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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 507/2006
2006 m. kovo 29 d.

dél salyginiy leidimy prekiauti Zmonéms skirtais vaistais, kuriems taikomas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty iSda-
vimo ir priezitiros tvarka ir isteigiantj Europos vaisty agen-
tlirg (), ypac i jo 14 straipsnio 7 dalj,

kadangi:

Pries suteikiant leidima pateikti i vienos ar daugiau vals-
tybiy nariy rinka Zmonéms skirta vaista, jis paprastai yra
i$samiai tiriamas siekiant jsitikinti jo saugumu, auksta
kokybe ir naudojimo tiksliniams asmenims veiksmin-
gumu. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (), ir Regla-
mente (EB) Nr. 726/2004 yra nustatytos taisyklés ir
tvarka, taikomos siekiant gauti leidima prekiauti vaistais.

Taciau kai kuriy vaisty kategorijy atvejais, siekiant paten-
kinti pacienty, kuriems néra tinkamy vaisty, poreikius
vaistams ir rGpinantis visuomenés sveikata, gali prireikti
suteikti leidimus prekiauti vaistais remiantis maziau iSsa-
miais duomenimis nei jprastai ir nustatant tam tikrus
jpareigojimus, t. y. isduoti ,salyginius leidimus prekiauti‘.
Tokiai kategorijai priklauso vaistai, skirti labai sekinanciy
arba gyvybei pavojy kelianciy ligy gydymui, profilaktikai
arba medicininiam diagnozavimui, arba vaistai, naudo-
jami kritiskose situacijose iskilus pavojui visuomenés svei-
katai, jei tokj pavojy pripazista Pasaulio sveikatos orga-
nizacija arba Bendrija, atsizvelgdama j 1998 m. rugséjo
24 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimg
Nr. 2119/98/EB dél uzkreciamyjy ligy epidemiologinés
prieziiros ir kontrolés tinklo Bendrijoje sukiirimo (3),

() OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
() OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Direktyva 2004/27[EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).

(®) OL L 268, 1998 10 3, p. 1. Sprendimas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31,
p- 1).

arba vaistai, priskirti nustatytiems retiesiems vaistams
remiantis 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy
vaisty (4).

Nors duomenys, kuriais grindZiama nuomoné dél saly-
ginio leidimo prekiauti i§davimo, gali bati ne tokie
i$samdis, Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 28a punkte
apibréztas pavojingumo ir naudingumo balansas turi biti
teigiamas. Be to, nauda, kuri yra suteikiama visuomenés
sveikatai i§kart pradedant prekiauti rinkoje konkreciu
vaistu, turi bati didesné nei pavojus, kuris gali kilti dél
to fakto, kad dar yra reikalingi papildomi duomenys.

Salyginiai leidimai prekiauti vaistais turi bati i$duodami
tik tokiais atvejais, kai paraiSkos leidimui prekiauti doku-
mentuose maziau i§sami nei jprastai yra tik klinikinés
apzvalgos dalis. Nei§sams ikiklinikiniai arba farmaciniai
duomenys priimami tik tuo atveju, jei produktas bus
naudojamas kritiskose = situacijose, kovojant su visuo-
menés sveikatai igkilusiais pavojais.

Siekiant uztikrinti teisingg pusiausvyra tarp galimybés
gauti vaistus pacientams, kuriems néra tinkamy vaisty,
ir apsidraudimo nuo leidimy prekiauti vaistais, kuriy
sukeliamas pavojus yra didesnis nei suteikiama nauda,
isdavimo, tokius leidimus reikia iSduoti tik nustatant
tam tikrus jpareigojimus. Turi bati reikalaujama, kad
leidimo turétojas uZzbaigty arba pradéty konkrecius
tyrimus, leidZian¢ius patvirtinti, kad pavojingumo ir
naudingumo balansas yra teigiamas, ir iSspresty visus
klausimus susijusius su produkto kokybe, saugumu ir
efektyvumu.

Salyginiai leidimai prekiauti Zmonéms skirtais vaistais
skiriasi nuo iSimtiniais atvejais pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 14 straipsnio 8 dalj i§duodamy leidimy.
Salyginio leidimo prekiauti Zmonéms skirtais vaistais
atveju leidimas yra iSduodamas dar negavus visy
duomeny. Taciau nenumatoma, kad leidimas islikty saly-
giniu neribotg laikotarpi. Atvirksciai, pateikus trikstamus
duomenis, turi bati jmanoma salyginj leidima prekiauti
pakeisti nesalyginiu, t. y. tokiu, kurio i§davimui néra
nustatyta tam tikry jpareigojimy. Tuo tarpu suteikus
leidimg prekiauti iSimtiniais atvejais i§sami informacija
paprastai niekada nebus pateikiama.

(*) OL L 18,2000 1 22, p. 1.
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(7)  Taip pat turi bati aiskiai nurodyta, kad paraiskoms su (13) Siame reglamente numatytos priemonés  atitinka

(10)

prasymais i§duoti salyginius leidimus prekiauti gali bati
taikoma pagreitinta jvertinimo tvarka pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 9 dali.

Kadangi Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatos yra
taikomos sglyginiams leidimams prekiauti Zmonéms skir-
tais vaistais, nebent Siame reglamente bty numatyta
kitaip, tokiy leidimy jvertinimo tvarka yra jprasta, Regla-
mente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka.

Salyginiai leidimai prekiauti Zmonéms skirtais vaistais,
remiantis Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, galioja viene-
rius metus ir gali bati pratgsiami. Paraisky dél leidimo
pratesimo pateikimo terminas yra Se$i ménesiai iki
leidimo prekiauti galiojimo pabaigos, o Europos vaisty
agentlira (toliau — Agentiira) pateikia nuomong dél
paraiskos per 90 dieny nuo jos gavimo. Siekiant uztik-
rinti, kad vaistai nebfity pasalinti i§ rinkos (iSskyrus dél
prieZasCiy, susijusiy su visuomenés sveikata), jei paraiska
dél salyginio leidimo prekiauti Zmonéms skirtais vaistais
pratesimo buvo pateikta per nurodyt terming, toks
leidimas turi i8likti galiojanciu iki tol, kol Komisija priima
sprendimg pagal pratgsimo jvertinimo tvarka.

Pacientams ir sveikatos prieZifiros specialistams turi biti
pateikta aiski informacija apie salyginj leidimy pobidi.
Todél biitina, kad tokia informacija bty aiskiai nurodyta
konkretaus vaisto produkto charakteristiky santraukoje ir
jo pakuotéje esanciame informaciniame lapelyje.

Yra svarbu vaistams, kuriais prekiauti i$duotas sglyginis
leidimas, taikyti sustiprintg farmakologinj budruma -
Direktyvos 2001/83/EB ir Reglamento (EB) Nr.
726/2004 nuostatomis numatytos reikalingos priemonés
tam uztikrinti. Taclau periodinio irady atnaujinimo tvar-
karastis turi bati pakeistas jtraukiant kasmet atlickama
salyginiy leidimy prekiauti Zmonéms skirtais vaistais
pratesima.

Tyrimai planuojami ir paraiSkos leidimui prekiauti patei-
kiamos ankstyvame vaisty kiirimo etape. Sitoks plana-
vimas ypa¢ priklauso nuo to, ar yra jmanoma gauti saly-
ginj leidima prekiauti. Todél Agentiirai turi bati pateiktas
mechanizmas, leidZiantis bendrovéms patarti, ar konkre-
¢iam vaistui taikomas Sis reglamentas. Tokios konsulta-
cijos turi bati papildoma Agentiiros teikiama paslauga
Salia jau teikiamy moksliniy konsultacijy.

Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Reguliavimo dalykas

Sis reglamentas nustato leidimy prekiauti nustatant tam tikrus
jpareigojimus  i§davimo taisykles pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 14 straipsnio 7 dalj (toliau — salyginiai leidimai
prekiauti).

2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas zmonéms skirtiems vaistams, kuriems
taikomos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2
dalys ir kurie priklauso vienai i§ $iy kategorijy:

1) vaistai, skirti labai sekinanciy arba gyvybei pavojy kelian¢iy
ligy gydymui, profilaktikai arba medicininiam diagnoza-
vimui;

2) vaistai, naudojami kritiskose situacijose ikilus visuomenés
sveikatos pavojui, jei tokj pavojy pripaZista Pasaulio svei-
katos organizacija arba Bendrija, atsizvelgdama j Sprendimg
Nr. 2119/98/EB;

3) vaistai, priskirti nustatytiems retiesiems vaistams remiantis
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 3 straipsniu.

3 straipsnis
PraSymai arba pasiiilymai

1.  PraSyma suteikti salygini leidimg prekiauti gali pateikti
pareiskéjas kartu su paraiSka, pateikiama pagal Reglamento
(EB) Nr. 7262004 6 straipsnj. Kartu su praSymu pateikiami
isamiis duomenys, pagrindziantys $io reglamento taikyma
produktui ir 4 straipsnio 1 dalyje nurodyty reikalavimy tenki-
nima.

Agentira nedelsdama pranesa Komisijai apie paraiskas, kuriose
praSoma suteikti sglyginj leidima prekiauti.
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2. Zmonéms skirty vaisty komitetas, toliau — Komitetas, savo
nuomonéje dél paraiskos, pateiktos pagal Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 6 straipsnj, gali, pasikonsultaves su pareiskéju,
pasidilyti suteikti salyginj leidima prekiauti.

4 straipsnis
Reikalavimai

1. Salyginis leidimas prekiauti gali bati i§duotas tada, kai
Komitetas nustato, kad, nors ir néra pateikti i$samds klinikiniai
duomenys dél vaisto saugumo ir efektyvumo, jis tenkina visus
Siuos reikalavimus:

a) vaisto pavojingumo ir naudingumo balansas, kaip apibrézta
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 28a punkte, yra
teigiamas;

b) panasu, kad pareiskéjas galés pateikti iSsamius klinikinius
duomenis;

¢) bus patenkintas asmeny, kuriems néra tinkamy vaisty,
poreikis;

d) nauda, kuri yra suteikiama visuomenés sveikatai iskart prade-
dant prekiauti rinkoje konkreciu vaistu, yra didesné nei
pavojus, kuris gali kilti dél to fakto, kad dar yra reikalingi
papildomi duomenys.

Kritiskose situacijose, kaip nurodyta 2 straipsnio 2 dalyje, saly-
ginis leidimas prekiauti gali bati suteikiamas, jei tenkinami Sios
dalies a-d punktuose nurodyti reikalavimai, net kai pateikti
ikiklinikiniai arba farmaciniai duomenys néra i$samiis.

¢

2. 1 dalies ¢ punkto tikslais ,tinkamy vaisty nebuvimas'
reiskia tokig padétj, kai néra Bendrijoje leistiny tinkamy diagno-
zavimo, profilaktikos arba gydymo metody arba, net jei tokie
metodai yra, su jais susijes vaistas suteiks didele teraping naudg
sergantiesiems.

5 straipsnis
Tam tikri jpareigojimai

1. Nustatytais tam tikrais jpareigojimais reikalaujama, kad
salyginio leidimo prekiauti Zmonéms skirtais vaistais turétojas
baigty pradétus tyrimus arba atlikty naujus tyrimus siekiant
patvirtinti, kad pavojingumo ir naudingumo balansas yra
teigiamas, ir pateikti 4 straipsnio 1 dalyje nurodytus papildomus
duomenis.

Be to, tam tikri jpareigojimai gali bati taikomi farmakologinio
budrumo duomeny rinkimui.

2. 1 dalyje nurodyti tam tikri jpareigojimai ir laikotarpis, per
kurj jie turi bati jvykdyti, yra aiskiai nurodomi salyginiame
leidime prekiauti.

3. Agentiira vieSai skelbia nustatytus tam tikrus jpareigojimus
ir laikotarpj, per kurj jie turi bati jvykdyti.

6 straipsnis
Leidimo pratesimas

1. Pragjus salyginio leidimo prekiauti vieneriy mety galiojimo
laikotarpiui, jis gali bati pratesiamas kasmet.

2. Paraiska dél salyginio leidimo prekiauti pratesimo patei-
kiama Agentiirai likus ne maziau kaip SeSiems ménesiams iki
salyginio leidimo prekiauti galiojimo pabaigos, kartu pateikiant
tarping ataskaita apie jam nustatyty tam tikry jpareigojimy jvyk-
dyma.

3. Komitetas jvertina paraiskg dél leidimo pratesimo, remda-
masis tuo, kad pavojingumo ir naudingumo balansas turi bati
patvirtintas, ir atsizvelgdamas | leidime nurodytus tam tikrus
jpareigojimus bei laikotarpi, per kurj jie turi bati jvykdyti, ir
parengia nuomong, kurioje nurodo, ar reikéty islaikyti arba
pakeisti tam tikrus jpareigojimus arba laikotarpius, per kuriuos
jie turi bati jvykdyti. Agentiira uZtikrina, kad Komitetas
pareik$ty nuomone per 90 dieny nuo reikalavimus atitinkancio
paraiskos gavimo dienos. Tokia nuomoné turi biiti skelbiama
viesai.

4. Jei paraiska dél leidimo pratgsimo buvo pateikta pagal 2
dalies reikalavimus, salyginis leidimas prekiauti Zmonéms skir-
tais vaistais turi islikti galiojan¢iu iki tol, kol Komisija priima
sprendima pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsnj.

7 straipsnis

Leidimas prekiauti, kuriam néra taikomi tam tikri jpareigo-
jimai

Bet kuriuo laikotarpiu po tam tikry jpareigojimy, nustatyty
pagal 5 straipsnio 1 dalj, jvykdymo Komitetas gali priimti
teigiama nuomong dél leidimo prekiauti i§davimo pagal Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 1 dali.



2006 3 30

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 92/9

8 straipsnis
Informacija apie produkta

Vaisto, kuriuo prekiauti buvo iSduotas salyginis leidimas
remiantis $iuo reglamentu, produkto charakteristiky santraukoje
ir jo pakuotéje esanciame informaciniame lapelyje aiskiai nuro-
doma §i salyga. Produkto charakteristiky santraukoje taip pat
nurodoma data, kada Sis salyginis leidimas prekiauti turi bati
pratesiamas.

9 straipsnis
Periodinis jrasy atnaujinimas

Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 3 dalyje nurodyti
periodiniai jrasy atnaujinimai pateikiami Agentiirai ir valstybéms
naréms iSkart, kai jy pareikalaujama, arba bent jau kas SeSerius
ménesius po salyginio leidimo prekiauti suteikimo arba prate-
simo.

10 straipsnis

Agentiiros konsultacijos pries pateikiant paraiska leidimui
prekiauti

Potencialus leidimo prekiauti pareiskéjas gali kreiptis patarimo |
Agentiirg dél to, ar konkretus vaistas, kuriamas konkreciai tera-

pinei indikacijai, priklauso vienai i§ 2 straipsnyje nurodyty kate-
gorijy ir tenkina 4 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta reika-
lavimg.
11 straipsnis
Gairés
Agentiiros parengia gaires dél Sio reglamento jgyvendinimo
mokslinio pritaikymo ir praktinés tvarkos. Gairés yra priimamos

po konsultacijy su suinteresuotosiomis $alimis, gavus teigiamg
Komisijos nuomone.

12 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos
Sis reglamentas taikomas paraiskoms, kurios nagrinéjamos jam
isigaliojus.
13 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja trecia diena po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

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

Priimta Briuselyje, 2006 m. kovo 29 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas



