas pateikti
pediatrinius duomenis, jei jvykdytos visos patvirtintame
pediatriniy tyrimy plane numatytos priemonés, jei

(27)

iSduodamas leidimas prekiauti $iuo preparatu visose vals-
tybése narése ir jei informacijoje apie preparatg patei-
kiami susije atlikty tyrimy duomenys, turéty bati sutei-
kiamas atlygis 6 ménesiams pratesiant Tarybos regla-
mentu (EEB) Nr. 1768/92 () nustatyto papildomos
apsaugos liudijimo galiojima. Jokie valstybés narés
valdzios institucijy spendimai, kuriais nustatomos vais-
tiniy preparaty kainos ar jy jtraukimas j nacionalinius
sveikatos draudimo planus, neturéty daryti jtakos sutei-
kiant §j atlygi.

Paraiska pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pagal §j
reglamentg turéty bati priimama tik tuo atveju, jei liudi-
jimas i$duotas pagal Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92.

Kadangi atlygis teikiamas uz tyrimy su vaiky populiacija
atlikimg, o ne tam, kad biity parodyta, jog vaiky populia-
cijai skirtas vaistinis preparatas yra saugus ir veiksmingas,
atlygis turéty bati suteikiamas net jei neleista vaistinio
preparato vartoti pediatrinei indikacijai. Taciau siekiant,
kad bty sudaryta galimybé gauti daugiau informacijos
apie vaistiniy preparaty vartojimg vaiky populiacijos
gydymui, atitinkama informacija apie vaistinio preparato
vartojima vaiky populiacijy gydymui turéty bati jtraukta
informacija apie vaistinj preparata, kuriuo suteiktas
leidimas prekiauti.

Pagal 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy
vaisty ()iSduodant leidimg prekiauti retaisiais vaistiniais
preparatais, tokiems vaistiniams preparatams priskiriamas
vaistinis preparatas jgyja rinkos i§imtinuma deSimties
mety laikotarpiui. Kadangi dazZnai tokie vaistiniai prepa-
ratal néra apsaugoti patentu, papildomos apsaugos liudi-
jimo galiojimo pratesimas negali bati taikomas, taciau, jei
jie yra apsaugoti patentu, toks pratgsimas suteikty
dviguba paskatg. Todél i§imtiné teisé prekiauti retaisiais
vaistiniais preparatais desimt mety turéty biiti pratesta iki
dvylikos mety vietoj papildomos apsaugos liudijimo
pratesimo, jei tenkinami visi reikalavimai, keliami duome-
nims dél iy vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty
vartojimo.

Siame reglamente numatytos priemonés neturéty uzkirsti
kelio kity atlygiy ar paskaty teikimui. Siekiant uZztikrinti
galimybiy pasinaudoti jvairiomis Bendrijos ir valstybiy
nariy lygio priemonémis skaidruma Komisija, remdamasi
valstybiy nariy pateikta informacija, turéty sudaryti
i§samy visy teikiamy paskaty sgrasg. Siame reglamente
isdéstytos priemonés, jskaitant pediatriniy tyrimy plany
patvirtinima, neturéty biti pagrindas gauti kitas Bendrijos
paskatas mokslinjams tyrimams remti, pvz. mokslinio
tyrimo projekty finansavimg pagal Bendrijos daugiametes
bendrasias moksliniy tyrimy, technologijy plétros ir paro-
domosios veiklos programas.

(') OL L 182, 1992 7 2, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais 2003 m. Stojimo aktu.
() OLL18,20001 22,p.1.
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(31)  Siekiant pagerinti informacijos apie vaistinius preparatus, suteiké leidimg prekiauti vaistiniu preparatu, kompeten-

(32)

(33)

(34)

vartojamus vaiky populiacijos gydymui, prieinamuma ir
i$vengti tyrimy su vaiky populiacija bereikalingo karto-
jimo, nedidinanc¢io bendry mokslo Ziniy, Direktyvos
2001/20/EB 11 straipsnyje numatyta Europos duomeny
bazé turéty apimti Europos pediatriniy vaistiniy prepa-
raty klinikiniy tyrimy registrg, kuriame biity nurodyti visi
Bendrijoje ir treCiosiose 3alyse atlickami, nutraukti ar
uzbaigti pediatriniai tyrimai. Agentfira turéty vieSai
skelbti dalj duomeny bazéje esancios informacijos apie
pediatrinius klinikinius tyrimus, taip pat iSsamius visy
kompetentingoms institucijoms pateikty pediatriniy klini-
kiniy tyrimy rezultatus.

Pediatrijos komitetas, pasikonsultaves su Komisija, valsty-
bémis narémis ir suinteresuotomis $alimis, turéty sudaryti
vaiky populiacijos terapiniy poreikiy sarasa, kuris turéty
biati nuolat atnaujinamas. | sgrasa turéty bati jtraukti visi
vaiky populiacijos gydymui vartojami vaistiniai prepa-
ratai, nustatyti tokios populiacijos terapiniai poreikiai bei
moksliniy tyrimy ir vaistiniy preparaty kiirimo priori-
tetai. Toks sgrasas jmonéms suteikty galimybe lengviau
pasirinkti tinkamg verslo plétros kryptj; Pediatrijos komi-
tetas, vertindamas pediatriniy tyrimy plany projektus ir
i$im¢iy suteikima bei atidéjimus, galéty geriau nustatyti
vaistiniy preparaty ir tyrimy poreikj, o sveikatos
apsaugos specialistai ir pacientai, priimdami sprendimus
dél konkretaus vaistinio preparato pasirinkimo, turéty
informacijos $altinj.

Klinikinius tyrimus su vaiky populiacija turéty atlikti
atitinkamai apmokyti tyréjai, taip pat atliekant tyrimus
gali prireikti specialiy Ziniy, metodikos ir tam tikrais atve-
jais jrangos. Tinklas, kuris jungia esamas nacionalines ir
Bendrijos iniciatyvas bei tyrimy centrus siekiant Bendrijos
lygiu sukaupti batinas Zinias ir kuriame atsizvelgiama |
Bendrijos ir treciyjy Saliy duomenis, sudaryty geresnes
salygas bendradarbiavimui ir padéty i$vengti bereikalingo
tyrimy dubliavimo. Sis tinklas turéty padéti sustiprinti
Europos moksliniy tyrimy erdvés pagrindus, atsizvelgiant
i Bendrijos bendrasias moksliniy tyrimy, technologijy
plétros ir parodomosios veiklos programas, teikti nauda
vaiky populiacijai ir biiti informacijos bei patirties Saltiniu
pramonei.

Farmacijos jmonés jau gali turéti duomeny apie tam tikry
vaistiniy preparaty, kuriais leidziama prekiauti, vartojimo
vaiky populiacijos gydymui saugumg ir veiksminguma.
Siekiant pagerinti informacijos apie vaistiniy preparaty
vartojimg vaiky populiacijy gydymui prieinamumg turéty
biti reikalaujama, kad tokius duomenis turin¢ios jmonés
juos  pateikty  ty  valstybiy  nariy,  kurios

(35)

(36)

(37)

tingoms institucijoms. Tai suteikty galimybe jvertinti
duomenis ir prireikus $ie duomenys turéty biti jtraukti |
informacija apie vaistinj preparata, kuriam suteiktas
leidimas, skirta sveikatos apsaugos specialistams ir paci-
entams.

Turéty bhti nustatytas visy su $io reglamento jgyvendi-
nimu susijusiy Pediatrijos komiteto ir Agentiiros veiklos
aspekty, pavyzdziui, pediatriniy tyrimy plany vertinimo,
nemokamy moksliniy konsultacijy ir informacijos
teikimo, skaidrumo priemoniy ir pediatriniy tyrimy
duomeny bazés bei tinklo, Bendrijos finansavimas.

Sio reglamento jgyvendinimui biitinos priemonés turi
bati priimtos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendimg 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (!).

Todél reikéty atitinkamai i§ dalies keisti Reglamentg (EEB)
Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/
EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004.

Kadangi 3io reglamento tikslo — tikslo didinti itirty vais-
tiniy preparaty pediatriniam vartojimui prieinamumg —
valstybés narés negali deramai pasiekti ir kadangi tai leis
pasinaudoti didZiausia galima rinka ir padés i§vengti
riboty istekliy sklaidos, to tikslo baty geriau siekti Bend-
rijos lygiu, laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Bendrija gali patvirtinti prie-
mones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo
principg $iuo reglamentu nevirsijama to, kas batina nuro-
dytiems tikslams pasiekti,

PRIEME S] REGLAMENTA;

I ANTRASTINE DALIS

I[VADINES NUOSTATOS

1 SKYRIUS

Dalykas ir sqvoky apibréZimai

1 straipsnis

Siuo reglamentu nustatomos Zmonéms skirty vaistiniy prepa-
raty karimo taisyklés, kad biity tenkinami konkretiis vaiky
populiacijos terapiniai poreikiai ir blity i§vengta bereikalingy
klinikiniy ar kity tyrimy su vaiky populiacija bei laikomasi
Direktyvos 2001/20/EB.

2 straipsnis

Be savoky apibrézimy, nustatyty Direktyvos 2001/83/EB 1
straipsnyje, Siame reglamente taikomi $ie sagvoky apibrézimai:

1) ,vaiky populiacija“ — gyventojai nuo gimimo iki 18 mety;

(") OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais
Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).
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2) ,pediatriniy tyrimy planas“ — moksliniy tyrimy ir taikomo-
sios veiklos programa, kurios tikslas — surinkti duomenis,
pagal kuriuos nustatomos salygos, kuriomis vaistinius prepa-
ratus leidZziama vartoti vaiky populiacijos gydymui;

3) ,vaistinis preparatas, kurj leidZiama vartoti esant pediatrinei
indikacijai* — vaistinis preparatas, kurj leidZziama vartoti
daliai ar visai vaiky populiacijai ir kurio leidziama indikacija
jraSyta | vaistinio preparato charakteristiky santrauka,
parengta pagal Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsni;

4) leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu prepa-
ratu“— leidimas prekiauti Zmonéms skirtu vaistiniu preparatu,
kuris pagal Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92 néra apsaugotas
papildomos apsaugos liudijimu arba patentu, kuris suteikia
teis¢ i§duoti papildomos apsaugos liudijimg, taikomas iSim-
tinai terapinéms indikacijoms, dél kuriy vaistinis preparatas
tinkamas vartoti vaiky populiacijai ar jos pogrupiams gydyti,
jskaitant vaistinio preparato atitinkama stipruma, farmacing
forma ar vartojimo buda.

2 SKYRIUS

Pediatrijos komitetas

3 straipsnis

1. Iki 2007 m. liepos 26 d. Reglamentu (EB) Nr. 726/2004
jsteigtoje Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira) istei-
giamas Pediatrijos komitetas. Pediatrijos komitetas laikomas
isteigtu kai tik paskiriami 4 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose
nurodyti nariai.

Agentiira atlieka Pediatrijos komiteto sekretoriato funkcijas ir
teikia jam techning bei moksling parama.

2. Jeigu Siame reglamente nenumatyta Kkitaip, Pediatrijos
komitetui taikomos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos,
jskaitant nuostatas dél jo nariy nepriklausomumo ir nesalis-
kumo.

3. Agentiros vykdomasis direktorius uzZtikrina deramg
Pediatrijos komiteto veiklos koordinavima su Zmonéms skirty
vaisty komiteto, Retyjy vaisty komiteto, jy darbo grupiy ir kity
patariamyjy mokslo grupiy veikla.

Agentiira nustato minéty komitety ir darbo grupiy galimy

tarpusavio konsultacijy tvarka.

4 straipsnis

1. Pediatrijos komitetg sudaro $ie nariai:

a) Zmonéms skirty vaisty komiteto penki nariai su jy pakaiti-
niais nariais, paskirti i ta komiteta pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 61 straipsnio 1 dalj. Siuos penkis narius su jy
pakaitiniais nariais i Pediatrijos komiteta skiria Zmonéms
skirty vaisty komitetas;

b) vienas narys ir vienas pakaitinis narys, kurj skiria kiekviena
valstybé naré, kurios nacionalinei kompetentingai institucijai
neatstovauja Zmonéms skirty vaisty komiteto paskirti nariai;

¢) trys nariai ir trys pakaitiniai nariai, kuriuos skiria Komisija,
remdamasi vieSai skelbiamu konkursu ir pasikonsultavusi su
Parlamentu, kad bity atstovaujama sveikatos apsaugos
specialistams;

d) trys nariai ir trys pakaitiniai nariai, kuriuos skiria Komisija,
remdamasi vieSai skelbiamu konkursu ir pasikonsultavusi su
Parlamentu, kad biity atstovaujama pacienty asociacijoms.

Nariams nedalyvaujant jiems atstovauja ir uZ juos balsuoja
pakaitiniai nariai.

Taikant a ir b punktus Agentiros vykdomasis direktorius koor-
dinuoja valstybiy nariy bendradarbiavima, siekdamas uztikrinti,
kad galutingje Pediatrijos komiteto sudétyje, jskaitant narius ir
pakaitinius narius, biity asmeny, turinciy patirties su pediatrijoje
vartojamais vaistiniais preparatais susijusiose mokslo srityse,
jskaitant bent farmacijos vystymo, pediatrinés medicinos, bend-
rosios praktikos, pediatrinés farmacijos, pediatrinés farmakolo-
gijos, pediatriniy moksliniy tyrimy, farmakologinio budrumo,
etikos ir visuomenés sveikatos sritis.

Taikant c ir d punktus Komisija atsiZvelgia i nariy, paskirty pagal
a ir b punktus, patirtj.

2. Pediatrijos komiteto nariai skiriami trejy mety kadencijai;
jie gali bati paskirti kitai kadencijai. Pediatrijos komiteto posé-
dziuose kartu su nariais gali dalyvauti ekspertai.

3. Pediatrijos komitetas i§ savo nariy trejy mety kadencijai
i$sirenka pirmininka; jis gali bati i§rinktas dar vienai kadencijai.

4. Agentiira pateikia visuomenei nariy pavardes ir informacija
apie jy kvalifikacija.

5 straipsnis

1. Rengdamas savo nuomones Pediatrijos komitetas deda
visas pastangas, kad biity pasiektas mokslinis konsensusas. Jei
konsensuso pasiekti nepavyksta, Pediatrijos komitetas priima
nuomone, kurig sudaro daugumos nariy pozicija. Nuomonéje
paminimos issiskiriancios pozicijos, kartu i§déstant tokiy pozi-
cijy argumentus. Si nuomoné pateikiama visuomenei susipazinti
pagal 25 straipsnio 5 ir 7 dalis.
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2. Pediatrijos komitetas parengia savo darbo tvarkos taisykles,
kuriomis remdamasis vykdo savo veiklg. Darbo tvarkos taisyklés
isigalioja, kai joms pritaria Agentiiros valdancioji taryba ir véliau
— Komisija.

3. Pediatrijos komiteto posédziuose gali dalyvauti Komisijos
atstovai, Agentiiros vykdomasis direktorius ar jo atstovai.

6 straipsnis

1. Pediatrijos komiteto uzdaviniai:

a) vertinti kiekvieno pagal §j reglamenta jam pateikto vaistinio
preparato pediatriniy tyrimy plano turinj ir suformuluoti
savo nuomone apie ji;

b) vertinti i§imtis ir atidéjimus bei suformuluoti savo nuomoneg
apie tai;

¢) Zmonéms skirty vaisty komiteto, kompetentingos institucijos
ar pareiskéjo praSymu jvertinti paraiskos dél leidimo
prekiauti  atitikties konkre¢iam patvirtintam  pediatriniy
tyrimy planui ir suformuluoti savo nuomone apie tai;

d) Zmonéms skirty vaisty komiteto ar kompetentingos institu-
cijos praSymu jvertinti duomenis, gautus jgyvendinant patvir-
tinta pediatriniy tyrimy plang, ir suformuluoti savo nuomone
apie vaiky populiacijai gydyti vartojamy vaistiniy preparaty
kokybe, sauguma ar veiksmingumg;

e) teikti konsultacijas apie duomeny, kurie turi bati surinkti 42
straipsnyje nurodytam tyrimui, turinj ir forma;

f) teikti paramg ir konsultacijas Agentirai dél 44 straipsnyje
nurodyto Europos tinklo sukdrimo;

g) teikti moksling pagalbg rengiant dokumentus, susijusius su
$iame reglamente numatyty tiksly jgyvendinimu;

h) Agentiiros vykdomojo direktoriaus ar Komisijos pragymu
teikti konsultacijas visais su pediatrijoje vartojamais vaisti-
niais preparatais susijusiais klausimais;

i) sudaryti konkrety pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty
poreikiy s3rasa ir nuolat jj atnaujinti, kaip nurodyta 43
straipsnyje;

j) patarti Agentiirai ir Komisijai apie pranesimus, susijusius su
vaiky populiacijai skirty vartoti vaistiniy preparaty moksliniy
tyrimy priemonémis;

k) pateikti rekomendacija Komisijai dél 32 straipsnio 2 dalyje
nurodyto simbolio.

2. Vykdydamas savo uzdavinius Pediatrijos komitetas
apsvarsto, ar bet koks sifilomas tyrimas gali bati naudingas tera-

piniu pozitriu ir (arba) patenkinti vaiky populiacijos terapinj
poreiki. Pediatrijos komitetas atsiZvelgia j visa jam prieinama
informacija, jskaitant treciyjy Saliy kompetentingy institucijy
nuomones, sprendimus ar patarimus.

II ANTRASTINE DALIS

LEIDIMO PREKIAUTI REIKALAVIMAI

1 SKYRIUS

Bendrieji leidimo prekiauti reikalavimai

7 straipsnis

1. Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnyje nurodyta paraiska
gauti leidima prekiauti Zmonéms skirtu vaistiniu preparatu, dél
kurio nebuvo suteiktas leidimas prekiauti $io reglamento isiga-
liojimo metu, laikoma tinkama tik tuo atveju, jei su Direktyvos
2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje nurodytais i§samia informacija
ir dokumentais papildomai pateikiamas vienas i§ Siy doku-
menty:

a) visi pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plana atlikty tyrimy
rezultatai ir visa surinkta i$sami informacija;

b) Agentiiros sprendimas dél su konkreciu preparatu susijusios
iSimties suteikimo;

¢) Agentiiros sprendimas dél su vaistiniy preparaty grupe susi-
jusios i§imties suteikimo pagal 11 straipsnj;

d) Agentiiros sprendimas dél atidéjimo.

Taikant a punkty prie paraiskos pridedamas Agenttiros spren-
dimas dél konkretaus pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo.

2. Pagal 1 dalj pateikti dokumentai turi apimti visus vaiky
populiacijos pogrupius.

8 straipsnis

Tuo atveju, kai vaistinis preparatas, kuriuo leista prekiauti, yra
saugomas papildomos apsaugos liudijimo, numatyto Reglamente
(EEB) Nr. 1768/92, arba patento, kuris suteikia teis¢ i§duoti
papildomos apsaugos liudijimg, Sio reglamento 7 straipsnio
reikalavimai taikomi paraiskoms dél leidimo prekiauti iSdavimo
nauja indikacija, jskaitant pediatrines indikacijas, naujas farma-
cines formas ir naujus vartojimo badus.

Taikant pirmg pastraipg 7 straipsnio 1 dalyje nurodyti doku-
mentai apima esamas ir naujas indikacijas, farmacines formas
bei vartojimo badus.
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9 straipsnis

7 ir 8 straipsniai netaikomi preparatams, kuriais leidZiama
prekiauti pagal Direktyvos 2001/83/EB 10, 10a, 13-16 arba
16a-16i straipsnius.

10 straipsnis

Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, Agentiira ir
kitomis suinteresuotomis $alimis, parengia i§samias nuostatas
dél paraisky patvirtinti pediatriniy tyrimy plang ar jj keisti ir
praSymy suteikti i§imtis ar atidéjimus formos ir turinio, kuriy
turi biti laikomasi tam, kad paraiSkos ir prasymai baty pripa-
zinti tinkamais, ir dél 23 straipsnyje ir 28 straipsnio 3 dalyje
nurodyto atitikties patikrinimo igyvendinimo.

2 SKYRIUS

ISimtys

11 straipsnis

1. Nereikalaujama pateikti 7 straipsnio 1 dalies a punkte
nurodytos informacijos apie konkrecius vaistinius preparatus ar
vaistiniy preparaty grupes, jei yra jrodymy, kad:

a) konkretus vaistinis preparatas ar vaistiniy preparaty grupé
gali bati neveiksminga ar nesaugi visai vaiky populiacijai ar
jos daliai;

b) liga ar bakle, kuriai gydyti skirtas konkretus vaistinis prepa-
ratas ar jy grupé, pasitaiko tik tarp suaugusiyjy;

¢) palyginus su jau taikomu gydymu konkretus vaistinis prepa-
ratas neturi reik§mingos terapinés naudos vaiky populiacijos
gydymui.

2. 1 dalyje numatyta iSimtis gali bati suteikiama arba vienam
ar keliems nurodytiems vaiky populiacijos pogrupiams, arba
vienai ar kelioms nurodytoms terapinéms indikacijoms, arba
pogrupio (-iy) ir indikacijos (-y) deriniui.

12 straipsnis

Pediatrijos komitetas, remdamasis 11 straipsnio 1 dalies nuosta-
tomis, gali savo iniciatyva priimti nuomong suteikti iSimtj
konkreciam vaistiniam preparatui ar jy grupei, kaip numatyta
11 straipsnio 1 dalyje.

Pediatrijos komitetui priémus nuomong taikoma 25 straipsnyje
nustatyta tvarka. Jei iSimtis suteikiama vaistiniy preparaty
grupei, taikomos tik 25 straipsnio 6 ir 7 dalys.

13 straipsnis

1.  Pareiskéjas, remdamasis 11 straipsnio 1 dalies nuosta-
tomis, gali kreiptis | Agentiirg dél iSimties konkre¢iam preparatui
suteikimo.

2. Gaves paraiska, Pediatrijos komitetas paskiria pranes¢jg ir
per 60 dieny laikotarpj priima nuomone dél iSimties konkre-
¢iam preparatui suteikimo arba nesuteikimo.

Minétu 60 dieny laikotarpiu tiek pareiskéjas, tiek Pediatrijos
komitetas gali paprasyti surengti poséd.

Prireikus Pediatrijos komitetas gali paprasyti, kad pareiskéjas
papildyty pateikta i$samig informacija ir dokumentus. Jei Pediat-
rijos komitetas pasinaudoja Sia galimybe, 60 dieny laikotarpis
sustabdomas tol, kol pareiskéjas pateikia visg praSomg papil-
domg informacijg.

3. Pediatrijos komitetui priémus nuomone taikoma 25
straipsnyje nustatyta tvarka.

14 straipsnis

1. Agentiira tvarko visy suteikty i§imciy sgrasa. Sgrasas regu-
liariai atnaujinamas (bent kasmet) ir su juo gali susipaZinti visuo-
mene.

2. Pediatrijos komitetas gali bet kuriuo metu priimti
nuomong, pagrindziancia iSimties suteikimo perzitréjima.

Jei pakei¢iamas sprendimas dél iSimties suteikimo konkre¢iam
vaistiniam preparatui, taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka.

Jei pakeiciamas sprendimas dél iSimties suteikimo vaistiniy
preparaty grupei, taikomos 25 straipsnio 6 ir 7 dalys.

3. Jei atSaukiamas iSimties konkre¢iam vaistiniam preparatui
ar vaistiniy preparaty grupei suteikimas, 7 ir 8 straipsniuose
nurodytas  reikalavimas pradedamas taikyti tik pragjus
36 ménesiams nuo isbraukimo i§ suteikty i$imciy saraso.

3 SKYRIUS

Pediatriniy tyrimy planas

1 skirsnis

Pra§ymai patvirtinti plana

15 straipsnis

1. Jei ketinama pateikti prasymga deél leidimo prekiauti pagal 7
straipsnio 1 dalies a ar d punktus, 8 straipsnj ar 30 straipsni,
parengiamas ir Agentiirai pateikiamas pediatriniy tyrimy planas
bei praSymas jj patvirtinti.

2. Pediatriniy tyrimy plane nurodomi terminai ir vaistinio
preparato kokybés, saugumo ir veiksmingumo visose susijusiose
vaiky populiacijos pogrupiuose siilomos jvertinimo priemonés.
Be to, jame nurodomos vaistinio preparato formuluotés pritai-
kymo priemonés, kad skirtingiems vaiky populiacijos pogru-
piams vaistinis preparatas biity priimtinesnis, lengviau varto-
jamas, saugesnis ir Veiksmingesnis.
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16 straipsnis

1. Iskyrus tinkamai pagristus atvejus, 7 ir 8 straipsniuose
nurodyty paraisky dél leidimo prekiauti ar 11 ir 12 straips-
niuose nurodyty paraisky suteikti iSimtj atveju, pediatriniy
tyrimy planas arba paraiska suteikti i$imtj kartu su prasymu jj
patvirtinti pateikiamas ne véliau kaip atlikus suaugusiyjy farma-
kokinetinius tyrimus, nurodytus Direktyvos 2001/83[EB I
priedo I dalies 5.2.3 punkte, kad biity uZtikrinta, jog nuomone
dél konkretaus vaistinio preparato vartojimo vaikams gydyti
buty galima pateikti svarstant paraiskg dél leidimo prekiauti ar
kitas atitinkamas paraikas.

2. Per 30 dieny nuo 1 dalyje ir 15 straipsnio 1 dalyje nuro-
dyto prasymo gavimo Agentiira patikrina prasymo tinkamumg
ir paruosia trumpg pranesima Pediatrijos komitetui.

3. Prireikus Agentiira gali paprasyti pareiskéjo pateikti papil-
domg informacija bei dokumentus, ir tokiu atveju 30 dieny
laikotarpis sustabdomas, kol bus pateikta prasoma papildoma
informacija.

17 straipsnis

1. Gaves pagal 15 straipsnio 2 dalies nuostatas tinkamu
pripazintg siilomg pediatriniy tyrimy plana, Pediatrijos komi-
tetas paskiria pranes¢ja ir per 60 dieny laikotarpj priima
nuomong, ar atlikus sitilomus tyrimus bus gauti duomenys,
bitini norint nustatyti salygas, kurioms esant konkretus vaistinis
preparatas gali biiti vartojamas vaiky populiacijos ar jos
pogrupiy gydymui, bei ar tikétina terapiné nauda pateisins
sitlomus tyrimus. Priimdamas nuomon¢ Komitetas apsvarsto
sitilomy priemoniy, skirty pritaikyti vaistinio preparato formu-
luote kity vaiky populiacijos pogrupiy vartojimui, reikalinguma.

Per tg patj laikotarpj pareiskéjas arba Pediatrijos komitetas gali
paprasyti surengti posédi.

2. Per 1 dalyje nurodyta 60 dieny laikotarpj Pediatrijos komi-
tetas gali paprasyti pareiskéjo pasitlyti plano pakeitimus, ir tokiu
atveju 1 dalyje numatytas galutinés nuomonés priémimo
terminas gali biiti pratestas ne daugiau kaip 60 dieny. Tokiais
atvejais pareiskéjas arba Pediatrijos komitetas gali paprasyti per
§ laikotarpj surengti papildoma posédj. Laikotarpis sustab-
domas, kol pareiskéjas pateikia reikiamg papildoma informacija.

18 straipsnis

Pediatrijos komitetui priémus palankig ar nepalankig nuomone,

taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka.

19 straipsnis

Jei iSnagrinéjes pediatriniy tyrimy plana, Pediatrijos komitetas
padaro iSvada, kad konkre¢iam vaistiniam preparatui taikytinas
11 straipsnio 1 dalies a, b ar ¢ punktas, jis priima nepalankig
nuomone pagal 17 straipsnio 1 dalj.

Tokiais atvejais Pediatrijos komitetas priima palankiag nuomone
deél iSimties suteikimo pagal 12 straipsnj, kuria remiantis
taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka.

2 skirsnis

Atidéjimai

20 straipsnis

1. Pateikiant pediatriniy tyrimy plang pagal 16 straipsnio 1
dalj kartu galima pateikti prasyma dél visy ar dalies tame plane
numatyty priemoniy vykdymo pradzios ar pabaigos atidéjimo.
Toks atidéjimas grindZiamas mokslinémis, techninémis ar su
visuomeneés sveikata susijusiomis priezastimis.

Prasymas dél atidéjimo patenkinamas, jei prie§ pradedant
tyrimus su vaiky populiacija batina atlikti tyrimus su suaugusiais
arba tyrimas su vaiky populiacija uZtruks ilgiau nei su suaugu-
siais.

2. Remiantis §j straipsnj taikant sukaupta patirtimi, Komisija
51 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka gali priimti nuostatas,
kuriomis tiksliau apibréziamos atidéjimo priezZastys.

21 straipsnis

1. Kai Pediatrijos komitetas pagal 17 straipsnio 1 dalj priima
palankia nuomong, tuo pat metu jis savo iniciatyva ar pareiskéjo
praSymu, pateiktu pagal 20 straipsnj, gali priimti palankig
nuomong dél visy ar dalies pediatriniy tyrimy plane numatyty
priemoniy vykdymo pradzios ar pabaigos atidéjimo, jei tenki-
namos 20 straipsnyje nurodytos salygos.

Palankioje nuomonéje dél atidéjimo nurodomi atitinkamy prie-
moniy vykdymo pradzios ir pabaigos terminai.

2. Pediatrijos komitetui priémus 1 dalyje nurodyta palankia
nuomong dél atidéjimo, taikoma 25 straipsnyje nustatyta tvarka.

3 skirsnis

Pediatriniy tyrimy plano keitimas

22 straipsnis

Jei priémus sprendimg dél pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo
pareiskéjas susiduria su sunkumais, dél kuriy plano jgyvendinti
nebejmanoma arba jis tampa netinkamu, pareiskéjas gali kreiptis
i Pediatrijos komiteta su pasitilymu plang pakeisti arba remda-
masis detaliai i§déstytomis prieZastimis paprasyti suteikti atidé-
jimg ar i§imtj. Pediatrijos komitetas per 60 dieny jvertina Siuos
pakeitimus arba prasymg suteikti atidéjima ar i§imtj ir priima
nuomong, kurioje siiloma juos atmesti arba priimti. Pediatrijos
komitetui priémus palankig ar nepalankia nuomone, taikoma
25 straipsnyje nustatyta tvarka.
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4 skirsnis

Pediatriniy tyrimy plano laikymasis

23 straipsnis

1. Kompetentinga institucija, atsakinga uz leidimo prekiauti
isdavimg, patikrina, ar paraiska dél leidimo prekiauti ar patvir-
tinti variacija atitinka 7 ir 8 straipsniuose nustatytus reikala-
vimus, ir ar paraiSka, pateikta pagal 30 straipsnj, atitinka patvir-
tinta pediatriniy tyrimy plana.

Jei paraiska pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB 27-39
straipsniuose nurodyta procediirg, patikrinimg, ar laikomasi
reikalavimy, jskaitant, jei reikia, kreipimasi gauti Pediatrijos
komiteto nuomong pagal $io straipsnio 2 dalies b ir ¢ punktus,
atlieka referenciné valstybé nare.

2. Toliau i$vardytais atvejais Pediatrijos komiteto gali bati
prasoma pateikti nuomone dél to, ar pareiskéjo atlikti tyrimai
atitinka patvirtintg pediatriniy tyrimy plang; nuomonés gali
prasyti:

a) pareiskéjas — prie§ pateikdamas paraiskg dél leidimo
prekiauti arbe patvirtinti variacija, kaip nurodyta atitinkamai
7, 8 ir 30 straipsniuose;

b) Agentiira arba nacionaliné kompetentinga institucija — kai
vertinamas a punkte nurodytos paraiSkos tinkamumas, kai
nepateikiama nuomoné dél plano laikymosi, priimta pateikus
praSyma pagal a punktg;

¢) Zmonéms skirty vaisty komitetas arba nacionaliné kompe-
tentinga institucija — kai vertinama a punkte nurodyta
paraiska, jei kyla abejoniy dél plano laikymosi ir nuomoné
dar nepateikta, pateikus praSymg pagal a arba b punkta.

A punkte nurodytu atveju pareiskéjas nepateikia paraiskos, kol
Pediatrijos komitetas nepriima nuomonés, o jos kopija pride-
dama prie paraiskos.

3. Jei Pediatrijos komiteto prasoma pateikti nuomong pagal 2
dalj, jis pateikia ja per 60 dieny nuo praSymo gavimo dienos.

Valstybés narés atsizvelgia j tokiag nuomone.

24 straipsnis

Jei, atlikdama galiojancios paraiskos dél leidimo prekiauti moks-
linj jvertinima, kompetentinga institucija nustato, jog tyrimai
atlikti nesilaikant patvirtinto pediatriniy tyrimy plano, prepa-
ratas laikomas neatitinkanciu reikalavimy, kuriais remiantis
suteikiami 36, 37 ir 38 straipsniuose numatyti atlygiai ir skati-
nimas.

4 SKYRIUS

Tvarka

25 straipsnis

1. Per dedimt dieny nuo Pediatrijos komiteto nuomonés
gavimo Agentira perduoda ja pareiskéjui.

2. Per 30 dieny nuo Pediatrijos komiteto nuomonés gavimo
pareiskéjas gali pateikti Agentlirai raSytinj praSyma perzidiréti
nuomong, nurodydamas iSsamias prieZastis.

3. Per 30 dieny nuo pagal 2 dalj pateikto praSymo perzZitréti
nuomone gavimo Pediatrijos komitetas, paskyres nauja prane-
$¢ja, priima naujg nuomone, kuria patvirtinama ar patikslinama
jo ankstesné nuomoné. Prane$éjas gali pateikti klausimus tiesio-
giai pareiskéjui. Pareiskéjas taip pat gali pasisidlyti bati
apklaustas. Prane$¢jas nedelsdamas rastu informuoja Pediatrijos
komitetg apie bendravimg su pareiskéju. Nuomoné tinkamai
pagrindziama, o motyvy, kuriais remiantis buvo padaryta ivada,
i8déstymas pridedamas prie naujos nuomonés, kuri tampa galu-
tine.

4. Jei per 2 dalyje nurodyta 30 dieny laikotarpj pareiskéjas
nepateikia praSymo perzitiréti nuomoneg, Pediatrijos komiteto
priimta nuomoné tampa galutine.

5. Agentiira priima sprendimg ne véliau kaip per 10 dieny
nuo Pediatrijos komiteto galutinés nuomonés gavimo. Sis spren-
dimas pateikiamas pareiskéjui rastu ir prie jo pridedama Pediat-
rijos komiteto galutiné nuomoné.

6. Jei vaistiniy preparaty grupei suteikiama 12 straipsnyje
nurodyta iSimtis, Agentfira priima sprendima per desimt dieny
nuo Pediatrijos komiteto nuomonés gavimo, kaip nurodyta
13 straipsnio 3 dalyje. Prie $io sprendimo pridedama Pediatrijos
komiteto nuomoné.

7. Agentiiros sprendimai pateikiami visuomenei susipazinti
pasalinus konfidencialaus pobiidzio komercing informacija.

5 SKYRIUS

Ivairios nuostatos

26 straipsnis

Vaistinius preparatus pediatriniam vartojimui kuriantis bet kuris
juridinis ar fizinis asmuo prie§ pateikdamas pediatriniy tyrimy
plang ar jo jgyvendinimo metu gali prasyti Agentiros suteikti
konsultacija dél jvairiy bandymy ir tyrimy, kurie yra batini
vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty kokybei, saugumui
ir  veiksmingumui  nustatyti pagal Reglamento  (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies n punkts, plano bei atli-
kimo.
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Be to, sis juridinis ar fizinis asmuo gali prasyti suteikti konsulta-
cija dél 34 straipsnyje nurodyty farmakologinio budrumo ir
rizikos valdymo sistemy pobiidzio ir jgyvendinimo.

Siame straipsnyje nurodytas konsultacijas Agentiira teikia nemo-
kamai.

Il ANTRASTINE DALIS

LEIDIMU PREKIAUTI ISDAVIMO TVARKA

27 straipsnis

I3skyrus atvejus, kai Sioje antrastingje dalyje numatyta Kkitaip,
Sioje antrastinéje dalyje nurodyty leidimy prekiauti i§davimo
tvarkg reglamentuoja Reglamento (EB) Nr. 726/2004 arba Direk-
tyvos 2001/83/EB nuostatos.

1 SKYRIUS

Leidimy prekiauti iSdavimo tvarka, taikoma paraiskoms,
kurioms taikomi 7 ir 8 straipsniai

28 straipsnis

1.  Paraiskos, kuriose nurodyta viena ar kelios pediatrinés
indikacijos, remiantis pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plang
atliktais tyrimais, gali bati pateikiamos Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 5-15 straipsniuose nustatyta tvarka, taikoma
leidimams prekiauti, kaip nurodyta Sio reglamento 7 straipsnio
1 dalyje.

Jei leidimas i§duodamas ir jei kompetentinga institucija mano,
kad informacija bus naudinga pacientams, visy $iy tyrimy rezul-
tatai nurodomi vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir
prireikus vaistinio preparato pakuotés lapelyje, neatsizvelgiant j
tai, ar kompetentinga institucija patvirtinto visas vaistinio prepa-
rato pediatrines indikacijas.

2. Jei leidimas prekiauti yra i§duotas ar jame padaryti pakei-
timai, bet kokia i§imtis ar atidéjimas, suteikti remiantis $iuo
reglamentu, nurodomi vaistinio preparato charakteristiky sant-
raukoje ir prireikus atitinkamo vaistinio preparato pakuotés
lapelyje.

3. Jei paraiSka atitinka visas pediatriniy tyrimy plane numa-
tytas priemones ir vaistinio preparato charakteristiky santrauka
atspindi tyrimy, atlikty laikantis patvirtinto pediatriniy tyrimy
plano, rezultatus, kompetentinga institucija | leidima prekiauti
jrao patvirtinimg, kad paraiSka atitinka patvirtintg ir uzbaigta
vykdyti pediatriniy tyrimy plang. Taikant 45 straipsnio 3 dalj
§iame patvirtinime taip pat nurodoma, ar patvirtintame pediat-
riniy tyrimy plane nurodyti svarbiis tyrimai buvo baigti isiga-
liojus $iam reglamentui.

29 straipsnis

Jei vaistiniais preparatais leidziama prekiauti pagal Direktyva
2001/83[EB, paraiska, nurodyta $io reglamento 8 straipsnyje,
gali bati pateikiama pagal Direktyvos 2001/83/EB 32, 33 ir
34 straipsniuose nustatytg procediirg, dél leidimo prekiauti isda-
vimo naujai indikacijai, jskaitant leidimo taikymo i$plétima
jtraukiant vaiky populiacija, naujai farmacinei formai arba
naujam vaistiniy preparaty vartojimo badui.

Paraiska turi atitikti 7 straipsnio 1 dalies a punkte nustatyta
reikalavimg.

Tvarka taikoma tik vaistinio preparato charakteristiky santraukos
konkreciy daliy, kurios yra kei¢iamos, vertinimui.

2 SKYRIUS

Leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu

30 straipsnis

1. Paraiskos dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vais-
tiniu preparatu pateikimas neuzkerta kelio galimybei pateikti
paraiska dél leidimo prekiauti i§davimo kitoms indikacijoms.

2. Prie paraiskos dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu
vaistiniu preparatu pridedama i$sami informacija ir dokumentai,
batini norint nustatyti vaistinio preparato kokybe, saugumg ir
veiksminguma vaiky populiacijos gydymui, jskaitant bet kokius
konkrecius duomenis, pagal patvirtinta pediatriniy tyrimy plana
bitinus vaistinio preparato atitinkamam stiprumui, farmacinei
formai ar vartojimo biidui pagristi.

Kartu su paraiSka pateikiamas Agenttiros sprendimas, patvirti-
nantis atitinkama pediatriniy tyrimy plana.

3. Jei vaistiniu preparatu leidZziama ar buvo leista prekiauti
valstybéje naréje arba Bendrijoje, paraiskoje dél leidimo prekiauti
pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu prireikus gali bati
daroma nuoroda i $io preparato byloje esancius duomenis,
remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11
dalimi arba Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsniu.

4. Vaistinio preparato, kuriam iSduotas leidimas prekiauti
pediatriniam vartojimui, pavadinimas gali likti toks pat kaip
vaistinio preparato, kurio sudétyje yra ta pati veiklioji medziaga,
ir dél kurio tam paciam turétojui yra iSduotas leidimas prekiauti
suaugusiems skirtu preparatu.

31 straipsnis

Nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 2
dalies, paraiska dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vais-
tiniu preparatu gali biti pateikta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
5-15 straipsniuose nustatyta tvarka.
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3 SKYRIUS

Identifikavimas

32 straipsnis

1. Jei i$duodamas leidimas prekiauti vaistiniu preparatu esant
pediatrinei indikacijai, etiketéje nurodomas simbolis, dél kurio
susitarta pagal 2 dalj. Vaistinio preparato pakuotés lapelyje patei-
kiamas simbolio reik§més paaiskinimas.

2. Iki 2008 m. sausio 26 d. Komisija parenka simbolj remda-
masi Pediatrijos komiteto rekomendacija. Komisija supazindina
visuomene su simboliu.

3. Sio straipsnio nuostatos taip pat taikomos vaistiniams
preparatams, kuriems leidimas buvo i§duotas iki $io reglamento
jsigaliojimo, ir vaistiniams preparatams, kuriems leidimas buvo
iduotas isigaliojus Siam reglamentui, bet iki simbolio paskel-
bimo, jei $is leidimas i§duotas esant pediatrinéms indikacijoms.

Siuo atveju simbolis ir 1 dalyje nurodytas paaiskinimas ne véliau
kaip po dvejy mety nuo simbolio paskelbimo pateikiami atitin-
kamy vaistiniy preparaty etiketéje ir pakuotés lapelyje.

IV ANTRASTINE DALIS

PO LEIDIMO ISDAVIMO TAIKOMI REIKALAVIMAI

33 straipsnis

Jei ivykdzius patvirtinta pediatriniy tyrimy plang vaistiniais
preparatais, kuriuos leidZiama vartoti esant pediatrinei indika-
cijai ir kuriais jau anks¢iau buvo prekiaujama, tik jie buvo skirti
kitoms indikacijoms, leidimo prekiauti turétojas per dvejus
metus nuo leidimo prekiauti esant pediatrinei indikacijai isda-
vimo pateikia vaistinj preparatg i rinka, atsizvelgdamas | pediat-
ring indikacijg. Sie terminai nurodomi Agentiiros koordinuoja-
mame visuomenei prieinamame registre.

34 straipsnis

1. Toliau nurodytais atvejais pareiskéjas i§samiai nurodo prie-
mones, kurios uZtikrinty tolesnj pediatrijoje vartojamo vaistinio
preparato veiksmingumo ir galimy nepageidaujamy reakcijy
stebéjima:

a) paraiskose dél leidimo prekiauti, kuriose nurodyta pediatriné
indikacija;

b) paraiskose jtraukti pediatring indikacija i jau turima leidima
prekiauti;

¢) paraiskose dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vais-
tiniu preparatu.

2. Dél ypatingy susiriipinimg kelianciy prieZzasciy kompeten-
tinga institucija privalo reikalauti, kad, kaip salyga iSduoti
leidimg prekiauti, blity numatyta rizikos valdymo sistema ar
atlikti ir pateikti perZidirai tam tikri tyrimai po vaistinio prepa-
rato pateikimo i rinkg. Rizikos valdymo sistemg sudaro farma-
kologinio budrumo veiksmy ir intervencijy visuma, kurios

tikslas — nustatyti, apibadinti, uzkirsti kelia ar kiek jmanoma
sumazinti su vaistiniais preparatais susijusig rizika, iskaitant iy
intervencijy veiksmingumo jvertinima.

Rizikos valdymo sistemos veiksmingumo ir atlikty tyrimy rezul-
taty jvertinimas pateikiamas periodiskai atnaujintose saugos
ataskaitose, nurodytose Direktyvos 2001/83/EB 104 straipsnio
6 dalyje ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio
3 dalyje.

Be to, kompetentinga institucija gali paprasyti pateikti papil-
domas saugos ataskaitas, kuriose vertinamas rizikos mazinimo
sistemos veiksmingumas, ir tokiy atlikty tyrimy rezultatus.

3. Leidimams prekiauti vaistiniais preparatais esant pediat-
rinei indikacijai kartu su 1 ir 2 straipsniais taikomos Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 ir Direktyvos 2001/83/EB nuostatos dél
farmakologinio budrumo.

4. Atid¢jimo atveju leidimo prekiauti turétojas Agentiirai
pateikia meting ataskait3 dél pazangos, padarytos atliekant
pediatrinius tyrimus laikantis Agentiiros sprendimo dél pediat-
riniy tyrimy plano patvirtinimo ir atidéjimo suteikimo.

Jei nustatoma, kad leidimo prekiauti turétojas nesilaiko Agen-
taros sprendimo dél pediatriniy tyrimy plano patvirtinimo ir
atidéjimo suteikimo, Agentlira apie tai prane$a kompetentingai
institucijai.

5. Agentiira parengia $io straipsnio taikymo rekomendacijas.

35 straipsnis

Jei vaistinj preparatg leidZiama vartoti esant pediatrinei indika-
cijai ir leidimo prekiauti turétojui buvo suteikti 36, 37 arba 38
straipsniuose nurodyti atlygiai ar paskatos, o apsaugos laikotar-
piai pasibaigé, ir jei leidimo prekiauti turétojas ketina nutraukti
vaistinio preparato pateikima j rinka, leidimo prekiauti turétojas
perduoda leidimg prekiauti arba leidZia treciajai Saliai, kuri
pareiské ketinanti testi atitinkamo vaistinio preparato pateikima
j rinka, naudoti vaisto byloje esancius farmacinius, ikiklinikinius
ir klinikinius dokumentus pagal Direktyvos 2001/83/EB 10c
straipsni.

Leidimo prekiauti turétojas praneSa Agentirai apie savo keti-
nima nutraukti vaistinio preparato pateikima i rinka ne véliau
kaip prie$ Sesis ménesius iki jo pateikimo i rinka nutraukimo.
Agentiira apie tai paskelbia viesai.

V ANTRASTINE DALIS

ATLYGIAI IR PASKATOS

36 straipsnis

1. Jei paraiskoje, pateiktoje pagal 7 ir 8 straipsnius, nurodyti
visi pagal patvirtintg pediatriniy tyrimy plang atlikty tyrimy
rezultatai, patento ar papildomos apsaugos liudijimo turétojui
Reglamento (EEB) Nr. 1768/92 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse nuro-
dytas laikotarpis pratesiamas Sesiems ménesiams.
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Pirma pastraipa taip pat taikoma, jei jvykdzius patvirtintg pediat-
riniy tyrimy plang leidimas prekiauti esant pediatrinei indikacijai
neiSduodamas, bet atlikty tyrimy rezultatai atsispindi atitinkamo
Sio vaistinio preparato charakteristiky santraukoje ir, jei reikia,
pakuotés lapelyje.

2. Taikant $io straipsnio 1 dalj i leidima prekiauti jraSomas
28 straipsnio 3 dalyje nurodytas patvirtinimas.

3. Jei buvo taikyta Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta tvarka,
1 dalyje nurodytas $eSiy ménesiy laikotarpio pratesimas
tatkomas tik tuo atveju, jei vaistiniu preparatu leidZiama
prekiauti visose valstybése narése.

4. 1, 2 ir 3 dalys taikomos vaistiniams preparatams, kurie
saugomi papildomos apsaugos liudijimo pagal Reglamenta (EEB)
Nr. 1768/92 arba pagal patentg, kuris suteikia teise gauti papil-
domos apsaugos liudijima. Jos netaikomos vaistiniams prepara-
tams, kurie priskirti retiesiems vaistiniams preparatams pagal
Reglamentg (EB) Nr. 141/2000.

5. ParaiSkos, pateiktos pagal 8 straipsnj, atveju, kai iSduo-
damas leidimas prekiauti naujai pediatrinei indikacijai, 1, 2 ir 3
dalys netaikomos, jei pareiskéjas praso ir gauna rinkos apsaugos
laikotarpio vieneriy mety pratesima $iam vaistiniam preparatui
remiantis tuo, kad §i nauja pediatriné indikacija duoda reiks-
minga kliniking nauda lyginant su esanciais gydymo bidais, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje
arba Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalies ketvirtoje
pastraipoje.

37 straipsnis

Jei pateikiama paraiska dél leidimo prekiauti vaistiniu preparatu,
kuris pagal Reglamentg (EB) Nr. 141/2000 priskiriamas retajam
vaistiniam preparatui, ir §i paraiska apima visy pagal patvirtinta
pediatriniy tyrimy plang atlikty tyrimy rezultatus, ir $io regla-
mento 28 straipsnio 3 dalyje nurodytas patvirtinimas véliau
jraSomas | iSduodamg leidima prekiauti, Reglamento (EB)
Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalyje nurodytas desimties mety
laikotarpis pratesiamas iki dvylikos mety.

Pirma pastraipa taip pat taikoma, jei jvykdzius patvirtintg pediat-
riniy tyrimy plang leidimas esant pediatrinei indikacijai neisduo-
damas, taciau atlikty tyrimy rezultatai atsispindi $io vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje ir, jei reikia, pakuotés lape-
lyje.

38 straipsnis

1. Jei leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu
preparatu iSduodamas pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5-
15 straipsnius, taikomas minéto reglamento 14 straipsnio 11
dalyje nurodytas duomeny ir rinkos apsaugos laikotarpiai.

2. Jei leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu
preparatu i§duodamas Direktyvoje 2001/83/EB nustatyta tvarka,

taikomi minétos direktyvos 10 straipsnio 1 dalyje nurodyti
duomeny ir rinkos apsaugos laikotarpiai.

39 straipsnis

1. Be 36, 37 ir 38 straipsniuose numatyty atlygiy ir paskaty
pediatrijoje vartojamiems vaistiniams preparatams gali bti
taikomos Bendrijos ar valstybiy nariy numatytos paskatos,
skirtos remti pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty moksli-
nius tyrimus, kirimg ir prieinamuma.

2. Iki 2008 m. sausio 26 d. valstybés narés pateikia Komisijai
i$samig informacijg apie jy priimtas priemones, skirtas remti
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty mokslinius tyrimus,
kiirimg ir prieinamumga. Komisijos praSymu §i informacija regu-
liariai atnaujinama.

3. ki 2008 m. liepos 26 d. Komisija pateikia visuomenei
susipaZinti visy Bendrijos ir valstybiy nariy taikyty paskaty,
skirty remti vaistiniy preparaty pediatriniam vartojimui moksli-
nius tyrimus, kiirima ir prieinamuma, iSsamy sgrasg. SaraSas
nuolat atnaujinamas ir naujausia informacija taip pat pateikiama
visuomenei susipazinti.

40 straipsnis

1.  Vaiky populiacijos gydymui vartojamy vaistiniy preparaty
moksliniy tyrimy finansavimas numatomas Bendrijos biudZete
ir skirtas patentu arba papildomos apsaugos liudijimu neapsau-
goty vaistiniy preparaty arba veikliyjy medziagy tyrimus.

2. 1 dalyje nurodytas Bendrijos finansavimas skiriamas pagal
Bendrijos bendrasias moksliniy tyrimy, technologijy plétros ir
parodomosios veiklos programas arba kitas moksliniy tyrimy
finansavimui remti skirtas Bendrijos iniciatyvas.

VI ANTRASTINE DALIS

DUOMENUY PERDAVIMAS IR KOORDINAVIMAS

41 straipsnis

1. [ Direktyvos 2001/20/EB 11 straipsniu sukurtg Europos
duomeny baze be informacijos apie tos direktyvos 1 ir 2 straips-
niuose nurodytus klinikinius tyrimus taip pat jtraukiama infor-
macija apie patvirtintame pediatriniy tyrimy plane numatytus
treCiosiose 3alyse atliktus klinikinius tyrimus. Tokiy treciosiose
Salyse atlikty klinikiniy tyrimy atveju Agentairos sprendimo dél
pediatriniy tyrimy plano adresatas | duomeny bazg jtraukia tos
direktyvos 11 straipsnyje iSvardyta informacija.

Nukrypdama nuo Direktyvos 2001/20/EB 11 straipsnio
nuostaty Agentiira pateikia visuomenei susipazinti dalj j Europos
duomeny baze¢ itrauktos informacijos apie pediatrinius kliniki-
nius tyrimus.
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2. Agentiira, neatsizvelgdama | tai, ar tie tyrimai buvo
nutraukti, ar ne, pateikia visuomenei i§samia informacija apie
visy 1 dalyje nurodyty tyrimy ir kity pagal 45 ir 46 straipsnius
kompetentingoms institucijoms pateikty tyrimy rezultatus. Siuos
rezultatus Agentfirai nedelsiant pateikia atitinkamai klinikiniy
tyrimy réméjas, agentiiros sprendimo dél pediatriniy tyrimy
plano adresatas arba leidimo prekiauti turétojas.

3. Komisija, pasikonsultavusi su Agentiira, valstybémis
narémis bei suinteresuotomis Salimis, parengia gaires dél 1
dalyje nurodytos informacijos, kurig reikia jtraukti i Direktyvos
2001/20/EB 11 straipsniu sukurty Europos duomeny baze,
pobiidzio, dél to, kokia informacija taikant 1 dalj turi bati priei-
nama visuomenei, dél to, kaip pateikiami ir vieSai skelbiami
klinikiniy tyrimy rezultatai taikant 2 dalj ir dél su tuo susijusiy
Agentiiros pareigy ir uzdaviniy.

42 straipsnis

Valstybés narés renka duomenis apie vaistiniy preparaty varto-
jima vaiky populiacijoje ir iki 2009 m. sausio 26 d. perduoda
juos Agentiirai.

Pediatrijos komitetas iki 2007 m. spalio 26 d. pateikia gaires dél
duomeny, kuriuos reikia rinkti, turinio ir formos.

43 straipsnis

1. Pasikonsultaves su Komisija, valstybémis narémis ir suinte-
resuotomis $alimis, Pediatrijos komitetas, remdamasis 42 straips-
nyje nurodyta informacija, sudaro terapiniy poreikiy sarasa, visy
pirma siekdamas nustatyti moksliniy tyrimy prioritetus.

Agentiira §j sgrasa viesai paskelbia anks¢iausiai 2009 m. sausio
26 d. ir véliausiai iki 2010 m. sausio 26 d. ir nuolat jj atnaujina.

2. Sudarant terapiniy poreikiy sgrasa atsizvelgiama j vyrau-
jancia vaiky populiacijos sveikatos bikle, gydytiny ligy rimtuma,
vaiky populiacijos ligy alternatyviy gydymo budy prieinamuma
ir tinkamuma, jskaitant $iy bady veiksminguma ir nepageidau-
jamy reakcijy pobudi, taip pat bet kokius specifinius pediatrinio
saugumo klausimus ir duomenis, gautus treciosiose Salyse atlikty
tyrimy metu.

44 straipsnis

1. Agentira, naudodamasi Pediatrijos komiteto teikiama
moksline parama, plétoja Europos tinkla, kurj sudaro veikiantys
nacionaliniai ir europiniai tinklai, tyréjai ir tyrimy centrai,
turintys specialig kompetencijg ir patirtj atlikti tyrimus su vaiky
populiacija.

2. Europos tinklo tikslai inter alia yra koordinuoti tyrimus,
susijusius su pediatrijoje vartojamais vaistiniais preparatais,
Europos lygiu iSplétoti reikiamg moksling ir administracing

kompetencijg ir iSvengti bereikalingo tyrimy bei bandymy su
vaiky populiacija, dubliavimo.

3. ki 2008 m. sausio 26 d. Agentiiros valdancioji taryba
vykdomojo direktoriaus sitilymu ir pasikonsultavusi su Komisija,
valstybémis narémis ir suinteresuotomis $alimis priima ir jgyven-
dina Europos tinklo sukiirimo ir veikimo strategija. Sis tinklas
prireikus turi bati suderintas su Europos moksliniy tyrimy
erdvés pagrindy stiprinimo darbu pagal bendrasias Bendrijos
moksliniy tyrimy, technologijy plétros ir demonstravimo veiklos
programas.

45 straipsnis

1. Iki Sio reglamento jsigaliojimo baigtus pediatrinius tyrimus
dél vaistiniy preparaty, kuriais jau leidziama prekiauti Bendrijoje,
leidimo prekiauti turétojas iki 2008 m. sausio 26 d. pateikia
jvertinti kompetentingai institucijai.

Kompetentinga institucija gali atnaujinti vaistinio preparato
charakteristiky santrauka ir vaistinio preparato pakuotés lapelj
bei gali atitinkamai pakeisti leidima prekiauti. Kompetentingos
institucijos keiCiasi informacija apie pateiktus tyrimus ir
prireikus apie jy svarbg bet kokiems su jais susijusiems leidi-
mams prekiauti.

Keitimasi informacija koordinuoja Agentiira.

2. Pediatrijos komitetas, vertindamas paraiskas dél pediatriniy
tyrimy plany patvirtinimo, i$imciy suteikimo bei atidéjimy, ir
kompetentingos institucijos, vertindamos pagal 7, 8 ar
30 straipsnius pateiktas paraiskas, atsizvelgia j visus 1 dalyje
nurodytus atliekamus pediatrinius tyrimus bei visus iki $io regla-
mento jsigaliojimo pradétus pediatrinius tyrimus ir laiko juos
atitinkandiais reikalavimus bati jtrauktiems  pediatriniy tyrimy
plana.

3. NepazeidZiant pirmesnés dalies, 36, 37 ir 38 straipsniuose
numatyti atlygiai ir paskatinimai suteikiami tik tuo atveju, jei
patvirtintame pediatriniy tyrimy plane nurodyti reik$mingi
tyrimai yra baigti jsigaliojus $iam reglamentui.

4.  Pasikonsultavusi su Agentiira, Komisija parengia gaires
tyrimy reik§mingumo pagal 3 dalj jvertinimo kriterijams nusta-

tyti.

46 straipsnis

1. Bet kokie kiti leidimo prekiauti turétojo remiami tyrimai,
susije su vaistinio preparato, kuriuo leidziama prekiauti, varto-
jimu vaiky populiacijoje, neatsizvelgiant j tai, ar jie atlikti pagal
patvirtintg pediatriniy tyrimy plang, per SeSis ménesius nuo
atitinkamy tyrimy baigimo pateikiami kompetentingai institu-
cijai.
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2. 1 dalis taikoma nepriklausomai nuo to, ar leidimo
prekiauti turétojas ketina pateikti prasyma dél leidimo prekiauti
esant pediatrinei indikacijai.

3. Kompetentinga institucija gali atnaujinti vaistinio preparato
charakteristiky santraukg ir vaistinio preparato pakuotés lapelj
bei gali atitinkamai pakeisti leidimg prekiauti.

4. Kompetentingos institucijos kei¢iasi informacija apie
pateiktus tyrimus ir prireikus apie jy svarbg bet kokiems su jais
susijusiems leidimams prekiauti.

5. Keitimasi informacija koordinuoja Agentiira.

VII ANTRASTINE DALIS

BENDROSIOS IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

1 SKYRIUS

Bendrosios nuostatos

1 skirsnis

Mokesciai, bendrijos finansavimas, sankcijos ir
ataskaitos

47 straipsnis

1. Jei paraiska dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu
vaistiniu preparatu pateikiama laikantis Reglamente (EB)
Nr. 726/2004 nustatytos tvarkos, sumazinty mokesciy uz
paraisky svarstymg ir leidimy prekiauti tvarkyma dydis nusta-
tomas remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 70 straipsniu.

2. Taikomas 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 297/95 dél mokes¢iy, mokéting Europos vaisty agen-
tarai ().

3. Pediatrijos komitetas mokes¢io neima uZz Siuos jverti-
nimus:

a) paraisky dél i§imties suteikimo jvertinima;
b) paraisky dél atidéjimo jvertinima;
¢) pediatriniy tyrimy plany jvertinima;

d) atitikimo patvirtintam pediatriniy tyrimy planui jvertinima.

48 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 67 straipsnyje numatytas Bend-
rijos jnaSas padengia Pediatrijos komiteto, jskaitant eksperty
teikiama moksling pagalba, veiklos ir Agentiiros veiklos islaidas,
jskaitant pediatriniy tyrimy plany jvertinima, mokslines konsul-
tacijas, $iame reglamente numatytas nemokamas paslaugas, ir
remia $io reglamento 41 ir 44 straipsniuose numatyta Agen-
tiros veiklg.

(') OLL 35,1995 2 15, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1905/2005 (OL L 304, 2005 11 23, p.
1).

49 straipsnis

1. Nepazeisdama Protokolo dél Europos Bendrijy privilegijy
ir imunitety, kiekviena valstybé naré nustato sankcijas, taikytinas
uz $io reglamento nuostaty arba pagal ji priimty jgyvendinimo
priemoniy paZeidimus, susijusius su vaistiniais preparatais,
kuriems leidimai prekiauti i§duoti Direktyvoje 2001/83/EB
nustatyta tvarka, ir imasi visy joms igyvendinti butiny prie-
moniy. Sankcijos turi bati veiksmingos, proporcingos ir atgra-
sancios.

Valstybés narés iki 2007 m. spalio 26 d. informuoja Komisijg
apie Sias nuostatas. Jos nedelsdamos pranesa apie bet kokius
vélesnius pakeitimus.

2. Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie bet
koki teismo procesa, pradétg dél $io reglamento pazeidimo.

3. Agentiiros praSymu Komisija gali skirti finansines sankcijas
uz $io reglamento nuostaty arba pagal ji priimty jgyvendinimo
priemoniy paZeidimus, susijusius su vaistiniais preparatais,
kuriems leidimai  prekiauti iSduoti Reglamente (EB)
Nr. 726/2004 nustatyta tvarka. DidZiausias $iy sankcijy dydis ir
jy surinkimo salygos bei biidai nustatomi Sio reglamento
51 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka.

4. Komisija pateikia visuomenei susipazinti $io reglamento
arba pagal ji priimty igyvendinimo priemoniy nuostatas paZei-
dzianciy asmeny saraus ir nurodo skirty finansiniy sankcijy
dydj bei priezastis, dél kuriy jos buvo skirtos.

50 straipsnis

1. Komisija, remdamasi Agentiiros ataskaita, maZiausiai kartg
per metus pateikia visuomenei susipazinti jmoniy ir vaistiniy
preparaty, kuriems buvo suteikti reglamente numatyti atlygiai
bei paskatos, ir jmoniy, kurios nejvykdé Siame reglamente
numatyty jsipareigojimy, sarasa. Sig informacija Agentiirai teikia
valstybés narés.

2. Iki 2013 m. sausio 26 d. Komisija pateikia Europos Parla-
mentui ir Tarybai bendra pranesimg, kuriame pateikiama jj
taikant sukaupta patirtis. Jame taip pat pateikiamas visy vaistiniy
preparaty, kuriems nuo $io reglamento jsigaliojimo buvo iSduoti
leidimai prekiauti vartojant juos pediatrijoje, i§samus sarasas.

3. ki 2017 m. sausio 26 d. Komisija Europos Parlamentui ir
Tarybai pateikia prane$ima, kuriame pateikiama taikant 36, 37
ir 38 straipsnius sukaupta patirtis. PraneSime taip pat pateikiama
atlygiy ir paskaty ekonominio poveikio analizé bei apskaiciuoty
reglamento pasekmiy visuomenés sveikatai analizé siekiant
pateikti pasitilymus dél reikalingy pakeitimy.

4. Jei yra pakankamai duomeny, kad bity galima atlikti pati-
kimg analize¢, 3 dalies nuostatos jvykdomos tuo paciu metu, kai
jvykdomos 2 dalies nuostatos.



L 378/16

Europos Sajungos oficialusis leidinys

2006 12 27

1.

2 skirsnis

Nuolatinis komitetas

51 straipsnis

Komisijai padeda Zmonéms skirty vaisty nuolatinis komi-

tetas, jsteigtas Direktyvos 2001/83/EB 121 straipsniu, (toliau —
Komitetas).

2.

Kai daroma nuoroda | Sig dalj, taikomi Sprendimo

1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsnio
nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis yra trys ménesiai.

3.

Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

2 SKYRIUS

Pakeitimai

52 straipsnis

Reglamentas (EEB) Nr. 176892 i§ dalies kei¢iamas taip:

1)

>

1 straipsnis papildomas $iuo savokos apibréZimu:

,€) ,Paraiska pratesti galiojimg“ — tai paraiSka pratesti
liudijimo galiojimg pagal sio reglamento 13 straipsnio 3
dalj ir 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty (¥) 36 straipsni;

(*) OLL 378,2006 12 27, p. 1%
7 straipsnis papildomas $iomis dalimis:

,3.  ParaiSka pratesti galiojima gali bati pateikiama patei-
kiant prasymga liudijimui gauti arba tada, kai paraiska liudi-
jimui gauti nagrinéjama ir jvykdyti atitinkamai 8 straipsnio
1 dalies d punkto arba 8 straipsnio 1a dalies reikalavimai.

4.  Paraiska pratesti jau i§duoto liudijimo galiojimg patei-
kiama ne véliau kaip likus dvejiems metams iki liudijimo
galiojimo pabaigos.

5. Nepaisant 4 dalies, penkerius metus po Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 isigaliojimo paraiska pratesti jau
isduoto liudjjimo galiojimo terming pateikiama ne véliau
kaip likus SeSiems ménesiams iki liudijimo galiojimo
pabaigos.”.

3) 8 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) 1 dalis papildoma Siuo punktu:

,d) jei paraiskoje liudijimui gauti pateikiamas prasymas
pratesti galiojima:

i) patvirtinimo, liudijancio apie patvirtinto uzbaigto
pediatriniy tyrimy plano laikymasi, kaip nuro-
dyta  Reglamento (EB) Nr. 1901/2006
36 straipsnio 1 dalyje, kopija;

i) jei bitina, be leidimo pateikti preparatg j rinka
kopijos, kaip nurodyta b punkte, jrodymas, kad
turimi  kiekvienoje valstybéje naréje i§duoti
leidimai pateikti vaistinj preparatg i rinka, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006
36 straipsnio 3 dalyje.”;

b) jterpiamos Sios dalys:

,la. jei paraiska liudijimui gauti nagrinéjama, paraiskoje
del galiojimo pratesimo pagal 7 straipsnio 3 dalj
pateikiami 1 dalies d punkte nurodyti duomenys ir
nuoroda i jau pateiktg paraiskg liudijimui gauti.

1b. Paraiskose pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima
pateikiami 1 dalies d punkte nurodyti duomenys ir
jau i8duoto liudijimo kopija.*;

¢) 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Valstybés narés gali numatyti, kad mokestis biity
sumokamas pateikiant paraiSkg liudijimui gauti ir patei-
kiant paraiskg pratesti liudijimo galiojima.”.

4) 9 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:

a) 1 dalis papildoma $ia pastraipa:

,Paraiska pratesti jau iSduoto liudijimo galiojimg patei-
kiama atitinkamos valstybés narés kompetentingai insti-
tucijai.”;

b) 2 dalis papildoma $iuo punktu:

of) prireikus nuoroda, kad paraiska apima paraiska
pratesti galiojima.”;

¢) jterpiama §i dalis:

,3.  Prane$imui apie paraiska pratesti jau i$duoto liudi-
jimo galiojima arba tais atvejais, kai nagrinéjamas
paraiska liudijimui gauti, taikoma 2 dalis. Papildomai
prane$ime nurodoma paraiska pratesti liudijimo galio-
jima.*.
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5) 10 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,6. 1-4 dalys mutatis mutandis taikomos paraiskai
pratesti galiojima.”;

6) 11 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,3.  Prane$imui apie liudijimo galiojimo pratesimg arba
paraiskos pratesti galiojima atmetimg taikomos 1 ir 2
dalys.”.

7) 13 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,3. 1 ir 2 dalyse nustatyti laikotarpiai pratesiami SeSiems
ménesiams tuo atveju, jei taikomas Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 36 straipsnis. Tokiu atveju $io straipsnio
1 dalyje nustatytas laikotarpis gali bati pratestas tik vieng
kartg.”.

8) Iterpiamas $is straipsnis:

»15a straipsnis
Galiojimo pratesimo panaikinimas

1. Galiojimo pratgsimas gali biti panaikintas, jei jo sutei-
kimas priestarauja Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36
straipsnio nuostatoms.

2. Bet kuris asmuo gali pateikti parai$ka panaikinti galio-
jimo pratgsimg organui, kuris pagal nacionaling teis¢ atsa-
kingas uZ atitinkamo pagrindinio patento panaikinima.”.

=

16 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 16 straipsnio tekstas tampa to straipsnio 1 dalimi;
b) jterpiama tokia dalis:
,2.  Jei galiojimo pratesimas panaikinamas pagal 15a

straipsnj, 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija
paskelbia pranesima apie tai.“.

10) 17 straipsnis pakei¢iamas taip:

»17 straipsnis
Apeliacijos

9 straipsnio 1 dalyje nurodytos institucijos arba 15
straipsnio 2 dalyje ir 15a straipsnio 2 dalyje minimy
organy sprendimus, priimtus pagal § reglamentg, galima
apskysti tokia pacia tvarka, kokia yra numatyta nacionali-
néje teis¢je dél panasaus pobudzio sprendimy dél naciona-
liniy patenty.”.

53 straipsnis

Direktyvos 2001/20/EB 11 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,4.  Nukrypdama nuo 1 dalies nuostaty, Agentiira pateikia
visuomenei susipazinti dalj informacijos apie pediatrinius
klinikinius tyrimus, jtrauktos j Europos duomeny baze pagal
2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty (*) nuostatas.

(*) OLL 378,2006 12 27, p. 1*.

54 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa
pakeic¢iama taip:

,1.  Joks vaistinis preparatas negali bati pateiktas | vals-
tybés narés rinka tol, kol tos valstybés narés kompetentingos
institucijos néra i§davusios leidimo prekiauti vaistiniu prepa-
ratu pagal $ig direktyvg arba kol jis néra iduotas pagal
Reglamenty (EB) Nr. 726/2004, taikoma kartu su 2006 m.
gruodzio 12 d.Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty (¥).

(*) OLL 378,2006 12 27, p. 1°.

55 straipsnis
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 i3 dalies keiciamas taip:

1) 56 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Agentiirg sudaro:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz
Agentiiros iSvados rengima bet kokiu klausimu, susijusiu
su zmonéms skirty vaistiniy preparaty jvertinimu;

b) Veterinariniy vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz
Agentiiros i§vados rengima bet kokiu klausimu, susijusiu
su veterinariniy vaistiniy preparaty jvertinimu;

) Retyjy vaisty komitetas;
d) Augaliniy vaisty komitetas;
e) Pediatrijos komitetas;

f) Sekretoriatas, teikiantis techning, moksling ir administra-
cing parama komitetams ir uztikrinantis tinkama jy darbo
koordinavimg;

g) Vykdomasis direktorius, kuris vykdo 64 straipsnyje isdés-
tytas pareigas;

h) Valdancioji taryba, kuri vykdo 65, 66 ir 67 straipsniuose
iSdéstytas pareigas.”.
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2) 57 straipsnio 1 dalis papildoma Siuo punktu:

L) sprendimy priémimas, kaip nurodyta 2006 m. gruodzio
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty (*) straipsnio 1 dalyje.

() OLL 378, 2006 12 27, p. 1%

3) Iterpiamas Sis straipsnis:

»7 34 straipsnis

Dél Agentiiros sprendimy, priimamy pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1901/2006, gali biiti pateikiami ieskiniai j Europos Bend-
rijy Teisingumo Teisma Sutarties 230 straipsnyje nustaty-
tomis salygomis.”.

3 SKYRIUS

Baigiamosios nuostatos

56 straipsnis

7 straipsnio 1 dalyje nustatytas reikalavimas netaikomas tinka-
momis pripaZintoms paraiskoms, kurios dar nei$nagrinétos $io
reglamento jsigaliojimo metu.

57 straipsnis

1.  Sis reglamentas jsigalioja trisdesimtg dieng nuo jo paskel-
bimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2. 7 straipsnis taikomas nuo 2008 m. liepos 26 d. .
8 straipsnis taikomas nuo 2009 m. sausio 26 d. .

30 ir 31 straipsniai taikomi nuo 2007 m. liepos 26 d..

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

Priimta Strasbiire, 2006 m. gruodzio 12 d..

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas
J. BORRELL FONTELLES

Tarybos vardu
Pirmininkas
M. PEKKARINEN
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KOMISIJOS PAREISKIMAS

Atsizvelgdama i kancerogeny, mutogeny ir toksisky reprodukcijai medziagy keliamg pavojy, Komisija prasys
Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaisty komiteto vadovaujantis 2004 m. kovo 31 d. Reglamento
(EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitros tvarka ir isteigianCio Europos vaisty agentiirg, 5 straipsnio 3 dalimi ir 57 straipsnio 1 dalies p
punktu parengti nuomone dél $iy kategorijy medziagy kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty pagalbiniy
medziagy vartojimo.

Komisija perduos Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomong Europos Parlamentui
ir Tarybai.

Per $esis ménesius nuo Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomonés pateikimo Komisija informuos Europos
Parlamentg ir Taryba apie batinus tolesnius veiksmus, kuriy ji ketina imtis dél Sios nuomonés.



