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P9_TA(2024)0220

Cilvekiem paredzétu zalu Savienibas kodekss

Eiropas Parlamenta 2024. gada 10. aprila normativa rezoliicija par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes

direktivai par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zilém, un ar ko atcel
Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK (COM(2023)0192 - C9-0143/2023 - 2023/0132(COD))

(Parasta likumdoS$anas procediira: pirmais lasijums)

(C/2025/1328)

Eiropas Parlaments,

nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2023) 192),

nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu, 114. panta 1. punktu un 168. panta 4. punkta
c) apakSpunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekslikumu (C9-0143/2023),

nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2023. gada 25. oktobra atzinumu (),

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

nemot véra Reglamenta 59. pantu,

nemot véra Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komitejas atzinumu,

nemot véra Juridiskas komitejas véstuli,

nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu (A9-0140/2024),
pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

prasa Komisijai priekslikumu Parlamentam iesniegt velreiz, ja ta savu priekslikumu aizstaj, bitiski groza vai ir
paredz€jusi to batiski grozit;

uzdod priek3sédétajai nositit Parlamenta nostaju Padomei un Komisijai, ka ari dalibvalstu parlamentiem.

() OVC,(C[2024/879, 6.2.2024., ELL http:|/data.europa.cu/eli/C/2024/879/o0j.
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P9_TC1-COD(2023)0132

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijuma 2024. gada 10. aprili, lai pienemtu Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu (ES) 2024/ ... par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, un ar ko
atce] Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. panta 1. punktu un 168. panta 4. punkta c)
apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosatisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,
nemot véra Regionu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

ta ka:

(1) Savienibas vispargjie farmacijas tiesibu akti tika ieviesti 1965. gada ar divkarSu merki — aizsargat sabiedribas
veselibu un saskanot zalu ieks€jo tirgu. Kops ta laika tie ir ievérojami attistijusies, tacu Sie visaptverosie mérki ir
saglabati visas tiesibu aktu parskatiSanas reizés. Minétie tiesibu akti reglamenté tirdzniecibas atlauju pieskirSanu
visam cilvekiem paredzétajam zalem, defingjot nosacijumus un procediiras to laiSanai vai paturéSanai tirgd.
Pamatprincips nosaka, ka tirdzniecibas atlauju pieskir tikai zalém ar pozitivu ieguvumu un risku bilanci péc to
kvalitates, dro§uma un iedarbiguma novértésanas.

(2)  Pedeja visaptvero$a parskatiSana notika no 2001. lidz 2004. gadam, savukart velak tika pienemtas parskatitas
redakcijas par pécregistracijas uzraudzibu (farmakovigilanci) un viltotam zalém. Teju 20 gados kop3 pédgjas
visaptvero$as parskatiSanas farmacijas nozare ir mainijusies un kluvusi globalaka gan izstrades, gan raZoSanas zina.
Turklat arf zinatne un tehnologija ir attistijusas strauja tempa. Tomér joprojam ir neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas, t. i, slimibas, kuras nav arstgjamas vai kuru arstéSana ir neoptimala, neatbilstosa vai loti apgriitinosa,
vai ari arstesana ir versta tikai uz slimibas apakskopam. Tapat daZi pacienti var negiit labumu no inovacijas, jo
zales vai bt finansiali nepieejamas vai nebat laistas tirgl attiecigaja dalibvalsti. Palielinas arl izpratne par zalu
ietekmi uz vidi. Pavisam nesen smags parbaudijums regulégjumam bija Covid-19 pandémija. [Gr. 1]

(2a)  Sai direktivai biitu japalidz istenot pieeju “Viena veseliba”, uzsverot stingri pastavoso savstarpéjo saikni starp
cilveku, dzivnieku un ekosistemas veselibu un nepiecieSamibu $is tris dimensijas ieklaut sabiedribas veselibas
apdraudejumu risinasana. Vides stress un degradacija, tostarp biologiskas daudzveidibas izzuSana, veicina
slimibu parnesi starp cilvekiem un dzivniekiem un slimibu slogu. Turklat piesarnojums no aktivam
farmaceitiskajam vielam nelabveligi ietekme iidenu un ekosistemu kvalitati, visa pasaulé apdraudot sabiedribas
veselibu. [Gr. 2]

(3)  Siparskatisana ir dala no Eiropas Zalu stratégijas istenosanas, un tas mérkis ir veicinat inovaciju, jo ipai attieciba uz
neapmierinatdim mediciniskajam vajadzibam, vienlaikus mazinot regulativo slogu un zalu ietekmi uz vidi, radit
pievilcigu vidi zalu pétniecibai, izstradei un raZoSanai Savieniba, nodrosinat pacientiem piekluvi, tostarp
finansialo pieejamibu, inovativim un visparatzitam zaleém, ipaSu uzmanibu pievérSot piegades drosibas
uzlabosanai un zalu deficita risku mazinasanai, nemot véra problémas Savienibas mazakajos tirgos, un izveidot
lidzsvarotu un konkurétspéjigu sistému, kas nodrosina, ka zales ir finansiali pieejamas veselibas apriipes sistémam
un pacientiem, vienlaikus sniedzot atlidzibu par inovaciju. [Gr. 3]
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(3a)

(3b)

(8a)

Paraleli Sai parskatiSanai Savienibai biitu japastiprina Eiropas zalu ekosistéma, lai paatrinatu jaunu zalu
peétniecibu un izstradi un atbalstitu inovdciju, veidojot publiska un privata sektora partneribas un divkarsojot
universitasu slimnicu institiitu, izcilibas centru un biotehnologiju uznemumu kopu skaitu. [Gr. 4]

Farmacijas petniecibas projektu finanseSanai var izmantot virkni Savienibas programmu, piemeram,
“Apvarsnis Eiropa”, InvestEU, “ES — veselibai”, kohezijas politiku un programmu “Digitald Eiropa”.
Savienibai sava petniecibas programma par prioritati biitu janosaka ari daliba starpvalstu sadarbiba, kas lauj
transnacionalai pétniecibai apmierinat sabiedribas veselibas vajadzibas. [Gr. 5]

Saja parskatisana galvena uzmaniba tiek pievérsta noteikumiem, kas ir biitiski tas konkréto merku sasniegSanai,
tapéc ta aptver visus noteikumus, iznemot tos, kas attiecas uz viltotam zalém, 3 homeopa-
tiskajiem produktiem un trad1c1onala]am augu izcelsmes zalem. Tomér skaidribas labad Eiropas Parlamenta un
Padomes Dlrektlva 2001/ 83[EK (") ir jaaizstaj ar jaunu direktivu. Tapéc noteikumi par viltotaim zalem,

homeopatiskajiem produktiem un tradicionalajam augu izcelsmes zalém 3aja direktiva tick
saglabati, nemainot to bitibu salidzinajuma ar ieprieks¢jam saskanoSanas reizém. Tomer, nemot véra izmainas
Agentiiras parvaldiba, Augu komiteja tiek aizstata ar darba grupu. [Gr. 6]

Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabiit visu to noteikumu pamatmerkim, kas reglamenté zalu atlausanu, razosanu,
uzraudzibu, izplatiSanu un izmantodanu. Sadiem noteikumiem ari batu janodro$ina zalu briva aprite un $kérslu
likvidésana zalu tirdzniecibai visiem pacientiem Savieniba.

Cilvekiem paredzeto zalu izmantoSanas tiesiskaja regulégjuma arl biitu janem véra to uznémumu vajadzibas, kas
darbojas farmacijas nozaré un ir iesaistiti zalu tirdznieciba Savieniba, neapdraudot zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. [Gr. 7]

ES un tas dalibvalstim ka Apvienoto Naciju Organizacijas Konvencijas par personu ar invaliditati tiesibam pusém ir
saistosi to kompetencé esosie konvencijas noteikumi. Tas ietver tiesibas pieklat informacijai, kas noteiktas 21. panta,
un tiesibas izmantot vispilnvértigakos veselibas aizsardzibas sistémas pakalpojumus bez diskriminacijas
invaliditates dél, kuras noteiktas 25. panta.

Si parskatisana paredz saglabat sasniegto saskanosanas limeni. Ja tas ir nepieciesams un atbilstosi, ta vél vairak
samazina atlikuo nevienlidzibu, paredzot noteikumus par zilu uzraudzibu un kontroli un par dalibvalstu
kompetento iestazu tiesibam un pienakumiem, lai nodrosinatu juridisko prasibu ievéroSanu. Nemot véra guto
pieredzi Savienibas farmacijas tiesibu aktu piemérosana un to darbibas izvertéSana, tiesiskais regulgjums ir
japielago zinatnes un tehnikas sasniegumiem, pasreizéjiem apstakliem tirgti un ekonomiskajai realitatei Savieniba.
Norises zinatné un tehnologija ierosina inovaciju un zalu izstradi, tai skaita terapeitiskajas jomas, kuras vél
joprojam pastav neapmierinatas mediciniskas vajadzibas. Lai §is norises nostiprinatu, Savienibas farmacijas
tiesiskais reguléjums batu japielago, lai tas atbilstu zinatnes norisém, pieméram, genomikai, un biitu piemeérots
vismodernako zalu, pieméram, personalizétu zalu, izstradei, jauniem arstesanas veidiem un tehnologiju parveidei,
pieméram, datu analitikai, digitalajiem rikiem un maksliga intelekta izmantosanai. Sie pielagojumi ari veicina
Savienibas farmacijas nozares konkurétspgju. [Gr. 8]

Sai direktivai vajadzetu bat vérstai uz to, lai stiprinatu Savienibas atvérto stratégisko autonomiju attieciba uz
tas sabiedribas veselibas merkiem. Lielaks skaits ES balstitu klinisko pétijumu un aktivo zalu sastavdalu vieteja

raZoSana atbalstitu noturigaku un ilgtspéjigaku Eiropas veselibas ekosistemu. [Gr. 9]

Uz zalém reti sastopamu slimibu arsté$anai un bérniem paredzétam zalém to kvalitates, droSuma un iedarbiguma
zina bitu jaattiecina tadi pa$i nosacijumi, kadi attiecas uz jebkuram citam zalém, pieméram, attieciba uz
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediram, kvalitati un farmakovigilances prasibam. Tomér, nemot véra to
unikalas iezimes, tim ir piemérojamas ari ipasas prasibas. Sadas prasibas, kas patlaban ir definétas atsevigkos
tiesibu aktos, biitu jaintegré vispargja farmacijas tiesiskaja reguléjuma, lai nodrosinatu visu $im zalém piemérojamo
pasakumu skaidribu un saskanibu. Turklat, ta ka dalibvalstis apstiprina dazas zales, ko ir atlauts lietot bérniem, $aja
direktiva butu jaieklauj pasi noteikumi. Biitu jacensas risinat problemas saistiba ar pediatrija lietojamam zalem,

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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piemeram, nespéja laikus pabeigt pediatrijas kliniskos pétijumus un iegiit datus, kas vajadzigi, lai sanemtu
tirdzniecibas atlauju, ka rezultata pediatrija lietojamu zalu apstiprinasana biitiski kaveéjas salidzinajuma ar
pieaugusajiem paredzetu zalu apstiprinasanu. [Gr. 10]

(10)  Attieciba uz vispargjiem farmacijas tiesibu aktiem bitu jasaglaba direktivas un regulas sistéma, lai izvairitos no to
valsts tiesibu aktu sadrumstalotibas, kuri attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, nemot véra, ka tiesibu akti ir
balstiti uz dalibvalstu un Savienibas tirdzniecibas atlauju sistému. Dalibvalstu tirdzniecibas atlaujas tiek pieskirtas
un parvalditas, pamatojoties uz valsts tiesibu aktiem, ar kuriem Isteno Savienibas farmacijas tiesibu aktus. Vispargjo
farmacijas tiesibu aktu izvért§juma nav konstatéts, ka tiesibu instrumenta izvéle ir radijusi ipasas problémas vai
radijusi nesaskanotibu. Turklat REFIT platformas 2019. gada atzinums (?) apliecinaja, ka dalibvalstu vidi nav
atbalsta Direktivas 2001/83/EK parveidosanai par regulu.

(11)  Direktivai bitu jadarbojas sinergija ar regulu, lai baitu iesp&jama inovacija un lai veicinatu Savienibas farmacijas
nozares, jo pasi MVU, konkurétspéju. Saja zina tiek ierosinata stimulu sistéma, kas paredz atlidzibu par inovaciju,
ipasi tadas jomas ka neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un, inovacija, kas sasniedz pacientus un uzlabo
piekluvi zalém visa Savieniba, un inovacija, kura izriet no izstrades Savieniba. Lai regulativo sistému padaritu
efektivaku un inovacijai labveligaku, direktivas mérkis ir arf mazinat administrativo slogu un vienkar3ot procediiras
uzpémumiem. [Gr. 11]

(11a) Sai direktivai biitu jasaskan ar Savienibas merkiem, kas izvirziti, lai sekmetu petniecibu, inovaciju,
digitalizaciju, tirdzniecibu, starptautisko attistibu un riipniecibas konkuretspeju. [Gr. 12]

(12)  Buatu japrecizé Direktivas 2001/83/EK definicijas un darbibas joma, lai sasniegtu augstus zalu kvalitates, drosuma un
iedarbiguma standartus un, nemainot visparéjo tvérumu un neietekmejot valstu kompetenci $aja zinda, novérstu
iespgjamas regulativas nepilnibas, ko izraisa norises zinatné un tehnologija, pieméram, mazapjoma produkti,
pacienttuva raZoSana vai personalizétas zales, kuru raZo$ana neizmanto riipniecisku razoanas procesu. [Gr. 13]

(13)  Lai 3aja direktiva un regula izvairitos no zalém piemérojamo prasibu dubléSanas, $aja direktiva noteiktie visparéjie
standarti attieciba uz zalu kvalitati, droumu un, iedarbigumu un vides risku ir piemérojami zalém, uz kuram
attiecas valsts tirdzniecibas atlauja, un ari uz zalém, uz kuram attiecas centralizéta tirdzniecibas atlauja. Tadgjadi
prasibas par zalu pieteikuma iesniegSanu ir spéka attieciba uz abu veidu zalém, un ari noteikumi par zalu
parakstiSanas statusu, produkta informaciju un regulativo aizsardzibu un noteikumi par raZoSanu, piegadi,
reklaméSanu, uzraudzibu un citam valsts prasibam ir piemérojami zalém, uz kuram attiecas centralizéta
tirdzniecibas atlauja. [Gr. 14]

(14)  Tas, vai uz produktu attiecas zalu definicija, ir janosaka katra individuala gadjjuma, pemot véra $aja direktiva
noteiktos faktorus, pieméram, produkta noforméumu vai farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas
ipasibas.

(15) Lai nemtu véra gan jaunu terapiju paradiSanos, gan to, ka pieaug tadu produktu skaits, kas ir ta dévétie
“robezprodukti” starp zalu nozari un citam nozarém, bitu jagroza dazas definicijas un atkapes, lai kliedétu Saubas
par piemérojamiem tiesibu aktiem. Gadijumos, kad joprojam triikst skaidribas par produkta regulativo statusu,
kompetentajam iestadem vai Agentiirai un attiecigajam padomdevejam struktiiram, kas ir atbildigas par citiem
tiesiskajiem regulejumiem, proti, mediciniskam iericem un cilveku izcelsmes vielam, biitu jaiesaistas
konsultacijas. Sados gadijumos attieciga gadijuma biitu jameklé informacija apkopojuma, kas minets Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (). Ja péc ta joprojam ir Saubas par regulativo statusu,
attiecigajam struktiiram jaturpina konsultacijas, lai noteiktu attiecigo regulativo statusu. Komisijai un

() ES centieni vienkarot tiesibu aktus — 2019. gada apsekojums par slogu, https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/
annual_burden_survey_2019_4_digital.pdf.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/1938 (2024. gada 13. jiinijs) par kvalitates un drosibas standartiem cilveku
izcelsmes vielam, ko paredzéts izmantot cilvekiem, un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un Direktivu 2004/23/EK (OV L,
2024/1938, 17.7.2024., ELI: http://data.europa.eu/elifreg/2024/1938/0j).
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(16)

(18)

(18a)

dalibvalstim biitu javeicina sadarbiba starp Agentiiru, valstu kompetentajam iestadem un padomdevejam
struktiiram, kas izveidotas ar citiem Savienibas tiesibu aktiem. Agentiiras un attiecigo padomdeveju struktiiru
atzinumi un ieteikumi par zalu regulativo statusu pec konsultacijam biitu jadara publiski pieejami. Ar tadu
pasu merki precizét situacijas, kad produkts pilniba ietilpst zalu definicija un ari atbilst citu regulétu produktu
definicijai, ir piemérojami §is direktivas noteikumi par zalém. Turklat, lai nodrosinatu piemérojamo noteikumu
skaidribu, ir ari lietderigi uzlabot farmacijas tiesibu aktu terminologijas konsekvenci un skaidri noradit produktus,
uz kuriem neattiecas direktivas darbibas joma. [Gr. 15]

Jauna cilvéka izcelsmes vielas (CIV) definicija, kas noteikta [CIV regula], attiecas uz jebkuru vielu, ko jebkada veida
iegtist no cilveka organisma, neatkarigi no ta, vai ta satur $iinas, un no ta, vai ta atbilst “asins”, “audu” vai “Stnu”
definicijai, pieméram, mates pienu, zarnu mikrobiotu un jebkuru citu CIV, ko nakotné varés izmantot cilvekiem.
Sadas cilveka izcelsmes vielas, kas nav audi un $iinas, var kliit par zalém, kas iegiitas no CIV, iznemot JTZ, ja CIV ir
paklauta riipnieciskam procesam, kas ietver sistematizaciju, reproducgjamibu un darbibas, kuras veic ierasta procesa
vai katrai s€rijai, rezultata ieglistot standartizétas konsistences produktu. Ja process ir saistits ar aktivas sastavdalas
izgusanu no CIV, izpemot audus un $0nas, vai ar CIV (iznemot audus un $inas) parveidosanu, mainot vielas
raksturigas Ipasibas, tad ari tas biitu jauzskata par zalém, kas ieglitas no CIV. Ja process ir saistits ar elementu
koncentrésanu, atdaliSanu vai izoléSanu asins komponentu sagatavo$ana, ta nebatu jauzskata par to raksturigo
ipasibu mainu.

Lai kliedétu Saubas, transplantacijai paredzétu cilvéka organu drosibu un kvalitati reglamenté tikai Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (), un mediciniskajai apauglosanai paredzétu cilveka izcelsmes vielu
drosibu un kvalitati reglamente tikai [CIV regula vai, ja ta nav spéka, Direktiva 2004/23/EK].

Nodrosinot, ka netiek vajinatas attiecigas kvalitates un drosibas joma noteiktas Savienibas normas, $o direktivu
nepieméro jaunieviestas terapijas zalem, kas ir izgatavotas, balstoties uz neierastu procesu un saskana ar ipasiem
kvalitates standartiem, un tiek izmantotas taja pasa dalibvalsti slimnica, arstniecibas personai un slimnicas
farmaceitam uzpemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai nodrosinatu atbilsmi konkrétai péc pasitijuma
izgatavojama produkta receptei konkrétam pacientam (“iznémums slimnicai”). Pieredze liecina, ka iznémuma
slimnicam piemérosana pastav lielas atskiribas starp dalibvalstim. Lai uzlabotu un saskanotu iznémuma slimnicam
piemeérosanu, ar $o direktivu tiek ieviesti pasakumi datu vaksanai, zino$anai, ka ari $o datu ikgadgjai parskatisanai,
ko veic kompetentas iestades, un to publicéSanai repozitorija, ko veic Agentiira. Turklat Agentiirai, pamatojoties uz
dalibvalstu sniegto informaciju, biitu jasagatavo zinojums par izpémuma slimnicam Isteno$anu, lai izvertétu, vai
batu janosaka pielagots regulgjums konkrétam mazak kompleksam JTZkas—izstradatas—unkeizmantoatbilstost
slimnieasiznémumam. Ja JTZ raZoSanas un izmanto$anas atlauja saskana ar iznémumu slimnicam tiek atsaukta
drosibas apsverumu dé], attiecigds kompetentas iestades informé citu dalibvalstu kompetentas iestades.
Kompetentajam iestadem biitu jaatbalsta akademiskas iestades un citas bezpelnas struktiiras, izmantojot
slimnicu atbrivojuma klauzulas prasibas. [Gr. 16]

Agentiirai biitu jaizstrada programma, kas palidzetu akademiskam un citam bezpelnas struktiiram orienteties
centralizetaja tirdzniecibas atlaujas ptes’ktrsanas procedura. Sada programma batu javeido, izmantojot
rezultatus, kas giti saistiba ar Agentiiras izmegindjuma programmu, kura piedava spécigiaku atbalstu
jaunieviestds terapijas zalu akademiskiem un bezpelnas izstradatajiem un ir sakta 2022. gada septembri.

[Gr. 17]

Sai direktivai nebiitu jaskar Padomes Direktivas 2013/59/Euratom (°) noteikumi, tai skaita noteikumi, kas attiecas
uz pacientu un c1tu personu, kuras tiek eksponétas mediciniskam jonizéjoSajam starojumam, aizsardzibas
pamatosanu un optimizaciju. Terapijai izmantojamu radiofarmaceitisku preparatu gadijuma tirdzniecibas atlauju,
dozesanas un ievadiSanas noteikumos ir jo Ipasi jaievéro minétas direktivas prasibas, ka ekspozicijas mérka tilpums

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/45/ES (2010. gada 7. jilijs) par transplantacijai paredzétu cilvéku organu kvalitates un
drogibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.).

() Padomes Direktiva 2013/59/Euratom (2013. gada 5. decembris), ar ko nosaka drosibas pamatstandartus aizsardzibai pret jonizéjosa
starojuma raditajiem draudiem un atce] Direktivu 89/618/Euratom, Direktivu 90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom,
Direktivu 97/43/Euratom un Direktivu 2003/122/Euratom (OV L 13, 17.1.2014., 1. Ipp.).
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japlano individuali un ta izpilde ir attiecigi japarbauda, pemot véra, ka devam uz nemeérka tilpumu un audiem, ir
jabit tik zemam, cik vien sapratigi ir panakams, un jaatbilst ekspozicijas paredzétajam terapeitiskajam mérkim.

(20)  Sabiedribas veselibas interesés zales biitu jalauj laist Savienibas tirgd tikai tad, ja par zalem ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja un ja ir pieradita zalu kvalitate, droums un, iedarbigums un vides risks. Tomeér bitu japaredz iznémums no
§is prasibas situacijas, kad pastav steidzama vajadziba ievadit zales konkrétu pacienta vajadzibu apmierinasanai vai
kad ir apstiprinata patogénu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanas, kas varétu radit kait&jumu.
Konkrétak, lai apmierinatu ipasas vajadzibas, butu jalauj dalibvalstim neattiecinat §is direktivas noteikumus uz
zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasttijumu, kura izdariSana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar
pilnvarota veselibas apriipes specialista specifikacijam un ir paredzétas atsevisku pacientu lietofanai, tiem
uznemoties tieSu personisku atbildibu. Biitu japaredz dalibvalstim iespgja uz laiku atlaut vél tadu zalu izplatiSanu,
kam vél nav pieskirta atlauja, lai novérstu iespéjamu vai jau apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku vielu vai
kodolstarojuma izplati§anos, kas varétu radit kaitgjumu. [Gr. 18]

(21) Lemumi par tirdzniecibas atlaujam bitu japienem, pamatojoties uz objektiviem zinatniskiem kritérijiem par
attiecigo zalu kvalitati, drosumu un iedarbigumu, izslédzot ekonomiskus un jebkadus citus apsvérumus. Tomér
dalibvalstim vajadzétu biit iesp€jai iznémuma karta aizliegt izmantot zales to teritorija.

(22)  Informacija un dokumenti, kas japievieno zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, apliecina, ka zalu terapeitiskais
iedarbigums atsver iesp&jamos riskus. Visu zalu ieguvumu un riska samérs tiks novértéts, kad zales tiks laistas
tirgdi, un jebkura cita laika, ko kompetenta iestade uzskatis par piemérotu.

(22a) Ipasa uzmaniba bitu japievers klinisko izmeginajumu sastavam, lai nodroSinatu dzimumu lidztiestbu un
visaptverosus kliniskos datus. [Gr. 19]

(23)  Taka tirgus speki vien ir izradijusies nepietiekami, lai veicinatu pediatrijas pacientu grupai paredzéto zalu atbilstigu
izpeti, izstradi un atlauSanu, ir ieviesta gan pienakumu, gan atlidzibas un stimulu sistéma.

(24)  Tapec ir jaievie$ prasiba, ka attieciba uz jaunam zalém vai kad tiek izstradatas pediatriskas indikacijas jau atlautam
zalem, uz kuram attiecas patents vai papildu aizsardzibas sertifikats, tad, kad tiek iesniegts tirdzniecibas atlaujas
pieteikums vai pieteikums par jaunu terapeitisko indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai jaunu ievadisanas celu,
ir jaiesniedz vai nu pediatrijas pacientu grupa veiktas izpétes rezultati saskana ar apstiprinatu pediatrijas pétjjumu
planu, vai pieradijums par atbrivojumu vai termina atlik§anu. Tomér, lai izvairitos no bérnu paklauanas
nevajadzigam kliniskajam parbaudém vai ja tas ir nepiecieSams zalu rakstura dél, minéta prasiba nebitu jaattiecina
uz genériskajam vai lidzigam biozalém un zalém, kas atlautas visparatzitaja zalu izmanto$anas procedira, ka arT uz
kemeopatiskajamzalémhomeopatiskajiem produktiem un tradicionalajam augu izcelsmes zalém, kas tiek atlautas
$aja direktiva paredzétajas vienkarSotas registracijas procedairas. [Gr. 20]

(25)  Lai nodrosinatu, ka tirdzniecibas atlauju pamatojosie dati par tadu zalu izmanto$anu bérniem, kas jaapstiprina
saskana ar 3o regulu, ir izstradati pareizi, kompetentajam iestadém bitu japarbauda atbilstiba apstiprinatajam
pediatrijas pétijumu planam un jebkuri atbrivojumi un atliktie termini tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
apstiprinasanas posma.

(26)  Lai pieskirtu atlidzibu par atbilstibu visiem pasakumiem, kas ietverti saskanotaja pediatrijas pétijumu plana,
attieciba uz zalém, uz kuram attiecas papildu aizsardzibas sertifikats, ja zalu informacija ir ieklauta attieciga
informacija par veikto pétijumu rezultatiem, atlidziba batu japieskir ka papildu aizsardzibas sertifikata, kas
izveidots ar [Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 469/2009 () — PB lagums aizstat atsauci ar jaunu
instrumentu, kad tas ir pienemts], pagarinajums par seSiem ménesiem.

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem (OV L 152,
16.6.2009., 10. Ipp.).
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Ja zales ir Savieniba atlautas vai kadreiz atlautas genériskas zales vai lidzigas biozales (biolidzigas zales), nebiitu
japieprasa noteiktas zinas un dokumenti, kas parasti jaiesniedz kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu. Gan
genériskajam zalém, gan biolidzigam zalém ir svariga nozime, lai nodrosinatu zalu pieejamibu plagakam pacientu
lokam par pieejamakam cenam un raditu konkurétspéjigu ieksgjo tirgu. Dalibvalstu iestades kopiga pazinojuma
apstiprindja, ka pieredze, kas giita pedgjo 15 gadu laika saistiba ar apstiprinatam biolidzigajam zalém, liecina, ka
iedarbiguma, dro$uma un imiingenicitates zina $is zales ir pielidzinamas to atsauces zalém un tapéc ir savstarpéji
aizstajamas, un tapéc tas var izmantot atsauces zalu vieta (vai otradi) vai aizstat ar ta pasa atsauces produkta citam
biolidzigam zalém. [Gr. 21]

Pieredze liecina, ka ir ieteicams precizi noteikt gadijumus, kad nav jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko
parbauzu vai klinisko pétijumu rezultati, lai iegiitu atlauju zalém, kas ir péc batibas lidzigas atlautam zalém,
vienlaikus neradot neizdevigus apstaklus novatoriskiem uznémumiem. Attieciba uz $im konkrétajam zalu
kategorijam pastav saisinata procedira, kas lauj pieteikuma iesniedzéjiem atsaukties uz datiem, kurus iesniegusi
ieprieksgji pieteikuma iesniedzgji, un attiecigi iesniegt tikai dazus konkrétus dokumentus.

Attieciba uz genériskajam zalém ir japierada tikai genérisko zalu lidzvértigums atsauces zalém. Attieciba uz
biozalém ir nepiecieSams iesniegt kompetentajam iestadém tikai salidzindmibas testu un pétjjumus rezultatus.
Attieciba uz hibridzalém, t. i, gadijumos, kad uz zdlém neattiecas genérisko zalu definicija vai ir mainits to
stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas cel$ vai terapeitiskas indikacijas salidzindjuma ar atsauces zalém, ir
jaiesniedz attiecigo neklinisko vai klinisko pétijumu rezultati, ciktal tas nepiecieSams, lai noteiktu zinatnisko saikni
ar datiem, uz kuriem atsaucas zalu tirdzniecibas atlauja. Tas pats attiecas uz biohibridzalém, t. i, gadjjumiem, kad ir
mainits biolidzigo zalu stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas cel$ vai terapeitiskas indikacijas salidzinajuma ar
atsauces biozalém. Peédéjas divas minétajas situacijas zinatniska saikne nosaka, ka hibridzalu aktiva viela ipasibu zina
batiski neatskiras attieciba uz dro§umu vai iedarbigumu. Ja ta batiski atskiras attieciba uz $im ipasibam, pieteikuma
iesniedz€jam ir jaiesniedz pilns pieteikums.

Regulativo lemumu pienemsanu par zalu izstradi, atlauSanu un uzraudzi§anu var atbalstit, pieklistot veselibas
datiem un tos analizgjot, attieciga gadijuma aptverot ari redlos apstaklos iegtitus datus, t. i., veselibas datus, kas
raditi arpus kliniskiem pétjjumiem. Kompetentajam iestadém jaspé&j izmantot $adus datus, ari izmantojot Eiropas
veselibas datu telpas sadarbspéjigo infrastruktiiru. Lai atbalstitu regulativo lemumu pienemsanu, attieciga
gadijuma varetu izmantot ari datus, kas iegiiti, izmantojot in silico metodes, piemeram, skaitloSanas
modelesanu un simulaciju, molekularo modelesanu, mehanistisko modelesanu, digitilo dvini un maksligo
intelektu. [Gr. 22]

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES () ir noteikumi par to, ka, pamatojoties uz aizstasanas,
samazinasanas un pilnveides principiem, aizsargat dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos noliikos. Jebkuros
pétijumos, kuros izmanto dzivniekus un kuri sniedz batisku informaciju par zalu drosumu un iedarbigumu, batu
janem véra dzivu dzivnieku apriipé un to izmanto$ana zinatniskiem mérkiem aizsta$anas, samazinasanas un
pilnveides principi, un tie batu jaizmanto tikai péc nepiecieSamibas un jaoptimizg, lai ne vien iegiitu vislabakos
rezultatus, bet arf lai izmantotu minimalu dzivnieku skaitu. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéejam
nebiitu javeic testi ar dzivniekiem, ja ir pieejamas zinatniski apmierinosSas metodes, kas neietver testus ar
dzivniekiem. Ja nav pieejamas zinatniski apmierinoSas testeSanas metodes, kurds neizmanto dzivniekus,
pieteikuma iesniedzejiem, kas izmanto testus ar dzivniekiem, biitu japierada, ka attieciba uz visiem testiem ar
dzivniekiem, kas veikti, lai pamatotu pieteikumu, ir ticis piemérots testu ar dzivniekiem zinatniskiem merkiem
aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides princips. Sadas testéSanas procediiras biitu jaizstrada ta, lai izvairitos
no sapju, ciefanu, diskomforta vai ilgstosa kait€juma nodariSanas dzivniekiem, un tajas bitu jaievéro pieejamas
EMA un ICH pamatnostadnes. Konkrétak, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&am un tirdzniecibas atlaujas
turétajam biitu janem véra Direktiva 2010/63/ES noteiktie principi, ka ari, ja iesp&jams, testu ar dzivniekiem vieta
jaizmanto jaunas pieejas metodes. Tas cita starpa var bat $adas: in vitro modeli, pieméram, mikrofiziologiskas
sistémas, tai skaita organus model&josas mikroshémas, (divdimensiju un trisdimensiju) $inu kultiras modeli,
organoidi un uz cilvéka cilmes $Gnam balstiti modelj; in silico riki vai grupas un analogijas, iidens ikru modeli, ka
ari bezmugurkaulnieku sugas. [Gr. 23]

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).
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(32) Buatu jaievie§ procediiras, lai, kad vien iesp&ams, veicinatu kopigus testus ar dzivniekiem noliika izvairities no
nevajadzigiem dzivus dzivniekus  izmtantejosu—testuizmantojoSiem  testiem, uz kuriem  attiecas
Direktiva 2010/6 3/ES;—nevajadzigas—dublésanas. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jiem un tirdzniecibas
atlaujas turétajiem baitu japieliek visas piles, lai atkartoti izmantotu pétijumu ar dzivniekiem rezultatus un
pétijumos ar dzivniekiem ieglitos rezultatus padaritu publiski pieejamus. Attieciba uz saisinatajiem pieteikumiem
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem biitu jaizmanto attiecigie pétijumi, kas veikti saistiba ar atsauces
zalem. [Gr. 24]

(33)  Attieciba uz kliniskajam parbaudém par zalém, ko paredzéts atlaut Savieniba, it ipasi ja $adus pétijumus veic arpus
Savienibas, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izvertéSanas laika biitu japarbauda, vai Sie pétijumi veikti saskana ar
labas kliniskas prakses principiem un étikas prasibam, kas ir lidzvértigas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 536/2014 () noteikumiem.

(34)  Pastav iespgja noteiktos apstaklos tirdzniecibas atlaujas pieskirt nosaciti vai iznémuma karta, ja ir izpilditas
noteiktas saistibas vai nosacijumi. Tiesibu aktiem biitu jalauj lidzigos apstaklos zales ar standarta tirdzniecibas
atlauju jaunam terapeitiskajam indikacijam atlaut nosaciti vai iznémuma karta. Zalém, ko apstiprina nosaciti vai
iznémuma karta, principa bitu jaatbilst prasibam attieciba uz standarta tirdzniecibas atlauju, izpemot konkrétas
atkapes un nosacijumus, kas izklastiti attiecigaja nosaciti vai iznémuma karta pieskirtaja tirdzniecibas atlauja, un
attieciba uz tam ir ipasi japarbauda, vai ir izpilditi noteiktie Ipasie nosacijumi vai pienakumi. Tirdzniecibas atlaujas
atteikuma pamatojumam biitu mutatis mutandis jaattiecas uz $adiem gadijumiem.

(34a) Ja vides riska novertejums ir nepilnigs vai nepietiekami pamatots attieciba uz zalem, kas atlautas pirms 2005.
gada 30. oktobra, vajadzetu biit iespéjai atsaukt valsts tirdzniecibas atlauju. Tomer, pirms tiek piegemts
lemums par atsaukSanu, biitu piendcigi jaapsver iespéja izvairities no tda, ka pacientiem ir ierobeZota piekluve
$adam zalem. [Gr. 25]

(35)  Tirdzniecibas atlauja par zalem biitu japieskir kompetentajai iestadei viena dalibvalsti, iznemot zales, uz kuram
attiecas centralizéta atlausanas procediira, kura noteikta ar [parskatito Regulu (ES) Nr. 726/2004]. Lai pieteikuma
iesniedzgjiem un kompetentajam iestadém nerastos lieks administrativs un finansials slogs, pieteikums par zalu
atlausanu biitu pilnigi un padzilinati janovérté tikai vienreiz. Tapéc ir lietderigi noteikt Ipasas procediras
nacionalaja procediira pieskirto atlauju savstarp&jai atziSanai. Turklat vajadzétu bat iesp&jai iesniegt vienu un to
pasu pieteikumu vienlaikus vairakas dalibvalstis, lai veiktu kop&ju novértéjumu vienas no attiecigajam dalibvalstim
vadiba.

(36)  Turklat saskana ar minétajam procediiram bitu japaredz noteikumi par to, ka dalibvalstu zalu savstarpéjas atzisanas
un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (‘koordinacijas grupa”) bez liekas kavéSanas atrisinat jebkadas
kompetento iestazu domstarpibas. Ja dalibvalstis nevar vienoties par zalu kvalitati, drofumu vai iedarbigumu,
jautajuma zinatniska novértéSana bitu javeic saskana ar Savienibas standartu, lai stridigaja jautdgjuma pienemtu
vienotu un attiecigajam dalibvalstim saistou lémumu. Turklat is lémums batu japiepem, izmantojot atru
procediiru, kas nodrosina Komisijas un dalibvalstu cie$u sadarbibu.

(37)  Batisku domstarpibu gadijuma, ko nevar atrisinat, baitu japaaugstina lietas pakape un lieta jinodod Agentiirai, lai ta
pienemtu zinatnisku atzinumu, ko péc tam steno ar Komisijas lemumu.

(38)  Lai uzlabotu sabiedribas veselibas aizsardzibu un izvairitos no nevajadzigas centienu dubléSanas zalu tirdzniecibas
atlauju pieteikuma izskatiSanas laika, dalibvalstim biitu sistematiski jagatavo novértéjuma zigojumi par katram
zalem, ko tas atlavusas, un péc pieprasijuma biitu jaapmainas ar zipojumiem. Turklat dalibvalstij vajadzétu bat
iespgjai apturét tadu zalu tirgh laiSanas atlaujas pieteikuma izskati§anu, ko taja laika izskata cita dalibvalsts, lai
atzitu §is citas valsts pienemto lemumu.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvekiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).
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(39)

(43)

(44)

(44a)

Péc iespéjas plasakas zalu pieejamibas interesés dalibvalstij, kas ir ieintereséta iegtit piekluvi konkrétam zalém, kuru
atlauSana tiek veikta decentralizétajas un savstarpgjas atziSanas procediiras, vajadzétu biit iespé&jai pievienoties $adai
procedirai.

Lai palielinatu zalu pieejamibu, jo ipasi mazakos tirgos, gadijumos, kad pieteikuma iesniedzéjs nepieprasa atlauju
zalu tirdzniecibai saskana ar savstarpéjas atzisanas procediiru attiecigaja dalibvalsti, §1 dalibvalsts, pamatojoties uz
sabiedribas veselibas aizsardzibas apsverumiem, var atlaut zalu laiSanu tirga.

Genérisko zalu gadijuma, kad atsauces zalém tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar centralizéto procediiru,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji var izvéléties vienu no divam procediram atbilstosi daZziem
nosacfjumiem. Lidzigi ar joprojam jabit izvéles tiesibam attieciba uz savstarpgjas vai decentralizétas atziSanas
procediiras pieejamibu konkrétam zalém, pat ja tas ir terapeitisks jaunindjums vai ir raditas sabiedribas vai pacientu
vajadzibam. Ta ka geneériskas zales veido lielu dalu no zalu tirgus, biitu javeicina to pieejamiba Savienibas tirgt,
nemot véra giito pieredzi, tapéc bitu javienkar$o procediras citu attiecigo dalibvalstu ieklausanai $ada procediira.

Procediiru vienkarSosana nedrikstétu ietekmét zalu zinatniska noveértéjuma standartus vai kvalitati, lai garantétu
kvalitati, drofumu un iedarbigumu, tapéc zinatniskas novértésanas periods bitu japatur spéka. Tomér ir paredzéts
tirdzniecibas atlaujas procediiras kopgjo laikposmu samazinat no 210 dienam lidz 180 dienam.

Dalibvalstim biitu janodrosina pietickams kompetento iestazu finansgjums, lai tas varétu veikt savus uzdevumus
saskana ar So direktivu un [parskatito Regulu (ES) 726/2004]. Turklat dalibvalstim batu janodrosina, ka
kompetentas iestades atvél pietiekamus resursus savam ieguldfjumam Agentiiras darba, nemot véra uz izmaksam
balstito atlidzibu, ko tas sanem no Agentiras.

Attieciba uz piekluvi zalém — iepriek$éjos Savienibas farmacijas tiesibu aktu grozijumos $is jautajums tika aplikots,
paredzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu paatrinatu novértgjumu vai atlaujot izsniegt nosacitu tirdzniecibas
atlauju par zalem, kas paredzétas neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasanai. Lai gan $ie pasakumi
paatrindja inovativu un daudzsolo$u terapiju apstiprinasanu daZas jomds, ir daZas sabiedribas veselibas
prioritates, kuras joprojam netiek pietiekami risinatas, un $is ziles ne vienmér sasniedz pacientu, un pacientu
piekluve zaléem Savieniba vél joprojam ir atskiriga [imeni. Pacientu piekluve zalém ir atkariga no daudziem
faktoriem. Tirdzniecibas atlauju turétajiem nav pienakuma pardot zales visas dalibvalstis; tie var nolemt nepardot
savas zales vai tas atsaukt viena vai vairakas dalibvalstis, ko bieZi nosaka komerciali apsverumi. Citi faktori, kas
ietekmé zalu laiSanu tirgli un pacientu piekluvi tam, ir valsts cenu noteik§anas un kompensaciju politika,
iedzivotaju skaits, veselibas apriipes sistému organizacija un valsts administrativas procediiras. Turklat sareZgita
regulativa vide un saistitais administrativais slogs var liegt MVU, peétnieciskajiem institiitiem un akademiskam
iestadem izstradat daudzsoloSus inovativus arstesanas veidus un pieteikties uz nosacitu tirdzniecibas atlauju.
[Gr. 26]

Lai palielinatu zalu pieejamibu un palidzetu samazinat piekluves nevienlidzibu Savieniba, zalu tirdzniecibas
atlauju turetdjiem biitu jaiesniedz pieteikums par cenam un kompensaciju dalibvalstis péc pieprasijuma.
[Gr. 27]

Jautdjums par pacientu nevienlidzigu piekluvi zalém un zalu finansialo pieejamibu ir kluvis par vienu no Eiropas
Zalu stratégijas galvenajam prioritatém, ka tas uzsvérts ari Padomes secindjumos (°) un Eiropas Parlamenta
rezoliicija (*). Dalibvalstis aicindja parskatit mehanismus un stimulus tadu zalu izstradei, kas pielagotas
neapmierinato medicinisko vajadzibu limenim, vienlaikus nodrosinot veselibas apriipes sistémas ilgtspéju, pacientu
piekluvi zalém un zalu finansidlo pieejamibu visas dalibvalstis. Ir svarigi uzraudzit un izvertet piekluvi zalem
Savienibas limeni, lai saprastu rezultatus, kas sasniegti ar stimulu palidzibu. [Gr. 28]

() Padomes secindjumi par lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sistémas ES un tas dalibvalstis (OV C, /269, 23.7.2016., 31. Ipp.). Padomes
secinajumi par piekluvi zalém un mediciniskajam iericém spécigakai un noturigai ES (2021/C 269 1/02).

(") Eiropas Parlamenta rezoliicija (2017. gada 2. marts) par ES iespéjam uzlabot zalu pieejamibu (2016/2057(INI) un rezolicija par zalu
trikumu (2020/207 1(INI)).
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(46)  Piekluve ietver ari finansidlo pieejamibu. Saja zina Savienibas farmacijas tiesibu aktos ir ievérota dalibvalstu
kompetence attieciba uz cenu noteik§anu un kompensacijam. To papildinosais mérkis ir pozitivi ietekmét
finansialo pieejamibu un veselibas apriipes sistému ilgtsp&ju ar pasakumiem, kas veicina genérisko un biolidzigo
zalu radito konkurenci. Savukart genérisko un biolidzigo zalu raditajai konkurencei biitu arf japalielina pacientu
piekluve zalém.

(46a) Dalibvalstis piemero dazadas procediiras un pasakumus, lai noteiktu zalu cenas un kompensaciju par zalem.
Sadas procediiras un pasakumi nopietni ietekmé zalu pieejamibu, sev1§k1 to, cik atri attiecigas zales ir
pieejamas. Tapat ari dalibvalstis piemero konkreétas procedums un pasakumus, ar ko tiek veicinata konkurence,
kuru nodroSina generiskas zales un biolidzigas zales. Respektejot dalibvalstu kompetenci un apzinoties
atSkiribas, kas visa Savieniba verojamas attieciba uz ptekluw zalem, lielaka prioritate biitu japtefktr valstu
kompetento iestazu labakas prakses savstarpgjai apmainai $aja joma. Saja zina izteikti svariga ir Komisijas
riciba, veicinot iespéjas vieglak apmainities ar labako praksi. [Gr. 29]

(47)  Lai nodrosinatu dialogu starp visiem zalu dzivesaprites cikla iesaistitajiem dalibniekiem, Farmacijas komiteja notiek
apspriedes par politikas jautajumiem, kas saistiti ar te noteikumu plemerosanu—kuﬂ—afﬂeeas—u-z—fegtﬂaﬂvas attieciba
uz datu normativas aizsardzibas pagarinaSanu zahaiSanat-tirg®. Komisija var péc vajadzibas uzaicinat struktiras,
kas atbild par veselibas tehnologiju novértéjumu un ir minétas Regula (ES) 2021/2282, vai valsts struktiras, kas
atbild par cenu noteiksanu un kompensacijam, piedalities Farmacijas komitejas apspriedés. [Gr. 30]

(48)  Lai gan lémumi par cenu noteik§anu un kompensacijam ir dalibvalstu kompetencé, Eiropas Zalu stratégija tika
pazinots par darbibam dalibvalstu sadarbibas uzlabosanai, lai uzlabotu finansialo pieejamibu. Lai gan konkreta
dalibvalsti samaksati cena atspogulo valsts veselibas apriipes sistemas izveli, plasika koordinacija cenu
noteikSanas un iepirkuma joma varetu veicinat vienlidzigaku un savlaicigaku piekluvi zalem, ari dalibvalstis ar
zemaku pirktspeju. Komisija var atbalstit tadas iniciativas ka Beniluksa farmacijas nozares politikas iniciativa
un Valletas deklaracija. Komisija ir parveidojusi Valsts kompetento iestazu cenu noteik$anas un kompensacijas
jautajumos un publisko veselibas apriipes finansétaju grupu (NCAPR) no ad-hoc foruma par pastavigu brivpratigu
sadarbibu ar mérki apmainities ar informaciju un paraugpraksi cenu noteik$anas, maksajumu un iepirkuma
politikas joma, lai uzlabotu zalu finansialo pieejamibu un rentabilitati un veselibas apriipes sistémas ilgtspé&ju
Komisija ir apnémusies kapinat $o sadarbibu un turpinat atbalstit informacijas apmainu starp valsts iestadém, ari
zalu publiska iepirkuma joma, vienlaikus pilniba ievérojot dalibvalstu kompetenci $aja joma. Komisijai biitu
jasniedz noradijumi par to, ka vislabak istenot “saimnieciski visizdevigako piedavajumu” (“MEAT” kriteriji)
publiskaja iepirkuma, kura merkis ir nodroSinat vislabako cenas un vertibas attiecibu, nevis apliikot tikai
zemdkas cenas kritérijus. Komisija var arl uzaicinat NCAPR dalibniekus piedalities Farmacijas komitejas apspriedés
par jautajumiem, kas var ietekmét cenu noteiksanas vai kompensaciju politiku, pieméram, stimulus lai§anai tirga.
Biitu jacensas nodrosinat, ka kopigajam iepirkumam nav kaitigas ietekmes uz piekluvi zalem valstis, kuras
attiecigaja iepirkuma nepiedalas. [Gr. 31]

(49)  Kopigs iepirkums — vai tas notiek viena valsti vai aptver vairakas valstis — var uzlabot piekluvi zalém, to finansialo
pieejamibu un piegades drosibu, it ipasi mazakam valstim. Dalibvalstis, kas ir ieinteresétas kopiga zalu iepirkuma,
var izmantot Direktivu 2014/24/[ES (1), kura izklastitas iepirkuma procediras publiskajiem pircgjiem, Kopiga
iepirkuma noligumu (*?) un ierosinato parskatito Finansu regulu (**). Péc dalibvalstu liguma Komisija var atbalstit
ieinteresétas dalibvalstis, veicinot koordinaciju, lai nodro$inatu pacientu piekluvi zalem Savieniba, ka ari
informacijas apmainu, jo Tpasi par zalém reti sastopamu un hronisku slimibu arstésanai. Ja kopigs zalu iepirkums

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24[ES (2014. gada 26. februaris) par publisko iepirkumu un ar ko atce]
Direktivu 2004/18/EK (OV L 94, 28.3.2014., 65. Ipp.).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem un ar ko atce] Lmumu Nr. 1082/2013/ES.

("*) COM(2022) 223 final.
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(50)

(50a)

(51a)

(52)

(53)

(54)

ir medicinisks pretpasakums gadijumos, kad ir nopietns veselibas parrobeZu apdraudejums, piemero Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/2371 (*¥). [Gr. 32]

Lai stimulétu zalu izstradi terapeitiskajas jomas, kuras patlaban vajadzibas netiek pietickami apmierinatas, ir
janosaka uz kritérijlem balstita “neapmierinatu medicinisko vajadzibu” definicija. Lai nodrosinatu, ka
neapmierinatu medicinisko vajadzibu koncepcija atspogulo norises zinatné un tehnologija un pasreizéjas zinasanas
par pietickami neizpétitam slimibam un nepielauj datu aizsardzibas paplasinasanu neskaidras termina
“neapmierinatas mediciniskas vajadzibas” interpretacijas de], Komisijai, izmantojot istenosanas aktus, biitu
japrecizé un jaatjaunina tadi kritériji ka apmierino$a diagnostikas, profilakses vai arsteSanas metodika, “joprojam
augsta saslimstiba vai mirstiba”, “attieciga pacientu mérkgrupa”, ievérojot Agentiras veikto zinatnisko
novertéjumu. Agentiira apspriezu procesd, kas izveidots ar [parskatito Regulu (EK) Nr. 726/2004], lags
ieguldijumu no plasa tadu iestazu vai struktiru loka, kuras aktivi darbojas visa zalu dzives cikla, un ari pems véra
zinatniskas iniciativas ES limeni vai starp dalibvalstim saistiba ar neapmierinatu medicinisko vajadzibu analizi,
slimibu slogu un prioritasu noteik§anu pétniecibai un izstradei. Agentiirai biitu jacensas sanemt ari citu attiecigo
ieintereseto personu, tostarp attiecigo pacientu merkgrupu, ieguldijumu. Kritérijus attieciba uz “nepamierinatam
mediciniskajam vajadzibam” dalibvalstis velak var izmantot, lai noteiktu konkrétas interes€josas terapeitiskas
jomas, bet tiem nav automatiski jaietekmeé dalibvalstu lemumi par zilu cenu noteikSanu un kompensaciju,
kuros biitu janem vera ari citi faktori, jo ipasi veselibas apriipes tehnologiju novertejums, ne tikai Saja direktiva
noteikta definicija. [Gr. 33]

Saslimstibas jedzienam neapmierinatu medicinisku vajadzibu definicija bitu jaietver vairaki faktori.
Saslimstiba biitu jasaprot ka tada, kas ietver pacientu dzives kvalitates aspektus, lielu slimibu un arsteSanas
slogu un nespeju veikt ikdienas darbibas. Tapéc, novertejot neapmierinitas mediciniskas vajadzibas, biitu
janem vera attiecigie pacientu pieredzes dati. [Gr. 34]

Jaunu terapeitisko indikaciju ieklausana atlautas zalés veicina pacientu piekluvi papildu terapjjam un tapéc batu
jastimulé.

Biitu jaatbalsta pécpatentaizsardzibas zalu parprofileSana, lai izstradatu jaunas terapeitiskas iespéjas, jo tas var
finansiali pieejama veida paplasinat piekluvi, sniedzot pacientiem lielus ieguvumus. [Gr. 35]

Attieciba uz saketadje tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zaleém, kas satur jaunu aktivo vielu, bitu jastimulé tadu
klinisko pétjjumu iesnieg$ana, kuri ka salidzinamo lielumu ietver uz pieradjjumiem balstitu eso$u arstéSanu, lai
veicinatu tadu salidzino$u klinisko pieradijumu radiSanu, kuri ir nozimigi un kurus dalibvalstis tadejadi velak var
izmantot ka atbalstu vélakiem veselibas tehnologiju novértéumiem un lémumiem par cenu noteik§anu un
kompensacijam. Valstu kompetentajam iestadem un Agentiirai biitu péc iespejas jasekmeé tadu salidzinosu
petijumu izmantoSana, kas salidzina jauno aktivo vielu ar esoSo arsteSanu, gadijumos, kad pirms zalu
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas tiek sniegti regulativi ieteikumi. [Gr. 36]

Tirdzniecibas atlaujas turetajam savas atbtldtbas )omas butu )anodrosma atbllstosa un nepartraukta zalu piegade
visa to pastavéSanas laika nea : z 0

Mikrouznémumiem un mazajiem un vidgjiem uznémumiem (“MVU”), bezpelnas struktfiram vai struktiiram, kamir
terobezotakuru pieredze Savienibas sistéma ir ierobeZota, biitu jadodbétuiaatvel papildu laiks z&lu-tirdzmiectbai-
pieteikuma iesniegSanai par cenu noteikSanu un kompensaciju zalem dalibvalstis, kuras tirdzniecibas atlauja ir

deriga, lat-sanemtuja papildu regulativo-datu-aizsardzibulaiku dot ir prasijusi attieciga dalibvalsts. [Gr. 38]

Piemérojotnotetkumus—par-stimuliemlaiSanai-tirgt; Tirdzniecibas atlauju turétdjiem un dalibvalstim bitu jadara
viss iesp&jamais, lai nodrosinatu savstarp€ji saskanotu zalu piegadi atbilstosi attiecigas dalibvalsts vajadzibam,
nepamatoti nekavéjot un netraucgjot otrai pusei izmantot tassavas tiesibas saskana ar $o direktivu. [Gr. 39]

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobeZu veselibas
apdraudejumiem un ar ko atce] Lemumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022., 26. Ipp.).
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notetksanas un kompensaa)as ptetetkums dahbvalsns as eetbas-athnjair-dertg ] .
; neviena bridi neskar dalibvalstu p11nvaras attieciba uz zalu plegad1 zalu cenu

note1ksanu vai zalu 1eklausanu valsts Vesehbas apdrosmasanas shemas Bal-rbva{sﬁs—neﬁsakas—ﬁe—respejas—piepfasﬁ

(58)  Alternativs piegades pieradisanas veids ir zalu ieklauSana to zalu pozitivaja saraksta, kuras sedz valsts veselibas
apdrosinaSanas sistéma saskana ar Padomes Direktivu 89/105/EEK. Saistitas sarunas starp uzpémumiem un
dalibvalsti bitu javeiejarisina godpratigi, un visam pusém biitu jaievero Direktiva 89/105/EEK () noteiktie
termini. [Gr. 42]

(58a) Parrobezu veselibas apriipe ir svarigs elements, kas paver pacientiem iespejas iegiit zales, kuras tiem citadi
nebiitu pieejamas. Lai veicinatu piekluvi zalem, seviski tad, ja tas ir mazas pacientu grupas, piemeram,
pediatrijas vai reti sastopamu slimibu pacienti, kuri bieZi ir nelabveligakaja situdcija saistiba ar piekluvi zilem,
vai ja zalu ievadiSanai ir vajadzigas ipasas prasmes vai mfmstruktum biitu ]aatbalsta Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2011 J24/ES () pilniga istenosana. Saja zind ir svarigi apsvert visus alternativos veidus, ka
ziles darit pieejamas pacientiem. Tapec dalibvalstu kompetenta)am iestadem biitu jaizmanto NCAPR, lai
apmainitos un dalitos ar labako praksi saistiba ar to, ka tiek istenotas parrobeZu vienosSands un ka notiek
parrobezu sarunas par pieejamibu. [Gr. 43]

Za-}u—pastﬁwgas—kGﬂﬁeyas—pfﬁeeé\ﬁa- sviga G [Gr44] 7

(60)  Komisija un dalibvalstis pastavigi uzrauga jebkurus datus un giitas atzinas no stimulu sistémas piemérosanas, lai,
cita starpa ari pienemot istenoSanas aktus, uzlabotu $o noteikumu piemérosanu. Komisija izveido valsts
kontaktpunktu sarakstu $aja nolika.

(61)  Ja attieciga iestade Savieniba ir pieskirusi obligatu licenci
ar Savienibas tiesibu aktos paredzetiem nosacijumiem un atbilstosi starptautiskiem noligumiem, regulativa datu
aizsardziba (ja ta vél ir spéka) var traucét obligatas licences efektivai izmanto$anai, jo ta kavé genérisko zalu
atlausanu un attiecigi ari plekluv1 zalem kas Va)ad21gas krlzes atrisinasanai. Sa 1emesla del datu un tirgus
aizsardziba biitu jaaptur;kad gta-obligata diiba 53 : ac asanai. Sada
regulativas datu aizsardzibas apturesana batu )aatlau] tikai attleaba uz plesklrto obhgato hcenc1 un tas sanéméju.
Apturéana atbilst pieskirtas obligatas licences merkim, teritorialajai darbibas jomai, ilgumam un priek§metam.
[Gr. 45]

(62)  Regulativas datu aizsardzibas apturéSana biitu janosaka tikai uz obligatas licences darbibas laiku daltbvalstts, kuras
obligata licence ir pieskirta. Datu un tlrgus aizsardzibas ° ‘apturéSana” T thas—arka
gadijumossaskand ar obligatu licenci, ko attieciga iestade Savieniba ir pieskirusi atbilstosi Savienibas tiesibu
aktos paredzetiem nosacijumiem un starptautiskiem noligumiem, nozimé, ka datu un tirgus aizsardziba nerada

(") Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parskatamibu, kas reglamente cilvekiem paredzeto
zdlu cenas un to ieklauSanu valstu veselibas apdrosinasanas sistemas (OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES (2011. gada 9. marts) par pacientu tiesibu piemeéroSanu parrobeZu
veselibas apriipé (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).
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(64)

(65)

(65a)

(66)

(
(
(
(

18

19

)
)
)
)

sekas attieciba uz konkréto obligatas licences saneéméju, kameér ir speka obligata licence. Kad obligatas licences
darbibas beidzas, datu un tirgus aizsardziba atkal ir spéka. ApturéSana nedrikstétu izraisit sakotngja ilguma
pagarinaganu. [Gr. 46]

Geneérisko, biolidzigo zalu, hibridzalu un biohibridzalu tirdzniecibas atlaujas turétajiem patlaban ir iesp&jams veikt
petijumus, parbaudes un izpildit vélakas praktiskas prasibas, kas nepiecieSamas, lai sapemtu regulativus
apstiprindgjumus par $im zalém, atsauces zalu patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata (PAS) aizsardzibas
termina, un tas netiek uzskatits par patenta vai PAS parkapumu. Tomér 32 ierobezota atbrivojuma pieméroSana
Savieniba ir sadrumstalota, un, lai veicinatu genérisko, biolidzigo zalu, hibridzalu un biohibridzalu, kas balstitas uz
atsauces zalem, ienakSanu tirgd, tiek uzskatits par nepiecieSamu precizét $a atbrivojuma darbibas jomu, lai
nodro$inatu saskanotu pieméroSanu visas dalibvalstis gan no atbrivojuma sanémeéju, gan no aptverto darbibu
viedokla. Sis atbrivojums ir jaattiecina tikai uz tadu pétijumu, parbauzu un citu darbibu veik3anu, kas vajadzigas
regulativajam apstiprinasanas procesam, veselibas tehnologiju novértéjumam un cenu noteik$anas kompensacijas
pieprasijumam, lai gan $aja noltika var biit vajadzigs ievérojams testa produkcijas apjoms, lai pieraditu, ka raZoSana
ir uzticama. Atsauces zalu patenta vai PAS aizsardzibas termina nedrikst komerciali izmantot rezultata ieghitas gala
zales, kas iegiitas regulativa apstiprinasanas procesa nolaka.

Tas eita-starpa laus veikt visus pasakumus, kas nepiecieSami, lai atbalstitu laicigu piekluvi generiskam zalem,
tostarp pétjjumus cenu noteik$anas un kompensacijas atbalstam, ka arT patentaizsargatu aktivo vielu raZo$anai vai
iegadei noliika pieprasit tirdzniecibas atlaujas Saja perioda, veicinot savlaicigu zalu ienakSanu tirgi, jo ipasi
genérisko un biolidzigo zalu ienakSanu tirgi pirmaja diena péc patenta vai PAS aizsardzibas zaudéSanas. [Gr. 47]

Savlaiciga geneérisko un biolidzigo zalu pieejamiba tika uzsverta ka prioritate Padomes secindjumos par
lidzsvara stiprinasanu farmdcijas sistemas Savieniba un tas dalibvalstis (), Padomes secindjumos par piekluvi
zalem un mediciniskajam iericem specigakai un noturigai ES (**) un Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta
rezoliicija par ES iespéjam uzlabot zalu pieejamibu (**). Kompetentajam iestadém biitu jaatsaka apstiprinasana
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, kura ir atsauce uz atsauces zalu datiem, pamatojoties tikai uz 3aja direktiva
noteiktajiem iemesliem. Tas pats attiecas uz ikvienu lémumu pieskirt, mainit, apturét, ierobeZot vai atsaukt
tirdzniecibas atlauju. Kompetentas iestades savu lémumu nevar pamatot ar citiem iemesliem. Konkrétak, $adus
lémumus nevar balstit uz atsauces zalu patenta vai PAS statusu. Tade] ir lietderigi Sadu praksi skaidri aizliegt.
[Gr. 48]

Pieeja “Viena veseliba” ir vajadziga, lai noverstu rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, kas ir viens no
biitiskakajiem pasreizejiem veselibas apdraudejumiem. Tiek lests, ka katru gadu vairak neka 35 000 cilveku
Savieniba/ Eiropas Ekonomikas zona un vairak neka 1,2 miljoni cilveku visa pasaule mirst tieSu infekcijas seku
del, ko izraisijusas pret antibiotikam rezistentas bakterijas (). Starp nozarem un visa pasaulé ir nepiecieSams
augsts sadarbibas limenis. Ar So direktivu tiek ieviesta koordinéta riciba, lai nodrosinatu vides riska profilaksi
un samazinasanu piegades kede, lietoSana un iznicinasana, informetibas vairoSanu pacientu, paterétaju un
veselibas apriipes specialistu vidii un antibakterialo lidzek]u piesardzigu un atbildigu izmantoSanu. [Gr. 49]

Lai risinatu problému saistiba ar rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, antimikrobialie lidzekli batu jaiepako
daudzumos, kas ir pieméroti attiecigajim zalém piemérojamajam terapijas ciklam, tostarp jaizsniedz pa vienai
vienibai, ja iespejams, un valsts noteikumi par antimikrobialo lidzeklu izsnieg$anu pret recepti nodrosina, ka sie
lidzekli tiek izsniegti tada veida, kas atbilst recepté noraditajam daudzumam. Vajadzigo vienigu preciza skaita
izsniegSana varetu palidzet risinat rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, ka ari ietekmi uz vidi. [Gr. 50]

) OV C 269, 23.7.2016., 31. Ipp.
OV C2691,7.7.2021., 3. Ipp.
OV C 263, 25.7.2018,, 4. Ipp.
) Murray, CJ.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., et al. “Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis”,
Lancet, 399. sejums, Nr. 10325, 629.-655. Ipp.
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(67)  Par informacijas sniegSanu veselibas apriipes specialistiem un pacientiem par antimikrobialo lidzeklu pareizu
lietoSanu, uzglabasanu un iznicina$anu kopigi atbild tirdzniecibas atlauju turétdji un dalibvalstis;—kam.
Dalibvalstim biitu janodrosina atbilstosa visu zalu savaksanas un iznicinasanas sistéma. [Gr. 51]

(67a) Farmaceitiem un citiem veselibas apriipes specialistiem biitu jaiesaistas antimikrobialo lidzeklu parvaldiba,
tostarp sniedzot konsultacijas par antibiotiku un citu antimikrobialo lidzek]u piesardzigu lietoSanu un to
pareizu iznicindsanu. [Gr. 52]

(68)  Lai gan 3 direktiva ierobezo tadu antibiotiku un antimikrobialo l1dzeklu 1zmantosanu attieciba uz kuriem ir
konstatets mikrobu rezistences risks, nosakot, ka g ialostt tos izsniedz tikai
pret recepti, pemot verd, ka Savieniba palielinas rezistence pret antimikrobialiem lidzekhem, dalibvalstu
kompetentajam iestadém bitu jaapsver vairaki papildu pasakumi, pieméramstostarp antimikrobidlo lidzeklu
parakstiSanas statusa paplasinasana, noteiktu antimikrobialo lidzek]u izmantosana tikai slimnicas, veselibas
apriipes specialistu obligata apmaciba par zalu lietoSanas ietekmi uz vidi un antimikrobialo lidzeklu lietoSanas
parvaldibu vai diagnostisko testu obligata izmantoSana pirms parakstiSanas. Dalibvalstim biitu ari janodrosina,
ka tiek ieviesti pasakumi, lai aizsargatu antibiotiku recepSu izrakstiSanu no jebkada veida ekonomiska stimula
ietekmes, ko tieSi vai netieSi sniedz personam, kuras izraksta zales, nemot vera riskus, kuri saistiti ar rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem, un lai noverstu riskus videi saskana ar Eiropas Savienibas strategisko pieeju
attieciba uz farmaceitiskiem lidzekliem vide. Turklat kombineta vairaku antimikrobialo aktivo vielu lietosana
var radit ipasu risku, ka var rasties antimikrobiala rezistence. Tade] Sada kombineta lietoSana biitu jaizraksta
tikai iznemuma gadijumos, kad kombindcijai ir labveligs ieguvumu un riska lidzsvars. Dalibvalstu
kompetentajam iestadém biitu javeicina atru diagnostisko testu pieejamiba dalibvalstis un jaapsver §adi papildu
pasakumi atbilsto$i rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem limenim to teritorija un pacientu vajadzibam.
[Gr. 53]

(69)  Jauna probléma, kas rodas saistiba ar vidi, ir idenu un augsnes piesarnosana ar zalu atliekvielam, un ir zinatniski
pieradijumi, ka $o vielu klatbaitne vidé, kur tas nokliist razoSanas, izmantoSanas un iznicinasanas rezultata, rada
risku videi un sabiedribas veselibai. Tiesibu aktu izvértéjuma ir apliecinats, ka ir japastiprina eso$ie pasakumi, lai
mazinatu zalu dzives cikla ietekmi uz vidi un sabiedribas veselibu. Pasakumi saskana ar So reguludirektivu
papildina galvenos vides jomas tiesibu aktus, jo ipasi Udens pamatdirektivu (2000/60/EK (*')), Vides kvalitates
standartu direktivu (2008/105/EK (*3)), Pazemes tdenu direktivu (2006/118/EK (¥)), Komunalo notekiidenu
attiriSanas direktivu (91/271/EEK (*), Dzerama dens direktivu (2020/2184 (¥)) un, Rupniecisko emisiju
direktivu (2010/75/ES (%) un Atkritumu pamatdirektivu (2008/98/EK (¥)). [Gr. 54]

(69a) Aktivo vielu emisijas raZoSanas laika var apdraudet vidi un sabiedribas veselibu. Tade] vides riski biitu janoverte
un jarisina visu zalu dzives ciklu, sakot no raZoSanas, ietverot lietoSanu, ka ari lidz pat iznicinasanai. [Gr. 55]

(69b) Zalu iepakoSana pa vienibam, jo ipasi slimnicu aptiekas, kur Sadas zales tiek iepakotas un izplatitas nefasetas,
varétu samazinit izmantoto iepakojuma materialu daudzumu un tadejadi mazinat zalu, tostarp to atkritumu,
ietekmi uz vidi. Tas var ari palidzet mazinat zalu tritkumu un rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem.
Vienas devas vienibas lietoSana slimnicas vide, ieklaujot visu atbilstoso informaciju, varetu ari palidzet mazinat

(*') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistému Kopienas ricibai idens resursu
politikas joma (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/105/EK (2008. gada 16. decembris) par vides kvalitates standartiem tidens resursu
politikas joma, un ar ko groza un sekojosi atce] Padomes Direktivas 82/176/EEK, 83/513/EEK, 84/156/EEK, 84[491/EEK,
86/280/EEK, un ar ko groza Direktivu 2000/60/EK (OV L 348, 24.12.2008., 84. Ipp.).

(¥) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/118/EK (2006. gada 12. decembris) par gruntsiidenu aizsardzibu pret piesarpojumu
un pasliktinasanos (OV L 372, 27.12.2006., 19. Ipp.).

(**) Padomes Direktiva 91/271/EEK (1991. gada 21. maijs) par komunalo notekddenu attiriSanu (OV L 135, 30.5.1991., 40. Ipp.).

(¥) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2020/2184 (2020. gada 16. decembris) par dzerama Gidens kvalitati (parstradata
redakcija) (OV L 435, 23.12.2020., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par riipnieciskajam emisijam (piesarnojuma
integréta novérsana un kontrole) (parstradata redakcija) (OV L 334, 17.12.2010., 17. Ipp.).

(¥') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2008/98/EK (2008. gada 19. novembris) par atkritumiem un par daZu direktivu
atcelSanu (OV L 312, 22.11.2008., 3. Ipp.).
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(69¢)

(70)

(70a)

(71)

(72)

ar zalem saistitu klidu risku un tadejadi palielinat pacientu aizsardzibu. Dalibvalstim biitu javeicina ieprieks
sagrieztu atsevisku devu blisteriesainojumu izmantoSanu slimnicias un pakapeniski vajadzibas gadijuma
aptiekas, kas tos izsniedz. [Gr. 56]

Pedejos 20 gados cilvekiem paredzeto un veterindro zalu, tostarp antibakterialo lidzeklu, izmantosSana ir
palielingjusi to koncentraciju daudzos vides rezervuaros, piemeram, augsne, nogulas un iidenstilpnes, un tiek
prognozets, ka to koncentracija videé visticamak vel vairak palielinasies iedzivotdju skaita pieauguma un
novecojosas sabiedribas del. Zalu novadiSana vide var ne tikai kaitet ekosistemam un savvalas dzivniekiem, bet
ari apdraudet So zalu efektivitati. DaZu zalu stabilitate kimiskos un vielmainas procesos ir tada, ka pec
lietoSanas lidz pat 90 % no to aktivajam vielam vide nonak sava sakotnéja veida. [Gr. 57]

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumos par zalém Savieniba butu jaieklauj vides riska noveértéums (VRN) un riska
mazinasanas pasakumi. Ja pieteikuma iesniedz&js neiesniedz pilnigu vai pietieckami pamatotu vides riska
novértéjumu vai neierosina riska mazinaSanas pasakumus, lai pietickami risinatu vides riska novértgjuma
identificétos riskus, tirdzniecibas atlauja bitu jaatsaka. VRN bitu jaatjaunina, kad klist pieejami jauni dati vai
zinasanas par batiskajiem riskiem.

Iznémuma gadijumos, kad VRN ir nepilnigs, jo triikst datu, un tirdzniecibas atlaujas turetajs spéj to piendcigi
pamatot un attaisnot, sabiedribas veselibas interesu laba vajadzetu biit iespejai produktu laist tirgii, paredzot
konkretus nosacijumus un piendkumus posma péc atlaujas pieskirSanas. Ja zales ir atlautas un VRN ir
nepilnigs, jo triikst datu, tirdzniecibas atlaujas turéetajam biitu jaiesniedz pilnigs VNR ar iestadem norunataja
termina un jaizpilda jebkadi citi pienakumi posma péc atlaujas pieskirsanas. [Gr. 58]

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem butu janem véra citu tadu ES tiesisko regulégjumu vides riska
novértgjuma procediiras, kuri var bait piemérojami kimikalijam atkariba no to izmantosanas. Papildus $ai regulai ir
Cetri citi galvenie regul&umi: i) ripnieciskas kimikalijas (REACH, Regula (EK) Nr. 1907/2006); ii) biocidi (Regula
(EK) Nr. 528/2012); iii) pesticidi (Regula (EK) Nr. 1107/2009) un iv) veterinaras zales (Regula (ES) 2019/6). Ka dalu
no zala kursa Komisija ir ierosinajusi pieeju “viena viela — viens novértéjums” (OS-OA) attieciba uz kimikalijam (*),
lai palielinatu registracijas sistémas efektivitati un mazinatu izmaksas un nevajadzigus testus ar dzivniekiem. VRN
aptver ar raZoSanu saistitos riskus. Atbilstiba attiecigajiem Savienibas un dalibvalstu tiesibu aktiem attieciba
uz vides aizsardzibu raZoSanas posma kopuma biitu jauzskata par biitisku riska mazinaSanas pasakumu
raZoSanas zind. Tas biitu jaattiecina ari uz raZoSanu tresas valstis, kurds vides aizsardzibas limenis ir lidzvertigs
Savienibas limenim. Videi draudzigakas zales pozitivi ietekmetu cilveku veselibu. [Gr. 59]

Antimikrobialo lidzeklu emisijas un izplides vidé no raZotném var izraisit rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem (RAL), kas ir globala probléma, neatkarigi no ta, kur notiek emisijas un izplades. Tapéc VRN darbibas
joma batu japaplasina, lai aptvertu RAL izlases risku visa antimikrobialo lidzeklu dzives cikla, ieskaitot razosanu.
Sis direktivas pienemsanas diena VRN vajadzibam nav zinatniski saskanotas metodes, ar ko merit rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem, iznemot rezistenci pret antibiotikam. Tapec Komisijai pec apsprieSands ar
Eiropas Zalu agentiiru (EMA), Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC) un Eiropas Vides
agentiiru (EVA) biitu jaizdod pamatnostadnes par to, ka veikt VRN RAL izlasei mikrobialiem lidzekliem, kas
nav bakterijas. [Gr. 60]

Priekslikums ari ietver noteikumus par uz risku balstitu pieeju attieciba uz tirdzniecibas atlauju turétadju VRN
pienakumiem pirms 2005. gada oktobra un VRN monografijas sistémas izveidi aktivajam vielam. Minétajai VRN
monografijas sistémai vajadzeétu bt pieejamai pieteikuma iesniedzéjiem izmantosanai, kad tie veic VRN par jaunu
pieteikumu.

(*) Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai “Eiropas zalais kurss”, Brisele (2019) (COM(2019) 640 final).
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(74)  Attieciba uz zaleém, kas atlautas pirms 2005. gada oktobra, neveicot VRN, batu jaievie$ ipasi noteikumi, lai
izveidotu Ipasu uz risku balstitu prioritasu noteikSanas programmu VRN iesnieganai vai atjauninasanai, ko veic
tirdzniecibas atlauju turétaji.

(74a) Saskana ar Orhiisas Konvenciju par pieeju informacijai, sabiedribas dalibu lemumu pienemSana un iespéju
griezties tiesu iestades saistiba ar vides jautajumiem (**) sabiedribai ir tiesibas iegiit informaciju par vides
jautajumiem, tostarp par zalu VRN. [Gr. 61]

(75)  Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija vésturiski ir palavusas uz zalu piegadi no vai caur Apvienotas Karalistes dalam, kas
nav Ziemelirija. Péc Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaganas no Eiropas Savienibas un Eiropas
Atomenergijas kopienas, lai novérstu zalu deficitu un galu gala nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni, $aja direktiva jaieklauj ipasas atkapes attieciba uz zalém, ko piegada Kiprai, Irijai, Maltai un
Ziemelirijai no vai caur Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija. Lai nodrosinatu Savienibas tiesibu
vienadu pieméroSanu dalibvalstis, Kipra, Irija un Malta piemérojamajam atkapém vajadzétu biit tikai ar pagaidu
raksturu.

(76)  Lai nodrosinatu, ka visiem bérniem Savieniba ir piekluve zalém, kas ipasi atlautas lietoSanai bérniem, kad saskanota
pediatrijas pétijumu plana rezultata tiek apstiprinata zalu indikacija lieto$anai pediatrija tadam zalem, kuras jau ir
tirdznieciba ar citam terapeitiskajam indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajam vajadzétu biit pienakumam divu
gadu laika no indikacijas apstiprinasanas datuma zales laist tajos pasos tirgos.

(77)  Sabiedribas veselibas laba ir janodrosina nepartraukta piekluve dro$am un iedarbigam izmantoSanai pediatrija
atlautam zalem. Tapéc, ja tirdzniecibas atlaujas ipaSnieks plano izpemt $adas zales no tirgus, vajadzétu bt
ieviestiem attiecigiem pasakumiem, lai pediatrijas pacientu grupa attiecigajam zalém varétu pieklat ari turpmak. Lai
palidzétu to panakt, Agentiirai vajadzétu bit savlaicigi informétai par jebkadiem $adiem nodomiem, un tie batu
jadara publiski pieejami.

(78)  Lai novérstu licku administrativo un finansialo slogu gan tirdzniecibas atlauju turétajiem, gan kompetentajam
iestadém, bitu jaievies noteikti racionalizacijas pasakumi atbilstosi principam “digitals péc noklusgjuma”. Biitu
jaievie§ elektroniska pieteik$anas tirdzniecibas atlauju sanemsanai un izmainu veikSanai tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos.

(79)  Riska parvaldibas plani genériskajam un biolidzigam zalém parasti nebiitu jaizstrada un jaiesniedz, nemot véra, ka
atsauces zalém jau ir $ads plans, iznemot atseviskus gadjjumus, kad bitu janodrosina riska parvaldibas plans.
Turklat tirdzniecibas atlauja parasti bitu japieskir uz neierobezotu laikposmu; iznémuma karta var izlemt par
vienu pagarinajumu tikai ar pamatotiem iemesliem, kas saistiti ar zalu drojumu.

(80) Ja pastav risks sabiedribas veselibai, tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai kompetentajam iestadem vajadzétu bt
iespgjai péc savas iniciativas noteikt steidzamus ierobeZojumus attieciba uz dro§umu vai iedarbigumu. Sada
gadijuma, kad tiek sakta parvértéSanas procediira, biitu jaizvairas no jebkadas novértéjuma dublesanas.

(81)  Lai nemtu véra pacientu vajadzibas, arvien lielaks skaits inovativu zalu tiek iegiitas no citam zalém vai apvienotas ar
citam zalém, kas var biit raZotas vai testétas un regulétas saskana ar vairak neka vienu Savienibas tiesisko
reguléjumu. Tapat vienas un tas pasas razotnes arvien biezak parrauga iestades, kas izveidotas saskana ar dazadiem
Savienibas tiesiskajiem reguléjumiem. Lai nodroginatu §adu zalu dro$u un efektivu razosanu un parraudzibu un lai
batu iesp&jama atbilstoSa piegade pacientiem, ir svarigi nodrosinat saskanibu. Saskanibu un pietieckamu
pielagosanu var nodrosinat tikai ar atbilstosu sadarbibu tas prakses un principu izstradé, ko pieméro saskana ar
dazadiem Savienibas tiesiskajiem reguléjumiem. Tadé] atbilsto$a sadarbiba biitu jaintegré vairakos $is direktivas
noteikumos, pieméram, tajos, kas attiecas uz konsultacijam par klasificeSanu, parraudzibu vai pamatnostadnu
izstradi.

(*) OV L 124, 17.5.2005., 4. Ipp.
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Attieciba uz produktiem, kas apvieno zales un medicinisku ierici, baitu japrecizé abu attiecigo tiesisko reguléjumu
piemérojamiba un bitu janodroina atbilsto§a mijiedarbiba starp abiem piemérojamajiem tiesiskajiem
reguléjumiem. Tam pasam batu jaattiecas uz zalu un produktu, kas nav mediciniskas ierices, kombinaciju.

Lai nodroginatu, ka kompetentajam iestadém ir visa informacija, kas tam vajadziga novértéjuma veikSanai zalu un
mediciniskas ierices integralu kombinaciju vai zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, integralu kombinaciju
gadjjuma, tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz datus, kas apliecina zalu un mediciniskas ierices integralas
kombinacijas vai zalu un cita produkta integralas kombinacijas drosu un efektivu izmantosanu. Kompetentajai
iestadei biitu janoveérte integralas kombinacijas ieguvumu un riska samérs, nemot véra zalu izmanto$anas kopa ar
medicinas ierici vai citu produktu izmanto$anas piemerotibu.

Lai nodrosinatu, ka kompetentajam iestadém ir visa informacija, kas tam vajadziga zalu novértésanai, kad zales
izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici (tas ir, zales, kas iesainotas iepakojuma kopa ar medicinisku ierici vai kas
izmantojamas kopa ar medicinisku ierici, kura noradita zalu apraksta), tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz datus,
kas apliecina zalu dro$u un efektivu izmanto$anu, nemot véra to izmantosanu kopa ar medicinisko ierici.
Kompetentajai iestadei biitu jaizmanto zalu ieguvuma un riska samérs, arT nemot véra zalu izmantosanu kopa ar
medicinisko ierici.

Direktiva ir ari precizéts, ka mediciniskai iericei, kas ir dala no integralas kombinacijas, ir jaatbilst visparéjam
drofuma un veiktspéjas prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (*%) 1
pielikuma. Mediciniskai iericei, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici, ir jaatbilst visam Regulas
(ES) 2017/745 prasibam. Zales, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici un kas nav mediciniskas ierices
izmantojuma papildindjums, atbilst §is direktivas un [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] prasibam, nemot véra
to izmanto$anu kopa ar medicinisko ierici, neskarot Regulas (ES) 2017745 ipasas prasibas.

Attieciba uz visiem $iem produktiem (zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas, zales, ko izmanto tikai
kopa ar mediciniskam iericém, un zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijas) kompetentajai
iestadei ari jaspéj pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs nosita jebkadu papildu vajadzigo papildu informaciju,
un tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjam jabat pienakumam iesniegt visu 3adu prasito informaciju.
Attieciba uz zalém, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici un kas nav mediciniskas ierices izmantojuma
papildindjums, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs péc kompetentas iestades pieprasijuma iesniedz visu
papildu informaciju, kas saistita ar medicinisko ierici, nemot véra tas izmanto$anu kopa ar zalém, un kas ir batiska
zalu pécregistracijas uzraudzibai, neskarot [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] ipasas prasibas.

Attieciba uz zalu integralu kombinaciju ar medicinas ierici un zalu kombinacijam ar produktu, kas nav mediciniska
ierice, tirdzniecibas atlaujas turétajam ari biitu jauznemas visparéja atbildiba par visu produktu attieciba uz zalu
atbilstibu $is direktivas un [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] prasibam un batu janodrosina informacijas
plasmas starp nozarém koordinacija visa novérté$anas procedira un zalu dzives cikla.

Lai nodrosinatu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visos razo$anas un izplatiSanas posmos, kad ir
nepiecieSams atpakalizsekot aktivo vielu, paligvielu vai jebkuru citu vielu, kas izmantota zalu razosana un
paredzéta ka dala no zalém vai ko ieceréts ieklaut zalés, tirdzniecibas atlaujas turétajs uznemas atbildibu par
piemaisijumiem, sadaliSanas produktiem vai piesarnotajiem.

(*°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. lpp.).
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(89)  Sabiedribas veselibas interesés tirdzniecibas atlauju turétajiem vajadzétu bat iespéjai nodrosinat jebkuras tadas vielas
izsekojamibu, kas izmantota, paredzéta izmantoS$anai vai ko ieceréts izmantot zales, visos razosanas un izplatiSanas
posmos un identificét jebkuru fizisku vai juridisku personu, no kuras tiem piegadatas $is vielas. Tapéc biitu jaievies
procediiras un sistémas, lai sniegtu $adu informaciju, kad tas ir nepiecie$ams, nemot véra zalu kvalitati, dro§umu vai
iedarbigumu.

(90)  Ir atzits, ka zalu izstrade ir joma, kur ne zinatne, ne tehnologija nestav uz vietas. Pédgjas desmitgadés ir radusas
jaunu kategoriju zales, kas iegiitas no biozalém, biolidzigam zalém vai jaunieviestas terapijas zalém vai nakotnes
fagu terapijas. Attieciba uz $im zalu kategorijam dazos gadijumos var bit nepiecieSami pielagoti noteikumi, lai
pilniba pemtu véra to konkrétas pasibas. $a iemesla dé] uz nakotni vérsta tiesiskaja regulgjuma biitu jaieklauj
noteikumi, lai batu iespéjami 3adi pielagoti regul&jumi, ievérojot stingrus kritérijus un Komisijas pilnvarojumu un
vadoties no Eiropas Zalu agentiiras zinatniska ieguldijuma.

(91)  Pielagojumi var ietvert pielagotas, uzlabotas prasibas, atbrivojumus no prasibam vai atliktas prasibas salidzinajuma
ar standarta zalém. Tie jo Ipasi var ietvert izmainas dokumentacijas prasibas attieciba uz $adam zalém, to kvalitates,
drosuma un iedarbiguma pieradiSanu, ko veic pieteikuma iesniedzgji, vai pielagotas razosanas kontroles un labas
razo$anas prakses prasibas, ka ari papildu kontroles metodes pirms zalu ievadiSanas un izmanto$anas un tas laika.
Tomér pielagojumi nedrikstétu parsniegt to, kas ir nepiecieSams pielagosanas konkrétam ipasibam mérka
sasniegSanai.

(92)  Lai palielinatu gatavibu un sp&u reagét uz veselibas apdraudgjumiem, jo ipasi rezistences pret antimikrobialiem
lidzekliem paradisanos, svariga nozime var but pielagotiem regulgjumiem, lai veicinatu atras izmainas
antimikrobialo lidzeklu sastava noluka saglabat to iedarbigumu. ledibinatu platformu izmantosana lautu efektivi
un savlaicigi pielagot s zales kliniskajam kontekstam.

(93) Lai optimizétu resursu izmanto$anu gan tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem, gan kompetentajam
iestadém un izvairitos no zalu kimisko aktivo vielu, tostarp $iinu un genu terapiju, noveértéjuma dublésanas,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjiem vajadzétu bt iespéjai izmantot aktivas vielas pamatlietas sertifikatu
vai Eiropas Farmakopejas monografiju ta vieta, lai iesniegtu attiecigos datus, ka prasits saskana ar II pielikumu.
Agentiira var pieskirt aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, ja uz attiecigajiem datiem par konkréto aktivo vielu vél
neattiecas Eiropas Farmakopejas monografija vai cits aktivas vielas pamatlietas sertifikats. Komisijai vajadzétu bt
pilnvarotai noteikt procediiru aktivas vielas pamatlietas vienota noveértéjuma veikSanai. Lai vél vairak optimizétu
resursu izmanto$anu, Komisijai vajadzétu bt pilnvarotai atlaut izmantot sertifikacijas shému ari attieciba uz
papildu pamatlietam, tostarp kvalitates pamatlietam, t. i, par aktivajam vielam, kas nav kimiskas aktivas vielas, vai
par citam vielam, kaskuras ir klatesoSas vai tiek izmantotas zalu razosana, ka prasits saskana ar II pielikumu,
pieméram, jaunu paligvielu, adjuvantu, izejvielu, viralo vektoru un citu izejmaterialu, barotnu, radiofarmaceitisko
prekursoru un aktivo vielu starpproduktu gadijuma, kad pats starpprodukts ir kimiska-aktivakimiska aktiva viela
pati-pat-sevi-vat-izmantotavai tiek izmantots kopa ar biologisku vielu, ka ari par jelvielam un izejvielam, kas tiek
izmantotas raZoSanai Siinu terapijas un genu terapijas vajadzibam. [Gr. 62]

(94)  Sabiedribas veselibas un tiesiskas konsekvences labad — un lai samazinatu administrativo slogu un veicinatu
uzpémumiem vajadzigo paredzamibu, visu veidu tirdzniecibas atlauju parmainas bitu japaklauj harmonizétiem
noteikumiem.

(95)  Zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumus var mainit péc tam, kad atlauja ir pieskirta. Lai gan izmainu pamatelementi
ir noteikti $aja direktiva, Komisijai vajadzétu bit pilnvarotai papildinat Sos elementus, nosakot nepiecieamos
papildu elementus, pielagot sistemu zinatnes un tehnikas sasniegumiem, tai skaita digitalizacijai, un nodrosinat, ka
tiek noversts nevajadzigs administrativais slogs gan tirdzniecibas atlauju turétajiem, gan kompetentajam iestadém.

(96) Zinatnes un tehnikas sasniegumi datu analitika un datu infrastruktiira sniedz vertigu atbalstu zalu izstradei,
atlausanai un parraudzibai. Digitala parkartoSanas ir ietekméjusi regulativo lemumu pienemsanu, padarot to vairak
datu virzitu un vairojot regulativo iestaZu iespéjas pieklat pieradijumiem visa zalu dzives cikla. Ar So direktivu tiek
atzita dalibvalstu kompetento iestazu spéja pieklit datiem un analizét datus, kas iesniegti neatkarigi no
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(100)

(101)
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(104)

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja. Uz $a pamata dalibvalstu
kompetentajam iestadém biitu jauznemas iniciativa, lai atjauninatu zalu aprakstu gadijumos, kad jauni iedarbiguma
vai drosuma dati ietekmeé zaJu ieguvumu un riska sameru.

Piekluve kliniskajos pétjjumos iegiitiem individualiem pacientu datiem strukturéta formata, kas lauj veikt statistisko
analizi, ir noderiga, lai palidzétu regulatoriem saprast iesniegtos pieradjjumus un pienemt regulativos lémumus par
zalu ieguvumu un riska saméru. Sadas iespéjas ieviesana tiesibu aktos ir svariga, lai arf turpmak biitu iespgjams veikt
uz datiem balstitus ieguvumu un riska novértéjumus vizos zalu dzives cikla posmos. Tadgjadi $i direktiva pilnvaro
dalibvalstu kompetentas iestades pieprasit $adus datus ka dalu no sakotnéjo un pécregistracijas atlauju pieteikumu
novért€juma. Nemot véra, ka veselibas dati ir sensitivi, kompetentajam iestadém biitu janodrosina to apstrades
darbibas un janodrosina, ka tajas tiek ievéroti tadi datu aizsardzibas principi ka likumigums, taisnigums un
parredzamiba, noliika ierobezojums, datu minimizéSana, precizitate, glabasanas ierobeZojums, integritate un
konfidencialitate. Ja §is direktivas noliikos ir jaapstrada persondati, $ada apstrade biitu javeic saskana ar Savienibas
tiesibu aktiem par persondatu aizsardzibu. Jebkada persondatu apstrade, ko veic saskana ar $o direktivu, biitu javeic
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/679 (*') un Regulu (ES) 2018/1725 (*3).

Farmakovigilances noteikumi ir vajadzigi sabiedribas veselibas aizsardzibas nolikos, lai novérstu, noteiktu un
novértétu Savienibas tirgii laisto zalu blakusparadibas, jo pilnigu zalu dro$uma profilu var apzinat tikai péc to
lai$anas tirgd.

Lai nodrosinatu lieto§ana eso$o zalu nepartrauktu drosibu, janodrosina, lai Savienibas zalu uzraudzibas sistémas
pastavigi pielagotu, nemot véra zinatnes un tehnikas attistibu.

Japem vera parmainas, ko farmakovigilances joma rada definiciju, terminologijas un tehnologijas attistibas
starptautiska saskanosana.

Pieaugosais elektronisko sakaru tiklu izmantojums informacijas snieg§ana par Savieniba pardodamo zalu
nevélamam blakusparadibam lauj kompetentajam iestadém vienlaikus apmainities ar informaciju. Saja sakara
dalibvalstim biitu jacensas tieSi informet tds ieinteresétds personas, kuras zino par blakusparadibam, ja zalu
drosuma profils tiek atjauninats. [Gr. 63]

Savienibas interesés ir nodrosinat, lai zalu uzraudzibas sistémas centralizéti atlautam zalém un zalém, kas atlautas
saskana ar citam procediiram, biitu konsekventas.

Tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu proaktivi jauznemas atbildiba par to zalu pastavigu farmakovigilanci, kuras tie
laiz tirga.

Krasvielu izmantoSanu cilvékiem paredzétas un veterinarajas zalés patlaban reglamenté Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2009/35/EK (**), un drikst izmantot tikai tadas krasvielas, kas atlautas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas piedevam (*¥), attieciba uz kuram specifikacijas ir

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016.,
1. 1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestad@s, struktiras, birojos un agentiiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).

(*’) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/35/EK (2009. gada 23. aprilis) par zilém pievienojamam krasvielam (OV L 109,
30.4.2009., 10. Ipp).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas piedevam (OV L 354,
31.12.2008., 16. lpp.).
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noteiktas Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (*). Uz to paligvielu izmantoSanu zales, kas nav krasvielas, attiecas
Savienibas noteikumi par zalém, un tas noveérté zalu visparéja riska un ieguvumu saméra profila ietvaros.

(105) Pieredze liecina, ka zinama mera jauztur princips par krasvielu, kas atlautas ka partikas piedevas, izmantosanu zalés.
Tomer ir ari lietderigi paredzét ipasu novértéjumu par krasvielu izmantoSanu zalés, kad kadu partikas piedevu svitro
no Savienibas partikas piedevu saraksta. Tapéc $aja konkrétaja gadijjuma EMA biitu javeic savs novertgjums par
krasvielu izmantoSanu zalés, nemot véra EFSA atzinumu un tam pamata eso$os zinatniskos pieradijumus, ka ari
jebkurus papildu zinatniskos pieradijumus, un ipasi nemot vera krasvielu izmanto$anu zalés. EMA arl vajadzétu
bit atbildigai par jebkuru tadu zinatnisko pieradjjumu ievéroSanu, kuri attiecas uz krasvielam, ko patur saraksta
tikai Tpasi izmanto3anai zales. Tapéc Direktiva 2009/35/EK bitu jaatce].

(106) Attieciba uz uzraudzibu un parbaudém bitu jauzrauga izejvielu vai starpproduktu un arT funkcionalas paligvielas
razo$ana un imports, nemot véra, ko to iedarbiba papildina aktivas vielas iedarbibu, un to iesp&jamo ietekmi uz
zalu kvalitati, dro§umu un iedarbigumu.

(107) Visos noteikumos par zalu razoSanu un izplatiSanu par galveno meérki butu jaizvirza sabiedribas veselibas
aizsardziba.

(108) Butu janodrosina, ka dalibvalstis zalu razo$anas un izplati§anas parraudzibu un kontroli veic kompetentas iestades
oficiali parstavji, kuri atbilst minimalajiem kvalifikacijas nosacijumiem.

(109) Var biit gadjjumi, kad zalu razosanas vai testéSanas posmiem janotiek vietas, kas ir tuvu pacientiem, pieméram,
jaunieviestas terapijas zalu ar isu glabasanas laiku gadijuma. Sados gadijumos 30s razosanas vai testésanas posmus
var biit nepiecieSams decentralizét vairakas vietas, lai sasniegtu pacientus visa Savieniba. Ja raZo$anas vai testé$anas
posmi ir decentralizéti, tie bfitu javeic apstiprinatas centralas vietas kvalificétas personas atbildiba. Turklat, lai
nodroSinatu decentralizeto vietu netraucetu darbibu $a regulejuma ietvaros saistiba ar darbibam, kas skar citus
Savienibas tiesiskos regulejumus, dalibvalstu kompetentajam iestadem, kuras uzrauga decentralizétas vietas,
biitu jakoording savas darbibas un uzraudzibas uzdevumi ar attiecigajam iestadem, kas ir atbildigas par
raZoSanas vai testeSanas darbibu uzraudzibu saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem. Decentralizétajam
vietam nevajadzétu bt vajadzigai atseviskai razosanas atlaujai papildus atlaujai, kas pieskirta attiecigajai centralajai
vietai, ta¢u tam vajadzétu biit registrétam tas dalibvalsts kompetentaja iestade, kura ir izveidota decentralizéta vieta.
Tadu zalu gadijuma, kuras satur autologas CIV, sastav no autologam vielam CIV vai ir iegiitas no autologam CIV,
decentralizétajam vietam jabiit registrétam ka CIV vienibam atbilstosi definicijai [CIV regula], lai tas varétu veikt
tadas darbibas ka donoru izvértéSana un atbilstibas novértésana, testéSana ar donoriem un vakSana vai tikai
vaksana, ja zales izgatavotas autologai izmantosanai. [Gr. 64]

(110) Savieniba raZotu vai pieejamu zalu kvalitate bitu jagarante, pieprasot, lai o zalu sastava izmantotas aktivas vielas
atbilstu labas $adu zalu razosanas prakses principiem. Ir pieradijies, ka ir japastiprina Savienibas noteikumi par
parbaudém un jaizveido Savienibas datubaze, kura ieklauj $adu parbauzu rezultatus.

(111) Lai nodrosinatu, ka §is direktivas merki tiek efektivi sasniegti, ir ipasi svarigi, izmantojot uzraudzibas sistému,
parbaudit attiecigo struktiiru atbilstibu tiesiskajam prasibam par zalu razoSanu, izplati$anu un izmanto$anu. Tapéc
dalibvalstu kompetentajam iestadém vajadzétu bt pilnvaram veikt parbaudes uz vietas vai attalinatas parbaudes ka
daJu no uzraudzibas sistemas visos zalu vai aktivo vielu raZosanas, izplatiSanas un izmanto$anas posmos un
palauties uz to parbauzu rezultatiem, ko veikuSas uzticamas treSo valstu kompetentas iestades. Lai saglabatu
parbauzu efektivitati, kompetentajam iestadém vajadzétu but iesp&jai veikt kopigas parbaudes un vajadzibas
gadijuma ari neizzinotas parbaudes.

(**) Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (2012. gada 9. marts), ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008
1T un III pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012., 1. Ipp.).
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Kontrolu biezums biitu janosaka kompetentajam iestadem, nemot véra dazadam situacijam piemitoo risku un tajas
sagaidamo atbilstibas limeni. Minétajai pieejai biitu jadod minétajam iestadém iespéja resursus novirzit tur, kur risks
ir visaugstakais. Dazos gadijumos, pieméram, pirms razo$anas atlauju pieskirSanas, uzraudzibas sistéma bitu
japieméro neatkarigi no riska limena vai iespéjamas neatbilstibas.

Atbilstosi procedirai “Sertifikacija par piemérotibu Eiropas Farmakopejas monografijam” Eiropas Zalu un veselibas
apriipes kvalitates direktorats, veicot parbaudes, parliecinas, vai dati, ko iesniedzis pieteikuma iesniedzgjs, kuru
izveidojusi Eiropas Padome, apstiprina monografiju piemérotibu, lai kontroletu kimisko tiribu, mikrobiologisko
kvalitati un transmisivas siiklveida encefalopatijas (TSE) risku (ja piemérojams). Tas ari parbauda, vai raZoSana
atbilst labai raZoSanas praksei attieciba uz aktivajam vielam. Atkariba no parbaudes rezultata Eiropas Zalu un
veselibas apriipes kvalitates direktorats vai dalibvalsts, kas piedalijusies parbaudg, izsniedz sertifikatu par atbilstibu
vai neatbilstibu labai razoSanas praksei.

Ikvienam uzpémumam, kas razo vai importé zales, biitu jaizveido mehanisms, lai nodro$inatu, ka visa par zalém
sniegta informacija atbilst apstiprinatajiem lieto§anas nosacjjumiem.

Biitu jasaskano nosacijumi, kas reglamenté zalu piegadi sabiedribai.

Saja saistiba personam, kas parvietojas Savieniba, ir tiesibas nemt lidzi likumigi iegadatas zales samériga daudzuma
personiskai lietosanai. Tapat ari personai, kas registréta viena dalibvalsti, vajadzétu bat iespéjai no citas dalibvalsts
sanemt zales samériga daudzuma personiskai lietosanai.

Atbilstosi [parskatitajai Regulai (EK) Nr. 726/2004] uz konkrétam zalém attiecas Savienibas tirdzniecibas atlauja.
Saja saistiba ir janosaka zalu, uz kuram attiecas Savienibas tirdzniecibas atlauja, parakstiSanas statuss. Tapéc svarigi
ir noteikt kritérijus, uz kuru pamata tiks pienemti Savienibas lemumi.

Tapeéc ir lietderigi saskanot pamatprincipus, kas piemérojami zalu parakstiSanas statusam Savieniba vai attiecigaja
dalibvalsti, ka sakumpunktu izmantojot principus, kurus $aja joma jau ir iedibinajusi Eiropas Padome, ka ari
saskano$anas darbu, kas veikts Apvienoto Naciju Organizacijas ietvaros attieciba uz narkotiskam un psihotropam
vielam — Apvienoto Naciju Organizacijas 1961. gada Vienoto konvenciju par narkotiskajam vielam un 1971. gada
Konvenciju par psihotropajam vielam.

Daudzas zalu vairumtirdzniecibas izplati§anas darbibas vienlaikus var aptvert vairakas dalibvalstis.

Jakontrolé visa zalu izplatiSanas kéde no to razoSanas vai importé$anas Savieniba lidz piegadei iedzivotajiem, lai
garantétu to, ka minétas zales glaba, transporté, ka ari rikojas ar tam piemeérotos apstaklos. Prasibas, kas batu
japienem $aja noliika, ievérojami atvieglos defektivu zalu izpem$anu no tirgus un laus efektivak cinities pret
viltotam zalem.

Visam personam, kas iesaistitas zalu izplatiSana vairumtirdznieciba, vajadzétu bit pieskirtai ipaSai atlaujai.
Farmaceiti un personas, kuram atlauts piegadat zales iedzivotajiem un kuras nodarbojas tikai ar to, biitu jaatbrivo
no prasibas sanemt minéto atlauju. Lai kontrolétu visu zalu izplatiSanas kedi, farmaceitiem un personam, kuram
atlauts piegadat zales iedzivotajiem, tomér ir javeic uzskaite, noradot darbibas ar sanemtajam zalém.

Uz tirdzniecibas atlaujam jaattiecina dazi baitiski nosacijumi, un attiecigas dalibvalsts pienakums ir nodrosinat $adu
nosacjjumu izpildi, turklat katrai dalibvalstij ir jaatzist citu dalibvalstu pieskirtas atlaujas.

Dazas valstis pieméro dazas sabiedrisko pakalpojumu sniegSanas saistibas vairumtirgotajiem, kas piegada zales
farmaceitiem un personam, kuram atlauts piegadat zales iedzivotajiem. Minétajam dalibvalstim vajadzétu bat
iespgjai arT turpmak piemérot minétas saistibas to teritorija registrétiem vairumtirgotajiem. Tam arl vajadzétu bt
iespéjai piemérot $is saistibas citu dalibvalstu vairumtirgotdjiem ar nosacfjumu, ka piemeérotds saistibas nav
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stingrakas par saistibam, ko tas pieméro saviem vairumtirgotajiem, un ar noteikumu, ka par minéto saistibu
pamatojumu var uzskatit sabiedribas veselibas aizsardzibu un ka tas ir samérigas ar $adas aizsardzibas merki.

(123a) Farmaceitiem un citiem veselibas apriipes specialistiem ir nozimiga loma primaras apriipes sniegSana, seviski
saistiba ar pacientiem nepiecieSamo zalu savienojumiem, izsniegSanu un tirdzniecibu, rekomendaciju sniegSanu
par zalu pareizu lietoSanu un iespejamam blakusparadibam, ka ari atbalsta sniegSanu pacientiem, kas cies no
akiitam u hroniskam saslim$anam. Slimnicas vide slimnicu farmaceiti veic farmaceitiskas konsultacijas un
sagatavo personalizetus farmaceitiskus planus sadarbiba ar citiem veselibas apriipes specialistiem, pacientiem
un apriipetajiem. Slimnicu farmaceitiem un kopienas farmaceitiem varetu biit nozimiga loma elektronisko
lietoSanas instrukciju izmantoSand, ka ari papira lietoSanas instrukcijas ietvertas informacijas izprasana.
[Gr. 65]

(124) Bitu japaredz etikeSu un lietoSanas instrukciju noforméuma noteikumi. Biitu janodroSina, ka lietosanas
instrukcijas ir lietotajiem — tostarp tiesi pacientu merkgrupam, — viegli salasama, skaidri saprotama un nav
izdzeSama. LietoSanas instrukcijas pacientiem ietilpst konsultativas lasamvielas kategorija, un tas nozime, ka
attiecigajai informicijai vajadzetu biit atrodamai, ari nelasot visu lietoSanas instrukciju. Ar tipografiskas
hierarhijas metodi un salasamu Sriftu varetu panakt, ka lietoSanas instrukcija ir vieglak lasama un saprotama.
Dizaina izvele galvenokart biitu janem vera funkcionalitate un lasamiba, nevis estétika. [Gr. 66]

(125) Ir loti svarigi kopigot precizu informaciju ar plasaku sabiedribu, lai veicinatu uzticeSanos zinatnei un
regulativajai sistemai, ka ari lai atbalstitu pacientu un pateretaju veselibpratibu. Attieciga gadijuma
kompetentajam iestadem biitu ari jakopigo atjauninata informdcija ar veselibas apriipes specialistiem, tostarp
farmaceitiem, un zinatnisko kopienu. Noteikumiem, kas reglamente zalu lietotajiem sniedzamo informaciju, bitu
janodro$ina maksimala patérétaju aizsardziba, lai zales varétu lietot pareizi, pamatojoties uz pilnigu un saprotamu
informaciju. [Gr. 67]

(126) Tadu zalu tirdzniecibu, kuru marké&umi un lietosanas instrukcijas atbilst $ai direktivai, nedrikstétu aizliegt vai kavét
tadu iemeslu dél, kas saistiti ar markéumu vai lietosanas instrukciju.

(127) Tadu elektronisku un tehnologisku iesp&ju izmantosana, kas nav lietoanas instrukcijas papira formata un kas
papildina lietoSanas instrukcijas papira formata, kuras ir loti svarigas pacientiem ar ierobeZotu digitalo
veselibpratibu, var atvieglot piekluvi zalém un zalu izplatisanu, un tai vienmér biitu jagaranté tada pati vai-fabaka
informacijas kvalitate visiem pacientiem sahdzmajuma ar zalu informaciju papira formata. Saja sakara ir
janodrosina personas datu aizsardziba saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un janovers personu identificesana,
profilesana vai izsekoSana. [Gr. 68]

(128) Digitalas pratibas un interneta pieejamibas limenis dalibvalstis atskiras. Turklat ari pacientu un veselibas apripes
specialistu vajadzibas var at3kirties. Tapéc ir nepiecieSams, lai dalibvalstim bitu ricibas briviba tadu pasakumu
pienemsana, kuri Jauj zalu informaciju sniegt elektroniski, vienlaikus nodrosinot, ka neviens pacients netiek atstats
novarta, pemot véra dazadu vecuma kategoriju vajadzibas un dazados 1edz1vota]u dlgltalas pratlbas hmenus ka arl
nodroginot, ka zalu mformacua ir viegli pieejama visiem pacientiem. j

& & Lietosanas instrukcija biitu jadara pieejama elektroniski un jaieklauj paptra formata,
1znemot gadijumus, kad dalibvalsts pec apspriesanas nolemj darit pieejamu tikai elektronisku informaciju par
zalem. Elektroniskai informacijai par zalem vajadzetu biit pieejamai,—vientatkus nodrosinot pilnigu atbilstibu
noteikumiem par persondatu aizsardzibu, un jaievéro saskanoti standarti, kas izstradati ES limeni. Informacijai
digitala formata vajadzetu biit viegli pieejamai visiem pacientiem. Pamatojoties uz slimnicas veiktu
izmégindjuma programmu konstatéjumiem, pienadkums nodroSinat lietoSanas instrukcijas papira formata
nebiitu japiemero zalem, kuras nav paredzetas pacienta patstavigai lietosanai. [Gr. 69]

(129) Ja-dalibvalstisnolemj;kaDalibvalstim lietoSanas instrukcija prineipa biitu jadara pieejama elektroniski un papira
formata, iznemot gadijumus, kad dalibvalsts nolemj darit pieejamu tikai elektronisku informaciju par zalem. Ja
lietoSanas instrukcija ir pieejama tikai elektroniski, tamdalibvalstim biitu ari janodrosina, ka péc pieprasijuma un
bez papildu izmaksam pacientiem tiek nodrosinata lietoSanas instrukcija papira formata. Tam bitu arf janodrosina,
ka informacija digitala formata ir viegli pieejama visiem pacientiem, pieméram, noradot uz zalu argja iepakojuma
digitali nolasamu svitrkodu, kas pacientu novirza uz lietoSanas instrukcijas elektronisko versiju. [Gr. 70]
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(131)

(132)

(133)

(134)

(135)

Vairakas valodas noformétu iepakojumu izmantosana var bat riks, kas nodrosina piekluvi zalém, it ipasi mazakiem
tirgiem un sabiedribas veselibas arkartas situdcijas. Ja izmanto vairakas valodas noformétus iepakojumus,
dalibvalstis var atlaut izmantot mark&uma un lietosanas instrukcija kadu no Savienibas oficialajam valodam, ko
plasi saprot dalibvalsti, kura vairakas valodas noforméto iepakojumu pardod. Lai gan elektroniska informacija par
zalem var atvieglot iepakojumu atkartotu izplatiSanu dalibvalstu starpa, valodu prasibas markejuma ari
turpmak var biit sareZgits jautajums. Pieskirot iznemumu no prasibas attieciba uz oficialo valodu, ka ari
nosakot piendkumu izmantot starptautisku bezipasnieka nosaukumu zalem, kas nav paredzétas pacienta
patstavigai lietoSanai, un papildus nodroSinot elektronisku informaciju par zalem, varétu uzlabot zalu
pieejamibu un atvieglot atkartotu izplatiSanu dalibvalstu starpa. [Gr. 71]

Lai nodrosinatu augsta limena parredzamibu par publisko atbalstu, kas pieskirts zalu pétniecibai un izstradei, ka
prasiba attieciba uz visam zalém bitu janosaka zinosana par publisko ieguldijumu konkrétu zalu izstrade. Tomér,
nemot véra praktiskas griitibas treSas valstis identificét, ka ar netiesa publiska finanséjuma instrumentiem,
pieméram, nodoklu prieksrocibam, ir atbalstitas konkrétas zales, zieSanas pienakums zigot par finansialu
atbalstu, kas sanemts no struktiiram arpus Savienibas, biitu jaattiecina tikai uz tieSo publisko finansialo atbalstu,
pieméram, tieSajam dotacijam vai ligumiem. Tapéc $is direktivas noteikumi, neskarot noteikumus par konfidencialu
datu un persondatu aizsardzibu, nodro$ina parredzamibu attieciba uz jebkurtrties finansialu atbalstu, kas sanemts
no jebkuras publiskas iestades vai publiskas struktiiras, vai filantropiskas vai bezpelnas organizacijas vai fonda
jebkadu zalu pétniecibas un izstrades darbibu veiksanai. [Gr. 72]

Lai nodrosinatu tas informacijas precizitati, ko publiski dara pieejamu tirdzniecibas atlaujas turétajs, neatkarigam
revidentam ir javeic pazinotas informacijas revizija.

Lai nodrosinatu saskanotu un konsekventu zinosanu par publisko ieguldijumu konkrétu zalu izstradé, Komisijai
vajadzetu bit iespéjai pienemt istenoSanas aktus, lai precizétu principus un formatu, kas tirdzniecibas atlaujas
turétajam bitu jaievéro, pazinojot $o informaciju.

Si direktiva neskar to pasakumu piemérosanu, kuri pienemti atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivai 2006/114/EK (*) vai atbilsto$i Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2005/29/EK (). Tapéc $is
direktivas noteikumi par zdlu reklaméSanu attiecigdi gadijuma bhtu jauzskata par lex specialis attieciba uz
Direktivu 2005/29/EK.

Pat bezrecepsu zalu reklamé$ana var nelabvéligi ietekmét sabiedribas veselibu un kroplot konkurenci. Tapéc zalu
reklamé3anai batu jaatbilst noteiktiem kritérijiem. Personas, kuras ir kvalificétas ievadit vai piegadat zales, reklamas
informaciju var pienacigi izvertét, jo tam ir attiecigas zinaSanas, apmaciba un pieredze. Ja zales reklamé personam,
kuras nevar pienacigi novértét ar to lietosanu saistito risku, iesp&jams, ka zales tiks lietotas nepareizi vai parak
lielos daudzumos, un tas var kaitét sabiedribas veselibai. Tapéc batu jaaizliedz recep$u zalu reklaméSana plasai
sabiedribai. Turklat ir jaaizliedz bezmaksas paraugu izdaliSana plasai sabiedribai reklaméSanas noliikos, ka ari zalu
piedavasana televeikalos atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai 2010/13/ES (*). Vajadzétu bt
iespgjai ar daziem ierobeZojumiem piegadat bezmaksas zalu paraugus personam, kuram ir tiesibas tas izrakstit vai
pardot, lai §Ts personas varétu iepazities ar jaunajam zalém un iegiit pieredzi, ka ar tam rikoties.

(*%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/114/EK (2006. gada 12. decembris) par maldino$u un salidzino3u reklamu (OV L 376,
27.12.2006., 21. Ipp).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2005/29/EK (2005. gada 11. maijs), kas attiecas uz uzpéméju negodigu komercpraksi
ieksgja tirgl attieciba pret patérétdjiem un ar ko groza Padomes Direktivu 84/450/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 97/7[EK, 98/27[EK un 2002/65/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 2006/2004 (“Negodigas
komercprakses direktiva”) (OV L 149, 11.6.2005., 22. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/13/ES (2010. gada 10. marts) par to, lai koordinétu dazus dalibvalstu normativajos un
administrativajos aktos paredzétus noteikumus par audiovizualo mediju pakalpojumu sniegdanu (Audiovizualo mediju pakalpojumu
direktiva) (OV L 095, 15.4.2010., 1. Ipp.).
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(135a) Veselibas apriipes specialistu skaidrai, objektivai un neatkarigai informaicijai, kas sabiedribai sniegta par zalem
un to pareizu lietoSanu, var biit svariga nozime iedzivotaju informesana un dezinformacijas apkarosana, it ipasi
arkartas situacijas veselibas joma, piemeram, Covid-19 pandemijas laika. Dalibvalstim biitu janodrosina, ka
netiek kaveta veselibas apriipes specialistu spéja apmainities ar skaidru, objektivu un neatkarigu informaciju
gan tieSa sarund ar pacientu, gan plasaka sazina. [Gr. 73]

(136) Objektivas informacijas sniegsanai par zalém vajadzétu biit zalu reklamésanas mérkim. Saja noliika ir skaidri
aizliegts negativi izcelt jebkuras citas zales vai noradit, ka reklamétas zales varétu biit drosakas vai iedarbigakas
neka citas zales. Zalu salidzinaSana bitu jaatlayj tikai tad, ja $ada informacija ir ieklauta attiecigajam indikacijam
un attiecigajai pacientu grupai paredzeto reklamgamo zalu apraksta. Sis aizliegums attiecas uz visim zalém, ari
biolidzigajam zalém, un tapéc bitu maldinosi reklama noradit, ka biolidzigas zales nebiitu savstarpéji aizstajamas
ar originalajam biozalem vai citam biolidzigam zalém, kas iegiitas no tam pasam originalajam biologiskajam
zalem. Stingri papildu noteikumi par konkurgjosu zalu negativu un salidzinosu reklamé$anu aizliegs apgalvojumus,
kas var maldinat personas, kuras ir kvalificétas $is zales izrakstit, ievadit vai piegadat. [Gr. 74]

(137) Tadas informacijas izplatiSana, kas mudina pirkt zales, batu jauzskata par zalu reklamu, pat ja $aja informacija
netiek minétas konkrétas zales, bet ir tikai atsauce uz nekonkrétam zalém.

(138) Zalu reklamai biitu japieméro stingri nosacijumi un efektiva un pienaciga uzraudziba. Saja saistiba biitu jaizmanto
Direktiva 2006/114/EK noteiktie uzraudzibas mehanismi.

(138a) Nemot vera socialo mediju globalo tverumu, pacienti un pateretaji arvien vairak tiek paklauti reklamas praksei,
kad zalu reklamesanai tiek izmantotas slavenibas. Komisijai biitu janoverte farmaceitiskas reklimas un
popularizesanas tieSsaiste iedarbiba un ietekme un japienem ipasi noteikumi, lai reglamentetu Sadu reklamas
un popularizesanas praksi. [Gr. 75]

(139) Zalu izplatitaji ienem nozimigu vietu zalu reklaméSana. Tapéc tiem biitu japieméro dazi pienakumi un jo Ipasi
pienakums atstat apmeklétajai personai zalu aprakstu.

(139a) Pat minimals pamudinajums var novest pie neobjektiviem lemumiem saistiba ar arstu ricibu, izrakstot receptes.
Tapéc, lai izvairitos no intereSu konflikta, dalibvalstim biitu jauztur parredzamibas registrs par vertibas
nodosanu attieciba uz reklamas darbibam, kas verstas uz personam, kuras ir kvalificétas izrakstit zales.
Komisijai biitu jaizveido timekla portals, kura uzskaititi visi valstu vertibas nodoSanas registri attieciba uz
personam, kuras ir kvalificetas izrakstit zales. [Gr. 76]

(140) Inovativas, “kombinétas zales” un citas izstradatas zales ir kompleksas zales to sastava un ievadiSanas zina. Tapéc ne
tikai personam, kuras ir kvalificétas izrakstit zales, bet ari personam, kuras ir kvalificétas ievadit zales, jaiepazistas ar
visam $o zalu ipasibam, jo ipasi ar to drodu ievadiSanu un lietoSanu, arT ar visaptvero$u noradijumu snieganu
pacientiem. Saja noliika informaciju par recepsu zalém ir ari skaidri atlauts sniegt personam, kuras ir kvalificétas
tas ievadit.

(141) Personam, kuram ir tiesibas izrakstit, ievadit vai piegadat zales, vajadzétu biit pieejamam neitralam, objektivam
informacijas avotam par tirgli pieejamajam zalem. Tomeér dalibvalstim pa$am ir japienem visi vajadzigie pasakumi
$aja nolaka, nemot véra savu konkréto stavokli.

(142) Tapec, lai nodrosinatu, ka tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas laika tiek pienacigi nemta véra informacija par zalu
izmanto3anu bérniem, ir lietderigi ieviest prasibu, ka attieciba uz jaunam zalém vai kad tiek izstradatas pediatriskas
indikacijas jau atlautam zalem, uz kuram attiecas patents vai papildu aizsardzibas sertifikats, tad, kad tiek iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums vai pieteikums par jaunu terapeitisko indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai
jaunu ievadiSanas celu, ir jaiesniedz vai nu pediatrijas pacientu grupa veiktas izpétes rezultati saskana ar
apstiprinatu pediatrijas pétijumu planu, vai pieradijums par atbrivojumu vai termina atlik$anu. Lai nodroginatu, ka
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(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

tirdzniecibas atlauju pamatojosie dati par zalu izmanto$anu bérniem ir izstradati pareizi, par zalu atlauSanu
atbildigajam kompetentajam iestadém biitu japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas pétijumu planam un
jebkuri atbrivojumi un atliktie termini tirdzniecibas atlaujas pieteikuma apstiprinasanas posma.

Lai sniegtu veselibas apriipes specialistiem un pacientiem informaciju par zalu dro$u un efektivu izmantoganu
pediatrijas pacientu grupa, to pétjjumu rezultati, kas veikti saskana ar pediatrijas pétjjumu planu, neatkarigi no ta,
vai tie atbalsta vai neatbalsta zalu izmantoSanu bérniem, un attieciga informacija batu jaieklauj zalu apraksta un, ja
piemérojams, lietoSanas instrukcija. Zalu informacija batu jaieklauj ari informacija par atbrivojumiem. Kad visi
pediatrijas petijumu plana paredzétie pasakumi ir izpilditi, $is fakts bitu jaieraksta tirdzniecibas atlauja un péc tam
jaizmanto par pamatu, lai uzpémumi varétu sapemt atlidzibu par atbilstibu.

Attiecigie dati un informacija, kas apkopota kliniskos pétijumos, kuri veikti pirms Bérniem paredzéto zalu regulas
ieviesanas Savieniba, un ko sanem kompetentas iestades, biitu janovérté bez nepamatotas kavésanas un janem véra,
lai galu gala ieviestu izmainas eso3as tirdzniecibas atlaujas.

Lai nodroginatu vienddus nosacijumus $§is regulasdirektivas istenosanai, biitu japieskir istenosanas pilnvaras
Komisijai. Minétas pilnvaras batu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 182/2011 (¥). [Gr. 77]

Nemot véra vajadzibu saisinat kopé&jos zalu apstiprinaanas terminus, laikposms no Cilvekiem paredzéto zalu
komitejas (CHMP) atzinuma pienemsanas lidz galigajam 1émumam par jebkuru Komisijas lémumu par valsts
tirdzniecibas atlaujam, jo Ipasi attieciba uz parveértéSanu, principa biitu jasaisina lidz 46 dienam.

Pamatojoties uz Agentiras atzinumu, Komisijai ar Istenosanas aktiem biitu japienem lémums par parvértésanu.
Pamatotos gadijumos Komisija var nodot atzinumu atpakal turpmakai izskatiSanai vai sava lémuma atkapties no
Agentiiras atzinuma. Nemot véra vajadzibu zales atri darit pieejamas pacientiem, bitu jaatzist, ka Cilvékiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas priek$sédétajs izmantos pieejamos mehanismus saskapa ar Regulu (ES)
Nr. 182/2011 un jo ipasi iespéju sanemt komitejas atzinumu rakstiska procediira un atros terminos, kas principa
neparsniegs 10 kalendaras dienas.

Komisija biitu japilnvaro piepemt visas vajadzigas izmainas II pielikuma, pemot véra zinatnes un tehnikas
sasniegumus.

Lai papildinatu vai grozitu konkrétus nebatiskus 3is direktivas elementus, bitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt
aktus saskana ar LESD 290. pantu, nosakot procediru aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanai,
$adu sertifikatu publicéSanai, procediiru izmainu veik3anai aktivas vielas pamatlieta un tas sertifikata, piekluvi
aktivas vielas pamatlietai un tas novértéjuma zinojumams; nosakot papildu kvalitates pamatlietas, lai sniegtu
informaciju par zdlu sastavdalu, procediru kvalitatespamatlietas sertifikata vai platformas tehnologijas
pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanai, $adu sertifikatu publicéSanai, procediiru izmainu veik3anai
kvalitates pamatlietd un tas sertifikata un piekluvi kvalitates pamatlietai un tas noveértéjuma zinojumam; nosakot
situdcijas, kuras var-bat, iespgjams, ir vajadzigi pecregistracijas iedarbiguma pétijumi; nosakot to zalu kategorijas,
kuram var pieskirt tirdzniecibas atlauju, ja ir zpilditasretetktassaistibasizpilditi konkreti ptenakumt un nosakot
procediiras un prasibas $adas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anai un atjauno$anai; nosakot iznémumus attieciba uz
izmainam un kategorijas, kadas izmainas batu jaklasificé, un nosakot procediras, péc kuram izskatit pieteikumus
piefeﬂcumﬂ par izmaipam tirdzniecibas atlauju nosacijumos izskatiSanai, ka arl preciz€jot nosacijumus un
procediiras sadarbibai ar tre§am valstim un starptautiskam organizacijam $adu izmainu pieteikumu izskatiSanai. Ir
ipasi butiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbusdarbu, rikotu afbﬂs{-xga&apspﬂesafrasatttectgu apspriesanos,

ar1 ekspertu limeni, un lai minétasapsprieSanas-tikturikotasSada apsprieSands notiktu saskana ar principiem, kas
noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu (‘). }e—?paﬁ,—laiKonkrett, lai

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas Isteno$anas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. 1pp.).
(*) OV L123,12.5.2016., 1. Ipp.
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nodroSinatu Eiropas Parlamenta un Padomes vienadu dalibu delegéto aktu sagatavoSana nedredindtu—vienadu
dalibt; EirepasParlamentsunPadome, abas 1estades visus dokumentus sanem vmﬂ-laﬂgiwenlatkus ar dalibvalstu
ekspertiem, un min€teabu iestazu ekspertiem ir sistematiski pieejamas Komisijas ekspertu
grupu sanaksmémsandaksmes, kuras noticktiek stradats pie delegeto aktu sagatavosanasagatavosanas. [Gr. 78]

(150) St direktiva tiecas nodrosinat pareizu piekluvi profilaktiskajai veselibas apriipei un giit labumu no mediciniskas
arstéSanas atbilstosi nosacijumiem, ko paredz valsts tiesibu akti un prakse, un nodrosinat augstu cilvéka veselibas
aizsardzibas limeni visu Savienibas ricibpolitiku un darbibu definésana un istenoSana, ka noteikts Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hartas 35. panta.

(151) Ta ka sis direktivas mérkus, proti, iedibinat zalu noteikumus, kas nodrosina sabiedribas veselibas un vides
aizsardzibu, ka ari iek$¢ja tirgus darbibu, nevar pietickami sasniegt dalibvalstis vien, jo valsts tiesibu normas
izraisitu nesaskanotibu, nevienlidzigu pacientu piekluvi zalém un $kérslus ieksgjam tirgum, un tadél, nemot véra
direktivas ietekmi, Sos mérkus var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var piepemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. pantd noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $i direktiva neparsniedz to, kas ir nepiecie$ams minéto mérku sasnieganai.

(152) Saskapa ar Dalibvalstu un Komisijas 2011. gada 28. septembra kopigo politisko deklaraciju par skaidrojosiem
dokumentiem (*) dalibvalstis ir apnémusas, pazinojot savus transponéSanas pasakumus, pamatotos gadijumos
pievienot vienu vai vairakus dokumentus, kuros paskaidrota saikne starp direktivas sastavdalam un attiecigam
dalam valsts pienemtos transponéSanas instrumentos. Attieciba uz $o direktivu likumdevéjs uzskata, ka $adu
dokumentu nosiiti$ana ir pamatota,

IR PIENEMUSI $O DIREKTIVU.

I nodala.

Priek$mets, darbibas joma un definicijas

1. pants

Priek$mets un darbibas joma

1. ST direktiva paredz noteikumus par cilvékiem paredzétu zalu laiSanu tirgfi, raZoSanu, importu, eksportu, piegadi,
izplati$anu, farmakovigilanci, kontroli un lietosanu.

2. Si direktiva attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, ko paredzéts laist tirgsi dalsbvalstis. [Gr. 79]

3. Papildus 2. punktd minétajam zalém XI nodala attiecas ari uz izejvielam, aktivajam vielam, paligvielim un
starpproduktiem.

4. Gadijumos, kad produkts, nemot véra visas ta ipasibas, atbilst zalu definicijai un tada produkta definicijai, uz kuru

attiecas citi Savienibas tiesibu akti, un pastav pretruna starp $o direktivu un citiem Savienibas tiesibu aktiem, noteicosie ir
§is direktivas noteikumi.

Gadijumos, kad, nemot vera visas vielas vai produkta ipasibas, rodas jautajumi par vielas vai produkta regulativo
statusu, kompetenta iestade vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Agentiira apsprieZas ar citam
attiecigam padomdevejam un regulativajam iestadem, lai pienemtu lemumu par attiecigas vielas vai produkta
regulativo statusu. Pienemot lemumu par $adu jautajumu, kompetenta iestade vai Agentiira dara publiski pieejamus
viedoklus, kas sanemti no citam iestadem vai struktiiram, ar kuram notikusi apspriesanas. [Gr. 80]

() OV C 369, 17.12.2011,, 14. Ipp.
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5. Sidirektiva neattiecas uz:
a) zalem, ko saskana ar recepti izgatavo aptieka konkrétam pacientam (“formula magistralis”);
b) zalem, ko izgatavo aptieka saskapa ar farmakopeju un ko paredzets tiesi piegadat pacientiem, kurus apkalpo

2 99)

attieciga aptieka, vai citai aptiekai, kura plano zales piegadat tiesi pacientam (“ {“formula officinalis*”); [Gr. 81]
0) pétamajam zalém, kas definétas Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 5. punkta.

ca)  zalem, ko piendcigi pamatotos gadijumos ieprieks izgatavo slimnicas farmacijas nodala (“slimnicas formula”)
un ko slimnicas farmacijas nodala pret zalu recepti izsniedz vienam vai vairakiem pacientiem. [Gr. 82]

6. Zales, kas minétas 5. punkta a) un b) apakSpunkta, pienacigi pamatotos gadijumos var ieprieks izgatavot aptieka, kas
apkalpo slimnicu, pamatojoties uz aplésto recep$u skaitu 3aja slimnica nakamajas 7septinds dienas, vai ari piendcigi
pamatotos gadijumos, nemot vera zalu stabilitati citd termina. [Gr. 83]

7. Dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai saskana ar Regulu (ES) 2024/1938 attistitu tadu zalu razosanu un
izmantoSanu, kuras iegiitas no cilvéka izcelsmes vielam, kas iegfitas no brivpratigiem bezmaksas ziedojumiem. [Gr. 84]

8. Si direktiva un neviena no taja minétajam regulam neskar tadu valsts tiesibu aktu piemérosanu, kuri aizliedz vai
ierobezo jebkada konkréta veida cilvéka izcelsmes vielas vai dzivnieku $finu izmantoSanu vai tadu zalu tirdzniecibu,
piegadi vai izmanto3anu, kuras satur $is $tinas, sastav no $§im $tinam vai ir iegiitas no tam, pamatojoties uz iemesliem, kas
nav paredzéti iepriek§ minétajos Savienibas tiesibu aktos. Dalibvalstis pazino Komisijai attiecigos valsts tiesibu aktus.

9. Sis direktivas noteikumi neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras attieciba uz zalu cenu noteiksanu vai to ieklausanu
valsts veselibas apdrosinasanas shémas, pamatojoties uz veselibas, ekonomikas un socialajiem apstakliem.

10.  Sidirektiva neskar tadu valsts tiesibu aktu piemérosanu, kuri aizliedz vai ierobezo:

b) jebkada konkréta veida cilvéka izcelsmes vielas vai dzivnieku $Gnu izmantoSanu, pamatojoties uz iemesliem, kas nav
paredzéti iepriek$ minétajos Savienibas tiesibu aktos;

¢) tadu zalu pardoSanu, piegadi vai izmantoanu, kas satur §is dzivnieku $tinas vai cilvéka izcelsmes vielas, sastav no tam
vai ir ieg@itas no tam, pamatojoties uz iemesliem, kas nav paredzéti Savienibas tiesibu aktos.

2. pants

Jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo atbilstosi izpémumam slimnicam

1. Atkapjoties no 1. panta 1. punkta, tikai $is pants attiecas uz jaunieviestas terapijas zalém, ko izgatavo, pamatojoties
uz neierastu procesu un saskana ar 3. punkta noteiktajam prasibam, un ko tzmante taja pasa dalibvalsti izmanto slimnica,
arstniecibas personai un, attiecigia gadijuma, slimnicas farmaceitam uzpemoties ekskluzivu profesionilo atbildibu.
Noliika nodrosinat atbilstibu neierasta procesa kriterijiem iznemumu paredz tikai tapec, lai nodrosinatu atbilsmi
konkrétai péc pasitijuma izgatavojama produkta receptei kenkrétam—pacientam, tadejadi apmierinot ipasas konkreta

pacienta vajadzibas (‘jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo atbilstosi iznémumam slimnicam”). [Gr. 86]

2. Lai raZotu jaunieviestds terapijas zales, ko izgatavo atbilstodi iznémumam slimnicam, ir vajadzigs dalibvalsts
kompetentas iestades apstiprinajums (“apstiprinajums saskana ar iznémumu slimnicam”). Dalibvalstis pazino Agentirai
ikvienu §adu pazinojumu, ka ari velakas izmainas.

Pieteikumu uz apstiprindgjumu saskapa ar izpémumu slimnicam iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
slimnica atrodas. Pieteikuma ir ieklauti pieradijumi par saskana ar iznemumu slimnicam izgatavoto jaunieviestds
terapijas zalu kvalitati, droSumu un paredzamo iedarbibu. [Gr. 87]
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3. Dalibvalstis nodrosina, ka jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo atbilsto$i izpémumam slimnicam, atbilst
prastbamslimnicas procesiem pielagotai labai zalu izgatavoSanas praksei, kas ir fidzvertigaslidzvertiga labai razosanas
praksei un jaunieviestas terapijas zalu izsekojamibai, ki minéts attiecigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 (*) 5. un 15. panta, un farmakovigilances prasibam, kas ir lidzigaslidzvertigas tam, kuras Savienibas limeni
paredzétas atbilstosi [parskatitajai Regulai (EK) Nr. 726/2004]. Ta ietver prasibas attieciba uz parbaudem uz vietas,
izsekojamibu un farmakovigilances planiem, ka ari pieteikuma iesniedzeja iegiitajiem prekliniskajiem un
peckliniskajiem datiem. [Gr. 88]

4. Dalibvalstis nodrosina, ka iznémuma slimnicam apstiprinajuma turétajs vac datus par saskana ar izpémumu
slimnicam izgatavoto jaunieviestas terapijas zalusko-izgatavo-saskana-ar-iznémuman-shimnteam; izmantosanu, drosumu
un iedarbigumu, ka ari visus attiecigos datus no pacientu turpmakas apriipes pietickama laikposma péc jaunieviestas
terapijas zalu ievadiSanas un pazino $adus datus dalibvalsts kompetentajai iestadei vismaz reizi gadi. Datus viac un
pazino strukturetd un standartizetd veida, kas lauj iegiit skaidrus, ticamus un salidzinamus rezultatus un secindjumus.
Dalibvalsts kompetenta iestade izskata $adus datus un parbauda, vai jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo saskana ar
iznémumu slimnicam, atbilst 3. punkta minétajam prasibam. Kompetentas iestades nodroSina, ka bezpelpas un
akademiskajam iestadem tiek sniegti zinatniskie ieteikumi un konsultacijas regulgjuma joma, lai nodrosinatu
atbilstigus zinoSanas mehanismus. [Gr. 89]

5. Ja apstiprinajums saskana ar iznémumu slimnicam tiek atsaukts, jo ir bazas par droSumu vai iedarbigumu,
dalibvalstu kompetenta iestade, kas apstiprinajusi iznémumu slimnicam, informé Agentfiru un paréjo dalibvalstu
kompetentas iestades.

6.  Dalibvalsts kompetenta iestade katru gadu nosiita Agentiirai datus par jaunieviestas terapijas zalu, kas izgatavotas
atbilsto$i apstiprindjumam saskana ar izpémumu slimnicam, izmantoSanu, drofumu un iedarbigumu. Agentira,
sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisiju, izveido un uztur Se—daturegulari atjauninatu
repozitoriju, kurd glabajas minetie dati, ka ari informacija, kas apliecina, ka apstiprinajumi saskana ar iznemumu
slimnicam ir pieskirti, aptureti vai atsaukti, un kas tiek regulari atjauninata. Repozitorijs ir publiski pieejams, iznemot
persondatus un konfidencialu komercialu informaciju. [Gr. 90]

7. Komisija pienem istenosanas aktus, lai noteiktu:
b) formatu, kada vacami un pazinojami 4. punkta minétie dati;
c) kartibu zinaSanu apmainai starp apstiprindjumu saskana ar iznémumu slimnicam turétajiem viena un taja pasa

dalibvalsti vai dazadas dalibvalstis;

ca)  kartibu noradijumu sniegSanai akademisko aprindu parstavjiem un citam bezpelnas struktiiram, pamatojoties
uz klauzula par iznémumu slimnicam noteiktajam prasibam. [Gr. 92]

pamafejﬁﬁes—trz—ﬁemfasﬁt—pfeeesu— [Gr. 93]

Minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

Lidz [24 menesi péc Sis direktivas stasanas speka] Komisija pienem delegétos aktus saskana ar 215. pantu, lai
papildinatu So direktivu, nosakot:

a) kadas zinas ir jaieklauj 1. punkta otraja dala minetaja pieteikuma uz apstiprinajumu saskana ar iznemumu
slimnicam, tai skaita pieradijumus par jaunieviestas terapijas zalu, ko izgatavo saskana ar iznemumu slimnicam,
kvalitati, droSumu un iedarbigumu apstiprinajuma un turpmaku izmainu noliikos;

b) kartibu, kada saskana ar iznemumu slimnicam saskanoti izgatavojamas un lietojamas jaunieviestas terapijas ziles,

ko izgatavo, pamatojoties uz neierastu procesu. [Gr. 94]

(*?) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas [jaunieviestas] terapijas zalém,
un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 1. Ipp.).
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at-bfrvej-tﬂﬁ-u—s}rmﬂ-teaﬁr Pamato;otles uz dahbvalstu 1esnlegt0 1nf0rmac1]u un 4 punkta mmetajlem datlem—Prfme
Agentiira iesniedz Komisijai zinojumu iessiedzpar pieredzi, kas giita saistiba ar apstiprinajumiem, kuri pieskirti
saskand ar iznemumu slimnicam. Ir nodroSinata zinojuma publiska pieejamiba. Pirmais zinojums tiek iesniegts tris
gadus péc [PB: ligums ierakstit datumu =— 18 ménesi péc §is direktivas spéka stasanas dienas], un péc tam $ads zinojums
tiek iesniegts reizi piecos gados. [Gr. 95]

8.a  Atkapjoties no 1. punkta, dalibvalstis pamatotos medicinisku vajadzibu gadijumos un konkretajam pacientam
piemerotu citu risindjumu neesamibas gadijumos var atlaut parrobeZu apmainu ar jaunieviestds terapijas zalem, kas
izgatavotas saskand ar iznemumu slimnicam. Sanemeja dalibvalsti noriko otru arstu un slimnicas farmaceitu, kuriem
ir ekskluziva profesiondla atbildiba par to, ka tiek izmantoti un vakti turpmakie dati par jaunieviestds terapijas zalem.
Informaciju par parrobeZu apmainu iesniedz abu dalibvalstu kompetentajam iestadem, un jaunieviestds terapijas zalu
izcelsmes dalibvalsts kompetenta iestade to kopigo 6. punkta minétaja publiskaja repozitorija. [Gr. 96]

3. pants

[znémumi, ko pieméro noteiktos apstaklos

1. Laiizpilditu ipasas vajadzibas, dalibvalsts var neattiecinat $is direktivas darbibas jomu uz zalem, ko piegada, izpildot
bona fide pasttijumu, kura izdariSana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas apriipes specialista
specifikacijam un ir paredzétas atsevisku pacientu lietoanai, tiem uznemoties tieu personisku atbildibu, vai ir izgatavotas
saskana ar kompetentas iestades spectﬁkaa;am Tomér sada gadl)uma dalibvalstis mudinaveicina un izveido kanalus
veselbas apriipes specialistus—tn—pacientusspecidlistiem un pacientiem, lai vini varétu pazinot datus par $adu zalu
lieto3anas dro§umu dalibvalsts kompetentajai iestadei saskana ar 97. pantu. [Gr. 97]

Attieciba uz alergénu zalém, ko piegada saskana ar o punktu, dalibvalsts kompetentas iestades var pieprasit attiecigas
informacijas iesniegSanu saskana ar II pielikumu.

2. Neskarot [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 30. pantu, dalibvalstis, reagéjot uz aizdomam par patogénu,
toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos vai apstiprinatu to izplati§anos, kas varétu radit kaitéjumu, var uz
laiku atlaut izmantot un izplatit neatlautas zales.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka tirdzniecibas atlauju turétaji, raZotaji un veselibas apriipes specialisti netiek paklauti
civiltiesiskai vai administrativai atbildibai par jebkadam sekam, kuras izraisa zalu lietoSana neatbilstosi atlauja
paredzétajam terapeitiskajam indikacijam vai neatlautu zalu lietosana, ja $adu lietojumu, reagéjot uz aizdomam par kadu
patogénu, toksinu, kimisko vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos vai uz apstiprinatu to izplatiSanos, kas varétu radit
kait&jumu, ir ieteikusi vai pieprasijusi kompetenta iestade. Sadi noteikumi ir piemérojami neatkarigi no ta, vai ir pieskirta
valsts vai centralizéta tirdzniecibas atlauja.

4. Sa panta 3. punkts neskar atbildibu par defektivam zalém, ka paredzéts [Padomes Direktiva 85/374/EEK (*) — PB
lagums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu COM(2022) 495, kad tas tiek pienemts].

4. pants
Definicijas
1. Saja direktiva pieméro $adas definicijas:
(1)  “zales” ir viela vai vielu kombinacija, kas atbilst vismaz vienam no $adiem nosacijumiem:

a) jebkura viela vai vielu kombinacija, kurai piemit ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas vai
novérstu vinu saslimsanu, vai

() Padomes Direktiva 85/374/EEK (1985. gada 25. jilijs) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz
atbildibu par produktiem ar trikumiem (OV L 210, 7.8.1985., 29. Ipp.).
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b) jebkura viela vai vielu kombinacija, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem ar mérki atjaunot, uzlabot vai
parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai noteikt
medicinisku diagnozi;

(2)  “viela” ir jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var bit:
a) iegita no cilvéka, pieméram, audi un $tinas, cilvéka asinis, cilvéka sekréti un cilvéka asins pagatavojumi;

b) iegita no dzivnieka, pieméram, veseli dzivnieki, dzivnieku organi un to dalas, dzivnieku audi un $inas,
dzivnieku sekréti, toksini, ekstrakti, dzivnieku asinis un dzivnieku asins pagatavojumi;

) iegita no augiem, pieméram, augi, tai skaita alges, augu dalas, augu sekréti un eksudati, ekstrakti;

d) kimiskas vielas, pieméram, elementi, daba sastopamas kimiskas vielas un kimiskos parveidojumos vai sintézé
iegatas kimikalijas;

¢) mikroorganismi, pieméram, baktérijas, virusi un protozoji;
f)  sénes, pieméram, mikrosénes (raugs);

(3)  “aktiva viela” ir jebkura viela vai vielu maisijums, ko paredzéts izmantot zalu raZzo$ana un kas péc izmantosanas
razo$ana klust par attiecigo zalu aktivo vielu, kuras uzdevums ir nodrosinat farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, ar merki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas vai noteikt medicinisku

diagnozi;
(4)  “izejviela” ir jebkur§ materials, no kura razo vai iegiist aktivo vielu;
(5)  “paligviela” ir jebkura zalu sastavdala, kas nav aktiva viela;
(6)  “funkcionala paligviela” ir paligviela, kura veicina vai uzlabo zalu sniegumu vai kuras darbiba papildina aktivas

vielas darbibu, bet kurai pasai par sevi nav terapeitiska ieguldijuma;

(7)  “jaunieviestas terapijas zales” ir jaunieviestas terapijas zales, ka tas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1.
punkta a) apak$punkta;

(8)  “alergéni” ir jebkuras zales, kas paredzétas specifisku iegiitu parmainu noteik$anai vai izraisiSanai imunologiskaja
atbildé uz alergénuy;

(9)  “kompetentas iestades” ir Agentiira un dalibvalstu kompetentas iestades;
(10)  “Agentira” ir Eiropas Zalu agentiira;

(11)  “neklinisks” nozimé pétfjumu vai testu, ko veic in vitro, ex vivo, in silico vai in chemico, vai ar cilvéku nesaistitu in
vivo testu, kas saistits ar zalu dro§uma un iedarbiguma izpéti. Sads tests var ietvert vienkarsas un kompleksas uz
cilvéka $tinam balstitas parbaudes, mikrofiziologiskas sistémas, tai skaita organus modelgjosas mikroshémas,
datormodelésanu un citas in silico metodes, citas ar cilveku nesaistitas vai saistitas uz biologiju balstitas testa
metodes, tostarp iidensdzivnieku olu modelus, ki ari bezmugurkaulnieku sugu testus un testus ar dzivniekiem;
[Gr. 98]

(12)  “atsauces zales” ir zales, kas ir atlautas vai ir bijusas atlautas Savieniba atbilstosi 5. pantam saskana ar 6. pantu;

(13) “genériskas zales” ir zales, kam ir tads pats kvalitativais un kvantitativais aktivo vielu sastavs un tada pati
farmaceitiska forma ka atsauces zalém;

(14)  “biozales” ir zales, kuru aktivo vielu razo vai ieglist no biologiska avota un kuram, pemot véra to sarezgitibu,
raksturojumu un to kvalitates noteikSanu, var bat nepiecieams kombinét fizisko, kimisko un biologisko testéSanu
kopa ar to kontroles stratégiju;

(15)  “piekluves pilnvara” ir datu Ipasnieka vai ta parstavja parakstits dokumenta originals, ar kuru apliecina, ka datus var
izmantot kompetenta iestade, Agentira vai Komisija tresas personas laba §is direktivas mérkiem;

(16)  “fiksétas devas kombinétas zales” ir zales, kas sastav no aktivo vielu kombinacijas un ko paredzéts laist tirgti ka vienu
farmaceitisko formu;
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(17)

(20)

(21)

(22)

(26)

(27)

(28)

(29)

“vairakzalu iepakojums” ir iepakojums, kas satur vairak neka vienas zales ar vienu pieskirto nosaukumu un ko
paredzéts izmantot mediciniska arstéSana, ja iepakojuma ieklautds atseviskas zales ir paredzéts izmantot
mediciniskiem noliikiem, tas ievadot vienlaikus vai secigi;

“radiofarmaceitisks preparats” ir jebkuras zales, kas, bidamas gatavas lietoSanai, satur vienu vai vairakus
radionuklidus (radioaktivos izotopus), kuri ietverti mediciniska nolaka;

“radionuklidu generators” ir jebkura sistéma, kura ietilpst noteikts mates radionuklids, no kura iegiist meitas
radionuklidu, kas ieglistams ar eluacijas vai citu metodi un ko izmanto radiofarmaceitiskos preparatos;

“komplekts” ir jebkur§ preparats, kas ir atjaunojams vai savienojams ar radionuklidiem galigaja radiofarmaceitiskaja
preparata, parasti pirms ta lietosanas;

“radionuklidu prekursors” jebkurs cits radionuklids, ko raZo citas vielas radioaktivajai ieziméSanai pirms tas
lieto3anas;

“antimikrobialais lidzeklis” ir jebkuras zales ar tieSu iedarbibu uz mikroorganismiem, kuras lieto infekciju vai
infekcijas slimibu arstéSanai vai profilaksei, tai skaita antibiotikas, pretvirusu zales wn, pretséniSu lidzekli un
pretprotozoju lidzekli; [Gr. 99]

“zalu un mediciniskas ierices integrala kombinacija” ir zalu un mediciniskas ierices, ki ta definéta Regula
(ES) 2017745, kombinacija, kur:

a) abas veido integralu produktu un kur zalu darbiba ir galvena un nepapildina mediciniskas ierices darbibu, vai

b) zales ir paredzéts ievadit ar medicinisko ierici, un abas laiZ tirgh tada veida, ka tas veido vienu integralu
produktu, kas ir paredzéts vienigi izmanto$anai konkrétaja kombinacija, un kur mediciniska ierice nav
izmantojama atkartoti;

“kombinétas jaunieviestas terapijas zales” ir zales, kas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. pantd, arT ja génu
terapijas zales ir dala no kombinétas jaunieviestas terapijas zalém;

“zales, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici”, ir zales, ko piegada iepakojuma kopa ar medicinisku ierici vai
kas izmantojamas kopa ar konkrétu medicinisku ierici, ka ta definéta Regula (ES) 2017/745, un kas minétas zalu

apraksta;

“zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacija” ir zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice (ka ta
definéta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES) 2017/746 (*)), kombinacija, kur
abi ir paredzéti izmanto$anai konkrétaja kombinacija saskana ar zalu aprakstu; [Gr. 100]

“imunologiskas zales” ir:
a) jebkura vakcina vai alergéns, vai

b) jebkuras ziles, kas sastav no toksiniem vai serumiem un ko izmanto, lai ierosinatu pasivo imunitati vai
diagnosticétu imunitates stavokli;

“vakcina” ir jebkuras zales, kas paredzétas, lai izraisitu iminreakciju profilakses noliikos, ieskaitot pécekspozicijas
profilaksi, un lai arstétu infekcijas ierosinataju izraisitas slimibas;

“génu terapijas zales” ir 1. vai 2. tipa zales fizz

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem un
ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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(29a) “1. tipa genu terapijas zales” ir zales, kas satur vielu vai vielu kombindaciju vai sastav no $adas vielas vai vielu
kombinacijas, kura redi¢e mates genomu sekvences specifiska veida vai satur Sadai parveidoSanai paklautas
Siinas, vai sastay no Sadam Sianam; [Gr. 102]

(29b) “2. tipa génu terapijas zales” ir zales (iznemot vakcinu pret infekcijas slimibam), kas satur vai sastav no
rekombinantas vai sintetiskas nukleinskabes, ko izmanto vai ievada cilvekiem, lai reguletu, aizstatu vai
pievienotu genetisko sekvenci, kura medie tas ietekmi, ar nodoto genetisko materialu transkripcijas vai
translacijas palidzibu, vai kas satur Sadam modifikacijam paklautas Siinas vai sastav no Sadam Sinam;
[Gr. 103]

(30)  “somatisko $tinu terapijas zales” ir biozales, kuram raksturigas $adas ipasibas:

a) tas satur $tnas vai audus, ar ko ir veiktas batiskas manipulacijas, lai mainitu to biologiskos raksturlielumus,
fiziologiskas funkcijas vai struktiiripasibas, kuras ir bitiskas saistiba ar paredzéto klinisko izmantojumu, vai
$tnas un audus, ko sanéméja organisma nav paredzéts lietot tai(-tam) pasai(-am) biitiskajai(-am) funkcijai(-am)
ka donora organisma, vai sastav no $adam $tinam vai audiem;

b) tas tiek pozicionétas ka zales, kam piemit tadas ipasibas vai ko lieto vai ievada cilvékiem slimibas arstéSanas,
profilakses vai diagnosticésanas noliika, izmantojot $o zalu $tnu vai audu farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu.

Batiskas manipulacijas, kas minétas a) apak$punkta, nav manipulacijas, kas uzskaititas Regulas (EK) Nr. 1394/2007
[ pielikuma;

(30a) “platformas tehnologija” ir visaptverosa, labi aprakstita un reproducejama tehnologija vai tehnologiju kopums,
ko izmanto, lai atbalstitu zalu vai to komponentu izstrades un raZoSanas procesu, kvalitates kontroli vai
testeSanu, un kas pamatojas uz ieprieks giitam zinasanam un ir veidota péc tiem paSiem zinatniskajiem
pamatprincipiem; [Gr. 104]

(30b) “platformas tehnologijas pamatlieta” ir dokuments, ko sagatavojis platformas tehnologijas ipasnieks un kas
satur datus par platformas tehnologiju, par kuru ir pamatota zinatniska noteiktiba, ka platformas tehnologijas
zinatniskie izveidoSanas pamatprincipi attieciba uz zalem nemainisies un biis piemerojami neatkarigi no ta, kadi
zalem paredzeéti komponenti platformai tiks pievienoti; [Gr. 105]

(31)  “no CIV iegiitas zales, kas nav JTZ” ir jebkuras zales kas satur cilvéka izcelsmes vielu (CIV), ka ta definéta Regula
[CIV regula], vai sastav no $ads vielas vai ir iegita no $adas vielas, iznemot audus un $inas, un kas ir ar
standartizétu konsistenci un ir izgatavota, izmantojot:

a) metodi, kura izmanto riipniecisku procesu, kas ietver donoru materiala savaksanu noliikiem, kas nav saistiti
ar cilveku izcelsmes vielam koncentratu iegiiSanai vai patogenu inaktivacijai, vai [Gr. 106]

b) procesu, kura iegist aktivo sastavdalu no cilvéka izcelsmes vielas vai cilvéka izcelsmes vielu parveido, mainot
tai piemito3as ipasibas;

(32)  “riska parvaldibas plans” ir siki izklastits riska parvaldibas sistémas apraksts;

(33)  “vides riska novértgjums” ir izvértéjums par videi raditajiem riskiem vai riskiem sabiedribas veselibai, kurus rada
zalu izlaiSana vidé zalu raZesanas, izmantoanas un iznicinasanas rezultata, un riska profilakses, ierobezoganas un
mazinaSanas pasikumu noteikSana. Attieciba uz zalém ar antimikrobialu iedarbibas veidu VRN ietver ari
izveértéjumu par rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem izlases risku vide, ko rada zalu raZoSana, izmantosana
un iznicinasana; [Gr. 107]

(34)  “rezistence pret antimikrobidliem lidzekliem” ir mikroorganisma spéja izdzivot vai augt tadas antimikrobiala
lidzekla koncentracijas klatbiitng, ar ko parasti pietiek vai ieprieks pietika, lai minéto mikroorganismu nomaktu
vai iznicinatu; [Gr. 108]

(35)  “ar zalu lietoSanu saistitie riski” ir jebkurs risks:

a) kas attiecas uz zalu kvalitati, drosumu vai iedarbigumu saistiba ar pacientu veselibas vai sabiedribas veselibas
aizsardzibu;

b) ka zales varétu radit nevélamas sekas vidg;

¢) ka varétu rasties nevélamas sekas sabiedribas veselibas aizsardzibai zalu izlaiSanas vidé dél, tai skaita rezistence
pret antimikrobialiem lidzekliem;
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(36)

(37)

(38)
(39)

(40)

(41)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

“aktivas vielas pamatlieta” ir dokuments, kura siki aprakstits raZosanas process, kvalitates kontrole razo3anas laika
un procesu apstiprinasana un kuru ka atsevisku dokumentu sagatavo aktivas vielas razotajs;

“pediatrijas pétijumu plans” ir izpétes un izstrades programma, kuras mérkis ir nodro$inat vajadzigo datu radiSanu,
nosakot apstaklus, kuros zales var atlaut pediatrijas pacientu grupas arsté$anai;

“pediatrijas pacientu grupa” ir iedzivotaju dala vecuma no dzimsanas lidz 18 gadiem;
“recepte” ir jebkura recepte, ko izraksta specialists, kur$ ir kvalificéts to darit;

“zalu Jaunpratiga izmantosana” ir pastaviga vai vienreizéja, apzinata, parmériga zalu lietoSana, kas izraisa kaitigu
fizisku vai psihologisku iedarbibu;

“leguvumu un riska samérs” ir novért&jums par zalu pozitivo terapeitisko iedarbibu attieciba pret 35. punkta a)
apak$punkta minétajiem riskiem;

“tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavis” ir persona, kas parasti ir vietgjais parstavis, kuru izraudzijies tirdzniecibas
atlaujas turétdjs, lai parstavétu tirdzniecibas atlaujas turétaju attiecigaja dalibvalstT;

“lieto$anas instrukcija” ir zalém pievienota instrukcija ar lietotajiem paredzétu informaciju;

“argjais iepakojums” ir iepakojums, kura ievieto tieSo iepakojumu;

“tieSais iepakojums” ir trauks vai cits iepakojuma veids, kas ir tie$a saskaré ar zalém;

“markéjums” ir informacija uz tie$a iepakojuma vai argja iepakojuma;

“zalu nosaukums” ir nosaukums, kas var bat vai nu pieskirts nosaukums, ko nedrikst sajaukt ar plasi pazistamo
nosaukumu, vai plasi pazistams vai zinatnisks nosaukums, kur§ papildinats ar pre¢u zimi vai tirdzniecibas atlaujas

turétaja vardu, uzvardu vai nosaukumu;

“pazistams nosaukums” ir starptautisks nepatentéts nosaukums, ko aktivajai vielai pieskirusi Pasaules Veselibas
organizacija;

“zalu stiprums” ir zalu aktivo vielu saturs, kas atbilstosi devas formai kvantitativi izteikts uz devas vienibu, tilpuma
vienibu vai masas vienibu;

“viltotas zales” ir jebkuras zales, kuram viltoti atveidota(-s):

a) zalu identitate, tai skaita to iepakojums un markéjums, nosaukums vai sastavs attieciba uz jebkuru no
sastavdalam, ari paligvielam, vai $o sastavdalu iedarbibas stiprumu;

b) zalu avots, ari razotajs, razotajvalsts, izcelsmes valsts vai tirdzniecibas atlaujas turétajs, vai

¢) toveésture, ari ieraksti un dokumenti saistiba ar izmantotajiem izplatiSanas kanaliem.

Si definicija neattiecas uz nejausiem kvalitates defektiem un neskar intelektuala ipasuma tiesibu parkapumus.

“sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija, ko Savienibas limeni atzinusi
Komisija atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2022/2371 (¥) 23. panta 1. punktam;

“saimnieciska darbiba neiesaistita vieniba” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kas nav iesaistita saimnieciska
darbiba un kas:

a) navuzpémums un nav uznémuma kontrolé, un
b) nav noslégusi ligumus ar uzpémumu par zalu izstrades sponsorésanu vai dalibu zalu izstradg;

“mikrouznémumi, mazie un vidgjie uznémumi” ir mikrouznémumi, mazie un vidéjie uznémumi, ka tie definéti
Komisijas leteikuma 2003/361/EK (*) 2. panta;

(¥) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022., 26. lpp.).

(*) Komisijas leteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vidéjo uznémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003.,
36. Ipp.).
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(54) “izmainas” vai “izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos” ir jebkuri grozijumi, kas izdariti:

a) $is direktivas 6. panta 2. punkta, 9.-14. un 62. panta un I un II pielikuma un [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 6. panta minétas informacijas un dokumentu satura, vai

b) zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas lémuma nosacijumos, ari zalu apraksta un visos noteikumos,
pienakumos vai ierobeZzojumos, kas skar tirdzniecibas atlauju, vai markéuma vai lietoSanas instrukcijas
izmainas saistiba ar izmainam zalu apraksta;

(55)  “pécregistracijas drouma pétfjumi” ir visi petjjumi par atlautam zalém, kuri veikti ar meérki konstatét veselibas
apdraudéjumu, to aprakstit vai to noteikt kvantitativi, apstiprinot zalu dro§uma profilu, vai novertét riska
parvaldibas pasakumu efektivitati;

(56) “farmakovigilances sistéma” ir sistéma, kuru izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs un dalibvalstis, lai pilditu IX
noda]a minétos uzdevumus un pienakumus, un kura ir veidota ta, lai uzraudzitu atlautu zalu dro$umu un
konstatétu jebkadas to ieguvumu un riska saméra izmainas;

(57)  “farmakovigilances sistémas pamatlieta” ir siks apraksts par farmakovigilances sistému, ko attieciba uz vienam vai
vairakam atautam zalém izmanto tirdzniecibas atlaujas turétajs;

(58)  “riska parvaldibas sistéma” ir tadu farmakovigilances darbibu un pasakumu kopums, kuru mérkis ir konstatét,
aprakstit, novérst vai samazinat riskus, kas saistiti ar zalém, ka arT novértét minéto darbibu un pasakumu
efektivitati;

(59)  “blakusparadiba” ir kaitiga un neparedzéta reakcija uz zalém;

(60) “nopietna blakusparadiba” ir blakusparadiba, kas izraisa navi vai apdraud dzivibu vai kas prasa pacienta
hospitalizaciju vai stacionaras arstéSanas pagarinasanu, vai kas izraisa pastavigu vai nozimigu invaliditati vai
darbnespéju, vai ir iedzimta anomalija vai iedzimts defekts;

(61)  “neparedzéta blakusparadiba” ir blakusparadiba, kuras raksturs, smagums vai iznakums neatbilst zalu aprakstam;

(62) “homeopatiskas—zaleshomeopatisks produkts” ir jebkuras zales, kas pagatavotas no homeopatiskam izejvielam
saskana ar homeopatisku raZoSanas procesu, kur§ aprakstits Eiropas Farmakopeja vai, ja tada nav, dalibvalstu
patlaban oficiali lietotajas farmakopejas; [Gr. 109]

(63)  “tradicionalas augu izcelsmes zales” ir augu izcelsmes zales, kas atbilst 134. panta 1. punkta nosacijumiem;

(64)  “augu izcelsmes zales” ir zales, kuru aktivas sastavdalas ir tikai viena vai vairakas augu izcelsmes vielas vai viens vai
vairaki augu izcelsmes preparati, vai viena vai vairakas $adas augu izcelsmes vielas kombinacija ar vienu vai
vairakiem augu izcelsmes preparatiem;

(65)  “augu izcelsmes vielas” ir visi, parsvara veseli, sadaliti vai sagriezti augi, augu dalas, alges, sénes, kérpji neapstradata,
parasti izzavéta vai svaiga forma, un par augu izcelsmes vielam uzskata ari atseviskus eksudatus, kam nav veikta
ipada apstrade. Augu izcelsmes vielas precizi definé péc izmantotas auga dalas un botaniska nosaukuma
binominalaja sistéma (gints, suga, skirne un autors);

(66)  “augu izcelsmes preparati” ir preparati, ko iegiist, augu izcelsmes vielas paklaujot tadai apstradei ka ekstrahésana,
destilacija, ekspresija, frakcioné$ana, purifikacija, koncentré$ana vai fermentacija, tai skaita augu izcelsmes vielas
sasmalcinata vai pulvera forma, tinktdras, ekstrakti, eteriskas ellas, spiestas sulas un apstradati eksudati;

(67)  “atbilstosas tradicionalas augu izcelsmes zales” ir tradicionalas augu izcelsmes zales, kam ir tadas pasas aktivas vielas
neatkarigi no izmantotajam paligvielam, tads pats vai lidzigs paredzétais lietojums, tads pats stiprums un devas un
tads pats vai lidzigs ievadiSanas cel$ ka tradicionalajam augu izcelsmes zalém, par kuram iesniegts pieteikums;

(68)  “zalu izplatiSana vairumtirdznieciba” ir visas darbibas, kuras ietilpst za]u iegade, glabasana, piegade vai eksportésana
pelnas vai bezpelpas noliika, iznemot zalu piegadi iedzivotajiem. Sadas darbibas veic razotji vai to noliktavas,
importétaji, citi izplatitaji vairumtirdznieciba vai farmaceiti un personas, kas ir pilnvarotas vai kam ir tiesibas
piegadat zales attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem;
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(69)  “starpniecibas darfjumi ar zalem” ir visas darbibas saistiba ar zalu pardosanu vai pirkSanu, kuras neietver fizisku
rikosanos un sastav no sarunam, kas norisinas neatkarigi un citas juridiskas vai fiziskas personas varda, iznemot
izplatiSanu vairumtirdznieciba;

(70)  “sabiedrisko pakalpojumu saistibas” ir noteikts pienakums pastavigi garantétnodro$inat pienacigu zalu klastu, lai

apmierinatu konkréta geografiska apgabala prasibas, un piegadat pieprasitos krajumus |oti isa laika visa attiecigaja
apgabala. [Gr. 110]

2. Komisija ir pilnvarota saskana-ar215—pantt pienemt delegétos aktus saskand ar 215. pantu, lai grozitu definicijas
1. punkta 2-6., 8., 14., ean—16—3116.-28. un 30. apakspunkta nemot veéra tehniskas un zinatnes sasniegumus un
Savienibas un starptautlska limen saskanotas definicijas, nepaplainot definiciju darbibas jomu. [Gr. 111]

Il nodala

Pieteikumu iesniegSanas prasibas attieciba uz valsts un centralizétam tirdzniecibas atlaujam

1.iedala

Visparigi noteikumi

5. pants

Tirdzniecibas atlaujas

1. Zales laiz dalibvalsts tirga tikai tad, ja dalibvalsts kompetentas iestades ir pieskirusas tirdzniecibas atlauju saskana ar
Il nodalu (“valsts tirdzniecibas atlauja”) vai ja tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar [parskatito Regulu (EK)
Nr. 726/2004] (“centralizéta tirdzniecibas atlauja”).

2. Jair pieskirta sakotngja tirdzniecibas atlauja saskana ar 1. punktu, ar par jebkadam izmainam saistiba ar zalém, uz
kuram attiecas atlauja, pieméram, papildu terapeitisko indikaciju, stiprumu, farmaceitiskajam formam, ievadiSanas celiem,
noformé&jumiem, ka ari jebkuram izmainam pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar 1. punktu, vai ari tas ieklauj sakotnéja
tirdzniecibas atlauja. Visas $adas tirdzniecibas atlaujas uzskata par tadam, kas pieder pie vienas un tas paas visparéjas
tirdzniecibas atlaujas, jo Ipasi 9.-12. panta minéto tirdzniecibas atlauju pieteikumu nolikos, ari attieciba uz regulativa datu
aizsardzibas perioda izbeigSanos tiem pieteikumiem, kuros izmantotas atsauces zales.

6. pants
Visparigas prasibas tirdzniecibas atlauju pieteikumiem

1. Lai sapemtu tirdzniecibas atlauju, attiecigajai kompetentajai iestadei iesniedz elektronisku tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vienota formata. Agentiira $adu formatu dara pieejamu péc apspriesanas ar dalibvalstim.

2. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ieklauj I pielikuma minétas zinas un dokumentus, ko iesniedz saskana ar II
pielikumu.

2.a  Tirdzniecibas atlauju zalem var pieskirt, pamatojoties uz aktivas vielas pamatlietu, papildu kvalitates pamatlietu
vai platformas tehnologijas pamatlietu, ja Sada lieta eksiste un uz to ir atsauce pieteikuma. [Gr. 112]

3. Dokumentiem un informacijai par I pielikuma minéto farmaceitisko un neklinisko un klinisko pétijumu rezultatiem
pievieno detalizétus kopsavilkumus saskana ar 7. pantu un pamatojosus izejas datus.

4. I pielikuma minéta riska parvaldibas sistéma ir samériga ar apzinatajiem riskiem un potencialajiem cilveka veselibas
vai vides riskiem, ko izraisa zales, un ar vajadzibu péc pécregistracijas datiem par drosumu. [Gr. 113]
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5. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalém, kas nav atlautas Savieniba $is direktivas spéka stasanas laika, un par
jaunam terapeitiskajam indikacijam, tai skaita pediatriskajam indikacijam, jaunam farmaceitiskajam formam, jauniem
stiprumiem un jauniem ievadiSanas celiem attieciba uz atlautam zalém, kas ir aizsargatas vai nu ar papildu aizsardzibas
sertifikatu atbilstosi [Regulai (EK) Nr. 469/2009 — PB lagums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas ir pienemts],
vai ar patentu, kas ir atbilstoss, lai pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, ieklauj kadu no $iem:

a) visu veikto pétjjumu rezultati un visa detalizéta informacija, kas savakta saskana ar apstiprinatu pediatrijas pétijumu
planu;

b) Agentiiras [émums, ar ko pieskir atbrivojumu konkrétajam zalém, atbilstosi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
75. panta 1. punktam;

¢) Agentiras lémums, ar ko pieskir atbrivojumu zalu grupai saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
75. panta 2. punktu;

d) Agentiras lemums, ar ko pieskir termina atlik§anu, atbilstosi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 81. pantam;

€) Agentiras lemums, kas pienemts, apsprieZoties ar Komisiju atbilstosi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
83. pantam, uz laiku atkapties no ieprieks a)—d) apaks$punkta minéta noteikuma sabiedribas veselibas arkartas situaciju
gadjjuma.

Dokumenti, ko iesniedz atbilstosi a)—d) apak$punktam, kumulativi ietver visas pediatrijas pacientu grupas apakskopas.

Ja nav pediatrijas petijumu plana saskana ar pirmas dalas a) apakSpunktu vai ja Saja sakara nav veikts salidzinoss
petijums, iesniedz pamatojumu un attieciga gadijuma ari iegiist pieradijumus no ilgtermina petijumiem pec laiSanas
tirgii. [Gr. 114]

6. Sa panta 5. punkta noteikumi neattiecas uz zalém, kas atlautas atbilstosi 9., 11., 13. un 125.-141. pantam, un zalém,
kas atlautas atbilsto$i 10. un 12. pantam un kas nav aizsargatas ar papildu aizsardzibas sertifikatu atbilstosi [Regulai (EK)
Nr. 469/2009 — PB lugums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts] vai ar patentu, kas ir atbilstoss, lai
pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu.

7. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka atbilstosi Direktivai 2010/63/ES ir ticis piemeérots
aizstaSanas, samazina$anas un pilnveides princips testiem ar dzivniekiem zinatniskos noliikos saistiba ar ikvienu pétijumu
ar dzivniekiem, kas veikts pieteikuma pamatosanai.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs neveic testus ar dzivniekiem, ja ir pieejamas zinatniski apmierinosas metodes,
kas neietver testus ar dzivniekiem. Ja nav pieejamas zinatniski apmierinoSas testeSanas metodes, kuras neizmanto
dzivniekus, pieteikuma iesniedzeji, kas izmanto testus ar dzivniekiem, pierada, ka attieciba uz visiem testiem ar
dzivniekiem, kas veikti, lai pamatotu pieteikumu, saskana ar Direktivu 2010/63/ES ir ticis piemerots testu ar
dzivniekiem zinatniskiem merkiem aizstasanas, samazinasanas un pilnveides princips. [Gr. 115]

7. pants

Parbaude, ko veic eksperti

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs nodrosina, ka 6. panta 3. punkta minétos detalizétos kopsavilkumus ir
sagatavoju$i un parakstijusi eksperti, kam ir nepiecieSama tehniska vai profesionala kvalifikacija, pirms tos iesniedz
kompetentajam iestadém. Ekspertu tehnisko vai profesionalo kvalifikaciju izklasta isa dzivesgajuma apraksta.

2. Eksperti, kas minéti 1. punktd, pamato jebkadas zinatniskas literatiiras izmantosanu atbilstosi 13. pantam un
saskana ar II pielikuma izklastitajam prasibam.
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8. pants

Arpus Savienibas izgatavotas zales

Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu, ka:

a) kompetentas iestades parbauda, vai treSo valstu zalu raZotaji un importetaji spéj razot atbilstigi datiem, kas iesniegti
atbilstosi I pielikumam, vai veikt kontroles saskana ar metodém, kas aprakstitas datos, kurus pievieno pieteikumam
saskana ar I pielikumu;

b) kompetentas iestades pamatotos gadijumos var atlaut, lai treSo valstu zalu raZzotajiem un importétajiem atseviskus
razo$anas posmus vai atseviskas a) punkta minétas kontroles veic tre$as personas; $ados gadijumos dalibvalstu
kompetento iestazu veiktas parbaudes izdara izraudzitaja iestade.

2.iedala

Ipasas prasibas saisinatajiem tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem

9. pants
Pieteikumi par genériskajam zalem

1. Atkapjoties no 6. panta 2. punkta, genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam nav jaiesniedz
kompetentajam iestadém neklinisko un klinisko pétijumu rezultati, ja tiek pieradits genérisko zalu lidzvértigums atsauces
zalém.

2. Lai pieraditu lidzvertigumu, ka minéts 1. punkta, pieteikuma iesniedz&js iesniedz kompetentajam iestadem
lidzvértiguma pétijumus vai pamatojumu par to, kapéc §adi pétijumi nav veikti, un pierada, ka genériskas zales atbilst
attiecigajiem kritérijiem, kas izklastiti attiecigajas siki izstradatajas pamatnostadnés.

3. Sa panta 1. punktu pieméro ari tad, ja atsauces zales nav atlautas dalibvalsti, kura iesniegts pieteikums par
genériskajam zalem. Sada gadijuma pieteikuma iesniedzéjs pieteikuma norada tas dalibvalsts nosaukumu, kura atsauces
zales ir atlautas vai ir bijuas atlautas. Péc tas dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma, kura iesniegts pieprasijums,
citas dalibvalsts kompetenta iestade viena ménesa laika nosaita apstiprindgjumu, ka atsauces zales ir atlautas vai bijusas
atlautas, pievienojot pilnu atsauces zalu sastavu un vajadzibas gadijuma citus atbilstoSos dokumentus.

Dazadas zalu formas ar atru aktivas vielas atbrivosanu iekskigai lietoSanai uzskata par vienu un to pasu farmaceitisko
formu.

4. Dazadus salus, esterus, &terus, izomérus, izoméru maisijumus, salikumus vai aktivas vielas atvasinajumus uzskata
par to pasu aktivo vielu, ja vien tie biitiski neatskiras péc to ipasibam saistiba ar to droSumu vai iedarbigumu. Sados
gadijumos pieteikuma iesniedzgjs iesniedz papildu informaciju, kas apliecina, ka dazadie sali, esteri, &teri, izomeri, izoméru
maisijumi, salikumi vai aktivas vielas atvasinajumi batiski neatkiras minéto ipasibu zina.

5. Ja 4. punkta minétas Ipasibas batiski atskiras, pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma, ko iesniedz atbilstosi 10. pantam,
sniedz papildu informaciju, lai pieraditu dazado salu, esteru, &teru, izoméru, izoméru maisijumu, salikumu vai atlautas
atsauces zalu aktivas vielas atvasindgjumu dro§umu vai iedarbigumu.
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10. pants

Pieteikumi par hibridzalém

Gadijumos, kad uz zalém neattiecas genérisko zalu definicija vai ir mainits to stiprums, farmaceitiska forma, ievadisanas
cel$ vai terapeitiskas indikacijas salidzinajuma ar atsauces zalém, kompetentajam iestadém iesniedz attiecigo neklinisko vai
klinisko pétjjumu rezultatus, ciktal tas nepiecie$ams, lai noteiktu zinatnisko saikni ar datiem, kas noraditi atsauces zalu
tirdzniecibas atlauja, un lai pieraditu hibridzalu dro§uma un iedarbiguma profilu. Agentiira pienem pamatnostadnes par
attiecigajiem testiem un kliniskajiem petijumiem, kas vajadzigi, lai sanemtu hibridzalu tirdzniecibas atlauju. [Gr. 116]

11. pants
Pieteikumi par biolidzigam zalem

Attieciba uz biozalém, kas ir lidzigas atsauces zalem (“biolidzigas zales”), kompetentajam iestadém iesniedz attiecigo
salidzinamibas testu un pétjumus rezultatus. Sniedzamo papilddatu veidam un apjomam jaatbilst attiecigajiem II
pielikuma noteiktajiem kritérijiem un ar tiem saistitajam siki izstradatajam pamatnostadném. Citu testu un pétjjumu
rezultati, kas ieklauti atsauces zalu dokumentos, nav jaiesniedz.

12. pants

Pieteikumi par biohibridzalém

Gadjjumos, kad ir mainits biolidzigo zalu stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas cel§ vai terapeitiskas indikacijas
salidzinajuma ar atsauces biozalém (“biohibridzales”), kompetentajam iestadém iesniedz attiecigo neklinisko vai klinisko
pétijumu rezultatus, ciktal tas nepiecieSams, lai noteiktu zinatnisko saikni ar datiem, kas noraditi atsauces biozalu
tirdzniecibas atlauj, un lai pieraditu biolidzigo zalu dro§uma vai iedarbiguma profilu. Agentiira pienem pamatnostadnes
par attiecigajiem testiem un kliniskajiem pétijumiem, kas vajadzigi, lai sanemtu biohibridzalu tirdzniecibas atlauju.
[Gr. 117]

13. pants

Pieteikumi, kas balstiti uz bibliografiskiem datiem

Gadijumos, kad attieciba uz konkréto zalu aktivo vielu nav vai nav bijis atlautu atsauces zalu, pieteikuma iesniedzéjam,
atkapjoties no 6. panta 2. punkta, nav jaiesniedz neklinisko vai klinisko pétjjumu rezultati, ja pieteikuma iesniedzgjs var
pieradit, ka zalu aktivas vielas ir bijusas plasa izmantosana Savieniba tam pasam terapeitiskajam lietojumam un ievadisanas
celam un vismaz 10 gadus, ar atzitu iedarbigumu un pienemamu dro$uma limeni attieciba uz II pielikuma izklastitajiem
nosacijumiem. $ada gadijuma testu un parbauzu rezultatus aizstaj ar atbilstosiem bibliografiskajiem datiem zinatniskas
literatiiras veida. Sniedz pamatojumu attieciba uz minetas literatiiras atbilstibu zalem. [Gr. 118]

14. pants

Pieteikumi, kas balstiti uz piekrisanu

Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs, izmantojot piekluves pilnvaru, var atlaut izmantot visu
6. panta 2. punkta minéto dokumentaciju, lai parbauditu turpmakus pieteikumus par citam zalém, kam ir tads pats
kvalitativais un kvantitativais sastavs aktivo vielu zina un tada pati farmaceitiska forma.
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3.iedala

Ipagas prasibas pieteikumiem par konkrétu kategoriju zalém

15. pants

Fiksétas devas kombinétas zales, platformas tchnolegijastirdzniecibas atlauja un vairakzalu iepakojumi [Gr. 119]
1. Jatas ir pamatoti terapeitiskos noliikos, tirdzniecibas atlauju var pieskirt par fiksétas devas kombinétam zalém.

2. Jatasir pamatoti terapeitiskos noliikos, izaemuma-apstakles tirdzniecibas atlauju var pieskirt zalém, ko veido fikséts
komponents un mainigs ieprieks noteikts komponents, lai attieciga gadijuma apkarotu dazadus infekcijas ierosinataja
variantus vai, ja nepiecie$ams, zales pielagotu individuala pacienta vai pacientu grupas iezimém (“platformas tehnologija-
tirdzniecibas atlauja”). [Gr. 120]

Pieteikuma iesniedzgjs, kas plano iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par $adam zalém, ieprieks lidz attiecigas
kompetentas iestades piekrisanu $ada pieteikuma iesniegsanai.

3. Jatasir pamatoti ar sabiedribas veselibas apsvérumiem un ja aktivas vielas nevar kombinét fiksétas devas kombinétas
zalés, iznémuma apstaklos tirdzniecibas atlauju var pieskirt par vairakzalu iepakojumu.

Pieteikuma iesniedzéjs, kas plano iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par $adam zalém, iepriek$ ladz attiecigas
kompetentas iestades piekrisanu $ada pieteikuma iesniegSanai.

16. pants

Radiofarmaceitiski preparati

1.  Attieciba uz radionuklidu generatoriem, radiofarmaceitisku preparatu komplektiem (“komplekti”) un
radionuklidu prekursoriem ir vajadziga tirdzniecibas atlauja, ja vien tos neizmanto ka radiofarmaceitisko preparatu
izejvielu, aktivo vielu vai starpproduktu, uz kuriem attiecas tirdzniecibas atlauja saskana ar 5. panta 1. punktu. [Gr. 121]

2. Tirdzniecibas atlauja nav vajadziga attieciba uz radiofarmaceitisku preparatu, kas izgatavots laika, kad to lieto
persona vai iestade, kurai saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem apstiprinata veselibas apriipes iestadé ir atlauts
izmantot $adu radiofarmaceitisko preparatu vienigi no atlautiem radionuklidu generatoriem, komplektiem vai
radionuklidu prekursoriem saskana ar razotaja instrukcijam.

17. pants

Antimikrobialie lidzekli
1. Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz antimikrobialo lidzekli, pieteikuma papildus 6. panta minctajai
informacijai ieklauj $adas zinas:
a) antimikrobialo lidzeklu parvaldibas un pieejamibas plans, kas minéts I pielikuma; [Gr. 122]

b) 69. panta izklastito un I pielikuma uzskaitito Ipaso informacijas prasibu apraksts.

l.a  Dalibvalsts kompetenta iestade péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dara publiski pieejamus 1. punkta minetos
dokumentus. [Gr. 123]

2. Kompetenta iestade var—notetktparbauda informaciju, kas iesniegta saskana ar 1. punkta b) apakspunktu.
Kompetenta iestade nosaka tirdzniecibas atlaujas turétdjam attiecigus piendkumus, ja ta konstat€, ka antimikrobialo
lidzeklu parvaldibas un pieejamibas plana ietvertie riska mazinaSanas pasakumi ir neapmierinosi. [Gr. 124]
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3. Tirdzniecibas atlaujas turetdjs pec iespéjas nodrosina, ka antimikrobialo lidzekli var izsniegt pa vienai vienibai
tada skaita, kas atbilst arstesanas ilgumam. Ja antimikrobialo lidzekli nevar izsniegt pa vienai vienibai, tirdzniecibas
atlaujas turétajs nodrosina, ka antimikrobiala lidzekla iepakojuma izmérs atbilst parastajam devam un arstéanas ilgumam.

[Gr. 125]
18. pants
Zalu un medicinisku ieri¢u integralas kombinacijas
1. Attieciba uz zalu un medicinisku ieri¢cu kombinacijam tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs iesniedz datus,

kas apliecina zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas dro$u un efektivu lietoganu.

Veicot zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas novértéjumu saskana ar 29. pantu, kompetentas iestades
noveérté zaJu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas ieguvumu un riska saméru, nemot véra zalu piemérotibu to
izmanto3anai kopa ar medicinisko ierici (attiecigos gadijumos jo ipasi pediatrijas pacientiem), tostarp tadus aspektus ka
uzglabasana, komplektacija, tiriba un lietoSanai vai uznemsanai nepiecieSama metode. [Gr. 126]

2. Attieciba uz zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas mediciniskas ierices drosumu un veiktspéju
pieméro attiecigas dro§uma un veiktspéjas prasibas, kas izklastitas Regulas (ES) 2017/745 I pielikuma.

3. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalu un mediciniskas ierices integralu kombinaciju ieklauj dokumentaciju, kas
apliecina mediciniskas ierices atbilstibu 2. punkta minétajam visparéjam dro§uma un veiktspéjas prasibam saskana ar II
pielikumu, tai skaita attieciga gadijuma pazinotas struktiiras atbilstibas novértéjuma zinojumu.

4. Kompetentas iestades sava novertéjuma par attiecigo zalu un mediciniskas ierices integralo kombinaciju atzist $is
integralas kombinacijas mediciniskas ierices atbilstibas vispargjam drosuma un veiktspéjas prasibam novértéjuma
rezultatus saskana ar Regulas (ES) 2017/745 I pielikumu, tai skaita attieciga gadijjuma novertéjuma iestades veikta
novértéjuma rezultatus.

5. Péc kompetentas iestades pieprasjjuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz jebkuru papildu
informaciju, kas attiecas uz medicinisko ierici un ir batiska 1. punkta minétas zalu un mediciniskas ierices integralas
kombinacijas ieguvumu un riska saméra novertésanai.

19. pants

Zales, ko izmanto tikai kopa ar mediciniskam iericem

1. Attieciba uz zalém, ko izmanto tikai kopa ar mediciniskam iericém, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz datus, kas apliecina zalu dro$u un efektivu lieto§anu, nemot véra to izmantosanu kopa ar medicinisko ierici.

Veicot pirmaja daJa minéto zalu novértéjumu saskana ar 29. pantu, kompetentas iestades novérté zalu ieguvumu un riska
saméru, nemot véra zalu izmantosanu kopa ar medicinisko ierici.

2. Attieciba uz zalém, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici, mediciniska ierice atbilst Regula (ES) 2017745
noteiktajam prasibam.

3. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalém, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici, ieklauj dokumentaciju, kas
apliecina mediciniskas ierices atbilstibu 2. punkta minétajam dro$uma un veiktspéjas prasibam saskana ar II pielikumu, tai
skaita attieciga gadijuma pazinotas struktiiras atbilstibas novértéjuma zinojumu.
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4. Kompetenta iestade sava novértéjuma par 1. punkta minétajam zalem atzist attiecigas mediciniskas ierices atbilstibas
vispargjam dro§uma un veiktspéjas prasibam novértéjuma rezultatus saskana ar Regulas (ES) 2017/745 I pielikumu, tai
skaita attieciga gadijuma novértéjuma iestades veikta novertéjuma rezultatus.

5. Péc kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs iesniedz jebkuru papildu
informaciju, kas attiecas uz medicinisko ierici un ir batiska 1. punkta minéto zalu ieguvumu un riska saméra novértésanai,
nemot véra zalu izmantoSanu kopa ar medicinisko ierici.

6.  Ja zalu darbiba nepapildina mediciniskas ierices darbibu, zales atbilst 3is direktivas un [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] prasibam, nemot véra to izmantoSanu kopa ar medicinisko ierici, neskarot Regulas (ES) 2017/745 ipasas
prasibas.

Sada gadijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&js péc kompetento iestazu pieprasijuma iesniedz jebkadu papildu

informaciju, kas saistita ar medicinisko ierici, nemot véra tas izmantoSanu kopa ar zalém, un kas ir batiska zalu
pécregistracijas uzraudzibai, neskarot [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] ipasas prasibas.

20. pants

Zalu un tadu produktu kombinacijas, kas nav mediciniskas ierices

1. Attieciba uz zalu un tada produkta kombinaciju, kas nav mediciniska ierice, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz datus, kas apliecina zalu un $a cita produkta kombinacijas drosu un efektivu izmantosanu.

Veicot zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijas novértéjumu saskana ar 29. pantu, kompetenta iestade
novérté zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijas ieguvumu un riska saméru, pemot véra zalu
izmanto$anu kopa ar $o citu produktu.

2. Péc kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs iesniedz jebkuru papildu
informaciju, kura attiecas uz produktu, kas nav mediciniska ierice, un kura ir batiska zalu un produkta, kas nav
mediciniska ierice, kombinacijas ieguvumu un riska saméra novértésanai, nemot véra zalu piemérotibu izmantosanai kopa
ar 1. punkta minéto produktu.

4. iedala

Ipasas prasibas dokumentacijai

21. pants

Riska parvaldibas plans

Zalu, kas minétas 9. un 11. panta, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjam nav jaiesniedz riska parvaldibas plans un
ta kopsavilkums ar nosacijumu, ka nepastav papildu riska mazinasanas pasakumi attieciba uz zalém, un ar nosacjjumu, ka
atsauces zalu tirdzniecibas atlauja nav atsaukta pirms pieteikuma iesniegsanas.

22. pants

Vides riska noveértéjums un cita vides informacija

1. Sagatavojot vides riska novértgjumu (‘VRN"), kas jaiesniedz atbilstosi 6. panta 2. punktam, pieteikuma iesniedzéjs
pem véra 5. punkta minetas zinatniskas pamatnostadnes par cilvékiem paredzétu zalu vides riska noverte]umu—kas

> vai laikus norada Agentirai vai attieciga gadijuma attiecigas daltbvalsts kompetentajai iestadei piendcigi
pamatotus iemeslus jebkadam atkapém no zinatniskajam pamatnostadném. Pieteikuma iesniedzgjs nem véra esosos VRN,
kas veikti saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem wja-tie, ja vien $adi VRN ir pieejami. [Gr. 127]
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2. VRN norada, vai zales vai kada no to sastavdalam vai citam sastava esoSajam vielam ir viena no $adam vielam
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma kritérijiem:

a) noturigas, bioakumulgjamas un toksiskas vielas (PBT vielas);
b) loti noturigas un |oti bioakumul&jamas vielas (vPvB vielas);

¢) noturigas, mobilas un toksiskas (PMT) vai loti noturigas un Joti mobilas vielas (vPvM vielas),
vai ari tas ir endokrinas aktivas vielas.

3. Pieteikuma iesniedz&s VRN ieklauj arl riska mazinasanas pasakumus, lai novérstu vai, ja tas nav iesp&ams,
ierobezotu Direktiva 2000/60/EK, Direktiva 2006/118/EK, Direktiva 2008/105/EK un Direktiva 2010/75/ES uzskaitito
piesarnotaju emisijas gaisa, iideni un augsné zalu raZoSanas, lietoSanas un iznicinasanas laika. Pieteikuma iesniedzéjs siki
paskaidro, ka ierosinatie riska mazinaSanas pasakumi ir pieméroti un pietickami, lai ristratuidentifictosriskusnoverstu
videi konstateto apdraudejumu. Ja vajadzigs, pieteikuma iesniedzejs ieklauj ari informaciju par pieejamajam metodem
un tam metodem, kas tiks izmantotas, lai mazinatu zalu izpliides un emisijas, jo ipasi raZoSanas efluentu gadijuma
pirms mineétie efluenti izpliist no raZoSanas vietam. [Gr. 128]

4. Antimikrobialo lidzeklu VRN ieklauj novértgjumu par risku, ka rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem izlase
varétu nonakt vidé visas antimikrobialo lidzeklu razoSanas piegades kédes Savieniba un arpus tas, to lietoSanas un
iznicinasanas dél, ari, ja tds lieto un iznicina veselibas apriipes specialisti un pacienti, attieciga gadijuma nemot véra
esoSo starptautiskos standartus, kuros noteikta paredzama beziedarbibas koncentracija (PNEC) ipasi attieciba uz
antibiotikam. [Gr. 129]

4.a  Lidz... [12 menesi pec $is direktivas speka stasanas dienas] Komisija péc apsprieSanas ar Agentiiru, EVA un
ECDC, izdod pamatnostadnes par to, ka sagatavot VRN antimikrobialiem lidzekliem, kas nav antibiotikas. [Gr. 130]

5. Agentiira sagatavo IpaSas zinatniskas pamatnostadnes saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
138. pantu, lai precizétu tehnisko informaciju par VRN prasibam attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém. Vajadzibas
gadijuma Agentlira apspriezZas ar Eiropas Kimikaliju agenttiru (ECHA), Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA), EVA,
ECDC un attiecigajam ieinteresétajam personam, tostarp dzeramd iidens piegadatajiem un notekiidenu attiritajiem, un

Eirepas-Vides-agentire{EVA) par $o zinatnisko pamatnostadnu izstradi. [Gr. 131]

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez lickas kavésanas atjaunina VRN ar jaunu informaciju attiecigajam kompetentajam
iestadém saskana ar 90. panta 2. punktu, ja kliist pieejama jauna informacija saistiba ar 29. panta minétajiem novértésanas
kritérijiem, kuras rezultdtd varétu tikt mainiti VRN ietvertie secinajumi. Veicot atjauninasanu, ieklauj visu batisko
informaciju no vides monitoringa, tai skaita monitoringa, ko veic atbilstosi Direktivai 2000/60/EK, no ekotoksiskuma
pétijumiem, no jauniem vai atjauninatiem riska novértgjumiem, kas veikti atbilstosi citiem Savienibas tiesibu aktiem, ka
minéts 1. punktd, un vides ekponétibas datus.

Attieciba uz VRN, kas veikts pirms [PB: ligums terakstitievietot datumu = 18 ménesi péc $is direktivas speka staganas
dienas], kompetenta iestade pieprasa;tai tirdzniecibas atlaujas turétajs—atjauninaturetdjam atjauninat VRN, ieklaujot
riska mazinasanas pasakumus, kas mineti 3. punkta. Kompetenta iestade ari pieprasa tirdzniecibas atlaujas turétajam
atjaunindt VRN, ja ir identificéta triksto$a informacija par zalém, kas varétu bat kaitigas videi. [Gr. 132]

7. Saistiba ar 9.-12. panta minétajam zalém pieteikuma iesniedzgjs var atsaukties uz VRN pétjjumiem, kas veikti par
atsauces zalem, kad tika sagatavots VRN, un sniedz visus citus datus un zinatniskas pamatnostadnes, ka mineéts $a
panta 1. punkta. [Gr. 133]

7.a  Agentiira vai, attieciga gadijuma, dalibvalsts kompetenta iestade nodrosina, lai VRN izvertesanas rezultats, ari
tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtie dati, biitu publiski pieejami. [Gr. 134]

7.b  Publiskojot informaciju par VRN, tostarp 17. pantd mineto antimikrobialo lidzeklu parvaldibas un pieejamibas
planu, kompetenta iestade dzes jebkadu konfidencialu komercialo informaciju. [Gr. 135]
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23. pants

VRN par zalém, kas atlautas pirms 2005. gada 30. oktobra

1. Lidz [PB: ligums ierakstit datumu = 3624 ménesi péc $is direktivas spéka stasanas dienas] Agentiira péc
apsprieSanas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, ECDC, Eiropas Kimikaliju agentiru (ECHA), Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (EFSA) un Eiropas Vides agentiiru (EVA) nesakaizveido programmu VRN iesniegsanai saskana ar
22. pantu par zalém, kuras atlautas pirms 2005. gada 30. oktobra un par kuram nav veikts VRN, un kuras Agentiira
noteikusi ka iesp&jami kaitigas videi saskana ar 2. punktu. [Gr. 136]

Minéto programmu Agentiira dara publiski pieejamu.

2. Agentira nosaka zinatniskos kritérijus zalu noteikSanai par kaitigdm videi un to VRB priorita$u noteiksanai,
izmantojot uz risku balstitu pieeju. Lai veiktu o uzdevumu, Agentira apsprieZas ar attiecigajam ieinteresetajam
persondam, tostarp tam, kuras apsaimnieko zalu atliekas un parvalda Sadu atlieku veidoSanos vide, un var pieprasit, lai
tirdzniecibas atlauju turétaji iesniedz attiecigus datus vai informaciju. [Gr. 137]

3. $a panta 1. punktd minétaja programma noradito zalu tirdzniecibas atlauju turétdji iesniedz VRN Agentiirai.
Agentiira dara publiski pieejamus VRN novértéjuma rezultatus, tai skaita datus un VRN petijumu un to rezultatu
kopsavilkumu, ko iesniedzis tirdzniecibas atlaujas turétajs. [Gr. 138]

4. Ja 1. punkta minétaja programma ir noraditas vairakas zales, kas satur vienu un to pasu aktivo vielu un kas, ka
paredzams, varétu radit vienus un tos paSus riskus videi, dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentira mudina
tirdzniecibas atlauju turétajus veikt kopigus pétijumus VRN sagatavosanai, lai samazinatu nevajadzigu datu dublésanos un
dzivnieku izmantoSanu.

24. pants

VRN aktivo vielu datu VRN monografiju sistéma

1. Agentira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, izveido uz aktivajam vielam balstitu VRN datu
sisttmu (“VRN monografijas“) attieciba uz atlautam zalém un publisko attiecigu informaciju par minéto sistemu. VRN
monografija ietver fiziokimisko datu, aprites datu un ietekmes datu visaptvero$u kopumu, kas balstits uz kompetentas
iestades veiktu novértéjumu. [Gr. 139]

2. VRN monografiju izveides sistémas izveides pamata ir uz risku balstita prioritaro aktivo vielu un ar datiem saistitu
prasibu noteiksana. [Gr. 140]

3. Sagatavojot 1. punkta minéto VRN monografiju, Agentiira var pieprasit informaciju, pétijumus un datus no
dalibvalstu kompetentajam iestadém un no tirdzniecibas atlauju turétajiem.

4. Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, veteattieciba uz VRN monografiju koncepcijas
pareizibas-parbaudipamatosanu isteno izmegindjuma projektu, kas japabeidz tisgadu30 menesu laika péc §is direktivas
stasanas speka, un vienlaikus nem vera rezultatus no attiecigajam Savienibas iniciativam, piemeram, no testiem ar
dzivniekiem. [Gr. 141]

5. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu un pamatojoties uz 4. punkta minétas koncepcijas pareizibas parbaudes
rezultatiem pienemt delegétos aktus, lai papildinatu So direktivu, kuros precizé:

a) VRN monografiju saturu un formatu;

b) VRN monografiju pienemsanas un atjauninasanas procediras;

¢) 3. punkta minétas informacijas, pétijumu un datu iesniegsanas procediiras;

d) uz risku balstitas prioritasu noteikSanas kritérijus atlasei un prioritasu noteik$anai, ka minéts 2. punkta;

e) VRN monografiju izmanto$anu saistiba ar jauniem zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem zalu VRN pamato§anai.
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25. pants

Aktivas vielas pamatlietas sertifikats

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ji ta vieta, lai iesniegtu attiecigos datus par zalu kimisko aktivo vielu, ka
prasits saskana ar II pielikumu, var atsaukties uz aktivas vielas pamatlietu, aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, ko
pieskirusi Agentiira saskana ar o pantu (“aktivas vielas pamatlietas sertifikats”), vai sertifikatu, kas apliecina, ka attiecigas
aktivas vielas kvalitate tiek pienacigi kontroléta ar attiecigo Eiropas Farmakopejas monografiju.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji var atsaukties uz aktivas vielas pamatlietu tikai tad, ja nepastav sertifikats par
to pasu aktivas vielas pamatlietu.

2. Agentira var pieskirt aktivas vielas pamatlietas sertifikatu gadjjumos, ja uz attiecigajiem datiem par konkréto aktivo
vielu vél neattiecas Eiropas Farmakopejas monografija vai aktivas vielas pamatlietas sertifikats.

Lai sanemtu aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, iesniedz pieteikumu Agentiirai. Aktivas vielas pamatlietas sertifikata
pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka uz attiecigo aktivo vielu neattiecas Eiropas Farmakopejas monografija vai aktivas vielas
pamatlietas sertifikats. Agentaira izskata pieteikumu un pozitiva rezultata gadijuma pieskir sertifikatu, kas ir derigs visa
Savieniba. Centralizétu tirdzniecibas atlauju gadijuma pieteikumu par aktivas vielas pamatlietas sertifikatu var iesniegt ka
da]u no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par atbilstosajam zalém.

Agentiira izveido aktivo vielu pamatlietu, to noveértéjuma zigojumu un to sertifikatu repozitoriju un nodrosina persondatu
aizsardzibu. Agentiira nodrosina, ka dalibvalstu kompetentajam iestadém ir piekluve $im repozitorijam.

3. Aktivas vielas pamatlieta un aktivas vielas pamatlietas sertifikats aptver visu informaciju, kas saskana ar I pielikumu
prasita par aktivo vielu.

4. Aktivas vielas raZzotdjs ir aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs.

5. Aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs nodrosina aktivas vielas pamatlietas atbilstibu zinatnes un tehnikas
sasniegumiem un ievie§ izmainas, kas vajadzigas, lai nodrosinatu, ka aktiva viela tiek razota un kontroléta saskana ar
visparatzitam zinatniskam metodém.

6.  Pec Agentiiras pieprasijuma tas vielas raZotajs, par kuru iesniegts aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikums, vai
aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs veic inspekciju, lai parbauditu pieteikuma vai aktivas vielas pamatlieta ietverto
informaciju vai to atbilstibu labai raZoanas praksei attieciba uz 160. panta minétajam aktivajam vielam.

Ja aktivas vielas razotajs atsakas veikt $adu inspekciju, Agentaira var apturét vai izbeigt aktivas vielas pamatlietas sertifikata
pieteikumu.

7. Jaaktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs neizpilda 5. un 6. punkta noteiktos pienakumus, Agentiira var apturét
vai atsaukt sertifikatu, un dalibvalstu kompetentas iestades var apturét vai atsaukt zalu, kas balstitas uz So sertifikatu,
tirdzniecibas atlauju vai veikt pasakumus, lai aizliegtu tadu zalu piegadi, kas balstitas uz $o sertifikatu.

8. Zalu tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirta, pamatojoties uz aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, turétajs joprojam ir
atbildigs par konkrétajam zalém.

9. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai $o direktivu papildinatu, precizéjot:
a) noteikumus, kas reglamente aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma saturu un formatu;
b) noteikumus par aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanu un par sertifikata pieskirSanu;

¢) noteikumus par aktivo vielu pamatlietu sertifikatu publiskoanu;
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d) noteikumus par izmainu ievieSanu aktivas vielas pamatlieta un aktivas vielas pamatlietas sertifikata;
e) noteikumus par dalibvalstu kompetento iestazu piekluvi aktivas vielas pamatlietai un tas novértéjuma zinojumam;

f) noteikumus par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€ju un tirdzniecibas atlaujas turétaju, kas atsaucas uz aktivas
vielas pamatlietas sertifikatu, piekluvi aktivas vielas pamatlietai un novértéjuma zinojumam.

26. pants

Papildu kvalitates pamatlietas

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzé&ji ta vietd, lai iesniegtu attiecigos datus par aktivo vielu, kas nav kimiska
aktiva viela, vai par citam vielam, kas ir klatesosas vai tiek izmantotas zalu razo3ana, ka prasits saskana ar II pielikumu, var
atsaukties uz papildu kvalitates pamatlietu, papildu kvalitates pamatlietas sertifikatu, ko pieskirusi Agentiira saskana ar $o
pantu (“papildu kvalitates pamatlietas sertifikats”), vai uz sertifikatu, kas apliecina, ka 3is vielas kvalitate tiek pienacigi
kontroleta ar attiecigo Eiropas Farmakopejas monografiju.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéji var atsaukties uz papildu kvalitates pamatlietu tikai tad, ja nepastav sertifikats
par to paSu papildu kvalitates pamatlietu.

2. Sis direktivas 25. panta 1.-5. un 7. un 8. punkts ir mutadis mutandis piemérojami arf papildu kvalitates pamatlietu
sertifikacijai.
3. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu piepemt delegétos aktus, lai o direktivu papildinatu, precizgjot:

a) noteikumus, kas reglamenté aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma saturu un formatu;

b) papildu kvalitates pamatlietas, attieciba uz kuram var izmantot sertifikatu, lai sniegtu Ipasu informaciju par zalu
razosana, tostarp Siinu un genu terapija, klatesoSas vai izmantotas vielas, preparata vai cita materiala kvalitati;
[Gr. 142]

¢) noteikumus par pieteikumu izskati$anu papildu kvalitates pamatlietu sertifikatu publisko3anai;

d) noteikumus par izmainu ievieSanu papildu kvalitates pamatlieta un sertifikata;

e) noteikumus par dalibvalsts kompetento iestazu piekluvi papildu kvalitates pamatlietai un tas novértéjuma zinojumam;

f) noteikumus par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéju un tirdzniecibas atlaujas turétaju, kas atsaucas uz papildu
kvalitates pamatlietas sertifikatu, piekluvi papildu kvalitates pamatlietai un novértéjuma zignojumam.

4. Péc Agentiiras pieprasijuma zalu, par kuram iesniegts papildu kvalitates pamatlietas sertifikata pieteikums, razosana
klatesosas vai izmantotas vielas razotajs vai papildu kvalitates pamatlietas sertifikata turétajs veic inspekciju, lai parbauditu
pieteikuma vai papildu kvalitates pamatlieta ietverto informaciju.

Ja §is vielas razotajs atsakas veikt §adu inspekciju, Agentiira var apturét vai izbeigt papildu kvalitates pamatlietas sertifikata
pieteikumu.

26.a pants

Platformas tehnologijas papildu pamatlietas

1.  Tavieta, lai sniegtu attiecigos datus par platformas tehnologiju, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzeji var
atsaukties uz platformas tehnologijas papildu pamatlietu vai uz platformas tehnologijas papildu pamatlietas
sertifikatu, ko Agentiira pieskirusi saskana ar So pantu (“platformas tehnologijas papildu pamatlietas sertifikats”).

2. Platformas tehnologijas pamatlietas sertifikatiem mutatis mutandis ir piemérojams 25. panta 1. lidz 5. punkts,
7. punkts un 8. punkts.
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3. Lai piendcigi sagatavotu platformas tehnologijas pamatlietas aprakstu, ir jasanem attieciga informdcija, ka
noradits zinatniskajas pamatnostadneés, ko publicejusi Agentiira.

4.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegetos aktus saskana ar 215. pantu, lai papildinatu So direktivu, precizejot
Sadus elementus:

a) noteikumi, kas reglamenté platformas tehnologijas papildu pamatlietas sertifikata sanemsanai iesniedzama
pieteikuma saturu un formatu;

b) platformas tehnologijas papildu pamatlietas, kuru gadijuma var izmantot sertifikatu, lai sniegtu konkretu
informaciju par platformas tehnologiju, uz kuras pamata tiek izgatavota viela, kas ir klatesosa vai tiek izmantota
zalu raZoSana;

c) noteikumi, kas paredzeti, lai izskatitu pieteikumus saistiba ar platformas tehnologijas papildu pamatlietas
sertifikatu publiskoSanu;

d) noteikumi, kas paredzeti, lai ieviestu izmainas platformas tehnologijas papildu pamatlieta un sertifikata;

e) noteikumi par dalibvalsts kompetento iestaZu piekluvi platformas tehnologijas papildu pamatlietai un tas
novertejuma zinojumam;

f) noteikumi par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzeju un tirdzniecibas atlauju turéetaju, kuri atsaucas uz

platformas tehnologijas papildu pamatlietas sertifikatu, piekluvi platformas tehnologijas papildu pamatlietai un
tas novertejuma zinojumam.

5.  Agentiira sagatavo un publicé zinatniskas pamatnostadnes par prasibam, kuras attiecas uz platformas
tehnologijas papildu pamatlietu.

6.  Ja Agentiira pieprasa, tad pie raZotaja, kurs izgatavo vielu, kas ir klatesosa vai tiek izmantota tadu zalu raZoSana,
par kuram ir iesniegts pieteikums, lai sanemtu platformas tehnologijas papildu pamatlietas sertifikatu, vai pie
platformas tehnologijas papildu pamatlietas sertifikata turetaja tiek veikta parbaude, lai parliecinatos par pieteikuma
vai pamatlietd ieklautds informacijas atbilstibu.

Ja platformas tehnologijas papildu pamatlietas turétajs iebilst pret Sadu parbaudi, Agentiira var apturet vai izbeigt
pieteikuma izskatiSanu par platformas tehnologijas papildu pamatlietas sertifikata sanemsanu. [Gr. 143]

27. pants
Paligvielas

1. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju par zalés izmantotajam paligvielam saskana ar II pielikuma izklastitajam
prasibam.

Kompetentas iestades parbauda izejvielas ka dalu no zalem.

2. Krasvielas zalés izmanto tikai tad, ja tas ir ieklautas kada no Siem sarakstiem:

a) Savienibas atlauto partikas piedevu saraksts, kas ietverts Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma B dalas 1. tabula, un
ja tas atbilst Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 noteiktajiem tiribas kritérijiem un specifikacijam;

b) saraksts, ko Komisija izveidojusi atbilstosi 3. punktam.

3. Komisija var izveidot to krasvielu sarakstu, kuras ir atlauts izmantot zalés un kuras nav ieklautas Savienibas atlauto
partikas piedevu saraksta.

Komisija, attieciga gadijuma pamatojoties uz Agentiiras atzinumu, piepem lémumu par to, vai attieciga krasviela ir
pievienojama pirmaja daJa minétajam to krasvielu sarakstam, kuras atlauts izmantot zalés.

Krasvielu var ieklaut to krasvielu saraksta, kuras atlauts izmantot zalés, tikai tad, ja krasviela ir svitrota no Savienibas atlauto
partikas piedevu saraksta.

Attieciga gadijuma to krasvielu saraksta, kuras ir atlauts pievienot zalém, ieklauj tiribas kritérijus, specifikacijas vai
ierobezojumus, kas piemérojami $aja saraksta ieklautajam krasvielam.
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To krasvielu sarakstu, kuras atlauts izmantot zalés, izveido, pienemot istenosanas aktus. Minétos istenosanas aktus pienem
saskana ar 214. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

4. Ja zalés izmantota krasviela tiek svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta, pamatojoties uz Eiropas
Partikas nekaitiguma iestades (‘EFSA”) atzinumu, tad Agentiira péc Komisijas pieprasjjuma vai péc savas iniciativas bez
nepamatotas kavésanas izdod zinatnisku atzinumu par attiecigas krasvielas izmantosanu zales, attieciga-gadfuma nemot
véra EFSA atzinumu. Agentiiras atzinumu pienem Cilvékiem paredzéto zalu komiteja. [144Gr. |

Agentiira bez nepamatotas kavéSanas nosiita Komisijai savu zinatnisko atzinumu par krasvielas izmanto$anu zalés, tam
pievienojot zinojumu par novertéjumu.

Pamatojoties uz Agentiiras atzinumu, Komisija bez nepamatotas kavésanas izlemj, vai attiecigo krasvielu var izmantot
zales, un attieciga gadijuma ieklauj to 3. punkta minétaja to krasvielu saraksta, kuras atlauts izmantot zalés.

5. Ja krasviela ir svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta tadu iemeslu dél, par kuriem nav vajadzigs
EFSA atzinums, Komisija izlemj par attiecigas krasvielas izmanto$anu zalés un attieciga gadijuma to ieklauj 3. punkta
minétaja to krasvielu saraksta, kuras atlauts izmantot zalés. Sados gadijumos Komisija vartagtliidz Agentiiras atzinumu.
[Gr. 145]

6.  Krasvielu, kas svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta, joprojam var izmantot ka krasvielu zalgs, lidz
Komisija pienem lémumu par to, vai krasvielu ieklaut to krasvielu saraksta, kuras atlauts izmantot zalés, saskana ar 3.
punktu.

7. Sa panta 2-6. punkts ir piemérojami ari krasvielam, ko izmanto veterinarajas zalés, kuras definétas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6 (¥) 4. panta 1. punkta.

5. iedala

Pielagotas prasibas dokumentacijai

28. pants
Pielagoti reguléjumi zalém raksturigo iezimju vai metozu dé|

1. Zalém, kas uzskaititas VII pielikuma, pieméro ipasas zinatniskas vai regulativas prasibas zalém raksturigo iezimju vai
metozu dél, ja:

a) nav iespgams pienacigi novértét ziles vai zalu kategoriju, piemérojot piemérojamas prasibas, tadu zinatnisku vai
regulativu problému dél, kuras izriet no zalém raksturigajam iezimé vai metodém, un

b) iezimes vai metodes pozitivi ietekmé zalu vai zalu kategorijas kvalitati, drosumu vai iedarbigumu vai sniedz batisku
ieguldijumu pacientu piekluvé zalém vai pacientu apriipe.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu VII pielikumu noltika nemt véra
zinatnes un tehnikas attistibu.

3. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, ar kuriem papildina 3o direktivu, nosakot:
a) detalizétus noteikumus par tirdzniecibas atlauju un 1. punkta minéto zalu parraudzibuy;
b) tehnisko dokumentaciju, kas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem jaiesniedz par 1. punkta minétajam zalém.

(*’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalem un ar ko atce]
Direktivu 2001/82/EK.
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4. Detalizetie noteikumi, kas minéti 3. punkta a) apak$punkta, ir samerigi ar saistito risku un ietekmi. Tie var ietvert
pielagotas, uzlabotas prasibas, atbrivojumus no prasibam vai atliktas prasibas. Jebkuri atbrivojumi no prasibam vai atliktas
prasibas ir ierobeZotas lidz tam, kas ir stingri nepiecie$ams, ir samérigas un pienacigi pamatotas ar zalém raksturigajam
iezimém vai metodém un tiek regulari parskatitas un izvértétas. Papildus detalizétajiem noteikumiem, kas minéti 3. punkta
a) apakspunkta, ir piemérojami visi paréjie $aja direktiva paredzétie noteikumi.

5. Lidz detalizéto noteikumu pienemsanai par konkrétam zalem, kas uzskaititas VII pielikuma, atbilstosi 3. punktam
var iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par §im zalem saskana ar 6. panta 2. punktu.

6.  Pienemot $aja panta minétos delegétos aktus, Komisija nem véra visu pieejamo informaciju, kas izriet no “regulativas
smilskastes”, kura izveidota saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 115. pantu.

6.a  Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par pielagotu reguléjumu piemerosanu. Pirmo
zinojumu iesniedz piecus gadus péc [PB: liigums ievietot datumu =18 menesi péc Sis direktivas speka stasands dienas]
un péc tam reizi piecos gados. [Gr. 146]

Il nodala

Valsts tirdzniecibas atlauju procediira

1.iedala

Visparigi noteikumi

29. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSana

1. Laiizskatitu pieteikumu, kas iesniegts saskana ar 6. un 9.—14. pantu, dalibvalsts kompetenta iestade:

a) parbauda, vai zinas un dokumenti, kas iesniegti pieteikuma pamatosanai, atbilst 6. un 9.-14. pantam
(“apstiprinasana”), un izveérte, vai ir izpilditi 43., 44. un 45. panta izklastitie nosacijumi tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanai;

b) var iesniegt zales, to izejvielas vai sastavdalas un vajadzibas gadijuma to starpproduktus vai citas sastavdalas
parbaudiSanai oficiala zaJu kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusi §im nolikam, lai
nodrosinatu, ka kontroles metodes, ko izmanto zalu raZotajs un kas aprakstitas pieteikumam pievienotajas zinas
saskana ar [ pielikumu, ir apmierinogas;

¢) vajadzibas gadijuma var prasit, lai pieteikuma iesniedzéjs papildina pieteikumam pievienotas zinas attieciba uz 6.
un 9.-14. panta uzskaititajam pozicijam;

d) var izskatit pieejamos papildu pieradijjumus un izlemt par tiem neatkarigi no datiem, ko iesniedzis tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjs.

2. Jadalibvalsts kompetenta iestade izmanto pirmas dalas c) apak$punkta minéto iespéju, 30. panta noteiktos terminus
aptur, lidz ir iesniegta prasita papildu informacija, vai uz laiku, kas pieteikuma iesniedz&jam atveéléts mutisku vai rakstisku
paskaidrojumu snieg8anai.

3. Ja dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir nepilnigs vai taja ir bitiskas
nepilnibas, kas var liegt izvertét zales, ta attiecigi informeé pieteikuma iesniedz&u un nosaka terminu trikstosas
informacijas vai dokumentu iesnieg$anai. Ja pieteikuma iesniedz&js noteiktaja termina neiesniedz triiksto$o informaciju un
dokumentus, pieteikumu péc noklusejuma uzskata par atsauktu. [Gr. 147]

4. Gadijumos, kad, izskatjjusi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka
iesniegtajiem datiem nav pietiekamas kvalitates vai brieduma, lai pabeigtu pieteikuma izskati§anu, izskatiSanu var izbeigt
90 dienu laika no pieteikuma apstiprinasanas.
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Dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta pamata dalibvalsts kompetenta iestade
attiecigi informé pieteikuma iesniedz&u un nosaka sapratigu terminu nepilnibu novérsanai. Pieteikumu aptur, lidz
pieteikuma iesniedzgjs novers nepilnibas. Ja pieteikuma iesniedzéjs kompetentas iestades noteiktaja termina nepilnibas
nenoveérs, pieteikumu péc nokluséjuma uzskata par atsauktu. [Gr. 148]

4.a  Publiskojot informaciju par VRN, tostarp 17. panta mineto antimikrobialo lidzeklu parvaldibas un pieejamibas

planu, kompetenta iestade dzes jebkadu konfidencialu komercialo informaciju. [Gr. 149]

30. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanas ilgums

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas procediira par zalém
tiek pabeigta ne vairak ka 180 dienu laika péc deriga pieteikuma iesniegSanas no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
apstiprinasanas dienas.

31. pants

Valsts tirdzniecibas atlaujas procediiru veidi

Valsts tirdzniecibas atlaujas var pieskirt saskana ar procediiram, kas noteiktas 32. panta (“ekskluzivi valsts tirdzniecibas
atlaujas procediira”), 33. un 34. panta (“decentralizeta valsts tirdzniecibas atlauju procediira”) vai 35. un 36. panta (valsts
tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas procediira”).

2.iedala

Viena dalibvalsti derigas tirdzniecibas atlaujas

32. pants

Ekskluzivi valsts tirdzniecibas atlaujas procediira

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 6. panta 2. punktu ekskluzivi valsts tirdzniecibas atlaujas procediras
ietvaros iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura piesakas uz tirdzniecibas atlauju.

2. Kompetenta iestade attiecigaja dalibvalsti izskata pieteikumu saskana ar 29. un 30. pantu un pieskir tirdzniecibas
atlauju saskana ar 43., 44. un 45. pantu un piemérojamam valsts tiesibu normam.

3. Tirdzniecibas atlauja, kura pieskirta ekskluzivi valsts tirdzniecibas atlaujas procediira, ir spéka tikai tas kompetentas
iestades dalibvalsti, kura to ir pieskirusi.

3. iedala

Vairakas dalibvalstis derigas tirdzniecibas atlaujas

33. pants

Decentralizétas valsts tirdzniecibas atlauju procediiras tvérums

1. Tirdzniecibas atlaujas pieteikumu decentralizétaja valsts tirdzniecibas atlauju procediira vairakas dalibvalstis attieciba
uz vienam un tam pasdm zalém iesniedz kompetentajam iestadém tajas dalibvalstis, kuras piesakas tirdzniecibas atlaujas
sapemsanai.

2. Kompetentas iestades attiecigaja dalibvalsti izskata pieteikumus saskana ar 29., 30. un 34. pantu un pieskir
tirdzniecibas atlauju saskana ar 43., 44. un 45. pantu.
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3. Jadalibvalstu kompetenta iestade ievéro, ka citu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par tam pasam zalém jau izskata
kompetenta iestade cita dalibvalsti, attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades noraida pieteikuma izskatiSanu un informé
pieteikuma iesniedz&ju, ka ir piemérojami 35. un 36. panta minétie noteikumi.

4. Ja dalibvalstu kompetentas iestades tick informétas, ka cita dalibvalsts ir atlavusi zales, par kuram iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecigaja dalibvalsti, tas noraida pieteikumu, ja vien tas nav iesniegts saskana ar 35.
un 36. panta minétajiem noteikumiem.

5. Tirdzniecibas atlaujas, ko pieskir decentralizétaja valsts tirdzniecibas atlauju procedird, ir spéka tikai tas
kompetentas iestades dalibvalstis, kura to ir pieskirusi.

34. pants

Decentralizéta procedira valsts tirdzniecibas atlauju pieskirSanai

1. Lai sanemtu zalu valsts tirdzniecibas atlauju vairakas dalibvalstis attieciba uz vienam un tam pasam zalém
decentralizéta procedfira valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai, pieteikuma iesniedzéjs iesniedz tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu, pamatojoties uz identisku dokumentaciju, dalibvalsts kompetentajai iestadei, ko pieteikuma iesniedzéjs
izvélgjies novértejuma zinojuma sagatavoSanai par zalém saskana ar 43. panta 5. punktu un darbibu veikSanai saskana ar
So iedalu (“decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts”), un pargjo attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém.

2. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ieklauj:
a) zinas un dokumentus, kas minéti 6., 9.-14. un 62. panta;

b) ar pieteikumu saistito dalibvalstu sarakstu.

3. Pietetkuma—iesniedzéjsDecentralizetas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade informe par
pieteikumu decentralizéto un savstarpéjas atzisanas procediiru koordindcijas grupu, kas péc tam informé visu
dalibvalstu kompetentas iestades par—savir—pietetkum—ta—tesniegdanas—biidi. Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu
sabiedribas veselibas apsvérumu dé] var pieprasit iesaistities procedara, un 30 dienu laika no pieteikuma iesniegSanas
dienas ta informé pieteikuma iesniedz&ju un decentralizétas procediras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi par savu
pieprasijumu. Pieteikuma iesniedz€js nekavgjoties iesniedz pieteikumu dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas iesaistas
procediira. [Gr. 150]

4. Gadijumos, kad, izskatijusi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, decentralizétas procediras atsauces dalibvalsts
kompetenta iestade uzskata, ka iesniegtajiem datiem nav pietiekamas kvalitates vai brieduma, lai pabeigtu pieteikuma
izskatiSanu, izskati$anu var izbeigt 90 dienu laika no pieteikuma apstiprinasanas.

Decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta
pamata decentralizétas procediras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi informé pieteikuma iesniedzéju un
attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades un nosaka terminu nepilnibu novérfanai. Pieteikumu aptur, lidz pieteikuma
iesniedzgjs novér§ nepilnibas. Ja pieteikuma iesniedzgjs decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetentas
iestades noteiktaja termina nepilnibas nenovérs, pieteikumu péc nokluséjuma uzskata par atsauktu. [Gr. 151]

Decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi informé attiecigo dalibvalstu kompetentas
iestades un pieteikuma iesniedz&ju.

5. Decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade 120 dienu laika péc pieteikuma apstiprinasanas
sagatavo noveért§juma zinojumu, zalu aprakstu, mark&umu un lietofanas instrukciju un nosita tos attiecigajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.
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6.  Attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades apstiprina novértéjuma zinojumu, zalu aprakstu, ka arT markéumu un
lietoanas instrukciju un 60 dienu laika péc novérté§juma zinojuma sanemsanas attiecigi informé decentralizétas
procediiras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi. Decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade
registré visu pusu piekrisanu, sledz procediiru un attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju.

7. Visu to attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades, kuras iesniegts pieteikums saskana ar 1. punktu, 30 dienu laika
péc piekriSanas apstiprinasanas piepem lémumu saskana ar 43., 44. un 45. pantu un atbilstosi apstiprinatajam
novértgjuma zinojumam, zalu aprakstam, ka arf mark&umam un lietoSanas instrukcijai.

4. iedala

Valsts tirdzniecibas atlauju savstarpgja atziSana

35. pants

Valsts tirdzniecibas atlauju savstarpgjas atzisanas procediiras tvérums

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumu valsts tirdzniecibas atlauju, ko pieskir atbilstosi 43., 44. un 45. pantam un saskana ar
32. pantu, savstarpéjas atzi§anas procedfira iesniedz citu dalibvalstu kompetentajam iestadém saskapa ar 36. panta
noteikto procediiru.

36. pants

Valsts tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas procediira

1. Pieteikumu par tadas tirdzniecibas atlaujas savstarpgjo atziSanu, kura pieskirta atbilstosi 43., 44. un 45. pantam un
saskana ar 32. pantu, vairakas dalibvalstis attieciba uz vienam un tam pa$am zalém iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kas pieskirusi tirdzniecibas atlauju (“savstarp&jas atziSanas procediras atsauces dalibvalsts”), un to attiecigo
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras pieteikuma iesniedzgjs vélas sanemt valsts tirdzniecibas atlauju.

2. Pieteikuma ieklauj ar pieteikumu saistito dalibvalstu sarakstu.

3. Savstarpgjas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade noraida pieteikumu par zalu tirdzniecibas
atlaujas savstarpgjo atziSanu viena gada laika no $is tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, ja vien dalibvalsts kompetenta iestade
neinformé savstarpéjas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi par savu ieinteresétibu $ajas zalés.

4. Pietetkuma-iesniedzéjsDecentralizetas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade informe par pieteikumu
decentralizeto un savstarpejas atziSanas procediiru koordinicijas grupu, kas péc tam informe visu dalibvalstu
kompetentas iestades par—savi—pietetkumu—ta—tesniegSanas—bridi. Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu sabiedribas
veselibas apsvérumu de] var pieprasit iesaistities procediira, un 30 dienu laika no pieteikuma iesnieg§anas dienas ta
informé pieteikuma iesniedz&ju un savstarpgjas atziSanas procediras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi par savu
pieprasijumu. Pieteikuma iesniedz€js nekavgjoties iesniedz pieteikumu dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas iesaistas
procediird. [Gr. 152]

5. Jato pieprasa attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades, tirdzniecibas atlaujas turétajs ladz, lai savstarpgjas atzisanas
procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade atjaunina novért§juma zinojumu par zalém, uz kuram attiecas
pieteikums. Sada gadijuma atsauces dalibvalsts atjaunina novérté§juma zipojumu 90 dienu laika péc pieteikuma
apstiprinasanas. Ja attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades nepieprasa novértejuma zinojuma atjauninasanu, atsauces
dalibvalsts sagatavo novértéjuma zinojumu 30 dienu laika.
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6.  Attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades apstiprina novért§juma zigojumu, zalu aprakstu, markéjumu un
lietoSanas instrukciju un attiecigi informé atsauces dalibvalsts kompetento iestadi 60 dienu laika péc novértéjuma
zinojuma sanemsanas.

7. Savstarpgjas atzisanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade registré visu pusu piekriSanu, slédz
procediiru un attiecigi informé pieteikuma iesniedzéju. Novértgjuma zinojumu kopa ar zalu aprakstu, mark&umu un
lietosanas instrukciju, ko apstiprinajusi savstarpgjas atziSanas procediras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade, nosiita
attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.

8. Visu to attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades, kuras iesniegts pieteikums saskana ar 1. punktu, 30 dienu laika
péc piekriSanas apstiprina§anas pienem lémumu saskana ar 43, 44. un 45. pantu un atbilstosi apstiprinitajam
novertéjuma zinojumam, zaJu aprakstam, markéumam un lietosanas instrukcijai.

5. iedala

Valsts tirdzniecibas atlaujas koordinacija

37. pants

Decentraliz€tas un savstarpgjas atzisanas procediiras koordinacijas grupa

1. Izveido decentralizétas un savstarpgjas atzisanas procediiras koordinacijas grupu (“koordinacijas grupa”), kuras
uzdevumi ir 3adi:

a) izskatit visus jautajumus, kas saistiti ar valsts zalu tirdzniecibas atlaujam divas vai vairakas dalibvalstis, saskana ar $is
nodalas 3., 4. un 5. iedala un 95. panta noteiktajam procediram;

b) izskatit visus jautajumus, kas saistiti ar to zalu farmakovigilanci, uz kuram attiecas valsts tirdzniecibas atlaujas, saskana
ar 108.,110.,112,,116. un 121. panty;

¢) izskatit visus jautajumus, kas saistiti ar valsts tirdzniecibas atlauju izmainam, saskana ar 93. panta 1. punktu.

Lai pilditu pirmas dalas b) apakspunkta minétos farmakovigilances uzdevumus, tai skaita veiktu riska parvaldibas sistemu
apstiprinasanu un to efektivitates uzraudziSanu, koordinacijas grupa pamatojas uz zinatnisko novért§umu un
ieteikumiem, ko sniedz [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 149. panta minéta Farmakovigilances riska vérté$anas
komiteja.

2. Koordinacijas grupa ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts un viens parstavis no pacientu organizacijam, un
vinus;ke iece] uz tris gadu terminu, kuru var pagarinat. PaltbvalstisAizstajejus var iecelt aizstajéjruz-trisuz trim gadiem ar

j 3 testbam, un pec tam So terminu var pagarinat. Koordinacijas grupas locekli var pieaicinat ekspertus.
[Gr. 153]

Koordinacijas grupas locekli un eksperti, pildot savus uzdevumus, pamatojas uz zinatnes un reglamentgjosiem resursiem,
kas pieejami dalibvalstu kompetentajam iestadém. Katra dalibvalsts kompetenta iestade uzrauga veikto veért&umu
zinatnisko limeni un sekmé iecelto koordinacijas grupas loceklu un ekspertu darbibu.

Attieciba uz koordinacijas grupas loceklu darbibas parredzamibu un neatkaribu piemeéro [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 147. pantu.

3. Agentira nodrosina $is koordinacijas grupas sekretariata darbibu. Koordinacijas grupa izstrada savu reglamentu, kas
stajas spéka péc tam, kad Komisija sniegusi labvéligu atzinumu. Minéto reglamentu dara publiski pieejamu.

4. Agentiras izpilddirektors vai vina parstavis un Komisijas parstavji ir tiesigi apmeklét visas koordinacijas grupas
sanaksmes.
5. Koordinacijas grupas locekli nodrosina, ka pienacigi tiek koordinéti grupas uzdevumi un dalibvalstu kompetento

iestazu darbs, tostarp to konsultativo struktiiru darbs, kuras risina ar tirdzniecibas atlauju saistitus jautdjumus.
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6.  Javien Saja direktiva nav paredzéts citadi, visi dalibvalstu parstavji koordinacijas grupa pieliek visas piles, lai panaktu
vienpratigu nostaju attieciba uz veicamo ricibu. Ja $adu vienpratibu nevar panakt, noteico$a ir koordinacijas grupa
parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaja.

7. Koordinacijas grupas locekli pat tad, kad vinu pienakumi ir beigusies, nedrikst izpaust nekadu informaciju, uz kuru
attiecas dienesta noslépuma ievéroSanas pienakums.

38. pants

Atskirigas dalibvalstu nostajas decentralizétas un savstarpéjas atzisanas procedira

1. Ja, beidzoties 34. panta 6. punkta vai 36. panta 6. punkta noteiktajam laikposmam, starp dalibvalstim pastav
domstarpibas par to, vai tirdzniecibas atlauju var izsniegt, pamatojoties uz iesp&jamu nopietnu risku sabiedribas veselibai,
attieciga dalibvalsts, kas nepiekrit, sniedz paréjam attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam detalizétu
skaidrojumu par jautajumiem, kuros ta nepiekrit, un savas nostajas iemesliem. Jautajumus, kuros nav panakta vienosanas,
bez nepamatotas kavésanas nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

2. Komisijai japienem pamatnostadnes, kurds janosaka potencialais nopietnais drauds sabiedribas veselibas
aizsardzibai.
3. Koordinacijas grupa visas attiecigas dalibvalstis, kas nepiekrit, pieliek visas piiles, lai panaktu vienosanos par veicamo

ricibu. Tas nodrosina pieteikuma iesniedz&jam iesp&ju mutiski un rakstveida darit zinamu savu ta viedokli. Ja 60 dienu laika
péc to jautdgjumu pazinoSanas, kuros nav panakta vienoSanas, dalibvalstis panak vienpratigu vienoSanos, atsauces
dalibvalsts registré So vienoSanos, slédz procediru un attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju. Pieméro 34. panta 7.
punkta vai 36. panta 8. punkta noteikto procediiru.

4. Ja 3. punkta noteiktaja 60 dienu termipa nevar panakt vienpratigu vienosanos, koordinacijas grupa parstaveto
dalibvalstu vairakuma nostaju nosiita Komisijai, kas pieméro 41. un 42. panta noteikto procediru.

5. Sa panta 4. punktd minétajos gadijumos dalibvalstis, kas ir apstiprinajusas atsauces dalibvalsts novértéjuma
zinojumu, zalu aprakstu, markéjumu un lietosanas instrukciju, péc pieteikuma iesniedzéja pieprasijuma var pieskirt zalu
atlauju, negaidot 41. panta noteiktds procediiras rezultatu. Sada veida pieskirta valsts tirdzniecibas atlauja nav
ierobeZojama saistiba ar procediiras rezultatiem.

39. pants

Parvértesanas procediira atskirigu dalibvalstu lémumu gadjjuma

Ja valsts tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir iesniegti saskana ar 6. un 9.-14. pantu par konkrétam zalém un ja dalibvalstis ir
pienémusas atskirigus lémumus par valsts tirdzniecibas atlauju, tas izmainam, apturéSanu vai atsaukSanu vai par zalu
aprakstu, dalibvalsts kompetenta iestade, Komisija vai tirdzniecibas atlaujas turétajs var nodot jautajumu parvértéSanai
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, lai piemérotu 41. un 42. panta noteikto procediiru.

40. pants

Zalu apraksta saskanoSana

1. Lai sekmétu zalu valsts tirdzniecibas atlauju visa Savieniba, dalibvalstu kompetentas iestades katru gadu nosiita 37.
panta minétajai koordinacijas grupai to zalu sarakstu, par kuram sagatavojams saskanots zalu apraksts.

2. Koordinacijas grupa izveido to zalu sarakstu, par kuram sagatavojams zalu apraksts, nemot véra visu dalibvalstu
kompetento iestazu priekslikumus, un nosiita minéto sarakstu Komisijai.
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3. Komisija vai dalibvalsts kompetenta iestade, vienojoties ar Agentiiru un nemot véra ieintereséto personu viedoklus,
var nodot jautdgjumu par minéto zalu apraksta saskanoSanu parvértéSanai Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, lai
piemérotu 41. un 42. panta minéto procediru.

41. pants
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas zinatnisks izvértejums parvértesanas procediira

1. Jaizmanto $aja panta izklastito procediru, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, kas minéta [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 148. panta, izskata attiecigo jautajumu un sniedz pamatotu atzinumu 60 dienu laika no dienas, kad
jautajums tai nodots parveértésanai.

Tomeér lietas, kas iesniegtas Cilvékiem paredzeto zalu komitejai saskana ar 39., 40. un 95. pantu, Cilvekiem paredzéto zalu
komiteja So terminu var pagarinat lidz 90 dienam.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja péc tas priekssedetaja priekslikuma var vienoties par isaku terminu.

2. Lietas izskatiSanai Cilvékiem paredzéto zalu komiteja var iecelt par referentu vienu no saviem locekliem. Komiteja
var ari iecelt atseviskus ekspertus, lai tie konsultétu ipaSos jautdjumos. lecelot ekspertus, Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja nosaka vinu uzdevumus un precizé terminu minéto uzdevumu izpildei.

3. Pirms atzinuma snieganas Cilvekiem paredzéto zalu komiteja tas noteikta laikposma dod iespéju pieteikuma
iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt rakstiskus vai mutiskus paskaidrojumus.

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinumam pievieno zalu aprakstu, markéjumu un lietoSanas instrukciju.

Ja nepieciesams, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja var uzaicinat ari citas personas sniegt tai informaciju par attiecigo
jautajumu vai apsvért sabiedriskas uzklausisanas rikosanu.

Agentiira, apsprieZoties ar iesaistitajam personam, saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 163. pantu izstrada
sabiedriskas uzklausiSanas organizésanas un vadiSanas reglamentu.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja var apturét 1. punkta minéto terminu, atlaujot pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas
atlaujas turétajam sagatavot paskaidrojumus.

4. Agentiira bez nepamatotas kavéSanas informeé pieteikuma iesniedzgju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja Cilvékiem
paredzéto zalu komitejas atzinums nosaka, ka:

a) pieteikums neatbilst tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas kritérijiem;

b) jaizdara grozijumi zalu apraksta, ko pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs piedavajis saskapa ar
62. pantu;

¢) tirdzniecibas atlauja ir pieskirama saskana ar daZiem nosacijumiem, ko uzskata par batiskiem zalu droai un efektivai
lieto3anai, tai skaita farmakovigilancei;

d) tirdzniecibas atlauja ir jaaptur, jaizmaina vai jaatsauc;

e) zales atbilst 83. panta izklastitajiem nosacijumiem attieciba uz zalém, kas paredzétas neapmierinatu medicinisko
vajadzibu apmierinaanai.

Pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 dienu laika péc atzinuma sanemsanas var rakstveida pazinot
Agentiirai par savu nodomu pieprasit atzinuma atkartotu parskatiSanu. Sada gadijuma tas 60 dienu laika péc atzinuma
sanemsanas nosiita Agentirai siki izstradatu pieprasjjuma pamatojumu.
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Cilvekiem paredzéto zalu komiteja 60 dienu laika péc pieprasjjuma pamatojuma sanemsanas atkartoti izverté savu
atzinumu saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 12. panta 2. punkta treSo dau. Péc atkartotas izvértésanas
izdarito secinajumu pamatojumu pievieno [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 12. panta 2. punkta treSaja dala
minétajam novertéjuma zinojumam.

5. Péc Cilvékiem paredzéto zalu komitejas galiga atzinuma pienemsanas Agentiira 12 dienu laika to nosita dalibvalstu
kompetentajam iestadém, Komisijai un pieteikuma iesniedzéjam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam kopa ar zinojumu, kura
aprakstits zalu novértéjums un sniegts secinajumu pamatojums.

Ja atzinums ir labveligs attiecigo zalu laiSanas tirgli atlaujas izsniegSanai vai paturéSanai spéka, galigajam atzinumam
pievieno $adus dokumentus:

a) zalu apraksts, kas minéts 62. panta
b) zinas par jebkadiem nosacijumiem, kas skar tirdzniecibas atlauju 4. punkta pirmas dalas c) apak$punkta nozimé;
) zinas par ieteicamajiem nosacijumiem vai ierobezojumiem attieciba uz zalu drosu un efektivu lietoSanu;

d) markéjums un lietosanas instrukcija.

42. pants

Komisijas lemums

1. Komisija 12 dienu laika no Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinuma sanemsanas iesniedz 214. panta 1. punkta
minétajai Cilvekiem paredzéto zalu pastavigajai komitejai lemuma projektu par pieteikumu, pamatojoties uz $aja direktiva
izklastitajam prasibam.

Pienacigi pamatotos gadijumos Komisija atzinumu var nodot atpaka] Agentiirai turpmakai izskatianai.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja ieklauj 41. panta 5. punkta otraja dala minétos
dokumentus vai atsaucas uz tiem.

Ja lémuma projekts atskiras no Agentiiras atzinuma, Komisija sniedz ari paskaidrojumu, kura siki izklastiti o atskiribu
iemesli.

Komisija nosiita lémuma projektu dalibvalstu kompetentajam iestadém un pieteikuma iesniedzéjam vai tirdzniecibas
atlaujas turétajam un lemumu, tostarp pamatojumu, dara publiski pieejamu. [Gr. 154]

2. Komisija ar istenoSanas aktiem pienem galigo lémumu 12 dienu laika péc atzinuma sanemsanas no Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. un 3. punkta minéto parbaudes procediru.

3. Jakada dalibvalsts norada uz svarigiem jauniem zinatniska un tehnologiska rakstura jautajumiem, kas nav apliakoti
Agentiiras sniegtaja atzinuma, Komisija var nodot pieteikumu atpaka] Agentairai turpmakai izskatiSanai. Sada gadijuma
péc Agentiiras atbildes sanemsanas 1. un 2. punkta minétas procediras tiek atsaktas.

4. Sa panta 2. punktd minéto lémumu adresé visam dalibvalstim un informacijas nolitkos nosiita pieteikuma
iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétagjam. Attiecigas dalibvalstis un atsauces dalibvalsts pienem lémumu vai nu
pieskirt, vai atsaukt tirdzniecibas atlauju, vai vajadzibas gadijuma mainit tas nosacijumus, lai tie atbilstu 2. punkta
minétajam lemumam, 30 dienu laika péc ta pazinosanas. Lémuma pieskirt, apturet, atsaukt vai izmainit tirdzniecibas
atlauju dalibvalstis atsaucas uz lémumu, kas pienemts atbilstosi 2. punktam. Tas attiecigi informé Agentairu.
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5. Jasaskana ar 95. pantu uzsaktas procediiras darbibas joma ietver zales, uz kuram attiecas centralizéta tirdzniecibas
atlauja atbilstosi 95. panta 2. punkta treSajai dalai, Komisija vajadzibas gadijuma piepem lémumus izmainit, apturét vai
atsaukt tirdzniecibas atlaujas vai atteikt attiecigo tirdzniecibas atlauju atjaunoanu saskana ar So pantu.

6. iedala

Valsts tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatiSanas rezultati

43. pants

Valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirSana

1. Ja dalibvalsts kompetenta iestade pieskir valsts tirdzniecibas atlauju, ta informe tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€ju par zalu aprakstu, lietosanas instrukciju, markéjumu, ka ari visiem nosacijumiem, kas noteikti saskana ar 44.
un 45. pantu, noradot ar terminus o nosacfjumu izpildei.

2. Dalibvalstu kompetentas iestades veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu, ka zalu apraksta sniegta
informacija atbilst informacijai, kas apstiprinata valsts tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas laika vai vélak.

3. Dalibvalstu kompetentas iestades bez nepamatotas kavésanas dara publiski pieejamu valsts tirdzniecibas atlauju kopa
ar zalu aprakstu, lietosanas instrukciju, antimikrobialo lidzek]u parvaldibas un pieejamibas planu un 17. panta 1. punkta
a) un b) apakspunkta minetas ipaSas informacijas prasibas, ki arl visus nosacijumus, kas noteikti saskana ar 17., 44.
un 45. pantu, un visus pienakumus, kas noteikti vélak saskana ar 87. pantu, noradot ari terminus minéto nosacfjumu un
pienakumu izpildei, par katram to atlautajam zalém. [Gr. 155]

4. Dalibvalsts kompetentas iestades var izskatit pieejamos papildu pieradijumus un izlemt par tiem neatkarigi no
datiem, ko iesniedzis tirdzniecibas atlaujas pieteikuma turétajs. Pamatojoties uz minéto, zalu aprakstu atjaunina, ja papildu
pieradijumi ietekmé zalu ieguvumu un riska saméru. Kompetentd iestade bez nepamatotas kaveSanas informe
tirdzniecibas atlaujas turétaju par savu lemumu, tostarp mineta lemuma pamatojumu. [Gr. 156]

5. Dalibvalstu kompetentas iestades izstrada novért§uma zinojumu un sniedz atsauksmes par attiecigo zalu
farmaceitisko un neklinisko un klinisko pétijumu rezultatiem, riska parvaldibas sistému, vides riska novértgjumu un
farmakovigilances sistemu.

6.  Dalibvalstu kompetentas iestades bez nepamatotas kavéSanas novértéjuma zinojumu dara publiski pieejamu un
pamato savu viedokli péc tam, kad no ta svitrota visa konfidenciala komerciala informacija. Katru terapeitisko iesniegto
indikaciju pamato atseviski.

7. Publiskaja novert§juma zinojuma, kas minéts 5. punkta, ieklauj sabiedribai saprotama veida uzrakstitu
kopsavilkumu. Kopsavilkuma jo ipasi ieklauj sadalu, kas attiecas uz zalu lietosanas nosacijumiem.

44. pants

Valsts tirdzniecibas atlauja, kam pieméro nosacjjumus

1. Za]u tirdzniecibas atlauju var pieskirt, nosakot vienu vai vairakus no $adiem nosacijumiem:
a) veikt konkrétus pasakumus, lai nodrosinatu to zalu drosu lieto$anu, kuras jaieklauj riska parvaldibas sistéma;
b) veikt pécregistracijas drofuma pétjjumus;

¢) izpildit tadus pienakumus registrét vai pazinot varbiitéjas blakusparadibas, kuri ir stingraki par IX nodala noteiktajiem
pienakumiem;
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d) izpildit jebkadus citus nosacijumus vai ierobeZzojumus, kas ieteikti, pamatojoties uz zalu drosu un efektivu lietosanu;
e) atbilstigas farmakovigilances sistémas esiba;

f)  veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja ir radusas problémas saistiba ar daziem zalu iedarbigum aspektiem,
kuras iespéjams risinat tikai pec zalu tirdzniecibas uzsaksanas;

g) tadu zadlu gadijuma, attieciba uz kuram piendcigi pamatotu iemeslu del, kas izklastiti novertejuma zinojuma, pastav
ievérojama nenoteiktiba par surogatu beigu punktu attieciba pret paredzamo iznakumu veselibai, ja tas ir atbilstosi un
batiski ieguvumu un riska saméram, pieversot ipasu veribu jaunam aktivajam vielam un terapeitiskam indikacijam,
— pécregistracijas pienakums pamatot kliniskos ieguvumus; [Gr. 157]

h) wveikt pécregistracijas vides riska novértéjuma petijjumus, vakt uzraudzibas datus vai informaciju par lietofanu, ja
identificétas vai iesp&jamas bazas par riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tai skaita rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, ir jaizpéta plasak péc zalu tirdzniecibas uzsaksanas;

i)  veikt pécregistracijas pétijumus, lai uzlabotu zalu drosu un efektivu lietosanuy;

j)  attieciga gadijuma veikt konkrétu zalu apstiprinasanas pétijumus, lai ar dzivnieku izmantoSanu saistitas kontroles
aizstatu ar kontroles metodém, kas neietver dzivnieku izmantosanu.

Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus, kas minéti pirmas dalas f) apakspunkta, ir balstits uz delegétajiem
aktiem, ko pienem atbilstosi 88. pantam.

2. Vajadzibas gadijuma tirdzniecibas atlauja nosaka terminus 1. punkta pirmaja dala minéto nosacijumu izpildei.

45. pants

Valsts tirdzniecibas atlauja, ko pieskir izpémuma apstaklos

1. Iznémuma apstaklos, kad zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, ko iesniedz atbilstosi 6. pantam, vai pieteikuma, ko
iesniedz atbilsto$i 92. pantam, par jaunu terapeitisku indikaciju esosa tirdzniecibas atlauja pieteikuma iesniedzéjs nespéj
sniegt visaptverodus datus par zdlu iedarbigumu un drofumu normalos lietodanas apstaklos, dalibvalsts kompetenta
iestade, atkapjoties no 6. panta, var pieskirt atlauju atbilstosi 43. pantam, ievérojot konkrétus nosacijumus, ja ir izpilditas
$§adas prasibas:

a) pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma ir pieradijis, ka pastav objektivi un parbaudami iemesli, kapéc ving nevar sniegt
visaptverodus datus par zalu iedarbigumu un drosumu normalos lietosanas apstaklos, pamatojoties uz kadu no II
pielikuma izklastitajiem pamatiem;

b) iznemot attieciba uz a) apak$punkta minétajiem datiem — pieteikums ir pilnigs un atbilst visam §is direktivas
prasibam;

¢) Dalibvalstu kompetento iestazu lemuma ir ietverti ipasi nosacijumi, jo ipasi lai nodro$inatu zalu dro$umu, ka ari to, ka
tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino dalibvalstu kompetentajam iestadém ikvienu incidentu saistiba ar zalu lietoSanu
un vajadzibas gadijuma veic attiecigas darbibas.

2. Atlautas jaunas terapeitiskas indikacijas uzturéSana spéka un valsts tirdzniecibas atlaujas derigums ir piesaistiti 1.
punkta izklastito nosacijumu atkartotam novért§jumam, ko veic divus gadus péc dienas, kad atlauta jauna terapeitiska
indikacija vai pieskirta tirdzniecibas atlauja, un velak ar biezumu, kas janosaka dalibvalsts kompetentajam iestadem,
pamatojoties uz risku, un janorada tirdzniecibas atlauja.

So atkartoto novértgjumu veic, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu uzturét speka atlauto jauno
terapeitisko indikaciju vai atjaunot tirdzniecibas atlauju iznémuma apstak]os.
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46. pants

Tirdzniecibas atlaujas derigums un atjauno$ana

1. Neskarot 4. punktu, zalu tirdzniecibas atlauja ir deriga nenoteiktu laiku.

Atkapjoties no pirmas dalas, valsts tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar 45. panta 1. punktu, ir deriga 5 gadus un ir
jaatjauno saskana ar 2. punktu.

Atkapjoties no pirmas dalas, dalibvalsts kompetenta iestade valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas bridi, pamatojoties uz
objektiviem un pienacigi pamatotiem iemesliem, kas saistiti ar zalu dro§umu, var nolemt ierobeZot valsts tirdzniecibas
atlaujas derigumu lidz pieciem gadiem.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt pieteikumu atjaunot valsts tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta atbilstosi 1.
punkta otrajai vai treSajai dalai. Sadu pieteikumu iesniedz vismaz devinus meénesus pirms valsts tirdzniecibas atlaujas
deriguma termina beigam.

3. Kad pieteikums atjaunot ir iesniegts 2. punkta paredzétaja termina, valsts tirdzniecibas atlauja paliek speka, lidz
dalibvalsts kompetenta iestade pienem lemumu.

4. Dalibvalsts kompetenta iestade var atjaunot valsts tirdzniecibas atlauju, pamatojoties uz ieguvumu un riska saméra
atkartotu izvert&jumu. Tirdzniecibas atlauja péc tas atjaunosanas ir spéka neierobezotu laiku.

47. pants

Valsts tirdzniecibas atlaujas atteikSana

1. Valsts tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc 6. panta minéto zinu un dokumentu parbaudes un ievérojot ipasas prasibas,
kas noteiktas 9.—14. panta, tiek uzskatits, ka:

a) ieguvumu un riska samérs nav labvéligs;

b) pieteikuma iesniedzgjs nav pienacigi vai pietiekami pieradijis zalu kvalitati, drosumu vai iedarbigumu;

c¢) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam;

d) vides riska novért&jums ir nepilnigs; vai pieteikuma iesniedzéjs to irnepilniginav pietiekami pamatojis, un pieteikuma
iesniedzejs nav piendcigi pamatojis vai paskaidrojis vides riska novertéjuma nepilnibas iemeslu, vai pieteikuma
iesniedzgjs nav pietickami pievérsies vides riska novértégjuma identificétajiem riskiem, vai ari minetie riski nav
noversti ar pieteikuma iesniedzeja ieklautajiem riska mazinasanas pasakumiem saskani ar Sis direktivas

22. panta 3. punktu; [Gr. 158]

da) Tadu zalu gadijuma, kad atsauces zalu pirma tirdzniecibas atlauja ir sanemta pirms 2005. gada 30. oktobra, valsts
tirdzniecibas atlauju var atteikt, ja tiek uzskatits, ka vides riska novertejums ir nepilnigs vai nepietiekami pamatots
un ka minetas zales var identificet ka potenciali kaitigas videi. [Gr. 159]

e) pieteikuma iesniedzéja piedavatais markéums un lietoSanas instrukcija neatbilst VI nodalai.

2. Valsts tirdzniecibas atlauju atsaka ari tad, ja jebkadas zinas vai dokumentacija, kas iesniegta pieteikuma pamatosanai,
neatbilst 6. panta 1.—6. punktam un 9.-14. pantam.

3. Pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par iesniegto zinu un dokumentu pareizibu.
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7 iedala

Ipasas prasibas attieciba uz pediatrija lietojamam zalém

48. pants
Atbilstiba pediatrijas pétjjumu planam

1. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums vai pieteikums par izmainam
tirdzniecibas atlauja saskana ar §is nodalas vai VIII nodalas noteikumiem, parbauda, vai pieteikums atbilst 6. panta 5.
punkta noteiktajam prasibam.

2. Ja pieteikums ir iesniegts saskana ar $is nodalas 3. un 4. iedala izklastito procediiru, atbilstibas parbaudi, attieciga
gadijuma ari ladzot Agentiiras atzinumu saskana ar 3. punkta b) apakspunktu, veic atsauces dalibvalsts.

3. Cilvékiem paredzéto zalu komiteju, kas minéta [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 148. panta, turpmak
noraditajos gadijumos var lfigt sniegt atzinumu par to, vai pieteikuma iesniedzgja veiktie pétfjumi atbilst saskanotajam
pediatrijas pétijumu planam, ka tas definéts [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 74. panta, un to var darit:

a) pieteikuma iesniedzgjs, pirms tas iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai pieteikumu par izmainam tirdzniecibas
atlauja;

b) dalibvalsts kompetenta iestade, kad ta apstiprina tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai pieteikumu par izmainam
tirdzniecibas atlauja, kas neietver $adu atzinumu.

4. Jatiek iesniegts ligums saskana ar 3. punkta a) apak$punktu, pieteikuma iesniedzéjs savu pieteikumu neiesniedz, lidz
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja sniedz savu atzinumu, kura kopiju pievieno pieteikumam.

5. Dalibvalstis pienacigi nem veéra atzinumu, kas sagatavots saskana ar 3. punktu.

6.  Ja dalibvalsts kompetenta iestade, zinatniski izvertéjot derigu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai pieteikumu par
izmaipam tirdzniecibas atlauja, secina, ka pétijumi neatbilst apstiprinitajam pediatrijas pétijumu planam, par zilém
nepienakas 86. panta paredzéta atlidziba un stimuli.

49. pants
Dati, ko iegiist no pediatrijas pétjjumu plana

1. Ja tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja vai tiek apstiprinatas izmainas tirdzniecibas atlauja saskana ar $is nodalas vai
VIII nodalas noteikumiem:

a) visu to klinisko pétjjumu rezultatus, kuri veikti atbilstosi saskanotam pediatrijas pétjjumu planam, ka minéts
6. panta 5. punkta a) apakSpunkta, ieklauj zalu apraksta un attieciga gadijuma ari lietoSanas instrukcija, vai

b) ikvienu saskanoto atbrivojumu, kas minéts 6. panta 5. punkta b) un c) apak$punkta, ieraksta konkréto zalu apraksta un
attieciga gadijuma ari lietosanas instrukcija.

2. Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata izpildita pediatrijas pétjjumu plana pasakumiem un ja zalu apraksts
atspogulo to pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétjjumu planu, dalibvalsts kompetenta
iestade tirdzniecibas atlauja ietver pazinojumu, kas norada pieteikuma atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas
pétjumu planam. Kompetenta iestade novertejuma secindjumus par atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas
petijumu planam dara publiski pieejamus. [Gr. 160]
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3. Pieteikumu par jaunam terapeitiskajam indikacijam, tai skaita pediatriskajam indikacijam, jaunam farmaceitiskajam
formam, jauniem stiprumiem un jauniem ievadiSanas celiem attieciba uz zalém, kas atlautas saskapa ar $is nodalas
noteikumiem vai VIII noteikumiem un kas ir aizsargatas vai nu ar papildu aizsardzibas sertifikatu atbilstosi [Regulai (EK)
Nr. 469/2009 — PB liigums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas ir pienemts], vai ar patentu, kas ir atbilstoss, lai
pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, var iesniegt saskana ar 41. un 42. panta noteikto procedaru.

4. Sapanta 3. punktad minétaja procediira noveérté tikai konkréto iedalu zalu apraksta, kas jaizmaina.

IV nodala

ParakstiSanas statuss

50. pants

Zalu parakstiSanas statuss

1. Kad tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja, kompetentas iestades, piemérojot 51. panta noteiktos kritérijus, nosaka zalu
parakstisanas statusu $adi:

a) recepsu zales vai

b) bezrecepsu zales.

2. Kompetentas iestades var noteikt sikaku iedalijumu recepsu zalém. Sada gadijuma tas nosaka $adu parakstisanas
statusu:

a) zales, kuru iegadei vajadziga vairakkart vai vienreiz izmantojama arsta recepte;
b) zales, kuru iegadei vajadziga ipasa arsta recepte;

¢) zales, kuru paraksti§ana ir ierobezojumi un kuras paredzétas lieto$anai dazas ipasas jomas.

51. pants

Recepsu zales

1. Zalu iegadei ir vajadziga arsta recepte, ja:

a) pat pareizi lietojot, tas var radit tie$u vai netieSu apdraudéjumu, ja tas lieto bez arsta uzraudzibas;
b) ja tas biezi un loti daudz lieto nepareizi, un tapéc tas var tiesi vai netiesi apdraudét cilvéka veselibu;
) tas satur vielas vai preparatus, kuru darbibu vai blakusparadibas jaturpina pétit;

d) ja arsti tas parasti paraksta parenteralai lietoSanai;

€) tas ir antimikrobialiclidzekli-vatantibiotikas vai jebkurs cits antimikrobials lidzeklis, attieciba uz kuru ir konstatets
mikrobu rezistences risks, vai [Gr. 161]

f) tas satur aktivo vielu, paligvielas vai jebkadas citas sastavdalas vai komponentus kas ir ﬂeftrﬁga—bteakttmulaﬁva—uﬂ
toksiskanoturigi, bioakumulativi un toksiski vai Joti neturiganoturigi un loti 1
toksiskabioakumulativi, vai noturigi, mobili un toksiski, vai oti returiganoturigi un loti fnebr}amobth un tadel zalu
iegadei ir vajadziga arsta recepte ka riska mazinasanas pasakums attieciba uz vidi, ja vien zalu lietojums un pacientu
drosiba neprasa citadi. [Gr. 162]

l.a  Komisija pienem istenoSanas aktus, lai pievienotu vel citus antimikrobialos lidzeklus, kuriem ir recepsu zalu
statuss, ja Agentiira ir konstatéjusi rezistences pret antimikrobiiliem lidzekliem risku. Minétos istenoSanas aktus
pienem saskana ar 214. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru. [Gr. 163]
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2. Dalibvalstis var noteikt papildu nosacijumus attieciba uz antimikrobialo lidzekl]u receptes izraksti§anu, ierobezot
arsta receptes derigumu un ierobezot izrakstitos daudzumus, atlaujot tikai daudzumu, kas vajadzigs attiecigajai arstéSanai
vai terapijai, un atlaujot izmantot ieprieks sadalitus blisteriepakojumus vai nosakot, ka konkrétu antimikrobialo lidzeklu
iegadei ir vajadziga ipaa arsta recepte vai ierobeZota recepte. [Gr. 164]

2.a  Antibiotikas izraksta, ieverojot Sadus nosacijumus:
a) izraksta tikai tadu daudzumu, kas vajadzigs attiecigajai arstesanai vai terapijai;
b) zales izraksta uz ierobeZotu laiku, kas ietver riska periodu, ja tas lieto profilaktiski;

¢) ja diagnostikas tests nav veikts, ir vajadzigs pamatojums. [Gr. 165]

2.b  Dalibvalstis, ja iespéjams, nodrosina, ka zalu izrakstiSana un izsniegSana pa vienai vienibai atbilst attiecigajai
arstesanai vai terapijai. [Gr. 166]

3. Ja dalibvalstis paredz sikaku iedalfjumu zalém, kuru iegadei vajadziga Ipasa arsta recepte, tas nem véra $adus
faktorus:

a) zalu sastava lielaka daudzuma neka pielaujams ir viela, kas klasificgjama ka narkotiska vai psihotropa viela
starptautisko konvenciju nozimé;

b) zales lietojot nepareizi, iespéjami nopietni draudi, ka zales izmantos launpratigi, pie tam pieradis vai tas izmantos
nelikumiga nolaka, vai

c) zales satur vielu, ko tadel, ka ta ir jauna, vai tas Ipatnibu dé| piesardzibas noliikos varétu uzskatit par piederigu a)
apak$punkta minétajai grupai.
4. Jadalibvalstis paredz sikaku iedalijumu zalem, kuru iegadei receptes ir ierobeZotas, tas nem véra §adus faktorus:

a) zales to farmaceitisko ipasibu dé] vai tade], ka tas ir jaunas, vai sabiedribas veselibas interesés ir paredzétas arstésanai,
ko var veikt tikai slimnica;

b) zales izmanto tadu slimibu arsté$anai, kas jadiagnosticé slimnica vai iestadés ar attiecigu diagnostikas aparataru, kaut
ari lietoSana un turpmaka apriipe var notikt citur;

) zales ir paredzetas ambulatoriskai arstéSanai, tacu to lietosana var izraisit loti spécigu blakusparadibu, kuras dé] 3o zalu
lietoSanai vajadziga recepte, ko attiecigi izrakstijis specialists, un ipasa uzraudziba arstésanas laika.

ca) rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem risks, tostarp Saja sakariba veikti jebkadi riska mazinaSanas
pasakumi, ko rada zalu lietoSana. [Gr. 167]

5. Kompetenta iestade var nepiemérot 1., 3. un 4. punkta noteikumus attieciba uz:

a) maksimali pielaujamo vienreizéjo devu, maksimali pielaujamo dienas devu, koncentraciju, farmaceitisko formu,
daziem iesainojuma veidiem, vai

by citierlietoSanas-apstakliem; ko-tanotetkust: [Gr. 168]
6.  Ja kompetenta iestade zales neiedala sikak, ka minéts 50. panta 2. punktd, ta tomér nem véra 3. un 4. punktd

noteiktos kritérijus, lai noteiktu, vai zales ir klasificgjamas ka zales, kuru iegadei vajadziga arsta recepte.

52. pants

Zales, kuru iegadei nav vajadziga arsta recepte

Zales, kuru iegadei nav vajadziga arsta recepte, ir zales, kas neatbilst 51. panta noteiktajiem kritérijiem.
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53. pants

To zalu saraksts, kuru iegadei ir vajadziga arsta recepte

Kompetentas iestades izveido to zalu sarakstu, kuru iegadei to teritorija ir vajadziga arsta recepte, vajadzibas gadijuma
noradot receptes izrakstiSanas statusa kategoriju. So sarakstu atjaunina katru gadu.

54. pants

Receptes izrakstiSanas statusa izmainas

Ja kompetentajam iestadem klist zinami jauni fakti, tas parbauda un vajadzibas gadijuma izmaina zalu receptes
izrakstianas statusu, piemeérojot 51. panta izklastitos kritérijus.

55. pants

Pieradijumu datu aizsardziba attieciba uz receptes izraksti§anas statusa izmainam

Ja tiek atlautas izmainas zalu receptes izrakstianas statusa, pamatojoties uz nozimigiem nekliniskiem vai kliniskiem
pétijumiem, kompetentajai iestadei nav jaizdara norade uz 3o testu vai pétijumu rezultatiem, kad ta izskata pieteikumu, ko
iesniedzis cits pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs par izmainu veikSanu tas pasas vielas receptes
izraksti$anas statusam uz vienu gadu péc tam, kad atlautas sakotnéjas izmainas.

V nodala

Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi un atbildiba

56. pants
Visparigi pienakumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs ir atbildigs par to zalu pieejamibas nodrosinasanu tirgdi, uz kuram attiecas
tirdzniecibas atlauja, kas tam pieskirta. Tirdzniecibas atlaujas turétdja parstavja izraudziSanas neatbrivo tirdzniecibas
atlaujas turétaju no ta juridiskas atbildibas.

2. Zalu, kas laistas tirgn dalibvalsti, tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei
datumu, kad zales faktiski laistas tirgti $aja dalibvalsti, nemot véra dazados atlautos noforméjumus.

3. Zalu, kas laistas tirgli dalibvalsti, tirdzniecibas atlaujas turétajs savas atbildibas robezas nodrosina pienacigas un
pastavigas So zalu piegades izplatitajiem vairumtirdznieciba, aptiekam vai personam, kam atlauts zales piegadat, lai tiktu
aptvertas pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

Turklat pasakumi, kas nepiecieSami pirmas dalas isteno$anai, blitu japamato ar sabiedribas veselibas aizsardzibas
apsvérumiem un tiem jabiit samérigiem, nemot véra $adas aizsardzibas mérki saskana ar Liguma noteikumiem, jo Ipasi
tiem noteikumiem, kas attiecas uz pre¢u brivu apriti un konkurenci.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs visos razo$anas un izplatisanas posmos nodrosina, ka zalu izejvielas un sastavdalas un
pasas zales atbilst $is direktivas un attieciga gadijuma [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] prasibam, ka ari citiem
Savienibas tiesibu aktiem, un parbauda, vai §adas prasibas ir izpilditas.

5. Attieciba uz zalu integralu kombinaciju ar medicinas ierici un zalu kombinacijam ar produktu, kas nav mediciniska
ierice, tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par visu produktu, nodrosinot zalu atbilstibu §is direktivas un [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] prasibam.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs ir registréts Savieniba.
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7. Jatirdzniecibas atlaujas turétajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka zales, ko tas darijis pieejamas tirgi, neatbilst
tirdzniecibas atlaujai vai $ai direktivai un [parskatitajai Regulai (EK) Nr. 726/2004], tas nekavéjoties veic nepiecieSamas
korektivas darbibas, lai panaktu o zalu atbilstibu vai péc vajadzibas tas atsauktu. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
nekavéjoties informé kompetentas iestades un attiecigos izplatitajus $aja saistiba.

8. Péc pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kompetentajam iestadem bezmaksas paraugus pietickamos
daudzumos, lai varetu veikt to zalu kontroles, ko tas laidis tirgd.

9. Péc pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétdjs iesniedz kompetentajai iestadei visus datus, kas attiecas uz zalu
pardosanas apjomiem, un visus citus ta riciba esoSos datus, kas attiecas uz izrakstito zalu daudzumu.

57. pants

Pienakums zinot par publisko finansialo atbalstu

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé sabiedribu par jebkuru tieSo finansialo atbalstu, kas sanemts no jebkuras
publiskas iestades, publiski finansetas struktiiras vai filantropiskas vai bezpelnas organizacijas vai fonda neatkarigi no
ta geografiskas atrasands vietas, un jebkadu netiesu finansialu atbalstu, kas sanemts no Savienibas vai tas dalibvalstu
valsts iestades vai publiski finansétas struktiras, saistiba ar jebkuram darbibam to zalu izpétei un izstradei, uz kuram
attiecas valsts vai centralizéta tirdzniecibas atlauja, neatkarigi no juridiskas personas, kas sanémusi 3o atbalstu. [Gr. 169]

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienu laika péc tirdzniecibas atlaujas piekirSanas:

a) sagatavo elektronisku zinojumu, kura norada:

i) sanemta finansiala atbalsta summu un sanemsanas datumu;
ii) publisketestadi-vaipubliskifinanséto-struktfruvienibu, kas sniegusi i) apak$punktd minéto finansialo atbalstu;
[Gr. 170]

iiiy  juridisko personu, kas sanémusi i) apak§punkta minéto atbalstu;
iiia)  attieciga gadijuma — neatkarigu juridisko personu, no kuras ieprieksejos zalu izstrades posmos ir sanemta
vai iegiita zalu licence, un norada pétniecibas un izstrades procesa posmu. Tirdzniecibas atlaujas tureétdjs,
ciktal iespejams, zinojuma ieklauj informaciju par attiecigajam zalem paredzeto sanemto finansejumu, ka
mineéts 1. punkta. [Gr. 171]
b) nodrosina, ka elektroniskais zinojums ir pareizs un ka to ir revidgjis neatkarigs argjs revidents;

c¢) elektronisko zinojumu dara pieejamu sabiedribai speciala timekla lapa;

d) pazino elektronisko saiti uz $adu timekJa lapu dalibvalsts kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Agentiirai.

3. Attieciba uz zalém, kas atlautas atbilstosi Sai direktivai, dalibvalsts kompetenta iestade savlaicigi pazino elektronisko
saiti Agentirai.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs regulari atjaunina elektronisko saiti un péc vajadzibas atjaunina zinojumu katru gadu.

5. Dalibvalstis veic atbilstosus pasakumus, lai nodrosinatu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas registréts to teritorija,
ievéro 1., 2. un 4. punktu.

6.  Lidz [12 meénesi no Sis direktivas speka stasandas dienas] Komisija var—piesemtpienem istenoSanas aktus, lai
noteiktu 2. punkta noteiktas informacijas pazinosanas principus un formatu. Minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 214. panta 2. punkta minéte-parbatdesprocedirs. [Gr. 172]

6.a  Agentiira sava timekla vietné nodroSina saites uz informaciju, kas pazinota Agentiirai saskana ar 2. un 3.
punktu, un tas attieciga gadijuma ir sagrupétas pa atseviskam zalem un dalibvalstim. [Gr. 173]
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58. pants

Za]u razo$ana izmantoto vielu izsekojamiba

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs vajadzibas gadjjuma nodrosina aktivas vielas, izejvielas, paligvielas vai jebkuras citas
vielas, kuras klatbiitne zales ir paredzéta vai paredzama, izsekojamibu visos razoganas un izplatiSanas posmos.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs spj identificét ikvienu fizisko vai juridisko personu, no kuras tam piegadata aktiva
viela, izejviela, paligviela vai jebkura cita viela, kuras klatbatne zalés ir paredzéta vai paredzama.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs un ta aktivo vielu, izejvielu, paligvielu vai jebkuru citu zalu razosana izmantotu vielu
piegadataji ievie§ sisttmu un procediras, kas lauj 2. punktd minéto informaciju péc pieprasijuma darit pieejamu
kompetentajam iestadem.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs un ta piegadataji ievies sistémas un procediiras, kas lauj identificét paréjas fiziskas vai
juridiskas personas, kuram piegadatas 2. punktd minétas zales. Péc pieprasijuma 3o informaciju dara pieejamu
kompetentajam iestadém.

58.a pants

Pienakums visas dalibvalstis iesniegt pieteikumu par cenu noteikSanu un kompensaciju

1.  Tirdzniecibas atlaujas turetajs péc tas dalibvalsts pieprasijuma, kura tirdzniecibas atlauja ir deriga, labticigi un
savas atbildibas robeZas iesniedz zalu cenas noteikSanas un kompensicijas pieteikumu un attiecigi gadijuma risina
sarunas. Ja tiek pienemts pozitivs lemums atlaut zalu tirdzniecibu saskana ar Direktivu 89/105/EEK, pieméro $is
direktivas 56. panta 3. punkta noteikto pienakumu nodro$inat atbilstigu un nepartrauktu piegadi, lai apmierinatu
pacientu vajadzibas minetaja dalibvalsti. Zalu cenu noteikSanas un kompensacijas pieteikumu iesniedz ne velak ka 12
menesu laika no dienas, kad dalibvalsts iesniegusi pieprasijumu, vai 24 menesu laika no minetas dienas attieciba uz
jebkuru no turpmak minétajam struktiiram:

i) MVU;
ii) struktiiram, kas neveic saimniecisku darbibu (“bezpelnas struktiiras”), un

iii) uzneémumiem, kas lidz tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas bridim nav sanemusi vairak ka piecas centralizétas
tirdzniecibas atlaujas, ko pieskir attiecigajam uznemumam, vai — ja uzneémums pieder pie uznémumu grupas, —
grupai, kuras dala tas ir, laika perioda kop$ uznemuma vai grupas dibinasanas (atkariba no ta, kas noticis agrak).

Sa punkta pirmaja dala noteiktos terminus pagarina par sesiem menesiem péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
sniedzis pazinojumu kompetentajai iestadei. Sados gadijumos tirdzniecibas atlaujas turétajs norada kavésanas
iemeslus. Tirdzniecibas atlaujas turetajs, izmantojot 58.b panta noradito ES Zalu pieejamibas izzinoSanas sistemu,
pazino, ka ir izpildijis $a punkta pirmaja dala noteiktos pienakumus.

2. Lai izpilditu $a panta 1. punkta prasibas, dalibvalstis viena gada laika péec tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
iesniedz savu pieprasijumu vai pazino, ka tds iesniegs savu pieprasijumu velaka datuma. Par to pazino ES Zalu
pieejamibas izzinoSanas sistema, kas paredzeta Sis direktivas 58.b pantd, un pazinojumam, ka pieprasijums tiks
iesniegts velak, pievieno pamatojumu. Péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs ir oficiali iesniedzis pieteikumu par
cenu noteikSanu un kompensaciju, tiek piemeérota Direktiva 89/105/EEK. Ja dalibvalsts nav ieverojusi
Direktiva 89/105/EEK noteiktos terminus, tirdzniecibas atlaujas turetajam Saja panta noteiktais pienakums minétaja
dalibvalsti tiek uzskatits par izpilditu.

3. Ta vietd, atkapjoties no 1. punkta, tirdzniecibas atlaujas turétdjs attieciba uz zalem reti sastopamu slimibu
arstesanai vai uzlabotas terapijas zalem var izveleties izpildit 1. punkta noteiktos pienakumus tikai tajas dalibvalstis,
kuras ir identificeta attieciga pacientu grupa.
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4.  Pec tam, kad dalibvalsts ir vienojusies ar tirdzniecibas atlaujas turetdju, ir iespejams piemerot terminus, kuri
atskiras no 1. un 2. punkta noraditajiem. Pec tam, kad dalibvalsts ir iesniegusi pieprasijumu saskand ar 1. punktu, ta
var izveleties noteikt atbrivojumu konkrétam zalem, un tada gadijuma uzskata, ka pieteikuma iesniegSanas pienakums
minétaja dalibvalsti ir izpildits.

5. Komisija pienem delegetos aktus saskana ar 215. pantu, lai papildinatu So direktivu, precizéjot kriterijus zalu
atbrivoSanai no Saja panta noteiktajiem piendkumiem, pamatojoties uz zalu veidu vai to tirgu. Delegetie akti
izstradatajiem nodrosina skaidribu par atbrivojumu piemeroSanu un nosaka prasibas attieciba uz objektivitati un
parredzamibu, pienemot lemumus par Saja pantd minetajiem istenosSanas aktiem. Péc apsprieSands ar Agentiiru
Komisija ar istenoSanas aktiem pienem sarakstu ar zalem, uz kuram neattiecas $aja panta noteiktie pienakumi.
Ieklaujot zales minétaja saraksta, attieciga gadijuma nem vera apstaklus, kas saistiti ar regulativajam un
kompensacijas procediiram, kuras piemero konkretam zalem, vai ar to, ka vairakuma dalibvalstu zalu ievadiSana nav
iespejama. Minétie istenoSanas akti tiek pienemti saskana ar 214. panta 2. punkta mineto parbaudes procediiru.

6.  Ja tirdzniecibas atlauja pirms 1. punktd mineta perioda beigam ir nodota citai juridiskai personai, pienakumi ir
nodoti jaunajam tirdzniecibas atlaujas turétdjam.

7. Komisija ar istenoSanas aktiem izveido samierinasanas mehanismu, ar kuru veicina diskusijas starp pieteikuma
iesniedzejiem un dalibvalstim, lai izSkirtu iespejamos stridus, kas saistiti ar pieteikumu iesniegSanu par cenu
noteikSanu un kompensiciju, ieverojot terminus, kas noteikti Direktiva 89/105/EEK. Minétos istenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 214. panta 2. punkta. Ja pieteikuma iesniedzejam un dalibvalstij
tomer neizdodas vienoties par Saja panta noteikto pienakumu izpildi, Komisija péc tam, kad Agentiira sniegusi savu
atzinumu, ir pilnvarota pienemt juridiski saistosu lemumu.

8. Sis pants neliedz tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt pieteikumu par cenu noteikSanu, kompensaciju un zalu
laisanu dalibvalsts tirgii ari tad, ja dalibvalsts nav iesniegusi pieprasijumu saskana ar 1. punktu. [Gr. 174]

58.b pants

ES Zalu pieejamibas izzinoSanas sistéma

1.  Komisija izveido un uztur elektronisku pazinoSanas sistemu 58.a panta noteikto pienakumu izpildes pazinosanai
(“ES Zalu pieejamibas izzinoSanas sistema”). ES Zalu pieejamibas izzinoSanas sistema ir sadarbspejiga ar citiem
attiecigiem Savienibas meroga repozitorijiem, kuros glabajas dati par zalem.

2. Tirdzniecibas atlaujas turetajs ES Zalu pieejamibas izzinosanas sistemu izmanto, lai pazinotu par 58.a panta
noteikto pienakumu izpildi. Dalibvalstis, kurds tirdzniecibas atlauja ir deriga, valsts kompetenta iestade ES Zalu
pieejamibas izzinoSanas sistemu izmanto, lai atzimetu, ka tirdzniecibas atlaujas turetdjs 58.a panta noteiktos
pienakumus ir izpildijis.

3. Lidz [3 gadi péc Sis direktivas stasanas speka] Komisija pienem istenoSanas aktus saskana ar 215. pantu, lai
noteiktu tehniskas un organizatoriskas prasibas. Minetos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas minéta 214. panta 2. punkta.

4. Lidz... [5 gadi no $is direktivas speka stasanas dienas] Komisija izverte, vai ES Zalu pieejamibas izzinosSanas
sistemu praktiski ir iespgjams attiecinat uz citam zalu cenu noteikSanas procesa jomam, ka noteikts
Direktiva 89/105/EEK, un vajadzibas gadijuma pienem istenoSanas aktus, ar ko izveido Sadu plasiku sistemu. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta Sis direktivas 214. panta 2. punkta. Dalibvalstu
liment apkopotus anonimizetus datus no ES Zalu pieejamibas pazinoSanas sistémas var publiskot 86.a panta minetas
zinoSanas par pieejamibu vajadzibam. [Gr. 175]
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59. pants
Zalu ar pediatriskam indikacijam laiSana tirgtt

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai péc apstiprinata pediatrijas pétijumu plana izpildes un ja §is zales jau ir
tirdznieciba terapeitiskajam citam indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétdjs divu gadu laika no dienas, kad pediatriska
indikacija ir atlauta, zales laiz tirg@i, nemot véra pediatrisko indikaciju, visas dalibvalstis, kuras zales jau tiek laistas tirgd.

Registra, ko Agentiira koording un kas ir publiski pieejams, norada ari Sos terminus.

60. pants

Pediatrija lietojamo zalu laiSanas tirghi partrauksana

Ja zales ir atlautas pediatriskai indikacijai un tirdzniecibas atlaujas turétdjs ir guvis labumu no $is direktivas 86. panta vai
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 93. panta paredzétas atlidzibas vai stimuliem, un $ie aizsardzibas periodi ir
beigusies, un ja tirdzniecibas atlaujas turétajs plano partraukt zalu laiSanu tirg, tirdzniecibas atlaujas turétajs atlauju
nodod tresai personai vai atlauj treSai personai, kas pazinojusi savu nodomu turpinat attiecigas zales laist tirgdi, izmantot
farmaceitiskos, nekliniskos un kliniskos dokumentus, kas ieklauti zalu lieta, pamatojoties uz 14. pantu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé kompetentas iestades par savu nodomu partraukt zales laist tirgti ne mazak ka 12
ménesus pirms partraukSanas. Kompetentas iestades $o faktu dara publiski pieejamu.

61. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja atbildiba

Tirdzniecibas atlauja neskar tirdzniecibas atlaujas turétaja civiltiesisko atbildibu un kriminalatbildibu.

VI nodala

Informacija par zalém un markéjumi

62. pants

Zalu apraksts
1. Zalu apraksta ieklauj V pielikuma uzskaititas zinas.

2. Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam saskana ar 9. un 11. pantu un vélakam izmainam $adas tirdzniecibas atlaujas, ja
uz vienu vai vairakam terapeitiskajam indikacijam, devam, farmaceitiskajam formam, ievadiSanas metodém vai celiem vai
jebkuru citu veidu, kada zales var izmantot, joprojam attiecas patentu tiesibas vai zalu papildu aizsardzibas sertifikats
laika, kad tika pardotas genériskas vai biolidzigas zales, genérisko vai biolidzigo zalu atlaujas pieteikuma iesniedzéjs var
lagt neieklaut So informaciju ta tirdzniecibas atlauja.

3. Visam zalém to apraksta pievieno standartizétu tekstu, kura veselibas apriipes specialisti tiek skaidri aicinati par
jebkadu varbiitéju blakusparadibu zinot saskana ar valsts zinoanas sistému, kas minéta 106. panta 1. punkta. Atbilstigi
106. panta 1. punkta otrajai dalai ir pieejami dazadi zinojumu iesnieg$anas veidi, tai skaita elektroniski.
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63. pants
Visparigi principi attieciba uz lietosanas instrukciju
1. Zalém ir obligati jabiit pievienotai lieto$anas instrukcijai.

2. LietoSanas instrukciju raksta un noformé skaidri un saprotami, lai lietotaji varétu attiecigi rikoties, vajadzibas
gadijuma ar veselibas apripes specialistu palidzibu.

3. Dalibvalstis var nolemt, ka atseviskam zalem, zalu kategorijam vai visam zilem lietosanas instrukeiju—darit
pieejamuinstrukcija ir jadara pieejama gan papira formata, gan vat elektroniskirvai-abestformates vai tikai elektroniski.
Pedgja gadijuma lemumu pienem tikai péc apsprieSands ar pacientiem, apripetdjiem un citam attiecigajam
ieinteresetajam personam. Ja dalibvalsti nav $adu ipasu noteikumu, lietosanas instrukciju dara
pieejamu. elektroniski un zalu iepakojuma to ieklauj papira formata. Ja lietosanas 1nstrukc1]u dara pieejamu tikai
elektroniski, g&faﬂfe—paen%ﬂfabutu ]agarante ka pactentam ir t1e51bas pec pleprasuuma un bez maksas sanemt lietosanas
instrukcijas izdrukatu kopiju, un s 3 v vieg a—attiecigabiltu }anodrosma, ka
informacija digitala formata ir viegli ptee}ama visiem pactenttem un ka ta ir uzmksuta un izkartota skaidra un
saprotama veida. [Gr. 176]

3.a  Ja dalibvalsts ir nolemusi, ka janodrosina tikai elektroniski pieejama lietosanas instrukcija, pacienti ir jainforme
par tiesibam sanemt lietoSanas instrukcijas izdruku. [Gr. 177]

3.b Ja dalibvalsts nolemj lietoSanas instrukciju darit pieejamu elektroniski, tad papildus tas elektroniskajam
formatam tirdzniecibas atlaujas turetajs brivpratigi var lietoSanas instrukciju darit pieejamu papira formata, kas
papildina elektronisko lietosanas instrukciju. [Gr. 178]

4. Atkapjoties no 1. un 2. punkta, ja informaciju, kas prasita saskana ar 64. un 73. pantu, tie$i norada uz argja
iepakojuma vai tiesa iepakojuma, lietosanas instrukcija nav nepiecieSama.

4.a  Atkapjoties no 3. punkta, ja ziles ir paredzetas izsniegSanai un ievadiSanai, ko veic kvalificéts veselibas apriipes
specidlists, nevis pacients pats, lietoSanas instrukciju var darit pieejamu tikai elektroniski. [Gr. 179]

6.  Lidz... [12 menesi no Sis direktivas speka stasanas dienas] Komisija saskana ar 214. panta 2. punktd minéto
parbaudes procediiru pienem istenoSanas aktus, lai—netetkttar ko nosaka kopéjus standartus lietoSanas instrukcijas
elektroniskajai versijai, zalu aprakstam un marké&umam, nemot véra pieejamas tehnologijas. [Gr. 181]

6.a  Pec apsprieSands ar dalibvalstim un attiecigajam ieinteresétajam personam Agentiira dara pieejamu sistemu,
kura apkopota elektroniska informacija par zalem. Sistemu dara pieejamu ne velak ka [24 menesi no $is direktivas
speka stasanas dienas]. [Gr. 182]

7. Jalepazistoties ar lietosanas instrukciju dara—pieejamtt elektroniski, nedrosinair garantetas personas tiesibas uz
privatumu. Tehnologijas, ar kuram nodrosina piekluvi informacijai, nodroSina personas datu aizsardzibu saskana ar
Regulu (ES) 2016/679 un Direktivu 2002/58/EK un nelauj identificét, profilet vai izsekot personas, kd—arfun tas
neizmanto komercialiem noliikiem, tostarp reklamas un tirgvedibas darbibam. [Gr. 183]

64. pants

Lietosanas instrukcijas saturs

1. LietoSanas instrukciju sagatavo saskana ar zalu aprakstu, kas minéts 62. panta 1. punkta, un taja ieklauj VI pielikuma
uzskaititas zinas.
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2. Visam zalem pievieno standartizétu teksts, kura skaidri aicina pacientus par jebkadam varbitéjam blakusparadibam
zinot arstam, farmaceitam, veselibas apriipes specialistam vai ari tiesi valsts zinoSanas sistéma, kas minéta 106. panta 1.
punkta, noradot, kadi dazadi zinosanas veidi (elektroniski, pasta adrese vai citi) ir pieejami atbilstigi 106. panta 1. punkta
otrajai dalai.

atta a désPec apsprieSands ar pacientu mérkgrupam un citam
attteaga;am 1emtereseta;am personam Komlsqa ptenem pamatnostadnes, lai nodroSinatu, ka lietosanas instrukcija ir
skaidri salasama, preeiza-un-€rtisaprotama un viegli lietojama. [Gr. 184]

65. pants

Markéjuma datu saturs

1. Uz zau ar§ja iepakojuma vai, ja arja iepakojuma nav, uz tiesa iepakojuma, iznemot 66. panta 2. un 3. punkta
minéto iepakojumu, norada markéjuma datus, kas uzskaititi IV pielikuma.

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai:

a) grozitu IV pielikuma uzskaititos markéjuma datus noliika nemt véra sasniegumus zinatné vai pacientu vajadzibas;

b) papildinatu IV pielikumu, nosakot saisinatu to obligato markéuma datu sarakstu, kuriem jabait uz vairakas valodas
noformétu iepakojumu aréja iepakojuma.

66. pants
Blisteriesainojuma vai maza tie$a iepakojuma markéjums

1. IV pielikuma noteiktos datus norada uz tieSajiem iepakojumiem, kas nav 2. un 3. punkta minétie iepakojumi, un péc
valsts kompetento iestaZu pieprasijuma atlauj vienreizeju izsniegSanu, jo ipasi deficita vai biitisku sabiedribas veselibas
problemu gadijuma. [Gr. 185]

2. Uz tieSajiem iepakojumiem blisteriesainojuma forma, kas ir ievietoti argja iepakojuma, kurs atbilst 65. un 73. panta
noteiktajam prasibam, norada vismaz $adus datus:

a) zalu nosaukums;

b) ta tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums, kas laiz zales tirg;

¢) deriguma termins;

d) partijas numurs.

2.a Uz katras blisteriesainojuma devas norada sadus markejuma datus:
a) zalu nosaukums, kam seko norade par zalu stiprumu un zalu formu;
b) datu matricas kods, kura ir Sifréta Sada informacija:

i)  globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs (GTIN);

ii) deriguma termins;

iii) partijas numurs. [Gr. 186]

3. Uz maza tie§d iesainojuma vienibam, uz kuram nav iesp&ams noradit 65. un 73. pantd paredzétas zinas, norada
vismaz $adus markéjuma datus:

a) zalu nosaukums un vajadzibas gadijuma ievadisanas cels;
b) zalu ievadisanas metode;

¢) deriguma termins;

d) partijas numurs;

) saturs péc svara, tilpuma vai vienibu skaita.
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67. pants

Dro$uma pazimes

1. Uz recep$u zalém norada IV pielikuma minétas dro§uma pazimes, iznemot gadjjumus, kad tas ieklautas saraksta
saskana ar 2. punkta otrds dalas b) apak$punkta minéto procediiru.

Bezrecep$u zaleém nav vajadzigas IV pielikuma minétas droSuma pazimes, iznemot-gadijumus;kadja vien iznémuma karta
zales irnav ieklautas saraksta saskana ar 2. punkta otras dalas b) apakspunkta minéto procediru vai ja tirdzniecibas
atlaujas tureétajs to velas darit brivpratigi. [Gr. 187]

2. Komisija saskana ar 215. pantu pienem delegétos aktus, lai papildinatu IV pielikumu, nosakot detalizétus
noteikumus par droSuma pazimém.

Minétajos delegétajos aktos nosaka:

a) IV pielikuma minéto drosuma pazimju unikala identifikatora raksturojumu un tehniskas specifikacijas, kas lauj
parbaudit zalu autentiskumu un identificét atseviskus iepakojumus;

b) to zalu vai zalu kategoriju sarakstus, kuram IV pielikuma minétas drosuma pazimes nenorada recepsu zalu gadijuma,
bet norada bezrecepsu zalu gadijuma;

¢) kartibu, kada Komisiju informé un kas noteikta 4. punkta, un atru sistému, lai izvértétu $adus zinojumus un pienemtu
par tiem lémumu noliika piemérot b) apakspunktu;

d) panémienus, ar kuriem raZotaji, izplatitdji vairumtirdznieciba, farmaceiti un fiziskas vai juridiskas personas, kam ir
atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, un kompetentas iestades var parbaudit drosuma pazimes, kas

minétas IV pielikuma;

e) nosacijumus par tadas repozitoriju sistémas izveidi, parvaldibu un pieejamibu, kura glaba informaciju par drojuma
pazimém, kas lauj parbaudit zalu autentiskumu un identificét tas, ka paredzéts IV pielikuma.

Sarakstus, kas minéti otras dalas b) apak$punkta, sagatavo, nemot veéra viltosanas risku saistiba ar attiecigajam zalém vai
zalu kategorijam. Saja noliika pieméro vismaz $adus kritérijus:

a) zalu cena un pardosanas apjoms;

b) to lidzsingjo viltosanas gadijumu skaits un biezums, par kuriem zinots Savieniba un tre§as valstis, un $adu gadijumu

) attiecigo zalu raksturigas pazimes;
d) arstéjamo slimibu nopietniba;

e) citi iespéjami sabiedribas veselibas apdraudéjumi.

Papémieni, kas minéti otras dalas d) apak$punkta, ir tadi, kas Jauj parbaudit katra piegadata zalu iesainojuma, kuram ir IV
pielikuma minétas dro§uma pazimes, autentiskumu un noteikt $adas parbaudes apméru. Nosakot Sos panémienus, nem
véra katras dalibvalsts piegades kédes Ipatnibas un vajadzibu nodrosinat, ka parbaudes pasakumu ietekme uz piegades
kedes atseviskiem dalibniekiem ir samériga.

$a punkta otras dalas e) apakspunkta nolitkos $adas repozitoriju sistémas izmaksas sedz to zalu razoSanas atlauju turétaji,
uz kuram norada dro§uma pazimes.

3. Pienemot 2. punkta minétos delegétos aktus, Komisija pienacigi nem véra vismaz $adus aspektus:
a) persondatu aizsardziba, ka noteikts Savienibas tiesibu aktos;

b) likumigas intereses, lai aizsargatu komerciali konfidencialu informaciju;

¢) to datu Ipasumtiesibas un konfidencialitate, kuri iegiiti, izmantojot drofuma pazimes, un

d) pasikumu izmaksu lietderiba.
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4. Dalibvalstu kompetentas iestades pazino Komisijai par tam bezrecepsu zalém, ko tas atzist par viltosanas riskam
paklautam, ka ari var informét Komisiju par zalém, ko tas uzskata par tadam, kuras nav paklautas viltoSanas riskam,
saskana ar 2. punkta otras dalas b) apak$punkta noteiktajiem kritérijiem.

5. Kompensé$anas vai farmakovigilances apsvérumu dé] dalibvalstis var paplasinat IV pielikuma minéta unikala
identifikatora piemérosanu attieciba uz visam recepsu zalém vai kompensgjamam zalém.

6.  Kompenséanas, farmakovigilances, farmakoepidemiologijas vai datu aizsardzibas pagarinasanas laianai tirgh
noliikos dalibvalstis var izmantot informaciju, kas ietverta 2. punkt otras dalas e) apakSpunkta minétaja repozitoriju
sistéma.

7. Pacientu drosibas apsverumu de| dalibvalstis var paplasinat IV pielikuma minétas iesainojuma neskartibas pazimes
piemeérosanas jomu, attiecinot to uz visam zalém.

7.a  Pacienta drosibas apsverumu del dalibvalstis var nolemt, ka zalem, kas tiek importétas vai izplatitas vienlaikus,
ir veicama atkartota iepakosana jaund areja iepakojuma. [Gr. 188]

68. pants

Radionuklidu un radiofarmaceitisko preparatu mark&ums un lietoganas instrukcija

1. Papildus $aja nodala paredzétajiem noteikumiem aréjo kartona karbu un trauku zalem, kas satur radionuklidus,
marké saskana ar Starptautiskas Atomenergijas agentiras paredzétajiem radioaktivu materialu droSas parvadasanas
noteikumiem. Turklat mark&jumi atbilst 2. un 3. punkta minétajiem noteikumiem.

2. Aizsargvairoga markéuma norada 65. pantd minétos datus. Turklat aizsargvairoga mark&uma sniedz pilnu
paskaidrojumu par to kodu nozimi, kas lietoti uz pudelites, un vajadzibas gadjjuma attiecigajam laikam un datumam
norada radioaktivitates daudzumu deva vai traucina un kapsulu skaitu vai skidrumiem — mililitrus traucipa.

3. Traucipa mark&uma norada $adu informaciju:

a) zalu nosaukums vai kods, to skaita radionuklida nosaukums vai kimiskais simbols;
b) partijas identifikacijas dati un deriguma termins;

¢) starptautiskais radioaktivitates simbols;

d) raZotdja nosaukums un adrese;

e) 2. punkta noraditais radioaktivitates daudzums.

4. Kompetentd iestade nodro$ina siki izstradatas lietosanas instrukcijas ievietoSanu radiofarmaceitisko preparatu,
radionuklidu generatoru, radionuklidu komplektu vai radionuklidu prekursoru iesainojuma. Minétas instrukcijas tekstu
izstrada saskana ar 64. panta 1. punkta noteikumiem. Turklat instrukcija ieklauj visus piesardzibas pasikumus, kas jaievéro
lietotajam un pacientam zalu izgatavosanas un lietoSanas laika, ka ari ipasus piesardzibas pasakumus attieciba uz
iesainojuma un ta neizmantota satura iznicinasanu.

69. pants
Ipasas informacijas prasibas attieciba uz antimikrobialajiem lidzekliem

1. Tirdzniecibas atlau as turetaJs nodrosma tada 1Zg11t0)osa materlala plee amlbu Vesehbas aizsardzibas specialistiem;-af
s afta 3 > par diagnostikas instrumentu,
testesanas vai citu dlagnostlkas pieeju pareizu izmantoganu salstlba ar remstenta]lem mikroorganismiem, kur§ var sniegt
informaciju par antimikrobialo lidzeklu lietosanu. Visiem informativajiem materialiem jabiit saderigiem ar zalu
aprakstu. [Gr. 189]

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs ieklauj antimikrobidlo lidzeklu iepakojuma dokumentu, kura sniegta konkréta
informacija par attiecigajam zalém un kuru pacientam dara pieejamu papildus lietoanas instrukcijai (“informativa
kartina”), kopa ar informaciju par rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem un antimikrobialo lidzeklu pareizu
lieto$anu un iznicinaganu.
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ieklauta

Dalibvalstis va emtinformativeo-kartintda ecjamt-papira ata-vaicle
Sadt—ipas snodroSina, ka antimikrobialo lidzeklu iepakojuma el
informativa kartina tiek darita pieejama papira formata vai gan papira formata, gan elektroniski. [Gr. 190]

5

3. Informativas kartinas tekstu pielago VI pielikumam.

Dalibvalstis kopiends ievieS piemeérotas antimikrobialo lidzeklu iznicinasanas sistémas un informe sabiedribu par
antimikrobialo lidzeklu pareizu iznicinasanu. [Gr. 191]

3.a  Komisija péc apsprieSands ar Agentiiru var pienemt istenoSanas aktus, ar kuriem nosaka papildu standartus

attieciba uz informativo kartinu. Mineétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mineta
214. panta 2. punkta. [Gr. 192]

70. pants

Salasamiba

Saja nodala minéta lietosanas instrukcija un markéjuma dati ir viegli salasami, skaidri saprotami un neizdzésami.

71. pants
Pieejamiba personam ar invaliditati
Zalu nosaukumu uz iepakojuma sniedz ari Braila raksta. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina, ka péc pacientu
organizaciju pieprasijuma 63. panta minéta lietoSanas instrukcija ir pieejama formatos, kas paredzéti personam ar
invaliditati, tai skaita neredzigajiem un vajredzigajiem.
72. pants

Dalibvalstu prasibas attieciba uz marké&umu

1. Neatkarigi no 77. panta dalibvalstis var pieprasit konkrétu zalu markéuma formu lietoSanu, kas sniedz iesp&ju
noskaidrot:

a) zalu cenu;

b) socialas nodrosinasanas organizaciju atmaksas nosacjjumus;

c) tiesisko statusu piegadei pacientam saskana ar IV nodalu;

d) autentiskumu un identifikaciju saskana ar 67. panta 5. punktu.

2. Attieciba uz zalem, par kuram pieskirta centralizéta tirdzniecibas atlauja, kas minéta 5. panta, dalibvalstis,

piemérojot 3o pantu, ievéro siki izstradatos noradijumus, kas minéti 77. panta.

73. pants

Simboli un piktogramma
Uz argja iepakojuma, tieSa iepakojuma un lietoSanas instrukcijas var bt simboli vai piktogrammas, kas paredzétas, lai

precizétu konkrétu 64. panta 1. punkta, 65. pantd un 69 un—65. pantd minétu informaciju un citu ar zalu aprakstu
saderigu informaciju, kura ir noderiga pacientam, tomér nepielaujot nekadus reklamas elementus. [Gr. 193]

74. pants

Prasibas attieciba uz valodam

1. Sisdirektivas 64. un 65. panta minétos datus markéjuma norada viena vai vairakas tas dalibvalsts valsts valodas, kura
zales tiek laistas tirgdi, ka minéta dalibvalsts noteikusi, piemérojot o direktivu.
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2. $a punkta 1. punkts neliedz noradit Sos datus vairakas valodas ar nosacijumu, ka visas lietotajas valodas sniedz
vienus un tos pasus datus.

3. LietoSanas instrukcijai jabiit skaidri salasamai viena vai vairakas tas dalibvalsts valodas, kura zales tiek laistas tirgdi, ka
minéta dalibvalsts noteikusi, piemérojot $o direktivu.

4. Dalibvalsts kompetentas iestades var ari pilniba vai dalgji atbrivot no pienakuma nodro$inat markéumu un
lieto3anas instrukciju viena vai vairakas tas dalibvalsts oficialajas valodas, kura zales tiek laistas tirg@i, ka minéta dalibvalsts
noteikusi, piemeérojot 3o direktivu. Ja kompetenta iestade pieskir pilnigu vai daleju atbrivojumu no valodas prasibam, ko
piemero markéjumam vai lietoSanas instrukcijai, tiek garantetas pacienta tiesibas péc pieprasijuma un bez maksas
sanemt drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju dalibvalsts oficialaja(-s) valoda(-s). [Gr. 194]

Attieciba uz vairakas valodas noformétiem iepakojumiem dalibvalstis var atlaut izmantot mark&uma un lietosanas
instrukcija kadu no Savienibas oficialajam valodam, ko plasi saprot dalibvalsti, kura vairakas valodas noforméto
iepakojumu pardod.

75. pants

Dalibvalstu iznémumi no prasibam attieciba uz markéjumu un lietoSanas instrukciju

Dalibvalstu kompetentas iestades, ievérojot pasakumus, ko tds uzskata par nepiecieSamiem sabiedribas veselibas
aizsardzibai, var pieskirt iznémumu no pienakuma marké&uma un lietosanas instrukcija noradit 64. un 65. panta minétos
datus $ados gadijumos:

a) jazales nav paredzéts tiesi piegadat pacientam;

b) jair problémas saistiba ar zalu pieejamibu;

) ja ir vietas ierobeZzojumi iepakojuma vai lietosanas instrukcijas izméra dé| vai vairakas valodas noformétu iepakojumu
vai lieto$anas instrukciju gadijuma;

d) saistiba ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

e) laiatvieglotu piekluvi zaleém dalibvalstis.

76. pants

Marké&juma un lietosanas instrukcijas informacijas apstiprinasana

1. Pieprasot tirdzniecibas atlauju, kompetentajaim iestadém, kuru kompetencé ir tirdzniecibas atlaujas pieskirSana,
iesniedz vienu vai vairakus aréja un tiesa iepakojuma maketus, pievienojot lietodanas instrukciju. Kompetentajai iestadei
iesniedz ari to novértéjumu rezultatus, kas veikti sadarbiba ar pacientu mérkgrupam.

2. Kompetenta iestdde atsaka tirdzniecibas atlauju, ja markéums vai lietosanas instrukcija neatbilst §is nodalas
noteikumiem vai ja tie nav saskana ar zalu apraksta minétajiem datiem.

3. Kompetentajam iestadém iesniedz visas ieteiktas izmainas markéumu vai lietosanas instrukcijas joma, uz ko attiecas
§1 nodala un kas nav saistitas ar zalu aprakstu. Ja kompetentas iestades 90 dienu laika péc pieprasjjuma iesnieg§anas nav
iebildusas pret ieteiktajam parmainam, iesniedzgjs var Istenot parmainas.

4, Tas, ka kompetenta iestade neatsaka tirdzniecibas atlauju, ievérojot 2. punktu, vai parmainas mark&uma vai
lietosanas instrukcija, ievérojot 3. punktu, nemaina raZzotaja un tirdzniecibas atlaujas turétaja visparéjo civiltiesisko
atbildibu.
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77. pants
Noradijumi par markéjuma datiem
Apspriezoties ar dalibvalstim un attiecigajam pusém, Komisija izstrada un publicé siki izstradatus noradjjumus, jo Ipasi
attieciba uz:
a) dazu ipa$u bridindjumu redakciju dazu grupu zalém;
aa) formulgjumu par antimikrobialo lidzek]u piesardzigu lietoSanu un drosu iznicinasanu; [Gr. 195]
b) 1ipasam informacijas vajadzibam saistiba ar bezrecep$u zalem;

) datu salasamibu mark&uma un lietosanas instrukcija;

o

d) zalu identifikacijas un autentiskuma noteiksanas metodém;

o

) to paligvielu uzskaitjjumu, kuram jabit noraditam zalu marké&juma, ka ari So paligvielu noradisanas veidy;

f) saskanotiem noteikumiem 72. panta Isteno$anai.

78. pants
Markétu zalu laiSana tirgd

Dalibvalstis nedrikst aizliegt vai kavét zalu laiSanu tirghi sava teritorija, pamatojumu saistot ar mark&umu vai lietosanas
instrukciju, ja tie atbilst 3is nodalas prasibam.

79. pants

Neatbilstiba prasibam attieciba uz mark&umu un lietoSanas instrukciju

Ja nav ievéroti §is nodalas noteikumi un attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam nogadats pazinojums palicis bez
ieveribas, dalibvalstu kompetentas iestades var apturét tirdzniecibas atlauju lidz attiecigo zalu markéjuma un lietosanas
instrukcijas parveidoanai atbilstigi §is nodalas prasibam.

VII nodala

Regulativa aizsardziba, neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un atlidziba par pediatrija lietojama zalem

80. pants

Regulativa datu un tirgus aizsardziba

1. Uz I pielikuma minétajiem datiem, kas sakotngji iesniegti, lai sapemtu tirdzniecibas atlauju, neatsaucas cits
pieteikuma iesniedzéjs, lai sanemtu velaku tirdzniecibas atlauju laikposma, kas noteikts saskana ar 81. pantu (“regulativais
datu aizsardzibas periods”).

2. Zales, uz kuram attiecas vélaka tirdzniecibas atlauja, kas minéta 1. punkta, nelaiz tirg@i 2 gadus péc 81. panta minéto
attiecigo regulativo datu aizsardzibas periodu beigam.

2.a  Periodu, kas minéts $a panta 2. punkta, pagarina par vienu gadu ilgu papildu periodu, ja tirdzniecibas atlaujas
turetajs 81. panta minétda datu aizsardzibas perioda laika sanem atlauju par papildu terapeitisko indikaciju ar
nosacijumu, ka tirdzniecibas atlaujas turétdjs ar pamatojoSiem datiem ir pieradijis ieverojamu klinisku ieguvumu
salidzinajuma ar esoSajam terapijam. Mineto pagarinajumu var pieskirt tikai vienu reizi. [Gr. 196]

3. Atkapjoties no 1. punkta, attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs var pieskirt citas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz&jam piekluves pilnvaru, kas lauj pieklit ta datiem, kuri iesniegti atbilstosi I pielikumam, k3 minéts 14. panta.
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4. Atképjoties no 1. un 2. punkta, ja attieciga dalibvalsts iestade Savieniba, ieverojot Savienibas tiesibu aktos
noteiktos nosacijumus un starptauttskus noltgumus, ir pieskirusi obligatu licenci citai pusei sabiedtibas-veselibas-arkartas
situaeijasrisinasanat;, tad attiecibd uz So pusi datu un tirgus aizsardzibu aptur attieetbauzSo-pusi, ciktal to prasa obligata

licence, un uz obligatas licences darbibas laiku dalibvalsti(-s), kura(-s) obligata licence ir pieskirta. [Gr. 197]

4.a  Par lemumu nekavejoties tiek informets tirdzniecibas atlaujas turetajs zalem, par kuram ir pieskirta obligata
licence. [Gr. 198]

5. Datu aizsardzibas periods, kas noteiks 1. punkta, ir piemérojams ari dalibvalstis, kuras zales nav atlautas vai vairs nav
atlautas.

81. pants

Regulativie datu aizsardzibas periodi

1. Regulativais datu aizsardzibas periods ir 6-gadiseptini gadi un sesi menesi no dienas, kad saskana ar 6. panta 2.
punktu pieskirta zalu tirdzniecibas atlauja. Attieetba—uz Tirdzniecibas atlaujam, kas pieder pie vienas un tas pasas
visparéjas tirdzniecibas atlaujas, datu aizsardzibas periods sakas no dienas, kad Savieniba pieskirta sakotnéja tirdzniecibas
atlauja. [Gr. 199]

2. Pamatojoties uz attiecigas kompetentas iestades zinatnisku izvértéjumu, 1. punkta minéto datu aizsardzibas periodu
pagarina par:

b) se$fem]12 ménesiem, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas bridi
pierada, ka zales ir paredzétas neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasanai, ka minéts 83. pant; [Gr. 201]

¢) seSiem ménesiem attieciba uz zalém, kas satur jaunu aktivo vielu, ja kliniskajos pétijumos, ko izmanto sakotngjas
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma pamatosanai, izmanto attiecigas un uz pieradjjumiem balstitas salidzinajuma zales
saskana ar Agentiiras sniegtajam zinatniskajam konsultacijam;

ca) seSiem meneSiem, ja tirdzniecibas atlaujas turetdjs pierada, ka ieverojama dala ar zalem saistita petnieciba un
izstrade, tostarp prekliniska un kliniska, ir veikta Savieniba un vismaz daleji sadarbiba ar publiskam struktiiram,
tostarp universitates slimnicu institiitiem, izcilibas centriem vai bioklasteriem, kas atrodas Savieniba. [Gr. 202]

Saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 19. pantu pieskirtas nosacitas tirdzniecibas atlaujas gadijuma pirmas
dalas b) apak$punkta minétais pagarinajums ir piemérojams tikai tad, ja 4 gadu laika no nosacitas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas par zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 19. panta 7.
punktu.
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iz [Gr. 204]

Lidz... [12 meéneSi no Sis regulas speka stasanas dienas] Komisija pienem delegetos aktus saskana ar 215. pantu, lai
papildinatu So direktivu, nosakot procediiras aspektus un kritérijus, uz kuriem attiecas $a punkta pirmas dalas ca)
punkts. [Gr. 205]

3. Agentiira nosaka 2. punkta c) apak$punkta minétas pamatnostadnes par kritérijiem salidzino3o zalu piedavasanai
kliniskajai parbaudei, nemot veéra rezultatus, kas giiti apspriedés ar Komisiju un iestadém vai struktfiram, kuras iesaistitas
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 162. panta minétaja apspriezu mehanisma.

3.a  Sapanta 1.un 2. punktd minéta regulativa aizsardziba neparsniedz astonus gadus un sesus menesus. [Gr. 206]

(**) Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parskatamibu, kas reglamenté cilvékiem paredzéto zalu
cenas un to ieklausanu valstu veselibas apdrosinasanas sistémas (OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.).
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83. pants

Zales, kas paredzétas neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasanai

1. Zales uzskata par tadam, kas paredzétas neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasanai, ja vismaz viena no to
terapeitiskajam indikacijam ir saistita ar dzivibu apdraudosu vai loti novajino$u slimibu un ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a) Savieniba nav atlautu zalu $adas slimibas arstésanai vai, neraugoties uz to, ka zales ir atlautas Savieniba $adas slimibas
arstéSanai, slimiba ir saistita ar joprojam augstu saslimstibu vai mirstibu;

b) zalu lietoSanas rezultata ievérojami samazinas saslimstiba vai mirstiba attiecigaja pacientu mérkgrupa.

2. Barenzalu statusa zales, kas minétas [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 67. panta, uzskata par tadam, kuras
paredzétas neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasanai.

3. Kad Agentiira pienem zinatniskas pamatnostadnes par $a panta pieméro$anu, ta apspriezas ar Komisiju un iestadém
vai struktiirdam, kd ari ar ieinteresetajam personam, kas minétas attiecigi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 162.
pantapanta 1. un 2. punkta. [Gr. 208]

84. pants

Datu aizsardziba attieciba uz parprofilétam zalém

1. Zalém pieskir ¢etru gadu regulativo datu aizsardzibas periodu attieciba uz jaunu terapeitisko indikaciju, kas ieprieks
nav bijusi atlauta Savieniba, ar nosacijumu, ka:

a) saistiba ar terapeitisko indikaciju ir veikti atbilsto$i nekliniskie vai kliniskie pétjjumi, kas pierada, ka ta sniedz
ievérojamu klinisku ieguvumu, un

b) zales ir atlautas saskana ar 9.-12. pantu, un iepriek$ par tam nav bijusi pieskirta datu aizsardziba, vai ir pagajusi 25
gadi no attiecigo zalu sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas.

2. Sapanta 1. punkta minéto datu aizsardzibas periodu par jebkuram konkrétam zalem var pieskirt tikai vienreiz.

3. Sa panta 1. punkta minétaja datu aizsardzibas perioda tirdzniecibas atlauja norada, ka zales ir esosas zales, kas
atlautas Savieniba un atlautas ar papildu terapeitisko indikaciju.

(*) Padomes Lémums (1975. gada 20. maijs) par Farmacijas komitejas izveidi (OV L 147, 9.6.1975., 23. Ipp.).
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LV

85. pants

Iznémums no intelektuala ipasuma tiesibu aizsardzibas

Patentu tiesibas vai papildu aizsardzibas sertifikatus saskana ar [Regulu (EK) Nr. 469/2009 — PB: ligums aizstat atsauci ar
jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts] neuzskata par parkaptiem, ja atsasees—zales—izmantovajadzigos peétijumus,
parbaudes un citas darbibas veic, lai: [Gr. 209]

i)  genéris io o—zalt;—hibridzalu—vat—biohi
atjaujaveiktu taja velakas izmainas; [Gr. 211]

ii)  wveiktu veselibas apriipes tehnologiju novértéjumu, ka tas definéts Regula (ES) 2021/2282; [Gr. 212]

iii)  iegiitu atlauju cenu noteikSanai un kompensacijai uncentnoteikSanuunkompensaeije: [Gr. 213]

iiia) izpilditu turpmakas praktiskas prasibas saistiba ar Sadam darbibam. [Gr. 214]
Darbibam, ko veic vienigi aj—apakSpunktd pirmaja dala izklastitajiem noliikiem un kas var—aptvertaptver attiecigi
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesnieg§anu un patentétu zalu vai procesu piedavasanu, raZoSanu, pardoSanu,
piegadasanu, uzglabasanu, importéSanu, izmantosanu un pirkSanu, ari ja to veic piegadataji un pakalpojumu sniedzgji, kas

ir tresas personas. [Gr. 215]

Sis iznémums neattiecas uz zalu laianu tirgd, kas izriet no $adam darbibam.

85.a pants
Neparklasanas ar intelektuala ipasuma tiesibam

1. Dalibvalstis 85. panta minétas procediiras un lemumus uzskata par regulativam vai administrativam
procediiram, kuras ka tadas nav atkarigas no intelektuala ipasuma tiesibu piemerosanas.

2. Intelektuala ipasuma tiesibu aizsardziba nav pamatots iemesls, lai atteiktu, apturetu, aizkavetu, atsauktu vai
atceltu 85. panta minétos lemumus.

3. Sapanta 1. un 2. punktu piemeéro, neskarot intelektuala ipasuma tiesibu aizsardzibas jomas tiesibu aktus, kas ir
speka Savieniba un valstis. [Gr. 216]

86. pants
Atlidziba par pediatrija lietojamam zalém

1. Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums ietver visu to pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétijumu planu, patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata turétajam ir tiesibas uz [Regulas (EK) Nr. 469/2009 — PB
ligums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts] 13. panta 1. un 2. punktd minéta perioda 6 ménesu
pagarinajumu.

Pirmo dalu pieméro ari gadjjumos, ja péc apstiprinata pediatrijas pétjjumu plana pabeigSanas pediatrisko indikaciju
neapstiprina, bet veikto pétjjumu rezultati ir atspoguloti zalu apraksta un vajadzibas gadjjuma attiecigo zalu lietosanas
instrukcija.

2. Sis direktivas 49. panta 2. punkta vai [parskatitds Regulas (EK) Nr. 726/2004] 90. panta 2. punktd minéta
pazinojuma ieklausanu tirdzniecibas atlauja izmanto 1. punkta piemérosanas noliikos.

3. Jaizmanto I nodalas 3. un 4. iedala paredzéto kartibu, 1. punkta minéta perioda 6 ménesu pagarinajumu pieskir
tikai tada gadijuma, ja zales ir atlautas visas dalibvalstis.
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4. Ja pieteikums attiecas uz jaunam terapeitiskajam indikacijam, tai skaita pediatriskajam indikacijam, jaunam
farmaceitiskajam formam, jauniem stiprumiem un jauniem ievadiSanas celiem saistiba ar apstiprinatam zalém, kas ir
aizsargatas vai nu ar papildu aizsardzibas sertifikatu saskana ar [Regulu (EK) Nr. 469/2009 — PB laigums aizstat atsauci ar
jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts], vai ar patentu, kas ir atbilstoss, lai pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, ka
rezultdta tiek atlauta jauna pediatriskd indikacija, 1., 2. un 3. punktu nepieméro, ja pieteikuma iesniedzéjs piesakas
attiecigo zalu tirdzniecibas aizsardzibas perioda pagarindgjumam par vienu gadu un tam pieskir o pagarindjumu,
pamatojoties uz to, ka $1 jauna pediatriska indikacija rada biitisku klinisku ieguvumu salidzindjuma ar esosajam terapijam,
saskana ar 81. panta 2. punkta pirmas dalas d) apak$punktu.

86.a pants
ZinoSana par zalu pieejamibu

Komisija, sadarbojoties ar dalibvalstim, izstrada raditajus zalu pieejamibas meriSanai Savieniba. Minetie raditaji ir
pamatoti ar pieradijumiem, ir izmerami un tiek regulari parskatiti, lai atspogulotu veselibas apriipes vides attistibu
Savieniba.

Komisija publicé zinojumu, kura katras dalibvalsts un visas Savienibas limeni novertéta zalu pieejamiba un Skersli
Sadas pieejamibas uzlabosanai. Zinojums ir publiski pieejams.

Pamatojoties uz So zinojumu, Komisija izveido plasai sabiedribai un attiecigajam ieinteresétajam personim paredzetu
ipasu timekla vietni ar viegli pieejamu informaciju par pieejamibas raditajiem un zalu pieejamibu Savieniba.
Zinojumu pirmo reizi sagatavo lidz [datums, kas ir laiks, kad paiet divi gadi kops Sis direktivas speka stasanas dienas],
bet pec tam — ik pec pieciem gadiem. [Gr. 217]

VIII nodala

Pasakumi péc tirdzniecibas atlaujas pieskiranas

87. pants
Obligati pécregistracijas pétijumi

1. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt tirdzniecibas atlaujas turétajam
pienakumu:

a) veikt pécregistracijas drosuma pétijumu, ja atlauto zalu raditais risks rada bazas par to drofumu. Ja tas pasas baZas
attiecas uz vairak neka vienam zalém, dalibvalsts kompetenta iestade péc apspriesanas ar Farmakovigilances riska
vértesanas komiteju mudina attiecigos tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt kopigu pécregistracijas drofuma pétjjumu;

b) veikt pécregistracijas iedarbiguma pétjjumu, ja izpratne par slimibu vai kliniska metodologija norada, ka ieprieksgjie
iedarbiguma novért&umi varétu bat batiski japarskata. Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus ir
pamatots ar delegétajiem aktiem, kas piepemti saskana ar 88. pantu, vienlaikus nemot véra 123. panta minétos
zinatniskos noradjjumus;

¢) veikt pécregistracijas vides riska novértgjuma pétijumu, vakt uzraudzibas datus vai informaciju par lietosanu, ja ir bazas
par riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tai skaita rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, saistiba ar atlautam
zalém vai saistitu aktivo vielu; ja pécregistracijas vidiska riska novertejuma petijums attiecas uz kadu
antimikrobialo lidzekli, taja ieklauj attiecigus un salidzinamus datus par antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu
un lietoSanu pa veidiem; Agentiira sadarbojas ar dalibvalstim un citam Savienibas agentiiram, lai analizétu
minétos datus, un publice ikgadeju zinojumu; minétos datus Agentiira nem vera, pienemot jebkadas attiecigas
pamatnostadnes un ieteikumus. [Gr. 218]

Ja tas paSas bazas attiecas uz vairak neka vienam zalém, dalibvalsts kompetenta iestade péc apspriesanas ar Agentiiru
mudina attiecigos tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt kopigu pécregistracijas vides riska novértéjuma pétijumu.
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Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi pamatojot, pazinojot rakstiski un noradot pétijuma mérkus un ta veiksanas un
iesniegsanas terminu. Informdciju par obligatajiem pecregistracijas petijumiem norada zalu Eiropas publiska
novertejuma zinojuma un kompetentas iestades datubaze. [Gr. 219]

2. Dalibvalsts kompetenta iestade sniedz tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju, atbildot uz uzlikto pienakumu,
iesniegt rakstiskus apsvérumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienu laika péc
rakstiska pazinojuma par pienakumu sanemsanas.

3. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem apsvérumiem, dalibvalsts kompetenta
iestade atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina pienakumu, tirdzniecibas atlauja veic
izmainas, pienakumu ieklaujot ka tirdzniecibas atlaujas nosacljumu un vajadzibas gadijuma attiecigi atjauninot riska
parvaldibas sistému.

88. pants

Delegétie akti par pécregistracijas iedarbiguma pétjjumiem

1. Lai noteiktu situacijas, kad var bat vajadzigi pécregistracijas iedarbiguma pétfjumi saskana 44. un 87. pantu,
Komisija, pienemot delegétos aktus saskana ar 215. pantu, var piepemt pasakumus, kas papildina 44. un 87. panta
noteikumus.
2. Piepemot $adus delegétos aktus, Komisija rikojas saskana ar §is direktivas noteikumiem.

89. pants

Ar tirdzniecibas atlauju saistito nosacjjumu registracija

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs riska parvaldibas sistéma ieklauj visus dro§uma vai iedarbiguma nosacijumus, kas
minéti 44., 45. un 87. panta.

2. Dalibvalstis informé Agentliru par tirdzniecibas atlaujam, ko tas pieskiruas ar nosacfjumiem atbilstosi 44.
un 45. pantam, un par visiem nosacjjumiem, kas noteikti saskana ar 87. pantu.

90. pants

Tirdzniecibas atlaujas atjauninasana saistiba ar zinatnes un tehnikas sasniegumiem

1. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas saskana ar Il nodalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nem véra zinatnes un
tehnikas sasniegumus attieciba uz minétas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma noraditajam razoSanas procesa un kontroles
metodém un veic visas izmainas, kas varétu bt vajadzigas, lai zales varétu raZot un kontrolét ar visparpienemtam
zinatniskam metodém.

Minétas izmainas apstiprina attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties sniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei visu jauno informaciju, kuras dé]
varétu biit jagroza dati vai dokumenti, kas minéti 6., 9.-13., 62. panta, 41. panta 5. punkta, [ pielikuma vai II pielikuma.

Konkretak, tirdzniecibas atlaujas turétajs bez nepamatotas kavéSanas informe dalibvalsts kompetento iestadi par jebkuru
aizliegumu vai ierobezojumu, ko tirdzniecibas atlaujas turétajam vai jebkurai struktdrai, kam ir ligumattiecibas ar
tirdzniecibas atlaujas turétaju, noteikusas kompetentas iestades kada valsti, kura zales tirgo, un sniedz visu citu jauno
informaciju, kas varétu ietekmét attiecigo zalu ieguvumu un risku novértgjumu. Informacija ieklauj gan pozitivos, gan
negativos klinisko parbauzu vai citu pétijumu rezultatus par visam, ne tikai tirdzniecibas atlauja ieklautajam
terapeitiskajam indikacijam un mérkgrupam, ka ari datus par zalu lietosanu, ja $ada lietosana neietilpst tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos.
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3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumi, tai skaita zalu apraksts, markéums un
lietoanas instrukcija, tiek atjauninati, nemot vérd jaundkas zinatnes atzinas, tai skaita novértéjuma secindgjumus un
ieteikumus, kas publiskoti Eiropas zalu timekla portala, kurs izveidots saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
104. pantu.

4. Dalibvalsts kompetenta iestade var jebkura laika pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz datus, kas
pierada, ka ieguvumu un riska samérs joprojam ir labveligs. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pilnigas un atras atbildes
noteiktaja termina uz jebkuru $adu pieprasijumu. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ari pilnigi un noteiktaja termina atbild uz
jebkuru kompetentas iestades pieprasijumu par ieprieks tam noteikto pasakumu, tai skaita riska mazinasanas pasakumu,
istenoSanu.

5. Dalibvalsts kompetenta iestade var jebkura laika pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz farmakovi-
gilances sistémas pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz minéto kopiju vélakais septinu dienu laika péc
pieprasijuma sanemsanas.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs ar1 pilnigi un noteiktaja termina atbild uz jebkuru kompetentas iestades pieprasijumu
par jebkuru iepriek$ tam noteikto pasakumu istenoSanu attieciba uz riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tai skaita
rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem.

91. pants
Riska parvaldibas planu atjauninasana

1. Sis direktivas 9. un11. panta minéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz attiecigo dalibvalstu kompetentajam
iestadém riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu, ja atsauces zalu tirdzniecibas atlauja tiek atsaukta, bet 9. un 11. panta
minéto zalu tirdzniecibas atlauja tiek uzturéta speka.

Riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu iesniedz attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém 60 dienu laika no
dienas, kad tiek atsaukta atsauces zalu tirdzniecibas atlauja, veicot taja izmainas.

2. Dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt 9. un 11. panta minéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu
iesniegt riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu, ja:

a) ir piemeroti papildu riska mazinasanas pasakumi saistiba ar atsauces zalém, vai

b) tas ir pamatoti ar farmakovigilances apsvérumiem.

3. Sapanta 2. punkta a) apakspunkta minétaja gadijuma riska parvaldibas planu pielago atsauces zalu riska parvaldibas
planam.
4. S84 panta 3. punktd minéta pienakuma noteiksanu pamato rakstiski un pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam,

nosakot terminu riska parvaldibas plana un ta kopsavilkuma iesniegsanai, izdarot izmainas.

92. pants

[zmainu izdariSana tirdzniecibas atlauja

1. Pieteikumu par izmainu izdari$anu tirdzniecibas atlauja tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz elektroniski Agentiiras
nodrosinatajos formatos, ja vien izmainas nav saistitas ar tirdzniecibas atlaujas turétaja veiktiem atjauninajumiem ta
informacija, kas tiek glabata datubaze.

2. Izmainas klasificé dazadas kategorijas atkariba no sabiedribas veselibai radita riska limena un iesp&jamas ietekmes uz
attiecigo zalu kvalitati, dro§umu un iedarbigumu. Minétajas kategorijas ietver dazadas izmainas — gan tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu izmainas, kam ir vislielaka iespgjama ietekme uz zalu kvalitati, droumu un iedarbigumu, gan izmainas, kam
nav nekadas ietekmes vai ta ir minimala, gan ari administrativas izmainas.
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3. Procediiras, kas paredzétas, lai izskatitu pieteikumus par izmainam, ir samérigas ar saistito risku un ietekmi. Minétas
procediiras ir gan tadas, kuras atlauj Istenosanu tikai péc apstiprinasanas, kas pamatojas uz pilnigu zinatnisko novért&jumu,
gan tadas, kuras atlauj istenoanu nekavéjoties un lauj tirdzniecibas atlaujas turétagjam pazinot kompetentajai iestadei vélak.
Sadas procediiras var ari ietvert tirdzniecibas atlaujas turétdja veiktus atjaunindjumus ta informacija, kas tiek glabata
datubazé. Ja Agentiira to uzskata par pamatotu, paatrinatas noverteSanas procediiras paredz ari izmaigam, kas no
sabiedribas veselibas viedokla ir Joti svarigas. [Gr. 220]

4. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai papildinatu So direktivu, nosakot:

S

) 2. punkta minétas kategorijas, kuras klasificé izmainas;

b) noteikumus par to, ka izskatami pieteikumi par izmainu veikSanu tirdzniecibas atlauju nosacijumos, tai skaita
procediiras atjauninasanai, izmantojot datubazi;

¢) nosacijumus vienota pieteikuma iesniegSanai par vairak neka vienim izmainam tas pasas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos un par tam pa$am izmainam vairaku tirdzniecibas atlauju nosacijumos;

d) iznémumus no izmainu izdariSanas procediiras, kur I pielikuma minétas tirdzniecibas atlaujas informacijas
atjauninaSanu var istenot tiesi;

€) nosacijumus un procediiras sadarbibai ar treo valstu kompetentajam iestadém vai starptautiskam organizacijam, kad
tiek izskatiti pieteikumi par izmainu izdariSanu tirdzniecibas atlaujas nosacijjumos.

93. pants

[zmainu izdariSana tirdzniecibas atlauja decentraliz€taja vai savstarpéjas atziSanas procediira

1. Visus tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumus izdarit izmainas tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar III
nodalas 3. un 4. iedalas noteikumiem, iesniedz visam dalibvalstim, kas ieprieks ir atlavusas attiecigas zales. Tas pats attiecas
uz gadijumu, kad sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas pieskirtas atseviskas procediiras.

2. Ja Komisijai iesniedz arbitrazas prasibu, tirdzniecibas atlauja izdaritajam izmaindm péc analogijas pieméro 41.
un 42. panta paredzéto procediru.

94. pants
[zmainu izdariSana tirdzniecibas atlaujas, pamatojoties uz pediatrijas pétijumiem

1. Pamatojoties uz attiecigajiem pediatrijas kliniskajiem pétijumiem, kas sanemti saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 (**) 45. panta 1. punktu, dalibvalstu kompetentas iestades péc apspriesanas ar
tirdzniecibas atlaujas turétaju var attiecigi izmainit attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju un atjauninat attiecigo zalu
aprakstu un lietoSanas instrukciju. Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pétijumiem un
vajadzibas gadijuma to ietekmi uz attiecigam tirdzniecibas atlaujam. [Gr. 221]

2. Darbibas atbilstosi 1. punktam pabeidz 5 gadu laika péc [PB ligums ierakstit datumu = 18 menesi péc is direktivas
spéka stasanas dienas].

3. Ja zales ir atlautas saskana ar III nodalas noteikumiem, pamatojoties uz informaciju, kas sanemta saskapa ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 91. pantu, dalibvalstu kompetentas iestades var attiecigi izmainit attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju un atjauninat zalu aprakstu un lieto$anas instrukciju.

(*°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par
grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378,
27.12.2006., 1. Ipp.).
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4. Dalibvalstis apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pétijumiem un vajadzibas gadjjuma to ietekmi uz attiecigam
tirdzniecibas atlaujam.

5. Agentira koordiné informacijas apmainu.

95. pants

Savienibas interesu gadjjumos veicama parvértésanas procediira

1. Noteiktos gadijumos, kad skartas Savienibas intereses, dalibvalstis vai Komisija var vérsties ar jautagjumu Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja, lai piemérotu 41. un 42. panta paredzéto procediiru, pirms tiek pienemts lémums par
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai tirdzniecibas atlaujas apturéSanu vai atsaukSanu vai citam izmainam tirdzniecibas
atlauja, kuras skiet vajadzigas. Dalibvalstis un Komisija pienacigi nem véra visus pieteikuma iesniedzgja vai tirdzniecibas
atlaujas turétaja pieprasjjumus.

Ja parvérte$anas pamata ir ar atlautu zalu farmakovigilanci saistitu datu vértéjums, jautajumu iesniedz Farmakovigilances
riska vérteSanas komitejai un var piemeérot 115. panta 2. punktu. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja sniedz
ieteikumu saskana ar 41. panta paredzéto procedairu. Galigo ieteikumu nosiita attiecigi Cilvékiem paredzéto zalu komitejai
vai koordinacijas grupai un pieméro 115. panta paredzéto procediru.

Tomeér, ja ir izpildits kads no 114. panta 1. punkta uzskaititajiem kritérijiem, pieméro 114., 115. un 116. panta noteikto
procediru.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija precizé jautajumu, kas tiek nodots izskatiSanai komiteja, un par to informé pieteikuma
iesniedz&ju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Dalibvalstis un pieprasijuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs nosiita komitejai visu pieejamo informaciju, kas
attiecas uz minéto jautajumu.

2. Ja lietas nodosana izskatiSanai komiteja attiecas uz zalu klastu vai terapeitisko grupu, Agentiira var ierobeZot
procediiru [idz dazam Ipasam atlaujas dalam.

Sada gadijuma 93. pantu pieméro $im zalem tikai tad, ja uz tam attiecas Il nodalas 3. un 4. iedala minétas atlauju
pieskirsanas procediiras.

Ja saskana ar $o pantu uzsaktas procediiras darbibas joma skar zalu klastu vai terapeitisko grupu, minéto procediiru
attiecina ar uz zalém, uz kuram attiecas centralizéta tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procedira un kuras ietilpst
minétaja klasta vai grupa.

3. Neskarot 1. punktu, dalibvalsts pirms galiga lémuma pienemsanas jebkura procediras posma var apturét
tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo zalu lieto$anu valsts teritorija, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu. Ne vélak ka nakamaja darbdiena péc $adas ricibas ta par savas ricibas iemesliem informé Komisiju, Agentiiru un
paréjas dalibvalstis.

4. Jasaskana ar $o pantu uzsaktas procediiras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 2. punktu, ietver zales, uz kuram
attiecas centralizéta tirdzniecibas atlauja, Komisija, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu jebkura
procediiras posma, pirms galigd lémuma pienemsanas aptur attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju un aizliedz So zalu
lietoSanu. Ne vélak ka nakamaja darbdiena péc $adas ricibas Komisija par savas ricibas iemesliem informé Agentiiru un
dalibvalstis.
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IX nodala

Farmakovigilance

1. iedala

Visparigi noteikumi

96. pants

Dalibvalstu farmakovigilances sistéma

1. Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances sistémas darbibu, kas nepieciesama, lai pilditu dalibvalstu farmakovi-
gilances uzdevumus un piedalitos farmakovigilances darbibas Savieniba, ieklaujot farmakovigilanci attieciba uz
pecregistracijas drosuma un efektivitates ilgtermina petijumiem berniem un attiecigos gadijumos ari datus, kas iegiiti
saistiba ar zalu nepareizu lietoSanu. [Gr. 222]

Farmakovigilances sistému izmanto, lai vaktu informaciju par riskiem, ko zales rada pacientu vai sabiedribas veselibai.
Minéto informaciju jo Ipasi vac par blakusparadibam, kas cilvékiem radusas, lietojot zales saskana ar tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, ka ar neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, un par blakusparadibam saistiba ar arodekspoziciju.

2. Farmakovigilances sistéma, kas minéta 1. punkta, dalibvalstis veic zinatnisku informacijas novertéumu, apsver
iespgjas, ka samazinat risku, veikt profilaksi un vajadzibas gadijuma veikt regulativas darbibas attieciba uz tirdzniecibas
atlauju. Tas veic savas farmakovigilances sistémas regularu reviziju un péc nepiecieSamibas veic korektivas darbibas.

3. Katra dalibvalsts izraugas kompetento iestadi, kura pildis farmakovigilances uzdevumus.

4. Komisija var aicinat dalibvalstis Agentaras vadiba piedalities to tehnisko pasakumu starptautiska saskanosana un
standartizacija, kas saistiti ar farmakovigilanci.

97. pants

Dalibvalstu atbildiba par farmakovigilances darbibam

1. Dalibvalstis:

a) veic visus atbilstigos pasakumus, lai mudinatu pacientus, arstus, farmacijas specialistus un citus veselibas apripes
specialistus zinot dalibvalsts kompetentajai iestadei par varbatéjam blakusparadibam, un péc vajadzibas $o uzdevumu
izpildé var iesaistit organizacijas, kas parstav patérétajus, pacientus un veselibas apripes specialistus;

b) veicina pacientu zino$anu, nodrosinot alternativas zinosanas iespéjas, izmantojot timekli;

) veic visus atbilstigos pasakumus, lai iegiitu precizus un parbaudamus datus zinojumu par varbiitéjam blakusparadibam
zinatniskai noveértésanai;

d) nodrosina, ka, savlaicigi publicgjot informaciju timekla portala un péc vajadzibas izmantojot citus publiskoSanas
veidus, sabiedribai sniedz svarigu informaciju par farmakovigilances problémam saistiba ar zalu lietoSanu;

¢) nodrosina, ka, vacot informaciju un vajadzibas gadijuma veicot zinojumu par varbitéjam blakusparadibam
péckontroli, tiek veikti visi attiecigie pasakumi, lai skaidri identificétu visas biozales, kuras izrakstitas, izsniegtas vai
pardotas to teritorija un par kuram ir bijusi zinojumi par varbitéjam blakusparadibam, pienacigi nemot veéra zalu
nosaukumu un partijas numuru.

ea) veicina pacientu aizsardzibu pret nevelamiem notikumiem, izstradajot un istenojot planus zalu drosai ievadisanai
un ricibai ar tam, kuros var ietvert digitalu zalu droSibas sistemu izmantoSanu slimnicas un ambulatoras apriipes
iestades. [Gr. 223]
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2. $a panta 1. punkta a) un e) apakspunkta nolitkos dalibvalstis var noteikt ipasus pienakumus arstiem, farmacijas
specialistiem un citiem veselibas apriipes specialistiem.

98. pants

Dalibvalstu veikta farmakovigilances uzdevumu delegésana

1. Dalibvalsts var delegét kadu no 3aja nodala tai uzticetajiem uzdevumiem citai dalibvalstij, ja pedéja minéta ir sniegusi
rakstisku piekriSanu. Katra dalibvalsts var parstavet ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.

2. Deleggjosa dalibvalsts par delegéSanu rakstiski pazino Komisijai, Agentiirai un pargjam dalibvalstim. Deleg&josa
dalibvalsts un Agentiira $o informaciju dara publiski pieejamu.

99. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaju farmakovigilances sistéma

1. Lai pilditu savus farmakovigilances uzdevumus, tirdzniecibas atlaujas turétaji izveido farmakovigilances sistému,
kura ir lidzveértiga attiecigas dalibvalsts farmakovigilances sistémai, kas minéta 96. panta 1. punkta.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji, izmantojot 96. panta 1. punktd minéto farmakovigilances sistému, veic zinatnisku
visas informacijas novérté§jumu, apsver iespéjas, ka samazinat risku un veikt profilaksi, un vajadzibas gadjjuma veic
atbilstigus pasakumus.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétaji regulari veic savas farmakovigilances sistémas reviziju. Farmakovigilances sistémas
pamatlietd tie ievieto piezimi par galvenajiem revizija konstatétajiem faktiem un, pamatojoties uz revizija konstatéto,
nodrodina, ka tiek sagatavots un istenots atbilstigs korig€joso pasakumu plans. Péc korigéjoso pasakumu pilnigas
isteno$anas piezimi var dzést.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétaji farmakovigilances sistéma:

a) pastavigi un nepartraukti nodarbina attiecigi kvalificétu personu, kura atbild par farmakovigilanci;

b) uztur un péc kompetentas iestades pieprasijuma dara pieejamu farmakovigilances sistémas pamatlietu;

¢) nodrosina, ka riska parvaldibas sistéma darbojas par katram zalém;

d) wuzrauga, kadus rezultatus sniedz riska samazinasanas pasakumi, kuri ir ieklauti riska parvaldibas plana atbilstosi
21. pantam vai noteikti tirdzniecibas atlauja ka nosacijumi atbilstigi 44. un 45. pantam, un visi pienakumi, kas
noteikti saskana ar 87. pantu;

€) atjaunina riska parvaldibas sistému un uzrauga farmakovigilances datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai riski

mainijusies un vai ir mainijies zalu ieguvumu un riska samérs.

5. Sapanta 4. punkta a) apakSpunkta minéta kvalificéta persona uzturas un strada Savieniba un atbild par farmakovi-
gilances sistémas izveidi un uzturéanu. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei un
Agentiirai kvalificétas personas vardu, uzvardu un kontaktinformaciju.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs péc dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma iece] kontaktpersonu, kura atbild

par farmakovigilances jautajumiem 3aja dalibvalsti un kura zino 4. punkta a) apak$punkta minétajai kvalificétajai personai.

100. pants

Riska parvaldibas sistéma

1. Lidz 2012. gada 21. jalijam pieskirtu tirdzniecibas atlauju turétajiem, atkapjoties no 99. panta 4. punkta ¢
apaks$punkta, nav janodro$ina riska parvaldibas sistémas darbiba attieciba uz visam zalém.
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2. Dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt valsts tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu nodrosinat riska
parvaldibas sistémas darbibu, ka minéts 99. panta 4. punkta c) apakspunkta, ja ir bazas par riskiem, kas ietekmé atlautu
zalu ieguvumu un riska saméru. Saja saistiba dalibvalsts kompetenta iestade ari nosaka tirdzniecibas atlaujas turétdjam
pienakumu iesniegt riska parvaldibas planu par riska parvaldibas sistému, ko tas plano ieviest attieciba uz konkrétajam
zalém.

3. Sa panta 2. punktd minéto pienakumu pienacigi pamato un pazino rakstiski, nosakot terminu riska parvaldibas

plana iesnieganai.

4. Valsts kompetenta iestade sniedz tirdzniecibas atlaujas turétdgjam iespéju, atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt
rakstiskus apsverumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienu laika péc rakstiska
pazinojuma par pienakumu sanemsanas.

5. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem apsvérumiem, dalibvalsts kompetenta
iestade atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina pienakumu, tirdzniecibas atlauja veic
attiecigas izmainas, taja ka tirdzniecibas atlaujas nosacjjumus, kas minéti 44. panta a) punkta, ieklaujot pasakumus, kas
veicami riska parvaldibas sistémas ietvaros.

101. pants

Lidzekli farmakovigilances darbibu veikSanai

1. Dalibvalsts kompetentas iestades, lai garantétu neatkaribu farmakovigilances darbibu veiksana, pastavigi kontrolé to
lidzeklu parvaldibu, kas paredzéti darbibam saistiba ar farmakovigilanci, komunikacijas tiklu ekspluataciju un tirgus
uzraudzibu.

2. Sapanta 1. punkts neliedz dalibvalstu kompetentajam iestadem iekasét maksu no tirdzniecibas atlaujas turétajiem
par farmakovigilances darbibu veik$anu ar nosacijumu, ka tiek stingri garantéta $o farmakovigilances darbibu izpilde.

2.iedala

Parredzamiba un pazinojumi

102. pants

Valsts timek]a portals

1. Katra dalibvalsts izveido un uztur zalu valsts timekla portalu, kas ir savienots ar Eiropas zalu timekla portalu, kur§
izveidots saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 104. pantu. Izmantojot valsts zalu timekla portalus,
dalibvalstis dara publiski pieejamu vismaz $adu informaciju:

a) publiskos novértéjuma zinojumus ar to kopsavilkumu;
b) zalu aprakstus un zalu lietoSanas instrukcijas;

ba) VRN novertejuma rezultatus, tai skaita datus, ko iesniedzis tirdzniecibas atlaujas turetajs, saskana ar 22. panta 7.a
punktu un 29. panta 4.a punktu; [Gr. 224]

¢) riska parvaldibas planu kopsavilkumus par zalém, uz kuram attiecas valsts tirdzniecibas atlauja saskana ar IIl nodalu;
d) informaciju par dazadiem veidiem, tostarp [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 102. panta minétajam timek]a
strukturétajam formam, ko veselibas apriipes specialisti un pacienti izmanto, lai zinotu dalibvalstu kompetentajam

iestadém par varbatéjam blakusparadibam.

da) attieciga gadijuma informaciju par antimikrobialajiem lidzekliem saskana ar 17. panta 2. punktu un 29. panta 4.a
punktu; [Gr. 225]

db) attieciga gadijuma informativo kartinu ar informdciju par rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem un
antimikrobialo lidzeklu pienacigu lietoSanu un likvidesanu; [Gr. 226]
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dc) periodiski atjauninamu zinojumu par zalu drosSumu; [Gr. 227]

dd) informaciju par zalu tritkuma statusu, ka minets [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 121. panta 1. punkta b)
apakspunkta. [Gr. 228]

2. $a panta 2. punkta c) apakspunkta minétajos kopsavilkumos attieciga gadijuma ieklauj papildu riska mazinasanas
pasakumu aprakstu.

103. pants

Novértéjumu publiskosana

Agentiira 107.-116. panta minétos galigos novérté§juma secinajumus, ieteikumus, atzinumus un lémumus dara publiski
pieejamus Eiropas zalu timekla portala.

104. pants
Publiski pazinojumi
1. Tiklidz tirdzniecibas atlaujas turétdjs ir iecergjis publiskot informaciju par farmakovigilances problémam saistiba ar

zalu lietoSanu, vienlaikus ar $adas informacijas publisko$anu vai pirms tas tam ir jainformé dalibvalstu kompetentas
iestades, Agentiira un Komisija.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka sabiedribai sniegta informacija ir objektiva un nav maldinosa.

3. Ja vien sabiedribas veselibas aizsardzibas labad nav janak klaja ar steidzamiem publiskiem pazinojumiem,
dalibvalstis, Agenttira un Komisija cita citu informé ne vélak ka 24 stundas pirms publiska pazinojuma par farmakovi-
gilances problemam.

4. Saistiba ar aktivajam vielam zalés, kas atlautas vairakas dalibvalstis, Agentiiras parzina ir drofuma pazinojumu
koordinacija starp dalibvalstu kompetentajam iestadém un informacijas publiskoSanas terminu noteik3ana.

5. Agentiras vadiba dalibvalstis iegulda samérigas piles, lai vienotos par kopigu pazinojumu saistiba ar attiecigo zalu
drosumu un to izplatiSanas terminiem. Péc Agentiiras pieprasijuma Farmakovigilances riska vértésanas komiteja konsulte
saistiba ar minétajiem dro§uma pazinojumiem.

6.  Kad Agentira vai dalibvalstu kompetentas iestades publisko 2. un 3. punkta minéto informaciju, izdz&§ visus
personas datus vai konfidencialos komercialos datus, ja vien tos nav nepiecieSams atklat sabiedribas veselibas aizsardzibas

labad.

3. iedala

Varbiitéju blakusparadibu registréSana un zinoSana par tam

105. pants

Varbiitéju blakusparadibu registrésana un zinosana par tam, ko veic tirdzniecibas atlaujas turétajs

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji registré visas Savieniba vai treas valstis konstatétas varbiitéjas blakusparadibas, par
kuram tos nepastarpinati informéjusi pacienti vai veselibas apriipes specialisti vai kuras atklatas pécregistracijas pétjjuma,
tai skaita datus par zaJu nereglamentétu lietosanu.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji nodrosina, lai minétie zinojumi biitu pieejami vienuviet Savieniba.

Atkapjoties no pirmas dalas, kliniskaja parbaudé atklatas varbiitéjas blakusparadibas registré un par tam zino saskana ar
Regulu (ES) Nr. 536/2014.
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2. Tirdzniecibas atlaujas turétdji reatsakaneatsakas izskatit zinojumus par varbitéjam blakusparadlbam kurikas
elektroniski vai ﬁbkaéa—e&a—aﬂaﬂsﬂgaata atbilstosa veida ir sanemti no pacientiem, aprilpétdjiem vai citam attiecigajam
personam — piemeéram, gimenes locekliem, — vai veselibas apriipes specialistiem. [Gr. 229]

3. Datus par visam bitiskajam varbiitejam blakusparadibam, kas atklatas Savieniba un tresas valstis, tirdzniecibas
atlaujas turétaji 15 dienu laika péc dienas, kad attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzinajis par konkréto gadijumu,
elektroniski nosiita datubazei un datu apstrades tiklam, kas minéts [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 101. panta
(“datubaze Eudravigilance”).

Datus par visam mazak batiskajam varbatéjam blakusparadibam, kuras atklatas Savieniba, tirdzniecibas atlaujas turétaji 90
dienu laika péc dienas, kad attiecigais tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzinajis par konkréto gadjjumu, elektroniski nosaita
datubazei Eudravigilance.

Saistiba ar zalém, kuras satur aktivas vielas, kas minétas publikaciju saraksta, kuru atbilstigi [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 105. pantam uzrauga Agentiira, tirdzniecibas atlaujas turétajiem nav jazino datubazei Eudravigilance par
varbiitgjam blakusparadibam, kuras minétas uzskaititajas publikacijas, tomér tie seko lidzi paréjai medicinas literatiirai un
zino par visam taja minétajam varbitéjam blakusparadibam.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétaji iedibina procediiras, lai ieglitu precizus un parbaudamus datus zinojumu par
varbiit§jam blakusparadibam zinatniskai izvérté$anai. Par $iem zipojumiem vini vac ari péckontroles informaciju, un
atjaunindjumus iesniedz datubazei Eudravigilance.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétaji sadarbojas ar Agenttiru un dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai atklatu zinojumu
par varbatéjam blakusparadibam dublésanos.

6.  So pantu mutatis mutandis pieméro uznémumiem, kas piegada zales, kuras lieto saskana ar 3. panta 1. vai 2. punktu.

106. pants

Varbitéju blakusparadibu registréSana un zinosana par tam, ko veic dalibvalstis

1. Katra dalibvalsts registré visas varbutgjas blakusparadibas, kuras atklatas tas teritorija un uz kuram noradijusi
veselibas apriipes specialisti un pacienti. Tas attiecas uz visam atlautajam zalém un zalém, ko lieto saskana ar 3. panta 1.
vai 2. punktu. Dalibvalstis péc vajadzibas iesaista pacientus un veselibas apriipes specialistus visu sapemto zinojumu
péckontrolé, lai nodroginatu atbilstibu 97. panta 1. punkta ¢) un e) apak$punktam, un cenSas par lemumiem, kuri
pienemti saistiba ar zalu droSumu, tieSi informet tas ieinteresetas personas, kas zigojusas par varbiitgjam zalu
blakusparadibam. [Gr. 230]

Dalibvalstis nodrosina to, ka zinojumus par $adam blakusparadibam var iesniegt valsts zalu timekla portalos vai cita veida.

2. Attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtiem zinojumiem dalibvalstis, kuru teritorija konstatéta varbiitéja
blakusparadiba, zinojumu péckontrolé var iesaistit tirdzniecibas atlaujas turétaju.

3. Dalibvalstis sadarbojas ar Agentiiru un tirdzniecibas atlaujas turétajiem, lai atklatu zinojumu par varbitéam
blakusparadibam dublésanos.

4. Dalibvalstis 15 dienu laika péc 1. punkta minéto zinojumu par batiskam varbatéjam blakusparadibam sanemsanas
elektroniska veida iesniedz zinojumus datubaze Eudravigilance.

Zinojumus par mazak batiskam varbaitéjam blakusparadibam dalibvalstis iesniedz elektroniski datubazé Eudravigilance 90
dienu laika péc 1. punkta minéto zinojumu sanemsanas.

Tirdzniecibas atlauju turétaji var piekliit $aja punkta minétajiem zinojumiem, izmantojot datubazi Eudravigilance.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 87/213



LV OV C, 13.3.2025.

5. Dalibvalstis nodrosina, ka to sanemtie zinojumi par varbitéjam blakusparadibam, tostarp tam, kuru célonis ir ar
zalu lietosanu, ievadiSanu un izsniegSanu, ko veic specialisti, saistita kliida, ir pieejami datubazé Eudravigilance un visam
attiecigaja dalibvalsti par pacientu dro§ibu atbildigajam institGcijam, struktfiram, organizacijam vai iestadém. Tas ari
nodrosina, ka attiecigaja dalibvalsti par zalém atbildigas iestades ir informétas par visam varbiitéjam blakusparadibam, par
kuram ir informéta jebkura cita iestade attiecigaja dalibvalsti. Sie zinojumi tiek pienacigi noraditi [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 102. panta minétajas formas. [Gr. 231]

5.4 Zinojumi par blakusparadibam, kas radusas zalu nepareizas ievadiSanas vai izsniegSanas rezultata, ir pieejami
datubaze Eudravigilance, un tos ieklauj periodiski atjauninatajos droSuma zinojumos. Attiecigos gadijumos
dalibvalstis pec apsprieSanas ar veselibas apriipes specialistiem un citam attiecigajam ieinteresétajam personam veic
korigejosus pasakumus, lai panaktu augstus zalu droSuma standartus veselibas apriipes iestades. [Gr. 232]

6.  Javien nav pamatotu iemeslu, kas izriet no farmakovigilances darbibam, dalibvalstis nenosaka tirdzniecibas atlaujas
turétajiem nekadus papildu pienakumus attieciba uz zino$anu par varbiatéjam blakusparadibam.

4. iedala

Periodiski atjauninati dro§uma zinojumi

107. pants
Periodiski atjauninati dro§uma zinojumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaji iesniedz Agentiirai periodiski atjauninatus dro§uma zinojumus, kuros ir:

a) svarigu datu kopsavilkums par zalu ieguvumu un riska saméru, tai skaita visu pétjjumu rezultati kopa ar apsvérumiem
par to iesp&jamo ietekmi uz tirdzniecibas atlauju;

b) zinatnisks zalu ieguvumu un riska saméra novértéjums;

) visi dati par zalu pardosanas apjomu un visi dati, kas ir tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba saistiba ar izrakstito zalu
daudzumu, tai skaita aplése par to iedzivotaju skaitu, kuri paklauti o zalu iedarbibai.

Datos, ko sniedz saskana ar pirmas dalas c) apakspunktu, noskir pardosanas daudzumus un apjomus, kas raditi Savieniba,
un pardosanas daudzumus un apjomus arpus Savienibas.

2. Novértgjumu, kas minéts 1. punkta pirmas dalas b) apakSpunkta, pamato ar visiem pieejamiem datiem, tai skaita ar
datiem, kas ieguti kliniskajas parbaudés par neatlautam terapeitiskajam indikacijam un par mérkgrupam.

Periodiski atjauninatos dro§uma zinojumus iesniedz elektroniski.

3. Agentira 1. punktd minétos zinojumus dara pieejamus dalibvalstu kompetentajam iestadém, Farmakovigilances
riska vertésanas komitejas locekliem, Cilvékiem paredzéto zalu komitejas un koordinacijas grupas locekliem, izmantojot
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 103. panta minéto repozitoriju.

3.a  Zinojumus, kas mineti 1. punkta a) un b) apakSpunkta publisko attiecigi Agentiira vai valsts kompetentas
iestades. [Gr. 233]

4. Atkapjoties no 1. punkta, 9. vai 13. punkta minéto zalu tirdzniecibas atlauju turétaji un 126. panta vai 134. panta 1.
punkta minéto zalu registracijas apliecibu turétaji iesniedz kompetentajai iestadei periodiski atjauninatus zalu dro§uma
zinojumus par $adam zalém tikai $ados gadijumos:

a) tirdzniecibas atlauja $ads pienakums ir izvirzits ka nosacijums saskana ar 44. vai 45. pantu, vai

b) kad to pieprasa kompetenta iestade, pamatojoties uz problémam, kas saistitas ar farmakovigilances datiem, vai ja péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas triikst periodiski atjauninato dro$uma zinojumu saistiba ar aktivu vielu.
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Novértgjuma zigojumus par pirmaja dala minétajiem periodiski atjauninatajiem dro$uma zigojumiem kompetenta iestade
dara zinamus Farmakovigilances riska vértesanas komitejai, kas apsver, vai ir vajadzigs vienots novértéjuma zinojums par
visam tirdzniecibas atlaujam zalém ar vienu un to pasu aktivo vielu, un attiecigi informeé koordinacijas grupu vai Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju, lai piemérotu 108. panta 4. punkta un 110. panta paredzeétas procediras.

108. pants

Periodiski atjauninata drofuma zigojumu saturs

1. Tirdzniecibas atlauja norada, cik bieZi iesniedz periodiski atjauninatus dro§uma zinojumus.

lesnieg8anas dienas saskana ar noteikto biezumu sak rékinat no tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas dienas.

2. Tirdzniecibas atlauju turétaji, kam atlaujas ir pieskirtas lidz 2012. gada 21. jalijam, ja atlaujam periodiski atjauninato
dro$uma zinojumu iesniegSanas biezums un datumi nav izvirziti ka tirdzniecibas atlaujas nosacijums, iesniedz periodiski
atjauninatos drosuma zinojumus saskana ar otro dalu, lidz saskana ar 4., 5. vai 6. punktu tirdzniecibas atlauja tiek noteikts
cits zinojumu iesniegSanas biezums vai citi datumi.

Periodiski atjauninatos dro§uma zinojumus iesniedz kompetentajam iestadém talit péc pieprasijuma:
a) ja zales vél nav laistas tirgli — vismaz reizi se§os ménesos péc atlaujas pieskir§anas un lidz to laiSanai tirgt;

b) ja zales ir laistas tirgi — pirmajos divos gados péc sakotnéjas laiSanas tirgli vismaz reizi se§os méne$os, nakamajos
ivi — reizi gada, un péc tam — ik péc trim gadiem.
divos gados — reizi gada, un péc tam — ik péc trim gadiem

3. Sapanta 2. punktu pieméro ari zalém, kuras atlautas tikai viena dalibvalsti un kuram nepieméro 4. punktu.

4. Jazales, par kuram pieskir atskirigas tirdzniecibas atlaujas, satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un to pasu
aktivo vielu salikumu, atbilstigi 1. un 2. punktam var grozit un saskanot periodiski atjauninato dro$uma zinojumu
iesniegSanas biezumu un datumus, lai nodro$inatu vienotu novértéjumu saistiba ar darba dali$anas kartibu attieciba uz
periodiski atjauninatajiem dro$uma zinojumiem un noteiktu Savienibas atsauces terminu, sakot no kura jaaprékina
zinojumu iesniegSanas datums.

Zinojumu iesniegSanas vienoto saskanoto biezumu un Savienibas terminu, apsprieZoties ar Farmakovigilances riska
veértéSanas komiteju, var noteikt vai nu:

a) Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, ja vismaz viena tirdzniecibas atlauja zalém, kuras satur attiecigo aktivo vielu, ir
pieskirta saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 3. panta paredzéto centralizéto procediru; vai

b) koordinacijas grupa pargjos gadijumos, kas nav minéti a) apak$punkta.

Agentiira publisko saskanoto biezumu, kas zinojumu iesniegSanai noteikts saskana ar pirmo un otro dalu. Tirdzniecibas
atlauju turétaji attiecigi iesniedz pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja.

5. Panta 4. punkta noliikos zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu,
Savienibas termins ir vai nu:

a) datums, kad Savieniba par zaleém, kuras satur minéto aktivo vielu vai minéto aktivo vielu salikumu, pieskirta pirma
tirdzniecibas atlauja;
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b) ja nevar noskaidrot a) punkta minéto datumu, agrakais zinamais datums, kad tirdzniecibas atlaujas pieskirtas zalém,
kuras satur minéto aktivo vielu vai minéto aktivo vielu salikumu.

6.  Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir atlauts iesniegt pieprasijumus attiecigi Cilvékiem paredzéto zalu komitejai vai
koordinacijas grupai, lai noteiktu Savienibas terminus vai mainitu periodiski atjauninato drouma zinojumu iesnieg§anas
biezumu kada no talak minéto apsvérumu del:

a) saistiba ar sabiedribas veselibu;

b) ar mérki izvairities no divkar$a novértéjuma;

¢) ar mérki panakt starptautisku saskanosanu.

Sadus pieprasijumus iesniedz rakstiski un pienacigi pamato. Cilvékiem paredzéto zalu komiteja vai koordinacijas grupa péc
apsprieSanas ar Farmakovigilances riska vértéSanas komiteju $adus pieprasijumus vai nu apstiprina, vai noraida. Gadijuma,
ja mainas periodiski atjauninato dro§uma zinojumu iesnieg§anas datumi vai biezums, Agentiira $o izmainu dara publiski
pieejamu. Tirdzniecibas atlauju turétaji attiecigi iesniedz pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja.

7. Agentira Eiropas zalu timekla portala publisko Savienibas terminu un periodiski atjauninato dro§uma zinojumu
iesniegsanas biezuma sarakstu.

Visas periodiski atjauninato dro$uma zinojumu iesniegsanas datumu un bieZuma izmainas, kas noraditas tirdzniecibas
atlauja, piemérojot 4., 5. un 6. punktu, stajas speka 4 ménesus péc pirmaja dala minétas publikacijas datuma.

109. pants

Periodiski atjauninatu drofuma zigojumu novertéjums

Dalibvalstu kompetentas iestades novérté periodiski atjauninatos drosuma zinojumus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai riski
ir mainijusies un vai ir mainijies zalu ieguvumu un riska samers.

110. pants

Periodiski atjauninatu dro§uma zinojumu vienots novertgjums

1. Vienoti noverté periodiski atjauninatos dro$uma zinojumus tadam zalém, kuras atlautas vairak neka viena
dalibvalsti, un 108. panta 4., 5. un 6. punkta minétajos gadijumos visam zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo vielu
vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu un kuram noteikts Savienibas termin$ un periodiski atjauninato dro$uma
zinojumu iesnieg8anas bieZums.

Vienotu novertéjumu veic vai nu:

a) koordinacijas grupas noradita dalibvalsts, ja neviena no attiecigajam tirdzniecibas atlaujam nav pieskirta saskana ar
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 3. panta paredzéto centralizéto procediiru;

b) Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas iecelts referents, ja vismaz viena no attiecigajam tirdzniecibas atlaujam
pieskirta saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 3. panta paredzéto centralizéto procediru.

Koordinacijas grupa, izraugoties dalibvalsti saskana ar otras dalas a) apak$punktu, nem vera to, vai kada no dalibvalstim
darbojas ka atsauces dalibvalsts saskana ar Il nodalas 3. un 4. iedalu.

2. Attiecigi dalibvalsts vai referents 60 dienu laika péc periodiski atjauninata dro§uma zinojuma sanemsanas sagatavo
novértéjuma zinojumu un to nosita Agentiirai un attiecigajam dalibvalstim. Agentiira nosiita zinojumu tirdzniecibas
atlaujas turétajam.

Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienu laika péc novértéjuma zinojuma sanemsanas var iesniegt Agentirai
un referentam vai dalibvalstij savas atsauksmes.
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3. Péc 2. punktd minéto atsauksmju sanemsanas referents vai dalibvalsts 15 dienu laika atjaunina novertéuma
zinojumu, nemot véra visas iesniegtas atsauksmes, un nosiita to Farmakovigilances riska vértesanas komitejai. Farmakovi-
gilances riska vértéSanas komiteja nakamaja sanaksmé pienem noveértéjuma zinojumu ar vai bez turpmakam izmainam un
sniedz ieteikumu. leteikuma norada atskirigas nostajas un to pamatojumu. Agentiira pienemto novértéjuma zinojumu un
ieteikumu ieklauj repozitorija, kas izveidots saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 103. pantu, un nosiita tos
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

111. pants

Regulativa riciba attieciba uz periodiski atjauninatiem dro§uma zinojumiem

Péc 107. panta minéto periodiski atjauninato dro§uma zinojumu novértésanas dalibvalstu kompetentas iestades apsver, vai
ir vajadziga jebkada riciba saistiba ar attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju, un péc vajadzibas patur speka, izmaina, aptur vai
atsauc tirdzniecibas atlauju.

112. pants

Regulativas ricibas procediira attieciba uz periodiski atjauninatiem dro§uma zinojumiem

1. Ja vienota novértéjuma par periodiski atjauninatajiem dro$uma zinojumiem saskana ar 110. panta 1. punktu ir
ieteikta jebkada riciba, kas attiecas uz vairak neka vienu tirdzniecibas atlauju, un starp tdam nav nevienas centralizétas
tirdzniecibas atlaujas, koordinacijas grupa 30 dienu laika péc Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas zinojuma
sapems$anas izskata noveértéjuma zinojumu un vienojas par nostaju attieciba uz attiecigo tirdzniecibas atlauju paturé$anu
spéka, izmainiSanu, apturé$anu vai atsauksanu, tai skaita saskanotas nostajas isteno$anas grafiku.

2. Jakoordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu vienpratigi, priekssédétajs So vienosanos
dokumenté un nosita tirdzniecibas atlaujas turétajam un dalibvalstim. Dalibvalstis pienem nepieciesamos pasakumus, lai
paturétu spéka, izmainitu, apturétu vai atsauktu attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar vienojoties noteikto Istenoanas
grafiku.

Izmainu gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto istenoSanas grafiku iesniedz dalibvalstu kompetentajam
iestadém atbilstigu pieteikumu par izmainu izdariSanu, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un atjauninatu lieto$anas
instrukciju.

Ja vienosanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaju nosiita Komisijai, kas
piemeéro 42. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoSanas vai dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar Farmakovi-
gilances riska vértéSanas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno vienoSanas vai vairakuma nostdjai siki
izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

3. Ja vienota novértéjuma par periodiski atjauninatajiem dro$uma zinojumiem saskanpa ar 110. panta 1. punktu ir
ieteikta riciba, kas attiecas uz vairak neka vienu tirdzniecibas atlauju, un starp tam ir vismaz viena centralizéta
tirdzniecibas atlauja, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja 30 dienu laikd péc Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
zinojuma sanemsanas izskata novertgjuma zinojumu un piegem atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju paturé$anu
spéka, izmainiSanu, apturé$anu vai atsauksanu, tai skaita saskanotas nostajas isteno$anas grafiku.

4. Ja 3. punkta minétais Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas ieteikumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja savam atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu
paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.
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5. Komisija, pamatojoties uz Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinumu, kas minéts 3. punktd, pienemot
isteno$anas aktus:

a) pienem dalibvalstim adresétu lemumu par pasakumiem, kas veicami saistiba ar dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas
atlaujam, uz kuram attiecas $aja iedala paredzéta procedira, un

b) ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir nepiecieSama regulativa darbiba, piepem lémumu, lai
izmainitu, apturétu vai atsauktu centralizétas tirdzniecibas atlaujas, uz kuram attiecas 3aja iedala paredzéta procediira.

6.  Sis direktivas 42. pantu pieméro, lai pienemtu 5. punkta a) apak$punktd minéto lémumu un lai to istenotu
dalibvalstis.

7. Uz 5. punkta b) apakSpunkta minétajiem pasakumiem attiecas [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 13. pants. Ja
Komisija pienem $adu lémumu, ta var ari pienemt dalibvalstim adresétu lémumu saskapa ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 55. pantu.

5. iedala

Signalu noteiksana

113. pants

Signalu uzraudziba un noteiksana
1. Attieciba uz zalém, kas atlautas saskana ar IIl nodalu, dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar Agentiiru veic
$adus pasakumus:

a) uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska mazinasanas pasakumu un 44. un 45. panta minéto nosacijumu, ka ari
visu saskana ar 87. pantu noteikto pienakumu rezultatus;

b) noverté riska parvaldibas sistémas atjauninajumus;

¢) uzrauga datubazes Eudravigilance datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai riski ir mainijusies un vai ie riski ietekmé
ieguvumu un riska sameru.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja veic sakotnéjo analizi un atbilstigi prioritatém sakarto signalus par
jauniem vai mainitiem riskiem vai ieguvumu un riska saméra izmainam. Ja komiteja uzskata, ka varétu bit nepiecieSama
péckontrole, minéto signalu novértéjumu un vienoanos par jebkadam turpmakam darbibam attieciba uz tirdzniecibas
atlauju veic, ievérojot grafiku, kas ir samérigs ar jautajuma apmeéru un batiskumu.

3. Agentiira, dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas turétajs informé cits citu, ja ir jauni riski, ja riski
ir mainijusies riski vai ir atklatas ieguvumu un riska saméra izmainas.

4. Dalibvalstis nodrosina, ka tirdzniecibas atlauju turétaji informé Agentiiru un valsts kompetentas iestades, ja ir jauni
riski vai riski ir mainjjusies vai ir atklatas riska un ieguvuma saméra izmainas.

6. iedala

Steidzama Savienibas procediira

114. pants

Steidzamas Savienibas procediiras uzsaksana

1. Pamatojoties uz bazam, kas radudas, izvértéjot farmakovigilances pasakumu rezultata iegiitus datus, Saja iedala
minéto procediru (“steidzama Savienibas procediira”) uzsak attiecigi dalibvalsts vai Komisija, informéjot dalibvalstis,
Agentiiru un Komisiju, ja:

a) talemj par tirdzniecibas atlaujas apturéSanu vai atsaukSanu;
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b) talemj par zalu piegades aizlieg§anu;
) talemj nepagarinat tirdzniecibas atlauju; vai

d) to informégjis tirdzniecibas atlaujas turétajs par to, ka drosibas apsvérumu dg] tas partraucis zalu lai§anu tirgd vai ir
rikojies, lai panaktu tirdzniecibas atlaujas atsaukSanu, vai ir nodomajis $adi rikoties, vai nav pieteicies tirdzniecibas
atlaujas atjaunoSanai.

2. Pamatojoties uz bazam, kas radudas, izveértéjot farmakovigilances pasakumu rezultata iegiitus datus, attiecigi
dalibvalsts vai Komisija informé pargjas dalibvalstis, Agentiiru un Komisiju, ja ta uzskata, ka zalém ir nepiecie$ama jauna
kontrindikacija, ieteicamas devas samazinasana vai terapeitisko indikaciju safaurinasana. Sniedzot informaciju, izklasta
piedavato ricibu un tas pamatojumu.

Kad jebkura no pirmaja dala minétajiem gadijumiem par nepiecieSamu tiek uzskatita steidzama riciba, péc vajadzibas
jebkura dalibvalsts vai Komisija uzsakt steidzamo Savienibas procediiru.

Ja steidzama Savienibas procediira netiek uzsakta, attieciba uz zalém, kas atlautas saskana ar IIl nodalas 3. un 4. iedalu,
jautdgjumu nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

Ja tas ir saistits ar Savienibas interesém, piemero 95. pantu.

3. Ja steidzama Savienibas procediira tiek uzsakta, Agentiira parbauda, vai bazas par drofumu ir saistitas ar citim
zalém, ne tikai ar tam, uz kuram attiecas informacija, vai ari ir kopigas visam zalém, kas pieder pie viena un ta pasa zalu
klasta vai terapeitiskas grupas.

Ja attiecigas zales ir atlautas vairak neka viena dalibvalsti, Agentiira par §is parbaudes rezultatu nekavgjoties informe
steidzamas Savienibas procediras uzsacéju un pieméro 115. un 116. panta noteiktas procediras. Pretéja gadijuma
dro$uma problemu risina attieciga dalibvalsts. Attiecigi Agentiira vai dalibvalsts tirdzniecibas atlauju turétajiem dara
pieejamu informaciju, ka ir uzsakta steidzama Savienibas procediira.

4. Neskarot 1. un 2. punktu un 115. un 116. pantu, ja ir nepiecieS$ama steidzama riciba, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu, dalibvalsts var apturét tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo zalu izmanto$anu tas teritorija, lidz steidzamaja
Savienibas procediira tiek pienemts galigs lemums. Vélakais nakamaja darbdiena ta informé Komisiju, Agenttiru un pargjas
dalibvalstis par is ricibas iemesliem.

5. Jebkura 115. un 116. panta noteiktas procediiras posma Komisija var pieprasit, lai dalibvalsts, kura zales ir atlautas,
nekavgjoties veic pagaidu pasakumus.

Ja procediras, kas noteikta saskana ar 1. un 2. punktu, darbibas joma ietver zales, uz kuram attiecas centralizétas
tirdzniecibas atlaujas, Komisija jebkura steidzamas Savienibas procediiras posma var nekavéjoties veikt pagaidu pasakumus
saistiba ar $§im tirdzniecibas atlaujam.

6.  Saja panta minéta informacija var attiekties uz atseviskam zalém, zalu klastu vai terapeitisko grupu.

Ja Agentiira konstaté, ka drojuma probléma skar lielaku zalu skaitu, neka noradits minétaja informacija, vai ka ta ir kopiga
visam viena klasta vai terapeitiskas grupas zalém, ta attiecigi paplasina procediiras darbibas jomu.

Ja steidzamas Savienibas procediiras darbibas joma skar zalu klastu vai terapeitisko grupu, minéto procediiru attiecina ari
uz zalém, uz kuram attiecas centralizéta tirdzniecibas atlauja uz kuras ietilpst minétaja klasta vai grupa.

7. Kad tiek sniegta 1. un 2. punkta minéta informacija, dalibvalsts dara Agentiirai pieejamu visu bitisko zinatnisko
informaciju, kas ir tas riciba, un visus tas veiktos novert&jumus.
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115. pants

Steidzamas Savienibas procediiras zinatnisks novertéjums

1. Péc 114. panta 1. un 2. punkta minétas informacijas sanemsanas Agentara Eiropas zalu timekla portala publiski
pazino par steidzamas Savienibas procediiras uzsak$anu. Dalibvalstis par procediiras uzsakSanu vienlaikus var pazinot
savos zalu timek]a portalos.

Pazinojuma norada tematu, kas iesniegts Agenttirai saskana ar 114. pantu, attiecigas zales un vajadzibas gadijuma attiecigas
aktivas vielas. Taja ietver informaciju par to, kadas ir tirdzniecibas atlaujas turétaju, veselibas apriipes specialistu un
sabiedribas tiesibas Agentiirai iesniegt procediirai butiskus datus, un to, ka $adi dati iesniedzami.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja novérté Agentarai saskana ar 114. pantu iesniegto procediiras tematu.
Referents, kas minéts parskatitas [Regulas (EK) Nr. 726/2004] 152. panta, ciesi sadarbojas ar Cilvékiem paredzéto zalu
komitejas un attiecigo zalu atsauces dalibvalsts iecelto referentu.

Pirmaja dala minéta noveért&juma vajadzibam tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt rakstiskas atsauksmes.

Ja lietas steidzamiba to Jauj, Farmakovigilances riska vértésanas komiteja var rikot sabiedrisku uzklausi$anu gadijumos, ko
ta uzskata par atbilstigi pamatotiem, jo ipasi nemot véra drofuma problémas apmeéru un batiskumu. UzklausiSanu riko
atbilstigi Agentiiras noteiktajai kartibai un izsludina Eiropas zalu timekla portala. Pazinojuma norada dalibas kartibu.

Agentiira, apsprieZoties ar iesaistitajam personam, saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 163. pantu izstrada
sabiedriskas uzklausiSanas organizé$anas un vadiSanas reglamentu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam vai citai personai, kura paredzg&jusi sniegt informaciju, ir ar procediras tematu saistiti
konfidenciali dati, ta var pieprasit atlauju iesniegt minétos datus Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai slégta
uzklausisana.

3. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja 60 dienu laikd péc informacijas iesnieg§anas izstrada ieteikumu,
sniedzot ta pamatojumu un pienacigi nemot véra zalu terapeitisko iedarbibu. leteikuma norada atskirigos viedoklus un to
pamatojumu. Steidzamibas gadijuma un pamatojoties uz priek$sédétaja priekslikumu, Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja var vienoties par isaku terminu. leteikuma ieklauj vienu vai vairakus no $adiem secinajumiem:

a) Savienibas méroga nav nepiecieSams papildu novert&jums vai pasakums;
b) tirdzniecibas atlaujas turétajam batu javeic datu papildu novertéums, ka ari minéta novértéjuma rezultatu péckontrole;

¢) tirdzniecibas atlaujas turétdjam batu jafinansé pécregistracijas droSuma pétjjums, ka arf §1 pétijuma rezultatu
pécnovertéjums;

d) dalibvalstim vai tirdzniecibas atlaujas turétagjam bitu jaisteno pasakumi riska samazinasanai;
e) tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jaanulé vai ta nav japagarina;

f) tirdzniecibas atlauja biitu jaizdara izmainas.

4. S84 panta 3. punkta d) apakipunkta nolitkos ietelkuma norada ieteicamos pasakumus riska mazinasanai un
nosacijumus vai ierobezojumus, kas biitu jaieklauj tirdzniecibas atlauja, noradot ari to istenosanas terminu.

5. Sa panta 3. punkta f) apakspunkta noliikos, ja ir ieteicams mainit vai papildinat informaciju zalu apraksta,
markéjuma vai lietoSanas instrukcija, ieteikuma iesaka $is mainitas vai papildinatas informacijas tekstu un to, kur $is teksts
biitu noradams zalu apraksta, markéjuma vai lietoanas instrukcija.
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116. pants

Steidzamas Savienibas procediras ietvaros sniegto ieteikumu péckontrole

1. Ja steidzamas Savienibas procediras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 114. panta 6. punktu, nav ieklautas
centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas, koordinacijas grupa 30 dienu laika péc Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
ieteikuma sanemsanas to izskata un vienojas par nostaju attieciba uz attiecigas tirdzniecibas atlaujas paturéSanu speka,
izmainiSanu, apturéSanu, atsauk3anu vai atteikumu to atjaunot, ka ari par saskanotas nostdjas istenoSanas grafiku. Ja
nostaja ir japienem steidzami, tad, pamatojoties uz priekssédétaja priekslikumu, koordinacijas grupa var vienoties par
isaku terminu.

2. Jakoordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu vienpratigi, priek$sédétajs $o vienosanos
dokumenté un nosita tirdzniecibas atlaujas turétajam un dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai
saglabatu, izmainitu, apturétu, atsauktu vai atteiktu atjaunot attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar isteno$anas grafiku,
kas noteikts vienojoties.

Ja tiek panakta vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto istenosanas grafiku iesniedz
dalibvalstu kompetentajam iestadém atbilstigu pieteikumu par izmainu izdariSanu, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu
un atjauninatu lietoSanas instrukciju.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairadkuma nostaju nosita Komisijai, kas
pieméro 42. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vieno$anas vai koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma
nostaja nesaskan ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno vienosanas vai
vairakuma nostajai siki izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

3. Ja procediras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 114. panta 6. punktu, ietver vismaz vienu centralizéto
tirdzniecibas atlauju, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja 30 dienu laika péc Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
ieteikuma sanemsanas to izskata un piegem atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju paturéanu spéka, izmainiSanu,
apturé$anu, atsauk3anu vai atteikumu tas atjaunot. Ja atzinums ir japienem steidzami, tad, pamatojoties uz priek3sédétaja
priekslikumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja var vienoties par isaku terminu.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumu,
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja savam atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu par
atskiribam kopa ar ieteikumu.

4. Komisija, pamatojoties uz Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinumu, kas minéts 3. punktd, pienemot
istenoSanas aktus:

a) pienem dalibvalstim adresétu lémumu par pasakumiem, kas veicami saistiba ar dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas
atlaujam, uz kuram attiecas steidzama Savienibas procediira;

b) ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir vajadziga regulativa riciba, pienem lémumu, lai izmainitu,
apturétu, atsauktu vai atteiktu pagarinat centralizétas tirdzniecibas atlaujas, uz kuram attiecas $aja iedala paredzéta

procediira.
5. Sis direktivas 42. pantu pieméro, lai pienemtu 4. punkta a) apak$punkta minéto lémumu un lai to istenotu
dalibvalstis.

6. Uz 4. punkta b) apakspunkta minétajiem pasakumiem attiecas [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 13. pants. Ja
Komisija pienem $adu lémumu, ta var ari pienemt dalibvalstim adresétu lémumu saskana ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 55. pantu.
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7. iedala

Pécregistracijas drouma pétijumu parraudziba

117. pants
Beziejauk3anas pécregistracijas drosuma pétijumi

1. So iedalu pieméro beziejauksanas pécregistracijas drosuma pétijumiem, kurus sak, vada vai finansé tirdzniecibas
atlaujas turétajs brivpratigi vai pildot pienakumus, kas noteikti saskana ar 44. vai 87. pantu, un kuros no pacientiem un
veselibas apriipes specialistiem vac datus par droumu.

2. Siiedala neskar dalibvalstu un Savienibas prasibas nodrosinat to dalibnieku labklajibu un tiestbas, kuri piedalas
beziejaukSanas pécregistracijas drofuma pétjjumos.

3. Pétijumus neveic, ja pati pétijuma veiksana sekmétu zalu lietosanu.

4. Par piedaliSanos neintervences pécregistracijas dro§uma pétijumos veselibas apriipes specialistiem pieskir tikai
kompensaciju par laiku un izdevumiem, kas radusies.

5. Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz protokolu un darba parskatus
kompetentajam iestadém dalibvalstis, kuras pétijums tiek istenots.

6.  Tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 méneSu laika péc datu vakSanas beigam nosata galigo pétijuma zinojumu to
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras petijums ticis veikts.

7. Petijuma veikSanas laika tirdzniecibas atlaujas turétajs uzrauga iegiitos datus un nem veéra to ietekmi uz attiecigo zalu
ieguvumu un riska saméru.

Visu jauno informaciju, kas varétu ietekmét zalu ieguvumu un riska saméra vértéjumu, pazino to dalibvalstu
kompetentajam iestadem, kuras zales ir atlautas saskana ar 90. pantu.

Otraja dala noteiktais pienakums neskar informaciju par pétijumu rezultatiem, kuru tirdzniecibas atlaujas turétajs dara
pieejamu ar periodiski atjauninato drosuma zinojumu starpniecibu, ki paredzéts 107. panta.

8. Direktivas 118.-121. pants tiek piemerots tikai 1. punkta minétajiem pétijumiem, ko veic, pildot pienakumu, kas
noteikts saskana ar 44. vai 87. pantu.

118. pants

Protokola saskanos$ana par beziejauksanas pécregistracijas droSuma pétijumu

1. Pirms pétijuma veikSanas tirdzniecibas atlaujas turétdjs iesniedz Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai
protokola projektu, iznemot pétijjumus, kuri tiks veikti tikai viena dalibvalsti, kura ir pieprasijusi to veikt saskana ar
87. pantu. Saistiba ar $adiem petjjumiem tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz protokola projektu tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura pétjjums tiek veikts.

2. Dalibvalsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances riska vértésanas komiteja 60 dienu laika péc 1. punkta minéta
protokola projekta iesnieg$anas sagatavo:
a) vestuli ar protokola projekta apstiprinajumu;
b) vestuli ar iebildumiem, kura siki izklastits iebildumu pamatojums, ja:
i) tauzskata, ka pétijjuma veikSana sekmés zalu lietosanu;
i) ta uzskata, ka veids, kada pétijums veikts, neatbilst pétijuma uzdevumiem, vai

c) vestuli, ar kuru tirdzniecibas atlaujas turétajam pazino, ka pétijums ir kliniska parbaude, uz kuru attiecas Regulas (ES)
Nr. 536/2014 darbibas joma.
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3. Pétijumu var sakt tikai tad, kad attiecigi dalibvalsts kompetentas iestades vai Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja ir izsniegusi rakstisku apstiprinajumu.

Ja ir sagatavota 2. punkta a) apak$punkta minéta protokola projekta apstiprinajuma véstule, tirdzniecibas atlaujas turétajs
nosiita protokolu to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras pétijums tiks veikts, un péc tam var sakt pétijumu saskana
ar apstiprinato protokolu.

119. pants

BeziejaukSanas pécregistracijas drofuma pétijuma protokola atjauninasana

Kad sakts pétjjums, jebkadus bitiskus protokola grozijumus pirms to istenoSanas iesniedz attiecigi dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai Farmakovigilances riska vérteSanas komitejai. Attiecigi dalibvalsts kompetenta iestade vai
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja izvérté labojumus un informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par
apstiprinajumu vai iebildumiem. Attiecigos gadijumos tirdzniecibas atlaujas turétajs informe dalibvalstis, kuras tiek veikts

pétijums.
120. pants
Galigais pétijuma zigojums par beziejaukSanas pécregistracijas dro§uma pétjjumu
1. Kad pétijums ir noslédzies, 12 meénesu laika péc datu vakSanas beigam dalibvalsts kompetentajai iestadei vai

Farmakovigilances riska vértésanas komitejai iesniedz galigo pétjjuma zinojumu, ja vien attiecigi dalibvalsts kompetenta
iestade vai Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja nav pieskirusi rakstisku atbrivojumu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs noverté, vai pétjjuma rezultati ietekmé tirdzniecibas atlauju, un vajadzibas gadijuma
iesniedz dalibvalsts kompetentajam iestadem pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai
elektroniski iesniedz pétijuma rezultatu kopsavilkumu kopa ar galigo pétijuma zinojumu.

121. pants
leteikumi péc galiga pétijuma zinojuma iesniegSanas par beziejaukSanas pecregistracijas dro§uma pétijumiem

1. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja, pamatojoties uz pétjjuma rezultdtiem un péc apsprieSanas ar
tirdzniecibas atlaujas turétaju, var sniegt ieteikumus par tirdzniecibas atlauju, sniedzot to pamatojumu. leteikumos norada
atskirigos viedoklus un to pamatojumu.

2. Ja ir sniegti ieteikumi izmainit, apturét vai atsaukt valsts tirdzniecibas atlauju, koordinacijas grupa parstavétas
dalibvalstis vienojas par nostaju $aja jautajuma, nemot véra 1. punkta minéto ieteikumu un ieklaujot saskanotas nostajas
istenoSanas terminu.

Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu vienpratigi, priekssédétajs $o vienoSanos
dokumenté un nosita tirdzniecibas atlaujas turétajam un dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai
saglabatu, izmainitu, apturétu vai atsauktu attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskapa ar istenosanas grafiku, kas noteikts
vienojoties.

Ja ir panakta vieno$anas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto istenoSanas grafiku iesniedz
dalibvalsts kompetentajam iestadém atbilstigu pieteikumu par izmainam, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un
atjauninatu lietoanas instrukciju.
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VienoSanos dara publiski pieejamu Eiropas zalu timekla portala, kas izveidots saskapa ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 104. pantu.

3. Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstaveto dalibvalstu vairakuma nostaju nosiita
Komisijai, kas pieméro 42. panta noteikto procediru.

4. Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoSanas vai dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa vienosanas vai vairakuma nostajai pievieno
siki izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

8.iedala

Istenosana, noradijumi un zino$ana

122. pants

Istenosanas pasakumi saistiba ar farmakovigilances darbibam

1. Laisaskanotu $aja direktiva paredzéto farmakovigilances darbibu veiksanu, Komisija pienem istenoSanas pasakumus
$§adas jomas, attieciba uz kuram I pielikuma, 96., 99., 100., 105.-107., 113., 118. un 120. panta ir paredzetas farmakovi-
gilances prasibas, nosakot:

a) farmakovigilances sistémas pamatlietas, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs, saturu un noteikumus par tas
uzturéSanu;

b) kvalitates sistémas prasibu minimumu dalibvalstu kompetento iestazu un tirdzniecibas atlaujas turétdja istenoto
farmakovigilances darbibu veiksanai;

¢) starptautiski saskanotas terminologijas, formu un standartu izmanto$anu farmakovigilances darbibu veiksanai;

d) prasibu minimumu attieciba uz datu uzraudzibas metodiku datubazé Eudravigilance, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai
ari riski ir mainijusies;

e) formu un saturu, kada dalibvalstu un tirdzniecibas atlaujas turétajs elektroniski zino par varbatéjam blakusparadibam;
f) elektronisko periodiski atjauninato drosuma zinojumu un riska parvaldibas planu formu un saturu;

) protokolu, kopsavilkumu un galigo pétijumu zinojumu par pécregistracijas drosuma pétjjumiem formu.

o))

2. Minétajos pasakumos nem véra darbu saistiba ar starptautisko saskanoSanu, kas veikts farmakovigilances joma.
Minétos pasakumus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta minéto regulativo procediiru.

123. pants

Noradijumi farmakovigilances darbibu veik$anas veicinasanai

Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un citam ieinteresétajam personam, tostarp tam, kas
mineétas [parskatitds Regulas (EK) Nr. 726/2004] 162. panta, sagatavo: [Gr. 234]

a) noradjjumus par labu farmakovigilances praksi gan kompetentajam iestadém, gan tirdzniecibas atlauju turétajiem;

aa) noradijumus valstu kompetentajam iestadem par pacientu un veselibas apriipes specialistu efektivu ieklausanu
farmakovigilances darbibas attieciba uz datu vakSana un zinoSanu par zalu riskiem; [Gr. 235]

b) zinatniskos noradijumus par pécregistracijas iedarbiguma pétjjumiem.
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124. pants

Zinosana par farmakovigilances uzdevumiem

Agentiira reizi tris gados publisko zinojumu par dalibvalstu un agentiiras veiktajiem farmakovigilances uzdevumiem. Pirmo
zinojumu publisko 1idz [tris gadi péc [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] piemérosanas dienas].

X nodala

HomeepatiskaszalesHomeopatiskie produkti un tradicionalas augu izcelsmes zales [Gr. 236]

1. iedala

Ipasi noteikumi, kas piemérojami homeopatiskajam zalem

125. pants

Homeopatisko zaluproduktu registracija vai atlausana [Gr. 237]

1. Dalibvalstis nodrosina, ka hemeepaﬁskas#za%es—kt&as—fazetas—tm—}anﬁashomeopanskw produkti, kuri raZoti un
laisti tirghi Savieniba, tiek registrétasregistreti saskana ar 126. vai 127. pantu vai atlattasatlauti saskana ar 133. panta 1.
punktu iznemot gadijumus, kad 3 sadi homeopattskte produktt ir registreti
vai tiem plesl,ﬂrtas atlaujas saskana ar valsts tiesibu aktiem 1993. gada 31. decembri vai pirms tam. Registracijas gadijuma
pieméro Il nodalas 3. un 4. iedalu un 38. panta 1., 2. un 3. punktu. [Gr. 238]

2. Dalibvalstis attieciba uz hemeepatiskajanr—zalemhomeopatiskajiem produktiem izveido vienkarSotu registracijas
procediiru, kas minéta 126. panta. [Gr. 239]

126. pants

VienkarSota homeopatisko zaluproduktu registracijas procediira [Gr. 240]

1. VienkarSotu registracijas procediiru var attiecinat uz hemeopatiskajam—zalemtiem homeopatiskajiem produktiem,
kas atbilst visiem $adiem nosacijumiem: [Gr. 241]

a) tas lieto perorali vai arigi;

b) z&luhomeopatiska produkta markéjuma vai jebkura informacija, kas ar to saistita, nav konkrétu terapeitisku indikaciju;

[Gr. 242]

¢) at$kaidiSanas pakape ir pietickami augsta, lai garantétu zalthomeopatiska produkta drosibu. [Gr. 243]

$a punkta c) apakspunkta noliikos zateshomeopatiskais produkts jo ipasi nedrikst saturét darbigas vielas, kuras parsniedz
vienu 10000. dalu mates tinktiras vai 1/100 dalu vismazakas allopatija izmantojamas devas un kuru klatbiitne
allepatiskas—zalesallopatiskaja produkta rada pienakumu iesniegt arsta recepti. [Gr. 244]

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu pirmas dalas c) apak$punktu nolaka nemt
vera zinatnes attistibu.

Registracijas laika dalibvalstis nosaka parakstiSamasrecepsSu izrakstiSanas statusu homeopatisko zaksproduktu izsniegSanai.
[Gr. 245]

2. Kritérijus un noteikumus procedirai, kas paredzéta 1. panta 10. punkta c) apak$punkta, 30. panta, III nodalas 6.
iedalas 191., 195. un 204. pantd, péc analogijas pieméro vienkarSotai homeopatisko zaluproduktu registracijas
procediirai, iznemot terapeitiska iedarbiguma pieradijumus. [Gr. 246]
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127. pants

Prasibas vienkarSotas registracijas pieteikumam

Vienkarsotas registracijas pieteikums var attiekties uz virkni homeopatisko za}u;kastegatasproduktu, kas iegiiti no vienas
un ta pasas homeopatiskas izejvielas vai izejvielam. Lai pieraditu attiecigo homeopatisko zaksproduktu farmaceitisko
kvalitati un partiju viendabigumu, pieteikumam pievieno: [Gr. 247]

a) homeopatiskas izejvielas vai izejvielu zinatnisko nosaukumu vai citu nosaukumu, kas dots farmakopeja, kopa ar
registréjamo informaciju par dazadiem ievadiSanas celiem, farmaceitiskajam formam un atskaidjjuma pakapi;

b) dokumentaciju, kura aprakstita homeopatiskas izejvielas vai izejvielu ieg@iana un kontrole un pamatots tas/to
homeopatiskais pielietosanas veids, ievérojot atbilstosu bibliografiju;

¢) katras zaJu formas raZzoSanas un kontrolésanas lietu un atskaidiSanas un potencésanas metodes aprakstu;
d) attiecigo-hemeopatiske-zaluattieciga homeopatiska produkta razosanas atlauju; [Gr. 248]

€) to registracijas vai atlauju dokumentu kopijas, kas tampasam-homeopatiskajanrzalemtam pasam homeopatiskajam
produktam iegitas citas dalibvalstis; [Gr. 249]

f)  vienu vai vairakus registréjamo homeopatisko zakuproduktu aréja un tiesa iepakojuma maketus; [Gr. 250]

g) datus par hemeopatiskezakuhomeopatiska produkta stabilitati. [Gr. 251]

128. pants

Decentralizéto un savstarpéjas atziSanas procediiru piemérosana hemeepatiskajanrzalémhomeopatiskajiem produktiem
[Gr. 252]

1. Direktivas 38. panta 4. un 6. apakSpunkts un 39.—42. un 95. pants nav piemérojams honteopatiskajamzalénkas
minétashomeopatiskajiem produktiem, kas mineti 126. panta. [Gr. 253]

2. Il nodalas 3., 4. un 5. iedala nav piemére; S 3
homeopattska)tem produktiem, kas mineti 133. panta 2. punkta [Gr 254]

129. pants

Homeopatisko zalaproduktu markésana [Gr. 255]

HemeopatiskaszalesHomeopatiskos produktus, iznemot tos, kas mineéti 126. panta 1. punkta minétas, markeé saskana ar
VI nodalas noteikumiem, un uz markéjuma identificé skaidru un salasamu atsauci uz to homeopatisko raksturu. [Gr. 256]

130. pants

Ipasas prasibas attieciba uz konkrétu homeopatisko zaluproduktu markésanu [Gr. 257]

1. Sis direktivas 126. panta 1. punkta minéto homeopatisko zaluproduktu mark&juma un attieciga gadijuma lietosanas
instrukcija papildus skaidri noraditiem vardiem “hemeepatiskaszaleshomeopatisks produkts” norada vel $adu (bet nekadu
citu) informaciju: [Gr. 258]

a) izejvielas vai izejvielu grupas zinatniskais nosaukums, aiz kura norada at$kaidijuma pakapi, izmantojot farmakopejas
simbolus, ko lieto saskana ar 4. panta 62. punktu;

b) atlaujas turétaja un vajadzibas gadijuma raZotaja vards/nosaukums un adrese;
¢) ievadisanas metode un nepiecieSamibas gadijuma ievadiSanas cels;

d) farmaceitiska forma;

e) skaidri noradits deriguma termin$ (ménesis, gads);

f) pardosanai paredzeta noforméjuma saturs;

g) T1pasi piesardzibas pasakumi glabajot, ja tadi ir;

h) ipass bridindjums attieciba uz zalém — vajadzibas gadijuma;
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i) raZotaja partijas numurs;
j)  registracijas numurs;
k) ‘“hemeopatiskaszaleshomeopatisks produkts bez apstiprinatam terapeitiskim indikacijam”; [Gr. 259]

)  bridinajums par lietotdja konsultésanos ar arstu simptomu noturibas gadijuma.

Attieciba uz pirmas dalas a) apaks$punktu, ja hemeopatiskas—zaleshomeopatiskais produkts sastav no divam vai vairakam
izejvielam, izejvielu zinatniskos nosaukumus markéuma var papildinat ar pieskirtu nosaukumu. [Gr. 260]

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var pieprasit konkrétu veidu markéjumu izmanto$anu, lai noraditu:

a) hemeepatiskezaluhomeopatiska produkta cenu; [Gr. 261]

b) sociala nodrosindjuma iestazu atmaksas nosacijumus.

131. pants

Homeopatisko zalaproduktu reklamésana [Gr. 262]

1.  Homeopatiskajam—zalemHomeopatiskajiem produktiem piemero XIII nodalu. [Gr. 263]

2. Atkapjoties no 1. punkta, 176. panta 1. punktu nepieméro 126. panta 1. punkta minétajam—zalemmineétajiem
homeopatiskajiem produktiem. [Gr. 264]

Tomer $adu homeopatisko zaluproduktu reklama var izmantot tikai 130. panta 1. punkta noradito informaciju. [Gr. 265]

132. pants
Informacijas apmaina par hemeopatiskajanrzalénthomeopatiskajiem produktiem [Gr. 266]

Dalibvalstis cita citai dara zinamu visu informaciju, kas vajadziga, lai garantétu Savieniba razotu un tirgotu homeopatisko
zafaproduktu kvalitati un drosumu, un jo ipasi 202. un 203. panta minéto informaciju. [Gr. 267]

133. pants
Citas prasibas attieciba uz hemeopatiskajam—zalemhomeopatiskajiem produktiem [Gr. 268]

1. Par hemeopatiskajam—zalénmhomeopatiskajiem produktiem, kas nav 126. panta 1. punkta minétas—zalesminetie
produkti, pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar 6.-9 un 14. pantu, un tas markeé saskana ar VI nodalu. [Gr. 269]

2. Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai saglabat ipaSus noteikumus par homeopatisko zaksproduktu, kas nav
126. panta 1. punktd minetas—zalesminetie produkti, nekliniskajiem un kliniskajiem pétijumiem saskana ar attiecigaja
dalibvalsti praktizétas homeopatijas principiem un iezimém. [Gr. 270]

Tada gadijuma attieciga dalibvalsts dara Komisijai zinamus konkrétos spéka eso$os noteikumus.

3. IX nodalu pieméro homeopatiskajiem produktiem, kas nav 126. panta 1. punkta minétas
ales: atiskajamzalémminetie produkti. Homeopatiskajiem produktiem pieméro XI nodalu, XII nodalas 1. iedalu
un XIV nodalu. [Gr. 271]
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2. iedala

Ipasi noteikumi, ko pieméro tradicionalam augu izcelsmes zalém

134. pants

Vienkar3ota tradicionalo augu izcelsmes zalu registracijas procedira

1. VienkarSotu registracijas procediiru var attiecinat uz augu izcelsmes zalém, kas atbilst visiem $adiem nosacijumiem
(“tradicionali lietoto zalu registracija”):

a) to terapeitiskas indikacijas atbilst tikai tam tradicionalajam augu izcelsmes zalém, kas péc sastava un lietojuma ir
paredzétas un izveidotas, lai tas bez arsta uzraudzibas lietotu diagnostikai vai arstéanas noteik$anai vai uzraudzibai;

b) tas jalieto vienigi noteikta stipruma un devas;
) tas pagatavotas peroralai vai argjai lietosanai vai inhalacijai;
d) tam ir beidzies 136. panta 1. punkta c) apak$punkta noteiktais tradicionalas lietoSanas laiks;

e) datipar 136. panta 1. punkta c) apak$punkta minéto augu izcelsmes zalu tradicionalo lietoSanu ir pietiekami.

Datus par pirmas dalas e) apakspunkta minéto zalu lietoSanu uzskata par pietiekamiem, ja ir pieradits, ka augu izcelsmes
zales nav kaitigas, tas lietojot atbilstigi noteiktajiem lietoSanas nosacijumiem, un augu izcelsmes zalu farmakologiskas
iedarbibas vai dro§uma ticamiba ir pamatojama ar ilgstosu lieto§anu un pieredzi.

2. Neatkarigi no 4. panta 1. punkta 64. apakspunkta, ja augu izcelsmes zalés ir vitamini vai mineralvielas, par kuru
drosibu ir dokumentéts pieradijums, augu izcelsmes zales joprojam var atbilst 1. punkta noteiktajiem registréSanas
kritérijiem, ja vien vitaminu vai mineralvielu iedarbiba tikai papildina augu izcelsmes aktivo vielu iedarbibu attieciba uz
noteiktu(-am) terapeitisko(-am) indikaciju(-am).

3. Tomér gadijumos, ja kompetentas iestades nolemj, ka augu izcelsmes zales, kas atbilst 1. punkta paredzétajiem
nosacfjumiem (“tradicionalas augu izcelsmes zales”), atbilst valsts tirdzniecibas atlaujas kritérijiem saskana ar 5. pantu vai
vienkar3otas registracijas kritérijiem saskana ar 126. pantu, 3is iedalas noteikumus nepieméro.

135. pants

Dokumentacijas iesnieg§ana par tradicionalajam augu izcelsmes zalém
1. Pieteikuma iesniedzéjs un tradicionali lietoto zalu registracijas apliecibas turétajs ir registréti Savieniba.

2. Lai sapemtu tradicionali lietoto zalu registracijas apliecibu, pieteikuma iesniedzéjs iesniedz pieteikumu attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

136. pants

Pieteikuma iesnieg$anas prasibas tradicionali lietoto zalu registracijai

1. Pieteikumam par tradicionali lietoto zalu registraciju pievieno:
a) sikakus datus un dokumentus,
i) kas minéti I pielikuma 1., 2, 3., 5.-9., 16. un 17. punkta;
ii) I pielikuma minéto farmaceitisko testu rezultatus;
iii) zalu aprakstu, nenoradot kliniskas zinas, kas minétas V pielikuma;
iv) 4. panta 1. punkta 64. apak$punkta vai 134. panta 2. punkta minéto kombinaciju gadjjuma — 134. panta 1.

punkta pirmas dalas e) apakSpunktd minéto informaciju par pasu kombinaciju; ja konkrétas aktivas vielas nav
pietiekami zinamas, dati attiecas ar uz konkrétajam aktivajam vielam;
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b) visas valsts tirdzniecibas atlaujas vai registracijas atlaujas, ko pieteikuma iesniedz€js sapémis cita dalibvalst vai tresa
valsti attieciba uz augu izcelsmes zalu laiSanu tirgt, un sikakus datus par lemumiem atteikt valsts tirdzniecibas atlauju
vai registracijas atlauju Savieniba vai kada tresa valsti, un katra $ada lémuma iemeslus;

¢) bibliografisku vai eksperta pieradijumu par to, ka attiecigas augu izcelsmes zales vai atbilsto$as zales pirms pieteikuma
iesnieg8anas dienas vismaz 30 gadus (tostarp vismaz 15 gadus Savieniba) ir lietotas mediciniskaja praksé;

d) bibliografisku parskatu par drosuma datiem un eksperta zinojumu, un — péc dalibvalsts kompetentas iestades papildu
pieprasijuma — datus, kas vajadzigi, lai novértétu augu izcelsmes zalu drosumu.

Pirmas dalas ) apak$punkta noliikos péc tas dalibvalsts pieprasijuma, kura iesniegts tradicionali lietoto zalu registracijas
pieteikums, augu izcelsmes zalu darba grupa sagatavo atzinumu par to, vai pieradijumi par augu izcelsmes zalu vai
atbilsto$o augu izcelsmes zalu ilgstosu lietoSanu, ka minéts pirmas dalas ¢) punkta, ir pietiekami. Dalibvalsts iesniedz
attiecigus pieprasijumu pamatojosus dokumentus.

Pirmas dalas d) apakSpunkta noliikos, ja konkrétas aktivas vielas nav pietiekami zinamas, pirmas dalas a) apak$punkta iv)
punkta minétie dati attiecas ari uz konkrétajam aktivajam vielam.

Attieciba uz pirmas dalas a) apak$punkta noteiktajiem datiem un dokumentiem péc analogijas pieméro II pielikumu.

2. Prasiba pieradit, ka zales ir lietotas mediciniskaja praksé vismaz 30 gadus, ka noteikts 1. punkta pirmas dalas c)
apaks$punkta, ir izpildita, pat ja augu izcelsmes zalu tirdznieciba nav notikusi saistiba ar konkrétu tirdzniecibas atlauju.
Tapat ta ir izpildita, ja 3aja laikposma augu izcelsmes zalu sastavdalu skaits vai daudzums ir samazinats.

3. Ja augu izcelsmes zales ir lietotas Savieniba mazak neka 15 gadus, bet citadi ir atbilstosas, lai tas registrétu ka
tradicionali lietotas zales saskana ar 1. punktu, tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura iesniegts pieteikums par
tradicionali lietoto zalu registraciju, nodod pieteikumu par tradicionalajam augu izcelsmes zalém izskatiSanai augu
izcelsmes zalu darba grupa un iesniedz attiecigu pamatojosu dokumentaciju.

Augu izcelsmes zalu darba grupa izvertg, vai ir izpilditi kritériji tradicionali lietoto zalu registracijai, ka minéts 134. panta,
iznemot kritériju par lieto§anu parejas perioda. Ja zalu izcelsmes darba grupa to uzskata par iespgjamu, ta sagatavo
141. panta 3. punkta minéto Savienibas augu monografiju, ko dalibvalsts kompetenta iestade nem véra, pienemot galigo
lémumu par pieteikumu tradicionali lietoto zalu registracijai.

137. pants

Savstarpéjas atzianas piemérosana tradicionalajam augu izcelsmes zalém

1. Il nodalas 3.-5. ieda]u péc analogijas attiecina uz tradicionali lietoto zalu registracijas atlaujam, ko pieskir saskana ar
134. pantu, ar nosacjjumu, ka:

a) ir sagatavota Savienibas augu monografija saskana ar 141. panta 3. punktu, vai

b) tradicionalas augu izcelsmes zales sastav no 139. panta minétaja saraksta uzskaititajam augu izcelsmes vielam,
preparatiem vai to kombinacijam.

2. Attieciba uz tradicionalajam augu izcelsmes zalém, uz kuram neattiecas 1. punkts, katras dalibvalsts kompetenta
iestade, izvertéjot pieteikumu par tradicionali lietoto zalu registraciju, pienacigi nem véra registracijas apliecibas, ko
pieskirusi citas dalibvalsts kompetenta iestade saskana ar So iedalu.
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138. pants

Atteikums registrét tradicionalas augu izcelsmes zales

1. Tradicionali lietoto zalu registraciju atsaka, ja pieteikums neatbilst 134., 135. vai 136. pantam vai ja tas atbilst
vismaz vienam no Siem nosacijjumiem:

a) kvalitativais vai kvantitativais sastavs neatbilst uzraditajam;
b) terapeitiskas indikacijas neatbilst 134. panta nosacjjumiem;
¢) tradicionalas augu izcelsmes zales var biit kaitigas normalos lietoSanas apstak]os;

d) dati par tradicionalo lietoSanu nav pietiekami, jo Ipasi tad, ja farmakologiskas iedarbibas vai iedarbiguma ticamiba nav
pamatota ar ilgsto$u lietoanu un pieredzi;

) nav pietiekami pieradita farmaceitiska kvalitate.

2. Dalibvalsts kompetentas iestades pieteikuma iesniedz&jam, Komisijai un visam dalibvalsts kompetentajam iestadém,
kas to pieprasa, dara zinamus savus lémumus atteikt tradicionali lietoto zalu registraciju un $ada atteikuma iemeslus.

139. pants

Augu izcelsmes vielu, augu preparatu un to kombinaciju saraksts

1. Komisija pienem isteno3anas aktus, ar kuriem nosaka tradicionalajas augu izcelsmes zales izmantojamo augu
izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu, nemot véra augu izcelsmes zalu darba grupas sagatavoto saraksta
projektu. Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru. Saraksta par
katru augu izcelsmes vielu ieklauj terapeitisko indikaciju, noradito stiprumu un devas, ievadiSanas celu un visu citu
informaciju, kas vajadziga, lai augu izcelsmes vielu varétu drosi lietot ka tradicionalas augu izcelsmes zales.

2. Jatradicionali lietoto zalu registracijas pieteikums attiecas uz augu izcelsmes vielu, preparatu vai to kombinaciju, kas
ietverta 1. punkta minétaja sarakstd, 136. panta 1. punkta b), ¢) un d) apakSpunkta minétie dati nav jaiesniedz,
un 138. panta 1. punkta c) un d) apak$punktu nepieméro.

3. Jakada augu izcelsmes viela, preparats vai to kombinacija vairs nav ieklauta 1. punkta minétaja saraksta, tad So vielu
saturo$u augu izcelsmes zalu registraciju, kas veikta saskana ar 2. punktu, atsauc, ja vien tris ménesu laika nav iesniegti
136. panta 1. punkta minétie dati un dokumenti.

140. pants

Citas prasibas attieciba uz tradicionalajam augu izcelsmes zalém

1. Tradicionali lietoto zalu registracijai, ko pieskir saskana ar $o iedalu, mutadis mutandis pieméro $is direktivas
1. panta 5. punkta a) un b) apakSpunktu un 1. panta 10. punkta ¢) apak$punktu, 6.-8. pantu, 29., 30., 44, 46., 90.,
155. pantu, 188. panta 1. un 11. punktu, 191., 195., 196., 198. pantu, 199. panta 2. punktu, 202., 203. un 204. pantu
un IX un XI nodalu, ka arT Komisijas Direktivu 2003/94/EK (*!).

2. Papildus prasibam, kas noteiktas 63.-66., 70.-79. panta un IV pielikuma, katra tradicionalo augu izcelsmes zalu
markéjuma un lietosanas instrukcija ieklauj pazinojumu, ka:

a) zales ir tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditas(-o) terapeitiskas indikacijas(-u) gadjjuma, nemot véra

vienigi ilgstosas lietosanas gaita giito pieredzi, un

(") Komisijas Direktiva 2003/94/EK (2003. gada 8. oktobris), ar ko nosaka labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba
uz cilvekiem paredzétam zalém un pétamam cilvekiem paredzétam zalem (OV L 262, 14.10.2003., 22. Ipp.).
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b) lietotajam jakonsultgjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apripes specialistu, ja tradicionalo augu izcelsmes zalu
lxetosanas lalka saglaba]as simptomi vai ja rodas keteSanasinstrikeiia neparedzetas blakusparadibas:; un

ba) lietotajs konsultejas ar arstu vai kvalificetu veselibas apriipes specialistu, lai sanemtu informdciju par iespejamam
kontrindikacijam vai farmakologisku mijiedarbibu ar citam zalem. [Gr. 273]

Dalibvalsts var pieprasit, lai mark&juma un lietoSanas instrukcija noraditu ari attiecigo tradicionalo lietojumu.

3. Papildus prasibam, kas noteiktas XIII pielikuma, ikviena saskana ar So iedalu registrétu tradicionalo augu izcelsmes
zalu reklama ieklauj $adu pazipojumu: “Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales ar noteiktu(-am) terapeitisko(-am)
indikaciju(-am), kas balstita vienigi uz ilgstosu lietosanu. Lai iegiitu plasaku informaciju, sazinieties ar veselibas apriipes
specialistu.”: [Gr. 274]

141. pants

Augu izcelsmes za]u darba grupa

1. Izveido augu izcelsmes zalu darba grupu, kas minéta [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 142. panta. Darba
grupa ir Agentiiras dala, un tas kompetencé ir:

a) attieciba uz tradicionali lietoto zalu registraciju:
i) no 136. panta 1. un 3. punkta izrieto§o uzdevumu veik$ana;
ii) no 137. panta izrietoso uzdevumu veiksana;
i) 139. panta 1. punkta minéta augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju saraksta projekta sagatavosana;
iv) Savienibas monografiju sagatavo$ana tradicionalajam augu izcelsmes zalém, ka minéts 3. punkta;

b) attieciba uz augu izcelsmes zalu tirdzniecibas atlaujam — 3. punkta minéto Savienibas augu monografiju sagatavosana
augu izcelsmes zalem,;

) attieciba uz jautajumu nodoSanu Agentirai saskana ar III nodalas 5. iedalu vai 95. pantu saistiba ar 134. panta
minétajam augu izcelsmes zalém — 41. panta noteikto uzdevumu veik3ana;

d) ja jautajumu, kas attiecas uz zalém, kuras nav tradicionali lietojamas zales vai citas zales, kas satur augu izcelsmes
vielas, nodod Agentiirai saskana ar IIl nodalas 5. iedalu vai 95. pantu, — attieciga gadjjuma atzinuma snieg$ana par
augu izcelsmes vielu.

Attiecigo koordinaciju ar Cilvékiem paredzéto zalu komiteju nodrosina ar procediru, kas janosaka Agentiiras
izpilddirektoram saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 145. panta 10. punktu.

2. Katra dalibvalsts uz triju gadu terminu, ko var pagarinat, augu izcelsmes zalu darba grupa iece] vienu locekli un
vienu vina aizstajéju.

Aizstajéji parstav loceklus vinu prombiitné un balso vinu vieta. Loceklus un aizstajéjus izraugas, nemot véra vinu funkcijas
un pieredzi augu izcelsmes zalu novértésana, un vini parstav dalibvalstu kompetentas iestades.

Augu izcelsmes zalu darba grupas loceklus var pavadit eksperti konkrétas zinatnes vai tehnikas jomas.

3. Augu izcelsmes zalu darba grupa sagatavo Savienibas augu monografijas augu izcelsmes zalém attieciba uz
pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar 13. pantu, ka ari tradicionalajam augu izcelsmes zalém.

Ja ir sagatavotas Savienibas augu monografijas, dalibvalstu kompetentas iestades tas nem véra, izskatot pieteikumu. Ja $adas
Savienibas augu monografijas vél nav sagatavotas, var atsaukties uz citam attiecigam monografijam, publikacijam vai
datiem.
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Kad ir sagatavotas jaunas Savienibas augu monografijas, tradicionali lietojamo zalu registracijas apliecibas turétajs izlemj,
val ir attiecigi japarveido registracijas dokumentacija. Tradicionali lietojamo zalu registracijas apliecibas turétajs informé
attiecigas dalibvalsts kompetento iestadi par visiem $adiem grozijumiem.

Augu monografijas publicé.

4. Uz augu izcelsmes zalu darba grupu péc analogijas attiecina [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
146. panta 3.-5. punkta noteikumus, kas attiecas uz darba grupu.

5. Auguizcelsmes zalu darba grupa izstrada savu reglamentu.

XI nodala

RaZoSana un imports

1. iedala

Zalu razo$ana un imports

142. pants

RaZosanas atlauja

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka zalu raZo$anai tas teritorija ir vajadziga atlauja
(“tirdzniecibas atlauja”). Razo$anas atlauja ir vajadziga ari tad, ja raZotas zales ir paredzetas eksportam.

2. Sapanta 1. punkta minéta razosanas atlauja vajadziga tiklab pilnigai, ka dalgjai razosanai, ka ari dazadiem fasésanas,
iesaino$anas un noformé$anas procesiem.
3. Atkapjoties no 2. punkta, tirdzniecibas atlauja nav vajadziga $adu darbibu veiksanai:

a) izgatavoSana, faséSana, iesainojuma vai noforméjuma maina, ja to vefe vienigi mazumtirdzniecibai un slimnicam veic
farmaceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devusas likumigas tiesibas to darit, vai [Gr. 275]

b) decentralizétam razotném, kas veic razo$anas vai testéSanas posmus 151. panta 3. punkta minétas centralas raZotnes
kvalificétas personas atbildiba.

4. RaZzoSanas atlauja ir vajadziga ari zalu importéSanai dalibvalsti no tre§am valstim.
Zalu importéanai no tre§am valstim piemeéro $o nodalu un 195. panta 5. punktu un 198. pantu.

5. Dalibvalstis ievada informaciju saistiba ar 1. punktd minéto razoSanas atlauju Savienibas datubazé, kas minéta
188. panta 15. punkta.

143. pants

Prasibas attieciba uz razoSanas atlauju

1. Lai sapemtu razoSanas atlauju, pieteikuma iesniedzgjs elektroniski iesniedz pieteikumu attiecigas dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

Minétaja pieteikuma ieklauj $adas zinas:

a) raZojamas vai importéjamas zales un to farmaceitiskas formas un veicamas razo$anas darbibas, ka ari vieta, kur $is
darbibas tiks veiktas;

b) pieradijums, ka pieteikuma iesniedz&ja riciba ir telpas, kas ir piemérotas un pietiekami lielas, lai raZotu vai importétu
iepriek§mineto, tehniskais aprikojums un kontroles iespéjas, kas atbilst likumigajam prasibam, kuras attieciga
dalibvalsts saskana ar 8. pantu nosaka gan zalu razo$anai un kontrolei, gan glabasanai;
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¢) pieradijums, ka pieteikuma iesniedzéja riciba ir vismaz viena kvalificéta persona 151. panta nozimg;

d) skaidrojums par to, vai raZotne ir centrala raZotne, kas atbild par decentralizéto razotnu parraudzibu.

2. Sava pieteikuma pieteikuma iesniedzgjs elektroniski sniedz datus, kas pamato ieprieks minéto.

144. pants
RazoSanas atlaujas pieskirSana

1. Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades oficialie parstavji veic parbaudi, lai parliecinatos, vai zinas pieteikuma,
kas iesniegts saskana ar 143. pantu, ir pareizas.

Kad attiecigo zinu pareiziba tiek apstiprinata saskana ar pirmo dalu, dalibvalsts kompetenta iestade ne vélak ka 90 dienu
laika no dienas, kad sanemts pieteikums, kas iesniegts saskana ar 143. pantu, pieskir vai atsaka razosanas atlauju.

2. Lai nodrosinatu, ka tiek pienacigi iesniegtas 143. panta minétas zinas, dalibvalsts kompetenta iestade var pieskirt
razo$anas atlauju ar nosacijumiem.

Attieciba uz centralizétam raZotném raZoSanas atlauja ieklauj par katru decentralizéto raZotni apstiprinajumu, ka zalu
razotdjs ir parliecinajies par decentralizétas razotnes atbilstibu labas razoSanas prakses principiem, ka minéts 160. panta,
veicot regularas revizijas saskana ar 147. panta 1. punkta pirmas dalas f) apak§punktu.

3. RaZoSanas atlauja attiecas tikai uz pieteikuma noraditajam zalém, farmaceitiskajam formam, razo$anas darbibam un
telpam un uz atbilstosas centralas raZotnes telpam, kuras tiek veiktas decentralizétas raZoSanas vai testéSanas darbibas
decentralizétajas raZotnés, kas registrétas saskana ar 148. pantu.

145. pants

[zmainas razoSanas atlauja

Ja razoSanas atlaujas turétajs pieprasa mainit jebkuras zinas, kas minétas 143. panta 1. punkta otraja dala, dalibvalsts
kompetenta iestade groza razoSanas atlauju ne vélak ka 30 dienas péc $ada pieprasjuma sagemsanas. Izpémuma
gadijumos 3o laiku var pagarinat lidz 90 dienam.

146. pants
Papildinformacijas pieprasijums

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzéjs iesniedz papildu informaciju par zinam, kas sniegtas
saskana ar 143. panta 1. punktu, un par 151. panta minéto kvalificéto personu; ja dalibvalsts kompetenta iestade izsaka
$§adu pieprasjjumu, 144. panta 1. punkta otraja dala un 145. panta minétos terminus aptur, lidz tiek iesniegta papildu

informacija.
147. pants
RazoSanas atlaujas turétaja pienakumi
1. Dalibvalstis nodrosina, ka razoanas atlauju turétaji:

a) nodrosina, ka to riciba ir pakalpojumi, ko sniedz personals, kur$ atbilst attiecigaja dalibvalsti pastavosajam juridiskajam
prasibam uz razoSanu un kontroli;

b) zales, par kuram pieskirta tirdzniecibas atlauja, izmanto tikai saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 107/213



LV OV C, 13.3.2025.

c) ieprieks informé dalibvalsts kompetento iestadi par visam izmainam, ko tie vélas izdarit zinas, kuras sniegtas saskana ar
143. pantuy;

d) lauj dalibvalsts kompetentas iestades oficialajiem parstavjiem jebkura laika pieklit savam telpam un — ja razotnés tiek
veiktas razoSanas vai testéSanas darbibas saistiba ar centralo razotni decentralizétaja razotné — centralas vai

decentralizétas razotnes telpam;

e) nodrosina 151. pantd minétajam kvalificétajam personam iespéju veikt to pienakumus, attieciga gadjjuma ari
decentralizétas raZzotnes, pieméram, nododot to riciba visus nepiecieSamos resursus;

f) ikviena attiecigaja razotné vienmeér ievéro labas razoSanas prakses principus attieciba uz zalem;

g) izmanto tikai tadas aktivas vielas, kas raZotas saskana ar aktivo vielu labu raZo$anas praksi un ko izplata saskana ar
aktivo vielu labu izplati§anas praksi;

h) nekavéjoties informé dalibvalsts kompetento iestadi un tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja tas uzzina informaciju, ka
zales, uz kuram attiecas razoanas atlauja, ir vai varétu bat viltotas neatkarigi no zalu izplatiSanas veida;

i) parbauda, vai razotaji, importétaji vai izplatitaji, no kuriem tas sanem aktivas vielas, ir registréti kompetentaja iestadé
taja dalibvalsti, kura tie ir registréti, un

j)  parbauda aktivo vielu un paligvielu autentiskumu un kvalitati.
ja) izmanto atbilstosu notekiidenu attiriSanas sistemu; [Gr. 276]

jb) ievero attiecigus riska mazinasanas pasakumus, kas noteikti saskana ar 22. pantu. [Gr. 277]

Attieciba uz pirmas dalas ¢) apak$punktu dalibvalsts kompetento iestadi katra zina nekavéjoties informe, ja 143. panta 1.
punkta ¢) apak$punktd un 151. panta minéta kvalificéta persona tiek negaiditi nomainita.

Sis dalas f) un g) apakspunkta nolitkos razosanas atlauju turétaji parbauda, vai aktivo vielu razotdjs vai izplatitaji ievéro
attiecigi labu razoSanas praksi un labu izplatiSanas praksi, veicot revizijas aktivo vielu razotja un izplatitaju razotnés un
izplatiSanas vietas. RaZoSanas atlauju turétaji parbauda 3o atbilstibu vai nu pasi, vai piesaistot struktfiru, kas darbojas to
varda saskana ar ligumu.

2. RazoSanas atlaujas turétajs nodrosina, ka paligvielas ir piemérotas izmantosanai zalés, parliecinoties, vai tiek ievérota
laba razoSanas prakse, pamatojoties uz formalizétu riska novértéumu.

3. RaZosanas atlaujas turétajs nodrosina, ka tiek piemeérota atbilstosa laba razosanas prakse, par ko tas parliecinajies
saskana ar 2. punktu. RaZo$anas atlaujas turétajs dokumenté pasakumus, kas tiek veikti saskana ar 1. un 2. punktu.

148. pants

Decentralizéto razotnu registréSanas un ieklausanas saraksta process

1. Centralas raZotnes raZoSanas atlaujas turétajs registré visas savas decentralizétas raZzotnes saskana ar $a panta
noteikumiem.
2. Centralas raZotnes raZzoSanas atlaujas turétajs lidz, lai tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura nodibinata

decentralizéta razotne, registré decentralizéto raZotni.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs drikst sakt darbibu decentralizétaja razotné saistiba ar centralo raZotni tikai tad, kad
decentralizéta raZotne ir registréta 188. panta 15. punkta minétaja Savienibas datubazé un kad tas dalibvalsts kompetenta
iestade, kura decentralizéta razotne atrodas, $aja datubaze izveido saiti ar atbilstosas centralas razotnes atlauju.
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4. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura nodibinata decentralizéta raZzotne, saskana ar 188. pantu ir atbildiga par
decentralizétaja razotné veikto razo$anas un testéSanas darbibu parraudzibu.

5. Sapanta 2. punkta noliikos centralas razotnes razo$anas atlaujas turétajs iesniedz registracijas veidlapu, kura icklauta
vismaz $ada informacija:

a) decentralizétas raZzotnes nosaukums vai uznémuma nosaukums un pastaviga adrese un pieradjjums par nodibinajumu
Savieniba;

b) zales, attieciba uz kuram decentralizétaja razotné tiek veiktas raZoSanas vai testéSanas darbibas, tai skaita razoSanas vai
testésanas darbibas, kas veicamas attieciba uz $im zalem;

¢) zinas par decentralizétas razotnes telpam un tehnisko aprikojumu attiecigo darbibu veiksanai;
d) atsauce uz centralas razotnes raZoSanas atlauju;

e) 144. panta 2. punkta otraja dala minétais rakstiskais apliecinajums, ka zalu razotajs ir parbaudijis, vai decentralizéta
razotne ievéro labas razosanas prakses principus, ka minéts 160. panta, veicot revizijas.

6.  Dalibvalsts kompetenta iestade, kas parrauga decentralizéto raZotni atbilstosi 4. punktam, var nolemt veikt parbaudi,
ka minéts 188. panta 1. punkta pirmas dalas a) apak$punkta. Sados gadijumos kompetenta iestade sadarbojas ar dalibvalsts
kompetento iestadi, kas atbild par centralas razotnes parraudzibu.

7. Péc decentralizétas razotnes registracijas atbilstosi 2. punktam centralas raZotnes raZoanas atlaujas turétajs ieklauj
decentralizéto raZotni centralas raZotnes razoSanas atlauja.

8. Dalibvalsts kompetenta iestade, kas parrauga decentralizéto razotni atbilstosi 4. punktam, sadarbojas ar attiecigajam
iestadém, kas atbild par raZoSanas vai testéSanas darbibu parraudzibu saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem,
attieciba uz:

a) zalem, kuras razotas decentralizétaja razotné un kuru testé$ana vai raZoSana ietver izejvielu, saskana ar citiem
attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem reglamentétu zalu vai zalu, ko paredzéts kombinét ar mediciniskajam iericém,
izmantosanu;

b) ja tiek piemérotas konkrétas raZoSanas vai testéSanas darbibas zalém, kas satur CIV, sastav no CIV vai ir iegiitas no CIV,

attieciba uz kuram razoSanas vai testéSanas darbibas tick piemérotas decentralizéta razotné, kas ari ir atlauta saskana
[CIV regulu].

9.  Attiecigd gadjjuma dalibvalsts kompetentas iestades, kas parrauga centralds un decentralizétds razotnes, var
sadarbotiessadarbojas ar dalibvalsts kompetento iestadi, kas atbild par tirdzniecibas atlaujas parraudzibu.

149. pants

Nosacijumi saistiba ar dro§uma pazimém

1. Dro$uma pazimes, kas minétas IV pielikuma, daléji vai pilniba nenonem un neaizsedz, iznemot gadijumos, kad
ieveroti $adi nosacijumi:

a) pirms minéto droSuma pazimju daléjas vai pilnigas nonemsanas vai aizsegSanas raZzoSanas atlaujas turétajs ir
parbaudijis, ka attiecigas zales ir autentiskas un neskartas;

b) razoSanas atlaujas turétdjs ievéro IV pielikumu, aizstdjot minétas dro§uma pazimes ar droSuma pazimém, kas ir
lidzvertigas attieciba uz iesp&ju parbaudit zalu autentiskumu, identitati un iegfit pieradijjumus par neskartibu. Sadu
aizstasanu veic, neatverot tie$o iepakojumu.

Dro§uma pazimes uzskata par [idzveértigam, ja tas:

i) atbilst prasibam, kas noteiktas delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar 67. panta 2. punktu, un
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i) ir lidzvertigi efektivas, Jaujot parbaudit zaJu autentiskumu un identitati un sniedzot pieradijumus par neskartibu;
¢) drosibas pazimju aizstaSanu veic saskana ar piemérojamo zalu labas razosanas praksi, un

d) drosibas pazimju aizstasanu uzrauga kompetenta iestade.

2. RazoSanas atlauju turétajus, ari tos, kas veic 1. punkta minétas darbibas, uzskata par raZotajiem, tadgjadi tie ir
atbildigi par zaud&jumiem, kas tiek nodariti gadjjumos un atbilstigi nosacijumiem, kas minéti Direktiva 85/374/EEK.

150. pants

lespéjami viltotas zales

1. Atkapjoties no 1. panta 2. punkta un neskarot XII nodalas 1. iedalu, dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai
nepielautu, ka zales, kuras ieved Savieniba un kuras nav paredzéts laist Savienibas tirgli, noklast aprité, ja ir pietickami
pamatotas aizdomas, ka tas ir viltotas.

2. Dalibvalstis organizé sanaksmes, kurds piedalas pacientu un patérétaju organizacijas un vajadzibas gadijuma
dalibvalstu izpildes amatpersonas, lai publiskotu informaciju par profilakses un izpildes joma veiktajiem pasakumiem pret
zalu viltodanu.

3. Lai noteiktu nepiecieSamos pasakumus, kas minéti 1. punkta, Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt
delegetos aktus, lai papildinatu 1. punktu, nosakot véra nemamos kritérijus un veicamas parbaudes, vértéjot tadu zalu
iespgjamos viltojumus, kas tiek ieviestas Savieniba, bet ko nav paredzéts laist tirgf.

151. pants

Kvalificétas personas pieejamiba

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka saskana ar 152. panta nosacijumiem razosanas
atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena kvalificéta persona, kas dzivo un darbojas Savieniba un kas
jo Ipasi atbild par 153. panta noradito pienakumu izpildi.

2. Sapanta 1. punkta minéto pienikumu var uznemties razosanas atlaujas turétajs, kas ir fiziska persona un personigi
atbilst Il pielikuma paredzétajiem nosacijumiem.

3. Ja razoSanas atlauju pieskir pieteikuma noraditai centralai raZotnei saskana ar 144. panta 3. punktu, 1. punkta
minéta kvalificéta persona ir atbildiga ari par 153. panta 4. punkta noteikto piendkumu izpildi attieciba uz
decentralizétajam razotném.

152. pants

Kvalificétas personas kvalifikacija

1. Dalibvalstis nodrosina, ka 151. panta minéta kvalificéta persona atbilst III pielikuma noraditajiem obligatajiem
kvalifikacijas nosacjjumiem.

2. RazoSanas atlaujas turétajs un kvalificéta persona nodrosina, iegiita praktiska pieredze ir atbilstosa sertificéjamo zalu
veidiem.
3. Dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt atbilsto§as administrativas procediras, lai parbauditu, vai 1. punkta

minéta kvalificéta persona atbilst I1I pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.
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153. pants

Kvalificétas personas pienakumi

1. Dalibvalstis veic visus atbilstoSos pasakumus, lai nodrosinatu, ka 151. pantd minéta kvalificéta persona, neskarot tas
saistibu ar raZoSanas atlaujas turétaju, atbilstosi 154. panta minétajam procediram ir atbildiga par to, lai nodrosinatu, ka:

a) attiecigajas dalibvalstis razotu zalu gadijuma — katru zalu raZoSanas partija ir raZota un parbaudita, ievérojot
attiecigaja dalibvalsti speka esoos tiesibu aktus un saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam;

b) no tresam valstim ievestu zalu gadijuma — neatkarigi no ta, vai zales raZzotas Savieniba, dalibvalsti katrai produkcijas
partijai ir veikta pilna kvalitativa analize, vismaz visu aktivo vielu kvantitativa analize un visi citi testi vai parbaudes,
kas nepiecieSamas, lai nodrosinatu zalu kvalitati saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam.

Ja zales paredzéts laist tirgi Savieniba, 151. panta minéta kvalificéta persona nodrosina, ka uz iepakojuma ir IV pielikuma
minétas drojuma pazimes.

Zalu partijas, kam dalibvalsti ir izdaritas pirmas dalas b) apak$punkta minétas kontroles, atbrivo no §adam kontrolem, tas
pardodot cita dalibvalsti, ja tam ir pievienoti kvalificétas personas parakstiti kontroles zinojumi.

2. Jazales import€ no tre§as valsts, un Savieniba ir panakusi attiecigas vienosanas ar eksportétaju valsti, lai nodrosinatu,
ka zalu raZotajs pieméro labas raZoSanas prakses standartus, kas ir vismaz lidzvértigi Savieniba paredzétajiem standartiem,
un ka eksportétaja valsts ir veikusi 1. punkta pirmas dalas b) apakspunkta minétas parbaudes, kvalificéto personu var
atbrivot no atbildibas par minéto kontrolu veiksanu.

3. Visos gadijumos, jo Ipasi ja zales laiz pardoana, kvalificéta persona zurnala vai $im nolikam paredzéta lidzveértiga
formata apliecina, ka katra zalu partija atbilst 32 panta noteikumiem; veicot jebkadas darbibas, minéto Zurnalu vai tam
lidzvertigo formatu papildina, un tas paliek dalibvalsts kompetentas iestades oficialo parstavju riciba attiecigas dalibvalsts
noteikumos paredzétu terminu un jebkura gadijuma — vismaz piecus gadus.

4. Sis direktivas 151. panta 3. punkta nolitkos kvalificéta persona turklat:

a) parrauga, vai razoSanas vai testéSanas darbibas, ko veic decentralizétajas raZotnés, atbilst attiecigas labas razosanas
prakses principiem, kas minéti 160. panta, un tirdzniecibas atlaujai;

b) sniedz rakstisku apstiprinajumu, kas minéts 144. panta 2. punkta otraja dala;

¢) pazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura nodibinata decentralizéta razotne, kopsavilkumu par izmainam, kas
notikusas saistiba ar informaciju, kura sniegta registracijas veidlapa, kas iesniegta atbilstosi 148. panta 5. punktam.

Par izmaipam, kas var ietekmét decentralizétaja raZotné raZoto vai testéto zalu kvalitati vai dro$umu, japazino
nekavéjoties.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu piegemt delegétu aktu, lai papildinatu pirmas dalas c) apak$punktu, precizéjot
pazinojumu, ko sniedz kvalificeéta persona.

154. pants

Profesionalas ricibas kodekss

1. Sis direktivas 151. panta minéto kvalificéto personu pienakumu pildisanu dalibvalstis nodrogina ar piemérotiem
administrativiem pasakumiem vai attiecinot uz minétajam personam profesionalas ricibas kodeksu.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 111/213



LV OV C, 13.3.2025.

2. Dalibvalstis var paredzét 151. panta minétas kvalificétas personas pagaidu atstadinasanu, ja pret $o personu tiek
sakta administrativa vai disciplindra procedira par 153. panta minéto pienakumu nepildisanu.

155. pants
Zalu eksporta apliecinajums

1. Péc razotaja, eksportétaja vai importétajas tresas valsts kompetento iestazu pieprasijuma dalibvalstis apliecina, ka
zalu raZotajam ir razoanas atlauja. Izdodot $adu apliecinajumu, dalibvalstis:

a) ievero spéka eso3os Pasaules Tirdzniecibas organizacijas noteikumus;

b) attieciba uz zalém, kas paredzétas eksportam un jau ir atlautas to teritorija, — sniedz zalu aprakstu, ko tas
apstiprinajusas saskana ar 43. pantu.

2. Ja raZotajam nav tirdzniecibas atlaujas, vin iesniedz kompetentajam iestadém, kas atbild par 1. punkta minéta
apliecinajuma izsnieg$anu, pazinojumu ar paskaidrojumu, kapéc tirdzniecibas atlauja nav pieejama.

2. iedala

Aktivo vielu raZosana, importé$ana un izplatiSana

156. pants

Aktivo vielu raZoSana

Sis direktivas nolitkos to aktivo vielu razogana, kuras izmanto zalu razoSanas procesa, ietver gan aktivas vielas pilnigu, gan
dal&ju razosanu vai importéSanu un dazada veida faséSanas, iepakosanas vai noformé$anas procesus, ko veic pirms aktivo
zalu ieklauSanas zalu sastava, tai skaita atkartotu iepakosanu vai markesanu, ko veic aktivo vielu izplatitajs.

157. pants
Aktivo vielu importétaju, raZotaju un izplatitaju registracija

1. Aktivo vielu importétaji, raZotaji un izplatitaji, kas registréti Savieniba, registré savu darbibas veidu kompetentaja
iestade taja dalibvalsti, kura tie registréti.

2. Registracijas veidlapa, kas iesniedzama elektroniski, norada vismaz $adu informaciju:

a) uzpémuma nosaukums un pastaviga adrese;

b) zinas par importam, raZosanai vai izplati$anai paredzétajam aktivam vielam;

¢) zinas par telpam un to tehnisko aprikojumu, lai veiktu savu darbibu.

3. Sapanta 1. punktd minétas personas registracijas veidlapu dalibvalsts kompetentajai iestadei iesniedz elektroniski
vismaz 60 dienas pirms planotas darbibas saksanas datuma.

4. Dalibvalsts kompetenta iestade, pamatojoties uz riska novertéjumu, var pienemt lémumu veikt parbaudi. Ja
dalibvalsts kompetenta iestade pieteikuma iesniedz&jam 60 dienu laika no registracijas veidlapas sanemsanas dienas pazino
par parbaudes veik§anu, darbibu nesak, pirms dalibvalsts kompetenta iestade nav pazinojusi pieteikuma iesniedzéjam, ka
vin$ to drikst darit. Ja 60 dienu laika no registracijas veidlapas sanemsanas dienas dalibvalsts kompetenta iestade nav
informéjusi pieteikuma iesniedz&ju par parbaudes veiksanu, veidlapas iesniedzgjs var sakt darbibu.
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5. Sapanta 1. punktad minétas personas katru gadu elektroniski informé dalibvalsts kompetento iestadi par jebkadam
izmainam, kas veiktas attieciba uz registracijas veidlapa sniegto informaciju. Par izmainam, kas var ietekmét raZoto,
importéto vai izplatito aktivo vielu kvalitati vai dro$ibu, japazino nekavéjoties.

6.  Dalibvalsts kompetenta iestade registré saskana ar 2. punktu sniegto informaciju 188. panta 15. punkta minétaja
Savienibas datubazé.

158. pants

Nosacijumi aktivo vielu importésanai

1. Dalibvalstis veic attiecigus pasakumus, lai nodrosinatu, ka aktivo vielu, tai skaita eksportam paredzéto aktivo vielu,
razo$ana, importé$ana un izplati§ana to teritorija atbilst aktivo vielu labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses
principiem, kas noraditi delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar 160. pantu.

2. Aktivas vielas importé vienigi tad, ja ir ievéroti $adi nosacijumi:

a) aktivas vielas ir raZotas saskana ar labas raZoSanas prakses principiem, kas ir vismaz lidzvértigi principiem, kurus
noteikusi Savieniba saskana ar 160. pantu, un

b) aktivajam vielam ir pievienots eksportétajas tresas valsts kompetentas iestades rakstisks apstiprinajums par to, ka:

i) labas raZoSanas prakses principi, kas piemérojami razotnei, kur raZota eksportéta aktiva viela, ir vismaz lidzveértigi
principiem, kurus noteikusi Savieniba saskana ar 160. pantu;

ii) attiecigaja razotné notiek labas razosanas prakses regulara, stingra un parredzama kontrole un efektiva izpilde, tai
skaita atkartotas neizzinotas parbaudes, lai nodrosinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, kas ir vismaz lidzvertiga
Savieniba noteiktajai, un

iii) gadjjuma, ja konstaté neatbilstibu, eksportétaja tresa valsts $o informaciju bez nepamatotas kavésanas pazino
Savienibai.

3. Nosacijumi, kas izklastiti 2. punkta b) apak$punkta, nav piemérojami, ja eksportétaja valsts ir ieklauta 159. panta 2.
punkta minétaja saraksta.

4. Jebkura dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt atbrivojumu no 2. punkta b) apak$punkta paredzéto nosacijumu
izpildes uz laiku, kas neparsniedz saskana ar 188. panta 13. punktu izsniegta labas razosanas prakses apliecinajuma
deriguma terminu, ja dalibvalsts kompetenta iestade ir veikusi parbaudi razotné, kura razo eksportam paredzéto aktivo
vielu, un parbaude konstatéts, ka tiek ievéroti labas razosanas prakses principi, kas noteikti atbilstosi 160. pantam.

159. pants

Aktivas vielas, ko importé no tre§am valstim

1. Péc tresas valsts pieprasijuma Komisija noverté, vai minétas valsts regulégjums, ko pieméro aktivajam vielam, kuras
eksporté uz Savienibu, un attiecigas kontroles un izpildes darbibas nodrosina sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, kas
lidzveértigs Savienibas limenim.

Novértgjumu isteno ka attiecigo elektroniski iesniegto dokumentu izskatiSanu un, ja nav panaktas ar $o darbibas jomu
saistitas 153. panta 2. punkta minétas vienosanas, vért&juma ietver tresas valsts regulativas sistémas parbaudi uz vietas un
vajadzibas gadijuma ari tre§as valsts vienas vai vairaku aktivo vielu raZotnu uzraudzitu parbaudi.
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2. Pamatojoties uz 1. punkta minéto novért§jumu, Komisija var pienemt istenosanas aktus, lai tre$o valsti ieklautu
saraksta un piemérotu otraja dala izklastitas prasibas. Minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediru.

Novertéjot treso valsti saskana ar 1. punktu, Komisija nem vera:

a) valsts noteikumus par labu razo$anas praksi;

b) to parbauzu regularitati, kuras veic, lai parbauditu atbilstibu labai razoSanas praksei;
¢) labas razosanas prakses izpildes efektivitati;

d) regularitati un atrumu, ar kadu tresa valsts sniedz informaciju par neatbilstigiem aktivo vielu raZzotajiem.

3. Komisija regulari parbauda, vai ir izpilditi 1. punkta paredzétie nosacijumi. Pirma parbaude notiek ne vélak ka tris
gadus péc tam, kad tresa valsts tiek ieklauta 2. punkta minétaja saraksta.

4. Komisija sadarbiba ar Agentiiru un dalibvalstu kompetentajam iestadem veic 1. punkta minéto noveértéjumu un 3.
punkta minéto parbaudi.

3. iedala

Labas razoanas prakses un labas izplatiSanas prakses principi

160. pants

Noteikumi, kas piemérojami zalém un aktivajam vielam

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 2H4—panta—2—punktu—var—piegemt—istenosanas

aktus215. pantu, lai papildinatu So direktivu, precizgjot: [Gr. 279]

a) labas zdlu razoSanas un labas zalu izplatiSanas prakses principus, attieciga gadijuma tos papildinot ar Ipasiem
pasakumiem, kas piemérojami jo ipasi farmaceitiskajam formam, zalém vai razoSanas darbibam atbilstosi labas
raZosanas principiem;

b) aktivo vielu labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principus.

ba) pasakumus, kas paredzeti, lai mazinatu zalu raZoSanas radito negativo ietekmi uz vidi. [Gr. 280]

Attieciga gadijuma $os principus precizé saskana ar jebkuriem labas prakses principiem, kas noteikti atbilstosi jebkuram
citam Savienibas reguléjumam.

161. pants
Noteikumi, kas piemeérojami paligvielam

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai papildinatu $o direktivu attieciba uz formalizéto
riska novértéjumu, ko veic, lai parliecinatos, vai tiek ievérota atbilstosa laba razoanas prakse attieciba uz paligvielam, kas
minétas 147. panta 2. punkta. Sada riska novért&juma nem veéra citu atbilstigu kvalitates sistému prasibas, ka ari paligvielu
avotu un paredzéto lietojumu, un lidz§ingjos konstatétos kvalitates defektus.
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XII nodala

Izplati$ana vairumtirdznieciba un talpardosana

1.iedala

Zalu izplati$ana vairumtirdznieciba un starpniecibas darfjumi ar zalém

162. pants

Zalu izplati$ana vairumtirdznieciba

1. Neskarot 5. pantu, dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai nodrosinatu tikai to zalu izplatiSanu sava
teritorija, par kuram saskana ar Savienibas tiesibu aktiem ir izsniegta tirdzniecibas atlauja.

2. Jazaluizplati¥ana vairumtirdznieciba ietver uzglabasanu, uz zalém attiecina vai nu centralizétu tirdzniecibas atlauju,
vai valsts tirdzniecibas atlauju.

3. Izplatitaji, kas plano importet zales no citas dalibvalsts, informe tirdzniecibas atlaujas turétaju un dalibvalsts, kura
planots importét zales, kompetento iestadi par savu nodomu importét $is zales.

4. Ja uz zalém attiecas valsts tirdzniecibas atlauja, 3. punkta minétais pazinojums dalibvalsts kompetentajai iestadei
neskar papildu procediras, kas paredzétas $is dalibvalsts tiesibu aktos, un dalibvalsts kompetentajai iestadei maksajamas
maksas par pazinojuma izskatiSanu.

5. Jauz zalém attiecas centralizéta tirdzniecibas atlauja, izplatitajs iesniedz 3. punktd minéto pazinojumu Agentiirai,
kuras pienakums biis parbaudit, vai ir ievéroti nosacijumi, kas paredzéti Savienibas tiesibu aktos par zalém un tirdzniecibas
atlaujas. Par $is parbaudes veik§anu Agentirai maksa maksu.

163. pants
Atlauja zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba

1. Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade veic visus atbilsto§os pasakumus, lai nodro$inatu, ka zalu izplatiSanai
vairumtirdznieciba ir vajadziga atlauja, kas lauj darboties ka zalu vairumtirgotdgjam (“atlauja izplatiSanai
vairumtirdznieciba”). AtlatjaTaja ir noradits, kuram telpam, zalu kategorijam un darbibam izplatiSanai
vairumtirdznieciba nerada—telpas;zalesumizplatiSanas—vai irdziiecibadarbibas,attieciba ammineta atlavja ir
spéka. [Gr. 281]

a th pra afraS—vattd G pa—Gatrotoas;—a pa—t tita

2. Ja personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem
var nodarboties ari ar vairumtirdzniecibu, tam ir vajadziga 1. punkta paredzéta atlauja.

3. RaZoSanas atlauja, kas vajadziga saskana ar 142. pantu, ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba zales, uz kuram
atlauja attiecas. Atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba neatbrivo no 142. pantd noteikta pienakuma iegiit razosanas
atlauju un izpildit $aja saistiba paredzétos nosacijumus, pat ja razoana vai importé$ana ir sekundara darbiba.

4. Attiecigas dalibvalsts kompetentd iestade informaciju par atlaujam izplatiSanai vairumtirdznieciba registré
188. panta 15. punkta minétaja Savienibas datubaze.

5. Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas pieskirusi atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba attieciba uz tas teritorija
esoSajam telpam, nodrosina, ka pietieckami biezi tiek veiktas to personu kontroles, kuram atlauts darboties ka zalu
vairumtirgotajiem, ka arf $o personu telpu kontroles.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas pieskirusi atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, aptur vai atsauc atlauju, ja vairs
netiek izpilditi 162. panta paredzétie nosacijumi atlaujas pieskirSanai. Sada gadjjuma dalibvalsts bez nepamatotas
kavéSanas par to informé pargjas dalibvalstis un Komisiju.
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6.  Ja dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka 162. panta izklastitie nosacijumi, lai pieskirtu atlauju izplati§anai
vairumtirdznieciba, netiek izpilditi attieciba uz atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, ko pieskirusi citas dalibvalsts
kompetenta iestade, ta bez nepamatotas kavésanas informé par to Komisiju un §is citas dalibvalsts kompetento iestadi.
Attiecigas citas dalibvalsts kompetenta iestade veic pasakumus, ko ta uzskata par nepiecieSamiem, un informé Komisiju un
pirmas dalibvalsts pasakumus par minétajiem pasakumiem un to pamatojumu.

164. pants

Prasibas attieciba uz atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba

1. lai sapemtu atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, pieteikumu iesniedz&ji iesniedz elektronisku pieteikumu
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

2. Sapanta 1. punkta minétaja pieteikuma ieklauj $adas zinas:

a) apliecinajumu un pieradijumu, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir piemérotas un atbilstigas telpas, aprikojums un
iekartas, lai nodro$inatu zalu pienacigu saglabasanu un izplatiSanu;

b) apliecinajumu un pieradijumu, ka pieteikuma iesniedzéja riciba ir atbilstosi apmacits personals un jo Ipasi kvalificéta
persona, kas noradita ka atbildiga persona, kuri atbilst attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos paredzétajiem nosacijumiem;

¢) apnemsanas pildit pienakumus, kas uz tiem attiecas saskana ar 166. panta noteikumiem.

165. pants
Atlaujas izplati§anai vairumtirdznieciba pieskirsana

1. Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades oficialie parstavji veic parbaudi, lai parliecinatos, vai zinas, kas sniegtas
saskana ar 164. pantu, ir pareizas.

Ja zinu pareiziba tiek apstiprinata saskana ar pirmo dalu, dalibvalsts kompetenta iestade ne vélak ka 90 dienu laika no
dienas, kad sanemts pieteikums, kas iesniegts saskana ar 164. pantu, pieskir vai atsaka atlauju izplatiSanai
vairumtirdznieciba.

2. Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs elektroniski sniedz visu
nepiecieamo informaciju par zinam atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba pieskir§anai. Sada gadijuma 1. punkta
noteikto terminu aptur, [idz tiek sniegta vajadziga papildu informacija.

3. Dalibvalsts kompetenta iestade var pieskir atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba ar nosacijumiem.
4. Atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba attiecas tikai uz atlauja noraditajam telpam.
166. pants

Atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaja pienakumi

1. Dalibvalstis nodrosina, ka atlauju izplatisanai vairumtirdznieciba turétaji:

a) nodrosina, ka to riciba ir pakalpojumi, ko sniedz personals, kur§ atbilst attiecigaja dalibvalsti spéka esoSajam
juridiskajam prasibam attieciba uz izplatiSanu vairumtirdznieciba;

b) lauj dalibvalsts kompetentas iestades oficialajiem parstavjiem jebkura laika pieklat savam telpam, aprikojumam un
iekartam, kas minétas 164. panta 2. punkta a) apakspunkta;

¢) zalu piegades (tai skaitd finansialu darjjumu ietvaros) sanem tikai no personam, kuru riciba ir atlauja izplatiSanai
vairumtirdznieciba Savieniba vai tirdzniecibas atlauja, kas minéta 163. panta 3. punkta;
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2.

piegada (tai skaita finansialu darfjumu ietvaros) zales tikai personam, kuras ir atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba
turétaji vai kuram ir atlauts vai ir tiesibas piegadat zales sabiedribai;

parliecinas, vai sanemtas zales nav viltotas, parbaudot drosuma pazimes uz aréja iepakojuma, saskana ar prasibam, kas
noteiktas delegétajos aktos, kurus pienem atbilstosi 67. panta 2. punkta otrajai dalai;

ir izstradajusi arkartas ricibas planu, kas nodro$ina zalu efektivu iznemsanu no tirgus péc kompetentas iestades
rikojuma vai sadarbojoties ar attiecigo zalu raZotaju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju;

veic uzskaiti, par visam sanemtajam, izdalitajam zalém un zalém, kas ir starpniecibas darfjumu priekSmets, noradot
vismaz §adu informaciju:

i)  zalu sanemsanas, izdaliSanas vai starpniecibas darfjuma ar zalém veiksanas datums;

ii) zalu nosaukums;

iii) sapemto, izdalito zalu vai zalu, kas ir starpniecibas darfjjumu priek$mets, daudzums;
iv) attiecigi zalu piegadataja vai sanémeéja nosaukums un adrese;

v)  zalu partijas numurs, vismaz zalém, uz kuram ir 67. panta minétas dro$uma pazimes;

nodrosina g) apakSpunkta minétas uzskaites datu pieejamibu dalibvalstu kompetentajam iestadém parbaudes nolika
piecus gadus;

ievero labas zalu izplati$anas principus, kas noteikti 160. panta;

uztur kvalitates sistému, kura saistiba ar vigu darbibu ir noteikti pienakumi, procesi un riska vadibas pasakumi;
nekavgjoties informé dalibvalsts kompetento iestadi un attiecigd gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétaju par
sanemtajam vai tiem piedavatajam zalém, kuras tie ir identificgjusi ka viltotas vai par kuram viniem ir aizdomas, ka tas
ir viltotas;

pastavigi garanté atbilstosu un nepartrauktu zalu piegadi pietickama klasta, lai apmierinatu konkréta geografiska
apgabala vajadzibas, un veic prasitas piegades visa attiecigaja apgabala sapratiga termina, kas noteikts valsts tiesibu

aktos;

sadarbojas ar visam attiecigajam ieinteresétajam personam, tostarp tirdzniecibas atlauju turétajiem un dalibvalstu
kompetentajam iestadém, drosas piegades drestbasjomajautdjumos. [Gr. 282]

Ja zales iegiist no cita izplatitaja vairumtirdznieciba, atlauju izplati$anai vairumtirdznieciba turétaji, kas iegtist zales,

parliecinas, vai piegades veicosais izplatitajs vairumtirdznieciba ievéro labas izplatiSanas prakses principus. Tas nozime, ka
ir ari japarliecinas, vai piegades veico$ajam izplatitajam vairumtirdznieciba ir atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba vai
tirdzniecibas atlauja, kas minéta 163. panta 3. punkta.

3.

Ja zales ieglist no raZzotaja vai importétaja, atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaji parbauda, vai razotijam

val importétajam ir raZzo$anas atlauja.

4.

Ja zales iegiist, izmantojot zalu starpniecibas darjjumus, atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaji parliecinas,

vai zalu starpnieciba iesaistita persona atbilst 171. panta izklastitajam prasibam.

1.

167. pants
Zalu piegades pienakums

Attieciba uz zalu piegadi farmaceitiem un personam, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales

iedzivotajiem, dalibvalstis neuzliek citas dalibvalsts izsniegtas atlaujas izplatianai vairumtirdznieciba turétdjam
pienakumus, un jo ipasi sabiedrisko pakalpojumu pienakumus, kas ir stingraki par tiem pienakumiem, ko tas uzliek
personam, kuram tas ir atlavusas iesaistities lidzvértigas darbibas.
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2. Dalibvalsts tirgn laistu zalu izplatitaji vairumtirdznieciba atbilstosi savai kompetencei nodrosina pienacigu un
nepartrauktu zalu piegadi aptiekam un personam, kuram ir atlauts piegadat zales, lai nodrosinatu attiecigas dalibvalsts
personu vajadzibas.

3. Turklat pasakumi, kas nepiecieSami $a panta Istenosanai, bitu japamato uz sabiedribas veselibas aizsardzibas
apsvérumiem, un tiem jabat samérigiem, nemot véra $adas aizsardzibas merki saskapa ar Liguma noteikumiem, jo Ipasi
tiem noteikumiem, kas attiecas uz precu brivu apriti un konkurenci.

168. pants
Dokumentacija, ko pievieno piegadatajam zalem

1. P1egada]0t zales personal kam atlauts vai kas ir tiesiga piegadat zales attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem,
ihrva a 3 ;pilnvarotais vairumtirgotdjs iesniedz dokumentu, ko var
tesmegt elektromska formata un kas Iau) nOSkaldrOt [Gr. 283]

a) piegades datumu;

b) zilu nosaukumu un farmaceitisko formu;

¢) piegadato zalu daudzumu;

d) zalu piegadataja un sanémeéja nosaukumu un adresi;

e) zalu partijas numuru vismaz tam zalém, uz kuram ir noraditas dro§uma pazimes, kas minétas 67. panta.

2. Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka personas, kam atlauts vai kas ir tiesigas piegadat
zales iedzivotajiem, spgj sniegt informaciju, kas lauj izsekot katru zalu izplatiSanas celam.

169. pants

Valsts prasibas attieciba uz izplatianu vairumtirdznieciba

Sis nodalas noteikumi neliedz piemérot stingrakas prasibas, ko dalibvalstis noteikusas attieciba uz $adu zalu izplatisanu
vairumtirdznieciba:

a) narkotiskas vai psihotropas vielas;
b) asins izcelsmes zales;
¢) imunologiskas zales un

d) radiofarmaceitiskie preparati.

170. pants

Izplati8ana vairumtirdznieciba tresas valstis

Attieciba uz zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba tresas valstis nepieméro 162. pantu un 166. panta 1. punkta c)
apaks$punktu.

Ja izplatitdji vairumtirdznieciba zales piegada personam tresas valstis, tie nodrosina, ka zales tiek piegadatas tikai tam
personam, kuram atlauts vai kuras ir tiesigas sanemt zales izplatiSanai vairumtirdznieciba vai piegadat tas iedzivotajiem
saskana ar attiecigaja tre$a valstl piemérojamiem normativajiem un administrativajiem aktiem.

Sis direktivas 168. pantu attiecina uz zalu piegadi tam personam tresas valstis, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat
zales iedzivotajiem.
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171. pants

Starpniecibas darfjjumi ar zalém

1. Personas, kas nodarbojas ar zalu izplati§anas starpniecibu, nodrosina, ka uz zalém, kas ir starpniecibas darjjumu
priek3mets, attiecas deriga tirdzniecibas atlauja.

Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, norada pastavigu adresi un kontaktinformaciju Savieniba, lai
dalibvalstu kompetentas iestades varétu tas precizi identificét, atrast, sazinaties un uzraudzit to darbibu.

Starpniecibas darfjumiem ar zalém mutatis mutandis pieméro prasibas, kas noteiktas 166. panta 1. punkta e)-j)
apaks$punkta.

2. Personas par zalu izplatiSanas starpniekiem var kliit tikai tad, ja tas ir registrétas kompetentaja iestade taja dalibvalsti,
kura ir to 1. punkta otraja da]a minéta pastaviga adrese. Minétas personas elektroniski norada kompetentajai iestadei
registréSanai vismaz savu vardu, uzpémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Tas nekavéjoties elektroniski informé
dalibvalsts kompetento iestadi par jebkuram parmainam minétaja informacija.

Dalibvalsts kompetenta iestade publiski pieejama registra ievada pirmaja dala minéto informaciju.

3. Principi, kas minéti 160. pant, ietver Ipagus nosacijumus par starpniecibu.
4. Par 188. panta minéto parbauzu veik§anu atbild ta dalibvalsts, kura persona, kas ir zalu izplati§anas starpnieks, ir
registréta.

Ja persona, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, neievéro $aja panta noteiktas prasibas, dalibvalsts kompetenta
iestade var piepemt lémumu par §is personas izslégSanu no 2. punkta minéta registra. Sada gadijuma dalibvalsts
kompetenta iestade informé minéto personu par to.

2. iedala

Talpardosana iedzivotajiem

172. pants
Visparigas prasibas attieciba uz talpardosanu

1. Neskarot dalibvalstu tiesibu aktus, kuros ir noteikts aizliegums recep$u zales piedavat talpardosana, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, dalibvalstis nodrosina, ka zales iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot
pakalpojumus, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2015/1535, ar ko nosaka informacijas
sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma (*?), ievérojot $adus
nosacjjumus:

a) fiziska vai juridiska persona, kas piedava zales, ir sanémusi atlauju vai ir tiesiga tas piegadat sabiedribai, ari
talpardoSana, ieverojot tas dalibvalsts tiesibu aktus, kurd attieciga persona ir registréta, un attieciga gadijuma
nodrosinot atbilstibu nosacijumiem, kas mineti §a panta 2. punkta; [Gr. 284]

b) 33 punkta a) apak$punktd minéta persona tai dalibvalstij, kurd ta ir registréta, ir darfjusi zinamu vismaz $adu
informaciju:

i) vardu vai uzpémuma nosaukumu un pastavigas darbibas vietas adresi, no kuras zales piegada;
ii) datumu, no kura zales iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus;

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko nosaka informacijas sniegsanas kartibu
tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp.).
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iii) tas timeklvietnes adresi, kuru izmanto minétajam nolitkam, un visu attiecigo informaciju, kas ir nepiecieSama, lai
identificétu $o timeklvietni;

iv) vajadzibas gadijuma to zalu, ko iedzivotdjiem piedava talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus, parakstiSanas statusu saskana ar IV nodalu.
Attiecigos gadijumos 3o informaciju atjaunina;
c) zales atbilst 5. panta 1. punkta minétas galamérka dalibvalsts tiesibu aktiem;

d) neskarot informacijas sniegSanas prasibas, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/31/EK (*),
timeklvietng, kura piedava zales, norada vismaz:

i)  kontaktinformaciju par dalibvalsts kompetento iestadi vai saskana ar b) apak$punktu pazinoto iestadi;
ii) hipersaiti uz ar 174. panta minétas registracijas dalibvalsts timeklvietni;
i) 173. panta minéto vienoto logotipu, kas ir skaidri redzams katra timeklvietnes lapa, kura zales iedzivotajiem tiek

piedavatas talpardosana. Vienotaja logotipa ir saite uz personas ierakstu 174. panta 1. punkta c) apak$punkta
minétaja saraksta.

2. Dalibvalstis var ieviest ar sabiedribas veselibas aizsardzibu pamatotus nosacijumus zalu piegadei mazumtirdznieciba
sava teritorija, lai tas pardotu iedzivotajiem talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

3. Neskarot Direktivu 2000/31/EK un 3aja iedala noteiktas prasibas, dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai
nodrosinatu, ka personam, kuras nav minétas 1. punkta un kuras zales iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, un kuras darbojas to teritorija, tiktu noteikts iedarbigs, samérigs un attuross sods.

173. pants

Prasibas attieciba uz vienoto logotipu

1. Izveido visa Savieniba atpazistamu vienotu logotipu, laujot identificét dalibvalsti, kura ir registréta persona, kas zales
iedzivotajiem piedava talpardosana. Saskana ar 172. panta 1. punkta d) apak$punktu minétais logotips ir skaidri redzams
timek]vietnu lapas, kuras zales iedzivotajiem tiek piedavatas talpardosana.

2. Laisaskanotu vienota logotipa izmantoSanu, Komisija pienem isteno$anas aktus attieciba uz:

a) tehniskajam, elektroniskajam un kriptografiskajam prasibam, lai varétu parbaudit vienota logotipa autentiskumu;

b) vienota logotipa dizainu.

Vajadzibas gadijuma minétos isteno$anas aktus groza, lai pemtu véra tehnikas un zinatnes sasniegumus. Minétos
isteno$anas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta minéto procediru.

174. pants

Informacija par zalu talpardoanu sabiedribai

1. Katra dalibvalsts izveido timeklvietni, kura sniedz vismaz $adu informaciju:
a) informaciju par valsts tiesibu aktiem, ko pieméro zalu piedavajumiem talpardosana, izmantojot informacijas

sabiedribas pakalpojumus, tostarp informaciju par iespéjamam atskiribam dalibvalstis attieciba uz zalu klasifikaciju un
to piegades nosacjjumiem;

(*’) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/31/EK (2000. gada 8. junijs) par daziem informacijas sabiedribas pakalpojumu

1. lpp.).
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b) informaciju par vienota logotipa izmanto$anas meérki;

¢) to personu sarakstu, kuras saskana ar 172. pantu zales iedzivotajiem piedava talpardoSana, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus, ka ari $o personu timek]vietnu adreses;

d) papildu informaciju par tadu zalu lietodanas risku, ko iedzivotajiem piegada nelegali, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus.

Saja timeklvietné ievieto saiti uz 2. punkta minéto timeklvietni.

2. Agentiira izveido timek]vietni, kura sniedz 1. punkta pirmas dalas b) un d) apak$punkta minéto informaciju par
Savienibas tiesibu aktiem, ko pieméro viltotam zalém, ka ari hipersaites uz dalibvalstu timek]vietném, kas minétas 1.
punkta. Agentiiras timek]vietné neparprotami norada, ka dalibvalstu timek]vietnés ir informacija par personam, kuram ir
atlauts vai kuras ir tiesigas zales piegadat talpardoSana attiecigaja dalibvalsti.

3. Komisija, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém, Isteno vai veicina plasai sabiedribai paredzétas informacijas
kampanas par viltoto zalu raditajiem draudiem. Ar minétajam kampanam patérétajus informé par riskiem, kas saistiti ar
nelegali piegadatam zalem talpardosana, ka arT par 1. un 2. punkta minéta vienota logotipa un timeklvietnu darbibu.

XIII nodala

Reklamésana

175. pants

Zalu reklamas definicija

1. Sajanodala zalu reklama nozimé jebkada veida informacijas izplatisanu, apstaigajot klientus, agitgjot vai pamudinot
vinus, noliika veicinat zalu parakstiSanu, piegadi, tirdzniecibu vai patérésanu.

Ta jo 1pasi ietver:

a)  zalu reklamésanu iedzivotajiem;

b) zalu reklaméSanu personam, kas ir kvalificétas tas izrakstit vai piegadat;

¢) zalu izplatitaju vizites pie personam, kas ir kvalifictas izrakstit zales;

d) zalu paraugu piegadi;

¢) pamudindjumu izrakstit vai piegadat zales ka davanu, piedavajot vai solot kadu labumu vai balvu nauda vai
atvietojamas lietas;4 5 alrista-vertibairnieciga; [Gr. 285]

f)  tadu reklamas pasakumu sponsoré$anu, kuros piedalas personas, kas ir kvalificétas izrakstit vai piegadat zales;

g) tadu zinatnisku kongresu sponsorésanu, kuros piedalas personas, kas ir kvalificétas izrakstit vai piegadat zales, un jo
Ipasi ar to saistito cela un izmitinasanas izdevumu apmaksu minétajam personam;

h) reklamu saistiba ar zalem, kura nav minétas konkrétas zales.

2. $1 nodala neattiecas uz §adiem elementiem:
a) markéjums un lietosanas instrukcijas, kam piemeéro VI nodalas nosacijumus;

b) sarakste, kam var biit pievienoti materiali, kas nav reklama, bet kas vajadzigi, lai atbildétu uz konkrétu jautajumu par
konkrétam zalem;

¢) faktiskus datus saturosi informativi pazinojumi un uzzinas materials, kas attiecas, pieméram, uz iepakojuma mainu, ar
narkotikam saistitos visparigos piesardzibas pasakumos ietilpstosi bridindjumi par blakném, tirdzniecibas katalogi un
cenrazi, ar noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas;

d) informacija par cilvéka veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka taja nav kaut vai netieSa norade uz zalém.
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176. pants

Visparigi noteikumi par zalu reklaméSanu

1. Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, par kuram nav pieskirta tirdzniecibas atlauja.
2. Visas zalu reklamas dalas jaievero dati, kas minéti zalu apraksta.
3. Zalu reklama:

a) veicina zalu racionalu izmantosanu, iepazistinot ar to objektivi un neparspilgjot to ipasibas;

b) ir preciza, parbaudama un nav maldinosa.

ba) nemudina lietot ziles parmerigi vai launpratigi. [Gr. 286]

4. Jebkada veida reklama, kuras mérkis ir negativi izcelt citas zales, ir aizliegta. Aizliegta ir arf reklama, kura noradits, ka

zales ir drosdkas vai iedarbigakas par citim zalem, ja vien tas netiek pieradits un pamatots ar zalu aprakstu, noradot
attiecigas indikacijas un pacientu grupu. [Gr. 287]

177. pants

Za]u reklamesanas ierobeZojumi

1. Dalibvalstis aizliedz reklamét plasai sabiedribai zales, kas:
a) saskana ar IV nodalu ir pieejamas tikai ar arsta recepti;
b) satur vielas, kas klasificétas ka psihotropas vai narkotiskas vielas saskana ar starptautiskam konvencijam.

ba) ir antibiotikas vai antimikrobiali lidzekli, attieciba uz kuriem ir konstatéts rezistences pret antimikrobialiem
lidzekliem risks, ka minéts 51. panta 1.a punkta. [Gr. 288]

2. Plasai sabiedribai var reklamét zales, kuras to sastava un mérka dé ir paredzétas un izgatavotas lietosanai bez
praktizéjoSa—medikaveselibas apriipes specialista lidzdalibas diagnozes noteik$ana vai arstéSanas kursa izvéle, vai
arstéSanas gaitas uzraudziba, bet — vajadzibas gadijuma — apsprieZoties ar farmaceitu. [Gr. 289]

3. Dalibvalstim ir tiesibas aizliegt to teritorija reklamét iedzivotajiem zales, kuru izmaksas var tikt segtas.

4. $a panta 1. punktd minéto aizliegumu nepieméro vakcinacijas kampanam, kuras—erganizéattiecighinozare—tn
apstiprinako apstiprindjusas dalibvalstu kompetentas iestades. [Gr. 290]

5. Sapanta 1. punkta minéto aizliegumu pieméro, neierobezojot Direktivas 2010/13/ES 21. pantu.
6.  Dalibvalstis aizliedz nozarei veikt tiesu zalu izplatianu iedzivotajiem reklamas nolika.
178. pants

Reklamésana plasai sabiedribai

1. Neskarot 177. pantu, visas zalu reklamas plasai sabiedribai:
a) veido t3, lai btu skaidrs, ka zina ir reklama, un lai biitu skaidrs, ka razojums ir zales;
b) ietver vismaz $adu informaciju:

i)  zalu nosaukums, ka ari parastais nosaukums, ja zales satur tikai vienu aktivo vielu;

ii) informacija, kas vajadziga zalu pareizai lietoSanai un iznicinasanai; [Gr. 291]
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iii) skaidrs, salasams aicindjums riipigi izlasit norades attiecigi vai nu lietosanas instrukcija, vai uz aréja iepakojuma un
papildu informaciju jautat praktizejoSam medikim vai farmaceitam. [Gr. 292]

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama plasai sabiedribai var ietvert tikai zalu vai to aktivas
vielas nosaukumu vai pre¢u zimi, ja $1 reklama paredzéta vienigi atgadinajumam.

2.a  Komisija pienem delegetos aktus saskana ar 215. pantu, lai papildinatu So direktivu, precizéjot prasibas attieciba
uz zalu tieSu un netieSu reklamu socialajos medijos un citas mediju platformas un produktu izvietoSanu, ko veic
slavenibas un ietekmetaji. [Gr. 293]

179. pants

lerobezojumi attieciba uz reklaméSanu plasai sabiedribai

1. Zalu reklama plasai sabiedribai neietilpst materiali, kas:

a) rada iespaidu, ka arsta padoms vai kirurgiska operacija nav vajadziga, jo Ipasi piedavajot diagnozi vai ierosinot
arstéSanu pa pastu;

b) apgalvo, ka za]u iedarbiba ir garantéta, ka tam nav blakusparadibu vai ka to iedarbiba ir labaka par citadas arstéSanas
vai citu zalu iedarbibu vai ir tai lidzvértiga;

c) apgalvo, ka veselibu var uzlabot, lietojot konkrétas zales;
d) apgalvo, ka, nelietojot konkrétas zales, veseliba varétu pasliktinaties;
e) vérsas tikai vai galvenokart pie bérniem;

f) atsaucas uz zinatnieku, veselibas apriipes specialistu vai tadu personu ieteikumiem, kuras nepieder pie minétajam
kategorijam, bet savas popularitates dé] varétu veicinat zalu lietoSanu;

g) apgalvo, ka zales ir partikas produkts, kosmétikas lidzeklis vai cits plasa patérina produkts;

h) apgalvo, ka zalu drogibas vai iedarbibas pamata ir to dabiskums vai nekimiskums; [Gr. 294]

i) aprakstot vai siki izklastot kadu slimibas vésturi, varétu novest pie kliidainas pasdiagnozes noteiksanas;
j)  nepiedienigi, satraucosi vai maldinosi reklameé atlabsanu;

k) nepiedienigi, satraucosi vai maldinosi attélo, ka slimiba vai ievainojums parvers cilveka kermeni vai ka zales iedarbojas
uz cilvéka kermeni vai ta dalam.

2. Sa panta 1. punkta d) apakspunktd minéto aizliegumu nepieméro 177. panta 4. punktd minétajam vakcinacijas
kampapam.

180. pants

ReklaméSana personam, kuras ir kvalificétas tas izrakstit, ievadit vai piegadat

1. Visas zalu reklamas personam, kas ir kvalificétas izrakstit, ievadit vai piedavat $is zales, ietilpst:
a) Dbatiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam,

b) zalu parakstiSanas statuss.

Dalibvalstis var ari prasit, lai $ada reklama batu noradita pardo$anas cena vai dazado tirdzniecibas vienibu aptuvena cena,
ka ari nosacijumi, kas vajadzigi, lai sociala nodrosinajuma iestades atmaksatu izdevumus.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama personam, kas ir kvalificétas tas izrakstit, ievadit vai
piegadat, var ietvert tikai zalu nosaukumu vai zalu starptautisko nepatentéto nosaukumu, ja tads ir, vai precu zimi, ja $i
reklama paredzéta vienigi atgadindjumam.
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181. pants

Pamatojo$a dokumentacija reklameé$anai personam, kuras ir kvalificetas zales izrakstit, ievadit vai piegadat

1. Zalu dokumentacija, ko ka dalu no minéto zalu reklamas nodod personam, kuras ir kvalificétas tas izrakstit, ievadit
vai piegadat, ieklauj vismaz datus, kas uzskaititi 180. panta 1. punkta, un norada datumu, kad dokumentacija izstradata vai
pédgjo reizi parskatita.

2. Visa informacija 1. punkta minétaja dokumentacija ir preciza, nenovecojusi, parbaudama un pietickami pilniga, lai
sanémejs pats varétu spriest par attiecigo zalu arstniecisko vertibu.

3. Citatus, ka ari tabulas un citus uzskates materialus no medicinas Zurnaliem vai citiem zinatniskiem izdevumiem, ko
lieto 1. punkta minétaja dokumentacija, ataino pareizi, noradot precizu informacijas avotu.

182. pants
Pienakumi saistiba ar zalu izplatitajiem
1. Uzneémums, kas nodarbina zalu izplatitajus, vinus atbilstigi apmaca, un viniem ir pietickama zinatniska sagatavotiba,

lai vini spétu sniegt precizu un péc iespé&jas pilnigaku informaciju par reklamétajam zalém. Informacija, no sniedz zalu
tirdzniecibas parstaviji, atbilst 176. pantam.

2. Katra apmeklgjuma zalu izplatitaji apmeklétajam personam sniedz vai dara tam pieejamu visu piedavato zalu
aprakstus un, ja to Jauj dalibvalsts tiesibu akti, sikakas zinas par cenu un 180. panta 1. punkta otraja dala minétas atmaksas
nosacijumiem.

3. Zaluizplatitaji nodod 187. panta 1. punkta minétajam zinatniskajam dienestam visu informaciju par vinu reklaméto
zalu lietoSanu, jo Ipasi noradot uz visam blakusparadibam, par ko tiem zinojusas apmeklétas personas.

183. pants

Zalu reklamésana

1. Ja zales reklamé personam, kas ir kvalificétas tas 1zrakst1t vai plegadat tam nedrlkst plegadat pledavat vai plesoht
davanas vai labumus naudas izteiksmé vai atvietojamas lietas;ja- v

prakst. [Gr. 295]

2. Tirdzniecibas veicinaSanas pasakumos devigums vienmér stingri jaierobezo, paklaujot to galvenajam mérkim, un to
nedrikst attiecinat uz personam, kuras nav personas, kas ir kvalificétas izrakstit vai piegadat zales.

3. Personas, kas ir kvalificétas izrakstit vai piegadat zales, ne lidz, ne pienem pamudindjumus, kas ir aizliegti saskana ar
1. punktu vai ir pretruna 2. punktam.

4. Sapanta 1., 2. un 3. punkta izklastitie noteikumi neietekmé dalibvalstis eso3os pasakumus vai tirdzniecibas praksi
attieciba uz cenam, pelnu un atlaidém.

184. pants

Devigums zinatniskos pasakumos

Sis direktivas 183. panta 1. punkta noteikumi neaizliedz deviguma tiesu vai netiesu izradisanu pasakumos, kurus riko
vienigi profesionala un zinatniska noliika. Sads devigums vienmér stingri jaierobezo, paklaujot to pasikuma galvenajam
zinatniskajam mérkim. To nedrikst attiecinat uz personam, kuras nav kvalificétas izrakstit vai piegadat zales.
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185. pants
Zalu paraugu nodrosinasana

1. Iznémuma karta zalu bezmaksas paraugus nodrosina tikai personam, kuras ir kvalificétas zales izrakstit, un ievérojot
$adus nosacijumus:

a) katru recep$u zalu paraugu skaits gada ir ierobeZots;

b) visas paraugu piegades notiek péc personu, kuras ir kvalificétas zales izrakstit vai piegadat, rakstiska liguma, kas ir
datéts un apliecinats ar parakstu;

¢) personas, kuras ir kvalificétas piegadat paraugus, uztur atbilstigu kontroles un uzskaites sistému;

d) katrs paraugs nevar biit lielaks ka mazakais tirdzniecibas vienibas noforméjums;

e) uz katra parauga ir rakstits “zalu bezmaksas paraugs — nav paredzéts pardosanai” vai cits teksts ar tadu pasu jégu;
f)  visiem paraugiem pievieno zalu apraksta kopiju;

g) ziles, kas satur vielas, kuras klasificétas ka antibiotikas, psihotropas vai narkotiskas vielas saskana ar starptautiskam
konvencijam, nedrikst piegadat. [Gr. 296]

2. Izpémuma karta, ievérojot 1. punkta nosacijumus, bezrecepsu zalu bezmaksas paraugus drikst nodrosinat ari
personam, kuras ir kvalificétas zales piegadat.

3. Dalibvalstis var noteikt ari citus ierobezojumus dazu zalu paraugu izplatisanai.

186. pants

Reklamas noteikumu istenosana dalibvalstis

1. Dalibvalstis nodroSina piemérotas un efektivas metodes zalu reklamas uzraudzi§anai. MinétasVismaz tam
reklamam, kuru merkauditorija ir plasaka sabiedriba, $adas metodes, kuru pamata var-bétir iepriekséjas parbaudes
sistéma, jebkura gadijuma ietver tiesibu normas, ar ko personas vai organizacijas, kuram saskana ar attiecigas valsts tiesibu
aktiem ir legitimas intereses aizliegt jebkuru reklamu, kas nav saderiga ar $o nodalu, var celt prasibu tiesa pret attiecigo
reklamu vai vérsties par $o reklamu dalibvalsts kompetentaja iestade, kas var izskatit stidzibas vai ierosinat attiecigas lietas
izskatiSanu tiesa. [Gr. 297]

2. Saskana ar 1. punkta minétajam tiesibu normam dalibvalstis pieskir tiesam vai dalibvalstu kompetentajam iestadém
pilnvaras, kas gadjjumos, kad tas uzskata $adus pasakumus par vajadzigiem, nemot véra visu iesaistito personu intereses un
jo ipasi sabiedribas intereses, tam Jauj:

a) likt partraukt maldinosu reklamu vai sakt attiecigas lietas izskatiSanu ties3, lai panaktu reklamas partrauksanu, vai

b) ja maldinoda reklama vél nav nodota atklatibai, bet tam nenovér§ami ir janotiek — aizliegt reklamas nodosanu
atklatibai vai sakt attiecigas lietas izskatiSanu tiesa, lai panaktu, ka aizliedz reklamas nodosanu atklatibai.

Dalibvalstis piekir tiesam vai dalibvalstu kompetentajam iestadém pilnvaras, kas minétas pirmas dalas a) un b)
apaks$punkta, pat nepieradot reklamétaja faktiski nodaritos zaudgjumus vai kaitéjumu, nodomus vai nolaidibu.

3. Dalibvalstis paredz 2. punkta minéto pasakumu veik§anu paatrinata karta, panakot vai nu pagaidu atrisindgjumu, vai
galigo rezultatu.

Katra dalibvalsts pati nolemj, kuru no divam pirmaja dala minétajam iesp&jam izvéleties.
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4. Lai likvidétu sekas, ko rada maldinosa reklama, par kuras partraukSanu ir pienemts galigs lemums, dalibvalstis var
pieskirt tiesam vai dalibvalstu kompetentajam iestadém pilnvaras, kas tam Jauj:

a) pieprasit 2 Iémuma pilnigu vai dalgju publicésanu tada forma, kadu tas uzskata par piemérotu;

b) papildus pieprasit nodot atklatibai labojumu.

4.a  Dalibvalstis izveido un uztur valsts parredzamibas registru par vertibu nodoSanu saistiba ar 175., 177., 180.
un 182. lidz 185. pantia minetajam reklamas darbibam, kuru merkauditorija ir personas, kas kvalificétas izrakstit
zales. Komisija sava timekla vietne publice sarakstu, kura noraditi visi valstu registri. [Gr. 298]

4.b  Valstu registros, kas mineti §a panta 4.a punkta, ietver vismaz $adu informaciju:

a) tirdzniecibas atlaujas turetaja nosaukums;

b) wvards, uzvards personai, kas ir kvalificeta izrakstit zales;

c) attiecigo zalu nosaukums;

d) reklamas darbibas veids, kas mineéts 175. panta 1. punkta otras dalas b) lidz g) punkta un 184. panta;

e) monetara vértiba. [Gr. 299]

4.c  Tirdzniecibas atlaujas turetaji izmanto 4.a punkta mineto valsts parredzamibas registru, lai iesniegtu 4.b punkta
minéto informaciju par katru personu, kas kvalificeta izrakstit ziles taja dalibvalsti, kurd notiek Sada darbiba.
[Gr. 300]

5. Sapanta 1.4 lidz 4.c punkts pielatineizsledz zalu reklamas brivpr

atigu kontroli, ko veic pasregulacijas iestades; k&

administrativas jestades: [Gr. 301]

187. pants

Reklamas noteikumu Isteno$ana, ko veic tirdzniecibas atlaujas turétajs

1. Tirdzniecibas atlauju turétdji sava uzpémuma vai bezpelnas struktfira nodibina zinatnisku dienestu, kas atbild par

informaciju saistiba ar zalém, kuras tie laiZ tirg.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a) tur pieejamus vai nosita dalibvalstu kompetentajim iestadém vai organizacijam, kas atbild par zalu reklamas
uzraudzibu, visu ta uzpémuma vai bezpelpas struktiiras sagatavoto reklamu paraugu kopa ar pazipojumu, kura
noraditas personas, kam reklama adreséta, reklamas izplatiSanas veids un izplatiSanas sakuma datums;

b) nodrosina, ka ta uzpémuma vai bezpelnas struktiiras veikta zalu reklama atbilst $is nodalas prasibam;

¢) parbauda, vai ta uznémuma vai bezpelnas struktiira nodarbinatie zalu izplatitaji ir atbilstigi apmaciti un pilda
pienakumus, ko tiem uzliek 182. panta 2. un 3. punkts;

d) sniedz vajadzigo informaciju un palidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadeém vai organizacijam, kas atbild par zalu
reklamas uzraudzibu, lai tas varétu pildit savus pienakumus;

da) pazino darbibas valstu registros, ka noteikts 186. panta 4.c punkta; [Gr. 302]

¢) nodrosina tdlitéju un pilnigu to lémumu ievéroSanu, kurus pienémusas dalibvalstu kompetentas iestades vai
organizacijas, kas atbild par zalu reklamas uzraudzibu.
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3. Dalibvalstis neaizliedz sadarbibu zalu kopiga reklamesana, kuru veic tirdzniecibas atlauju turétaji un viena vai
vairakas to izraudzitas sabiedribas.

XIV nodala

Uzraudziba un kontrole

1. iedala

Uzraudziba

188. pants

Uzraudzibas un parbauzu sistéma

1. Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade sadarbiba ar Agentiiru un attiecigd gadijuma ar citam dalibvalstim
nodrogina atbilstibu $is direktivas noteikumiem, proti, 160. un 161. panta minétajiem labas razo$anas prakses un labas
izplatidanas prakses principiem.

Pirmas dalas noliikos dalibvalsts kompetenta iestade ievies uzraudzibas sistému, kas ietver vismaz $adus pasakumus;

a) izzinotas un attieciga gadijuma neizzinotas parbaudes uz vietas;

b) pamatotos gadjjumos — attalinatas parbaudes;

c) atbilstibas kontroles pasakumi;

d) a), b) un c) apakspunkta minéto pasakumu efektiva péckontrole.

2. Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades un Agentiira apmainas ar informaciju par 1. punkta otras dalas a) un b)
apak$punkta minétajam parbaudém, ko planots veikt vai kas veiktas, un sadarbojas $adu parbauzu koordinésana.

3. Dalibvalsts kompetenta iestade nodrosina, ka 1. punkta otraja dala minétos pasakumus dalibvalsts kompetentas

iestades oficialie parstavji veic:

a) pietiekami bieZi, pamatojoties uz risku, parbaudot zalu raZotaju, kas atrodas Savieniba, telpas vai darbibas, attieciga
gadijuma arT centralo raZotni vai decentralizéto(-as) raZotni(-es), un zalu izplatitaju vairumtirdznieciba, kas atrodas
Savieniba, telpas vai darbibas;

b) pietiekami biezi, pamatojoties uz risku, parbaudot aktivo vielu razotaju, kas atrodas Savieniba vai tresas valstis, telpas
vai darbibas un aktivo vielu importétaju vai izplatitaju, kas atrodas Savieniba, telpas vai darbibas.

4. Lainoteiktu pieméroto bieZumu, pamatojoties uz risku, ka minéts 3. punkta b) apakspunkta, dalibvalsts kompetenta
iestade var:

a) palauties uz uzticamu arpussavienibas regulativo iestazu parbauzu zinojumiem;

b) nemt vér3, vai aktivas vielas razotaja darbibas vieta ir tre$a valst, kas ieklauta 159. panta 2. punkta minétaja saraksta.

5. Ja dalibvalsts kompetenta iestade to uzskata par nepiecie$amu, it Ipasi, ja ir pamats aizdomam par neatbilstibu §is
direktivas noteikumiem, tai skaita labas razoSanas prakses un labas izplati§anas prakses principiem, kas minéti 160.
un 161. pantd, vai pamatojoties uz riska novertejumu, tas oficialie parstavji var veikt 1. punkta otraja dala minétos
pasakumus attieciba uz $adu subjektu telpam vai darbibam: [Gr. 303]

a) zalu raZotaji vai importétaji, kas piesakas razo$anas importa atlaujai, vai izplatitaji vairumtirdznieciba, kas piesakas
atlaujai izplatiSanai vairumtirdznieciba;

b) aktivas vielas razotaji, kas piesakas registracijai, vai razotnes, kas piesakas registracijai ka decentralizétas raZotnes;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 127/213



LV OV C, 13.3.2025.

¢) tirdzniecibas atlauju turétaji;

d) zalu izplatitaji vai aktivo vielu raZotaji vai izplatitdji, kas atrodas tresas valstis; [Gr. 304]

e) paligvielu, funkcionalo paligvielu, izejvielu vai starpproduktu razotaji, kas atrodas tas teritorija vai tresa valsti;
f) paligvielu, funkcionalo paligvielu, izejvielu vai starpproduktu importétaji, kas atrodas tas teritorija;

g) personas, kas iesaistitas starpniecibas darjjumos ar zalém un kas atrodas tas teritorija.

5a.  Agentiira sagatavo noradijumus par to, ka izmantot Savienibas datubazi. [Gr. 305]

6.  Sapanta 1. punkta otraja dala minétos pasakumus var veikt ari péc dalibvalsts kompetentas iestades, Komisijas vai
Agentiiras pieprasijuma Savieniba vai treas valstis vai attieciga gadijuma lidzot oficialu zalu kontroles laboratoriju vai
laboratoriju, ko 31 dalibvalsts izraudzijusies §im nolikam, veikt paraugu testus.

7. Katra dalibvalsts nodrosina, ka tas kompetento iestaZzu oficialie parstavji ir pilnvaroti veikt vienu vai vairakas no
$adam darbibam:

a) parbaudit zalu, aktivo vielu vai paligvielu razoanas vai tirdzniecibas uznémumus un visas laboratorijas, kuras izmanto
razosanas atlaujas turétajs, lai veiktu parbaudes un kontroles atbilstosi 8. pantam;

b) parbaudes laika iznemt paraugus vai pieprasit paraugus 1. punkta otraja dala minéto pasakumu ietvaros, tai skaita
jebkadu vajadzigo butisko testé$anas materialu vai reagentu, lai oficiala zalu kontroles laboratorija vai laboratorija, ko
dalibvalsts izraudzijusies $im noliikam, veiktu neatkarigus testus;

¢) parbaudit tirdzniecibas atlaujas turétaja vai jebkura uznémuma, ko nodarbina tirdzniecibas atlaujas turétajs, telpas,
uzskaiti, dokumentus un farmakovigilances sistemas pamatlietu, lai veiktu IX nodala aprakstitas darbibas.

8. $a panta 1. punkta otras dalas a) un b) apak$punkta mingtas parbaudes veic saskana ar 190. panta minétajiem
principiem.
9.  Peéc katras parbaudes, kas veikta saskana ar 3. un 5. punktu, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade izsniedz

zinojumu par parbaudito razosanas darbibu atbilstibu attiecigi 160. un 161. panta minétajai labai raZoSanas praksei un
labai izplatiSanas praksei.

10.  Dalibvalsts kompetenta iestade, kuras oficialie parstavji veikusi parbaudes saskana ar 3. un 5. punktu, sava zinojuma
projektu iesniedz parbauditajai struktarai.

11. Pirms zipojuma piepem$anas dalibvalsts kompetenta iestade sniedz parbauditajai struktirai iesp&ju iesniegt
apsverumus.

12.  Neskarot jebkadas vienoSanas, kas var bit noslégtas starp Savienibu un tre$am valstim, dalibvalsts, Komisija vai
Agentiira var pieprasit, lai attieciba uz tresa valstl registrétu zalu vai aktivas vielas raZotaju veic $aja panta minéto parbaudi.

13.  Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade 90 dienu laika no dienas, kad pabeigta parbaude, ko veic saskana ar 3. un 5.
punktu, izsniedz parbauditajai struktiirai sertifikatu par atbilstibu labai raZoSanas praksei vai labai izplatisanas praksei, ja $is
parbaudes rezultats liecina, ka parbaudita struktiira ievero 160. un 161. panta minétos labas razosanas prakses vai labas
izplatiSanas prakses principus.

14. Jasaskana ar 3., 4. un 5. punktu veiktas parbaudes rezultats liecina, ka parbaudita struktiira neievéro 160. un 161.
panta mingétos labas raZoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principus, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade
izsniedz pazinojumu par neatbilstibu.
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15.  Dalibvalsts kompetenta iestade ieklauj labas razoSanas prakses vai labas izplatiSanas prakses sertifikatus attiecigaja
Savienibas datubazé, ko Savienibas varda parvalda Agentira. Atbilstosi 157. pantam dalibvalsts kompetenta iestade ari
ievada minétaja datubazé informaciju par aktivo vielu importétaju, razotaju un izplatitaju registraciju un decentralizétajam
razotném, kas veic decentralizétas razosanas darbibas, ieklaujot to attiecigo datubazes saiti uz centralas raZotnes razosanas
atlauju.

16. Ja saskana ar 5. punktu veiktas parbaudes rezultats liecina, ka parbaudita struktira neievéro juridiskas prasibas vai
160. un 161. panta minétos labas raZoSanas prakses vai labas izplati§anas prakses principus, o informaciju ievada
Savienibas datubazg, ka minéts 15. punkta.

17.  Jasaskana ar 7. punkta c) apakSpunktu veiktas darbibas rezultats liecina, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs neatbilst
farmakovigilances sistémai, ka ta aprakstita farmakovigilances sistémas pamatlieta, un IX nodalai, attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade tirdzniecibas atlaujas turétajam norada uz nepilnibam un sniedz tirdzniecibas atlaujas turétijam
iesp€ju iesniegt apsveérumus.

Sada gadijuma attieciga dalibvalsts attiecigi informé paréjas dalibvalstis, Agentiiru un Komisiju.

Vajadzibas gadijuma attieciga dalibvalsts veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajam
pieméro iedarbigu, samérigu un atturo$u sodu, ka noteikts 206. panta.

189. pants

Sadarbiba parbauzu veiksana

1. Péc vienas vai vairaku kompetento iestazu pieprasijjuma 188. panta 3. un 5. punkta minétas parbaudes var veikt
oficialie parstavji no vairak neka vienas dalibvalsts kopa ar Agentiiras inspektoriem saskana ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 52. panta 2. punkta a) apakSpunktu (“kopiga parbaude”).

Dalibvalsts kompetenta iestade, kas sanem kopigas inspekcijas pieprasijumu, dara visu iesp&jamo, lai pienemtu $adu
pieprasijumu, un koordiné attiecigo kopigo parbaudi, ja:

a) ir pieradits vai ir pamatoti iemesli aizdomam, ka darbibas, ko veic pieprasijuma sanémeéjas dalibvalsts teritorija, rada
risku dro§umam un kvalitatei kompetentas iestades, kas pieprasijusi kopigo parbaudi, dalibvalsts teritorija;

b) dalibvalsts kompetentas iestades, kas pieprasijusas kopigu parbaudi, pieprasa specializétu tehnisko ekspertizi, kas
pieejama dalibvalsti, kura sanémusi kopigas parbaudes pieprasijumu;

c) dalibvalsts kompetenta iestade, kas sanémusi pieprasijumu, piekrit, ka ir citi pamatoti iemesli, pieméram, inspektoru
apmaciba, labas prakses kopigosana, lai veiktu kopigu parbaudi.

2. Kompetentas iestades, kas piedalas kopiga parbaudg, pirms parbaudes noslédz vienosanos, kura nosaka vismaz $adus
aspektus:

a) kopigas parbaudes darbibas joma un meérkis;
b) iesaistito inspektoru pienakumi parbaudes laika un péc tas, ietverot tas iestades izraudziSanos, kura vada parbaudi;

c) katras kompetentas iestades pilnvaras un atbildiba.

3. Kompetentas iestades, kas piedalas kopigaja parbaudg, ar minéto vienoSanos apnemas kopigi pienemt parbaudes
rezultatus.
4. Jakopigo parbaudi veic viena no dalibvalstim, kompetenta iestade, kas vada kopigo parbaudi, nodrosina, ka kopiga

parbaude tiek veikta saskana ar tas dalibvalsts tiesibu aktiem, kura kopiga parbaude notiek.

5. Dalibvalstis var izveidot kopigo parbauzu programmas, lai veicinatu regularas kopigas parbaudes. Dalibvalstis var
istenot $adas programmas saskana ar vienoSanos, ka minéts 2. un 3. punkta.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 129/213



LV OV C, 13.3.2025.

6.  Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai cita kompetenta iestade parnem vienu no tas parbaudém, kas
minétas 188. panta 3. un 5. punkta.

7. Sicita dalibvalsts kompetenta iestade 10 dienu laika pazino pieprasitajai kompetentajai iestadei, vai ta pienem
pieprasijumu veikt parbaudi. Ja ta pienem pieprasijumu, ta ir atbildiga ka kompetenta iestade par parbauzu veikSanu
atbilstosi 3ai iedalai.

8.  Sapanta 6. punkta noliikos, ja pieprasijumam piekrit, pieprasitaja kompetenta iestade savlaicigi iesniedz dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kas pienémusi pieprasijumu, bitisko informaciju, kas nepieciesama parbaudes veiksanai.

190. pants
Parbauzu noradijumi
1. Komisija var pienemt istenosanas aktus, ar kuriem nosaka principus, kas piemérojami:
a) 188. panta 1. punkta minétajai uzraudzibas sistémai;
b) 189. panta 1. punkta minétajam kopigajam parbaudém;
¢) informacija apmainai un sadarbibai parbauzu koordiné$ana uzraudzibas sistéma starp dalibvalstim un Agenttiru un

d) uzticamam arpussavienibas regulativajam iestadém.

Pirmaja daJa minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

2. Dalibvalstis sadarbiba ar Agentiiru nosaka 142. panta 1. punkta minétas raZoSanas atlaujas, 163. panta 1. punkta
minétas atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba, 188. panta minéta zinojuma un 188. panta 13. punkta minéto labas
razo$anas prakses sertifikatu un labas izplatiSanas prakses sertifikatu saturu un formu.

2.iedala

Kontrole

191. pants

Zalu kontrole

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs un vajadzibas gadijuma
razo$anas atlaujas turétajs iesniedz pieradijumus par zalu vai sastavdalu un raZoSanas procesa starpposma veikto kontroli
saskana ar I pielikuma noteiktajam metodém.

192. pants

Kontroles zinojumu iesnieg$ana par imunologiskajam zalém

Lai stenotu 191. pantu, dalibvalstis var pieprasit, lai imunologisko zalu razotaji iesniegtu dalibvalstu kompetentajai iestadei
visu to kontroles zinojumu kopijas, ko saskana ar 153. pantu parakstijusi kvalificéta persona.
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193. pants

Konkrétu zalu partiju kontrole, ko veic dalibvalstis

1. Ja dalibvalsts to uzskata par vajadzigu sabiedribas veselibas interesés, ta var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajs, kura tirdzniecibas atlauja attiecas uz:

a) dzivam vakcinam;
b) imunologiskajam zalém, ko izmanto bérnu vai citu riska grupu primaraja imunizacija;
¢) imunologiskajam zalém, ko izmanto sabiedribas veselibas imunizacijas programmas;

d) jaunam imunologiskajam zalém vai imunologiskajam zalém, kas razotas, izmantojot jauna vai mainita veida
tehnologiju vai tehnologiju, kura ir jauna konkrétajam raZotajam, parejas laikposma, ko parasti norada tirdzniecibas
atlauja,

pirms laiSanas tirgi iesniegtu paraugus no katras neiesainotu zalu vai iesainotu zalu partijas parbaudei oficiala zalu
kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusies $im nolikam, izpemot gadjjumus, kad citas
dalibvalsts kompetentd iestade iepriek§ ir parbaudijusi attiecigo partiju un atzinusi, ka ta atbilst apstiprinatajam
specifikacijam. Sada gadijuma citu dalibvalstu izsniegtu atbilstibas deklaraciju atzist tiesi. Dalibvalstis nodrosina visu
minéto parbauzu pabeiganu 30 dienu laika péc paraugu sanemsanas.

2. Ja dalibvalsts tiesibu akti to paredz sabiedribas veselibas interesés, dalibvalsts kompetentas iestades var pieprasit, lai
cilvéka asins vai plazmas izcelsmes zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms laiSanas tirgti iesniegtu paraugus no katras
neiesainotu zalu vai iesainotu zalu partijas parbaudei oficiala zalu kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts
1zraud21]u51es $im nolikam, iznemot gadijumus, kad attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade ieprieks ir parbaudijusi
attiecigo partiju un atzinusi, ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam. $Sada gadfjuma atzist citas dalibvalsts izsniegtu
atbilstibas deklaraciju. Dalibvalstis nodrosina visu minéto parbauzu pabeigsanu 60 dienu laika no paraugu sanemsanas.
[Gr. 306]

194. pants

Cilveka-asinsvat-plazmasNo cilveku izcelsmes vielam iegiitu zalu izgatavoSanas procesi [Gr. 307]

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu te;kea—eilveka—asins—vai—plazmas, ka no cilveku

izcelsmes vielam 1egutu Zalu 1Zgatavosana izmantotie razoSanas un attiriSanas pI‘OC651 ir plena(:1g1 apstlprlnatl nodrosina

partiju viendabigumu un garanté kenkrétuvirusuinfekeijuneesibu, ka nepastav attiecigi riski cilveku veselibai, tostarp
inficeSanas riski, ciktal to atlauj tehnologijas attistibas stadija. [Gr. 308]

s

c1lveku 1zcelsmes za-}emwelu kvalttatt un drosumu, ka notetkts Regula (ES) 2024/ 1938. Dalibvalsts kompetenta iestade
var iesniegt neiesainoto vai iesainoto zalu paraugus parbaudei valsts laboratorija vai $im nolikam norikota laboratorija,
izskatot pieprasijumu saskana ar 29. pantu, vai péc tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas. [Gr. 309]
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XV nodala

Tirdzniecibas atlauju ierobeZojumi

195. pants

Tirdzniecibas atlauju apturéSana, atcel$ana vai to nosacijumu mainiSana

1. Dalibvalstu kompetentas iestades vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija aptur, atsauc vai
izmaina tirdzniecibas atlauju, ja tiek uzskatits, ka zales ir kaitigas vai tam nav arstnieciskas iedarbibas ka ieguvumu un
riska samérs nav labvéligs, vai to kvalitativais un kvantitativais salikums nav atbilstoss deklarétajam. Uzskata, ka
arstnieciskas iedarbibas nav, ja secina, ka, lietojot zales, nevar iegiit arstniecisku rezultatu.

2. Dalibvalstu kompetentas iestades vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija var apturét, atsaukt
vai izmainit tirdzniecibas atlauju, ja ir identificéts nopietns risks videi vai sabiedribas veselibai un ja tirdzniecibas atlaujas
turétdjs So risku nav pietieckami noversis, un ja riskus nevar mazinat, izmantojot 44. panta 1. punkta pirmas dalas h)
punkta vai 87. panta 1. punkta pirmas dalas c) punkta minétos nosacijumus. Jebkura Sida lemuma nem vera zalu
kliniskos ieguvumus un pacientu vajadzibas, tostarp pieejamds alternativas arsteSanas metodes. [Gr. 310]

3. Tirdzniecibas atlauju var apturét, atsaukt vai izmainit ari tad, ja dati, kas pamato pieteikumu, ka paredzéts 6., 9. vai
14. panta vai I-V pielikuma, ir nepareizi vai nav groziti saskana ar 90. pantu vai ja nav izpilditi 44., 45. un 87. panta
minétie nosacijumi, vai arT nav veiktas 191. panta minétas kontroles.

4. Sapanta 2. punkts ir piemérojams ari gadijumos, kad zalu razo$ana netiek veikta saskana ar atbilstosi I pielikumam
minétajam zinam vai ja kontroles netiek veiktas saskana ar I pielikuma aprakstitajam kontroles metodém.

5. Dalibvalsts kompetentas iestades vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijjuma — Komisija aptur vai atsauc
tirdzniecibas atlauju attieciba uz noteiktu preparatu vai kategoriju vai visiem preparatiem, ja vairs netiek pildita kada
no 143. panta noteiktajam prasibam.

196. pants

Aizliegums piegadat zales vai to iznemsana no tirgus

1. Neskarot 195. panta paredzétos pasakumus, dalibvalstu kompetentas iestades un — centralizétas tirdzniecibas
atlaujas gadijuma — Komisija veic visus atbilstoos pasakumus, lai nodrosinatu zalu piegades aizliegSanu un zalu
iznemsanu no tirgus, ja tiek uzskatits, ka:

a) zales ir kaitigas;

b) tam nav arstnieciskas iedarbibas;

¢) ieguvumu un riska samérs nav labvéligs;

d) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam;

¢) nav veikta zalu vai sastavdalu kontrole un raZosanas procesa starpposma kontrole vai nav izpildita kada cita prasiba vai
pienakums, kas ir saistits ar razo3anas atlaujas pieskir$anu, vai

f) ir identificéts nopietns risks videi vai sabiedribas veselibai, un tirdzniecibas atlaujas turétajs nav pietickami novérsis
sadu risku, izmantojot 44. panta 1. punkta pirmas dalas h) punkta vai 87. panta 1. punkta pirmas dalas c) punkta
minétos nosacijumus; jebkura sada lemuma nem vera ari zalu kliniskos ieguvumus un pacientu vajadzibas, tostarp
pieejamas alternativas arstesanas metodes. [Gr. 311]

132/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



OV C, 13.3.2025. LV

2. Dalibvalsts kompetenta iestade vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijjuma — Komisija var attiecinat
aizliegumu par zalu piegadi vai iznemsanu no tirgus tikai uz tam zalu partijam, kas ir strida priek§mets.

3. Attieciba uz zalém, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir iznemtas no tirgus saskana ar 1. un 2. punktu, arkartas
apstaklos parejas perioda dalibvalsts kompetenta iestade vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija
var atlaut piegadat zales pacientiem, kuri ar tam jau tiek arstéti.

197. pants

lespéjami viltotas zales un zales ar iesp&jamiem kvalitates defektiem

1. Dalibvalstis izveido sistemu, kuras mérkis ir nepielaut tadu zalu nonaksanu pie pacientiem, par kuram pastav
aizdomas, ka tas var kaitét veselibai.

2. Panta 1. punkta minéta sistéma attiecas uz to, ka tiek sanemti un apstradati pazinojumi par iesp&jami viltotam zalem
un zalém ar iespgjamiem kvalitates defektiem. Minéta sistéma ari attiecas uz tirdzniecibas atlauju turétaju veiktu zalu
iznemsanu vai tadu zalu izpem$anu no tirgus, kuru gan parastaja darba laika, gan arpus ta dalibvalstu kompetentas
iestades vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija pieprasijusas no visiem attiecigajiem piegades
kedes dalibniekiem. Sistema dod iesp&ju $adas zales atsaukt no pacientiem, kuri tas sanémusi, vajadzibas gadjjuma ar
veselibas apriipes specialistu palidzibu.

3. Ja ir aizdomas, ka konkrétas zales biitiski apdraud sabiedribas veselibu, tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura
minétas zales identificétas vispirms bez nepamatotas kavé$anas nosiita atros bridinajuma pazinojumus visam paréjam
dalibvalstim un visiem minétaja valsti esoSajiem piegades kédes dalibniekiem. Ja tiek uzskatits, ka $adas zales ir nonakusas
pie pacientiem, 24 stundu laika tiek izsludinati steidzami publiski pazinojumi par minéto zalu atsauk$anu no pacientiem.
Minétajos pazinojumos ir pietickama informacija par iesp&jamo kvalitates defektu vai viltojumiem un ar tiem saistito risku.

198. pants

Razosanas atlaujas apturéSana vai atsauksana

Papildus 196. panta noraditajiem pasakumiem dalibvalsts kompetenta iestade var apturét tre§o valstu zalu razo$anu vai
importéSanu vai apturét vai atsaukt konkrétas kategorijas preparatu vai visu preparatu razosanas atlauju, ja nav ievéroti
144.,147.,153. un 191. panta noteikumi.

199. pants

Atteik$ana, apturéSana vai atsaukSana direktivas robezas
1. Zalu tirdzniecibas atlauju atsaka, aptur vai atsauc tikai saskana ar $aja direktiva noteikto pamatojumu.

2. Nevienu lémumu, ar ko aptur zalu raZoSanu vai importéSanu no tresam valstim, aizliedz zalu piegadi vai atsauc zales
no tirgus, nevar pienemt citadi ka tikai ar 195. panta 5. punkta un 196. panta noteikto pamatojumu.
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XVI nodala

Visparigi noteikumi

200. pants

Dalibvalstu kompetentas iestades
1. Dalibvalstis iece] kompetentas iestades, kam javeic ar 3o direktivu noteiktie uzdevumi.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka ir pieejami pietiekami finansu resursi personala komplektésanai un citi resursi, tostarp

Nr. 726/2004] paredzéto darbibu veiksanai. [Gr. 312]

3. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas sava starpa un ar Agentiiru un Komisiju to uzdevumu veiksana saskana
ar 3o direktivu un [parskatito Regulu (EK) Nr. 726/2004], lai nodro$inatu pienacigu pieméro$anu un savlaicigu izpildi.
Dalibvalstu kompetentas iestades nodod cita citai visu nepiecie$amo informaciju.

4. Dalibvalsts kompetenta iestade var apstradat personas veselibas datus, kas sapemti no citiem avotiem, nevis
kliniskajiem pétijumiem, tai skaita realos apstaklos iegiitus datus, lai veiktu savus uzdevumus sabiedribas veselibas joma
un jo Ipasi zalu izvértéSanu un uzraudzibu noliika uzlabot zinatniska noveértéjuma pamatotibu vai izskatit pieteikuma
iesniedzgja vai tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma pretenzijas. [Gr. 313]

Uz persondatu apstradi saskana ar So direktivu attiecas Regula (ES) 2016/679 un attieciga gadjjuma Regula
(ES) 2018/1725.

201. pants

Sadarbiba ar citam iestadém

1. Piemeérojot $o direktivu, dalibvalstis nodrosina, ka tad, ja rodas jautajumi par zalu regulativo statusu saistiba ar to
saikni ar cilvéka izcelsmes vielam, ka minéts Regula (ES) Nr. [CIV regula], dalibvalstu kompetentas iestades apspriezas ar
Agentiiru un attiecigajam iestadém, kas izveidotas atbilstosi minétajai regulai. [Gr. 314]

2. Dalibvalstis, piemérojot $o direktivu, veic pasikumus, kas vajadzigi, lai nodroinatu par zalém kompetento iestazu
un muitas iestazu sadarbibu.

2.a  Lai uzlabotu regulativo noteiktibu un nozaru sadarbibu, Komisija vajadzibas gadijuma riko kopigas sanaksmes,
kurds piedalas Agentiira un saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem izveidotas attiecigas padomdevejas un
regulativas struktiiras, lai Sis direktivas sakara izvertetu jaunas tendences un jautdjumus par zalu regulativo statusu
un pandktu vienoSanos par kopejiem regulativa statusa principiem. Minéto kopigo saniksmju kopsavilkumus un
secindjumus, ka ari attiecigo struktiiru atzinumus un secindjumus dara publiski pieejamus. [Gr. 315]

202. pants

Informacijas apmaina starp dalibvalstim par zaJu raZosanas atlaujam vai atlaujam izplati$anai vairumtirdznieciba

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades dara cita
citai zinamu informaciju, kas vajadziga, lai garantétu 142. un 163. panta noteikto prasibu izpildi par atlaujam un par
188. panta 13. punkta minétajiem sertifikatiem vai par tirdzniecibas atlaujam.

2. Peéc pamatota pieprasijuma dalibvalstis elektroniski nosiita citas dalibvalsts kompetentajam iestadem vai Agentiirai
188. panta minéto zinojumu.

3. Saskana ar 188. panta 13. vai 14. punktu izdaritie secinajumi ir spéka esosi visa Savieniba.
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4. Tomér arkartas gadijumos, ja sabiedribas veselibas aizsardzibas interesés dalibvalstij nav piepemami secinajumi, kas
izdariti péc 188. panta 1. punkta noteiktajam parbaudém, 31 dalibvalsts par to bez nepamatotas kavé$anas informé
Komisiju un Agenttiru. Agentiira informe citas attiecigas dalibvalstis.

5. Kad Komisiju informé par $adam viedok]u at3kiribam, apspriedusies ar attiecigajam dalibvalstim, ta var pieprasit, lai
inspektors, kur§ veica sakotngjo parbaudi, veiktu jaunu parbaudi; inspektoram var palidzét vél divi inspektori no
dalibvalstim, kas nav domstarpibas iesaistitas puses.

203. pants

Informacija par piegades aizliegumu vai citam darbibam saistiba ar tirdzniecibas atlauju

1. Katra dalibvalsts veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka Agentiira bez nepamatotas kavésanas tiek
informéta par lémumiem, ar ko pieskir tirdzniecibas atlauju, atsaka vai atsauc tirdzniecibas atlauju, atce] lémumu par
tirdzniecibas atlaujas atteikSanu vai atsaukSanu, aizliedz piegadat zales vai iznem tas no tirgus, ka arl par $o lémumu
pamatojumiem.

2. Papildus pazinojumam, ko sniedz atbilstosi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 116. pantam, tirdzniecibas
atlaujas turétajs bez nepamatotas kavéSanas deklaré, ja $ada pazinotas ricibas pamata ir kads no 195. panta vai
196. panta 1. punkta minétajiem iemesliem.

3. Pazinojumu atbilstodi 2. punktam tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz ari tad, ja tas noticis tresa valsti un ja $adas
ricibas pamata ir kads no 195. panta vai 196. panta 1. punkta minétajiem iemesliem.

4. Ja 2. vai 3. punktd minéto ricibu pamato kads no 195. panta vai 196. panta 1. punkta minétajiem iemesliem,
tirdzniecibas atlaujas turétajs informeé ari Agentiiru.

5. Saskana ar 4. punktu sanemtos pazinojumus Agentiira bez nepamatotas kavésanas nosiita visam dalibvalstim.

6.  Dalibvalstis nodroina, ka atbilstiga informacija par darbibu, kas uzsakta atbilstosi 1. un 2. punktam un kas var
ietekmeét sabiedribas veselibas aizsardzibu tre$as valstis, tiilit nonak Pasaules Veselibas organizacijas uzmanibas loka.

7. Agentira katru gadu publicé to zalu sarakstu, par kuram tirdzniecibas Savieniba atlaujas ir atteiktas, atsauktas vai

apturétas, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir iznemtas no tirgus, ietverot ari $adas ricibas iemeslus.

204. pants

Par tirdzniecibas atlaujam pienemto lémumu pazinosana

1. Visos $aja direktiva minétajos lémumos, ko pienem dalibvalsts kompetenta iestade, sniedz [émuma pamatojuma siku
izklastu.
2. Minétos lémumus dara zinamus attiecigajai personai, informéjot ar par kompensaciju, kas tai pieejama saskana ar

spéka esosajiem tiesibu aktiem, un terminu, kas atvéléts 3is iesp&jas izmantoSanai.

3. Lémumus par tirdzniecibas atlauju pieskir§anu vai atsaukSanu dara publiski pieejamus.

205. pants

Zalu atlauSana, pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsvérumiem

1. Tirdzniecibas atlaujas neesibas gadjjuma vai gadijuma, kad nav izskatits pieteikums par zalém, kuras saskana ar III
nodalu atlautas cita dalibvalsti, dalibvalsts pamatotu sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumu dé| var atlaut attiecigas
zales laist tirgd.
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2. Kad dalibvalsts izmanto 3o iesp&ju, ta pienem nepiecieSsamos pasakumus, lai nodrosinatu, ka ir ievérotas $is
direktivas prasibas, jo ipasi tas, kas minétas IV, VI, IX, XIIl un XIV nodald un 206. panta. Dalibvalstis var nolemt, ka
74. panta 1., 2. un 3. punktu nepieméro zalém, kas atlautas saskana ar 1. punktu.

3. Dalibvalsts pirms $adas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas:

a) informé tirdzniecibas atlaujas turétaju taja dalibvalsti, kura attiecigas zales ir atlautas, par priekslikumu atbilstigi $im
pantam pieskirt tirdzniecibas atlauju saistiba ar attiecigajam zalém;

b) var pieprasit, lai attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade iesniedz 43. panta 5. punkta minéta novértéjuma zigojuma
kopiju un speka esoSu attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju. Ja ir iesniegts $ads pieprasjjums, attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade 30 dienu laika no pieprasjjuma sanemsanas iesniedz novértgjuma zinojuma kopiju un attiecigo
zalu tirdzniecibas atlauju.

4. Komisija izveido sabiedribai pieejamu to zalu registru, kuras atlautas saskana ar 1. punktu. Dalibvalstis pazino
Komisijai, kad jebkadas zales ir atlautas vai vairs nav atlautas, ievérojot 1. punktu un noradot tirdzniecibas atlaujas turétaja
vardu, uzvardu vai nosaukumu vai uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Komisija attiecigi veic grozijumus zalu
registra un dara $o registru pieejamu tas timeklvietné.

206. pants

Sodi

1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko pieméro par to valsts noteikumu parkapumiem, kuri piepemti
saskana ar So direktivu, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to pieméro$anu. Paredzétajiem sodiem jabiit
efektiviem, samérigiem un atturosiem. Dalibvalstis minétos noteikumus un pasakumus bez nepamatotas kavésanas dara
zinamus Komisijai un nekavéjoties pazino tai par jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas tos ietekmé.

Sodi nav mazaki par sodiem, kurus pieméro lidziga rakstura un smaguma valstu tiesibu aktu parkapumiem.

l.a  Nosakot parkapumu gadijuma piemerojamo sodu veidu un limeni, dalibvalstu kompetentas iestades pienacigi
niem vera visus attiecigos konkreta parkapuma apstaklus un Sadus aspektus:

a) parkapuma raksturs, smagums un apmers;

b) vai parkapums izdarits atkartoti, vai ari tam ir vienreizejs raksturs;

c) attieciga gadijuma — vai parkapums izdarits tisi vai nolaidibas del;

d) visas darbibas, ko veikusi parkapeja puse, lai mazinatu vai noverstu parkapuma nodarito kaitejumu;

e) pakape, kada notiek sadarbiba ar kompetentajam iestadem, lai noverstu parkapumu un mazinatu ta iespgjamas
nelabveligas sekas. [Gr. 316]

2. Panta 1. punkta pirmaja dala minétie noteikumi inter alia attiecas arT uz $adam darbibam:

a) viltotu zalu razoSana, izplatiSana, starpniecibas darfjumu veik$ana ar tam, to imports un eksports, ka ari viltotu zalu
talpardosana iedzivotajiem;

b) neatbilstiba 3aja direktiva paredzétajiem noteikumiem par aktivo vielu razosanu, izplatiSanu, importu un eksportu;
¢) neatbilstiba $aja direktiva paredzétajiem noteikumiem par paligvielu izmantosanu;

d) neatbilstiba $aja direktiva paredzétajiem noteikumiem par farmakovigilanci;

e) neatbilstiba $aja direktiva paredzétajiem noteikumiem par reklamu.

ea) par 58.a panta noteikto pienakumu nepildiSanu tiek piemeroti iedarbigi, samerigi un atturo$i naudassodi.
[Gr. 317]

3. Attiecigos gadijumos, nosakot sodus, nem véra viltoto zalu radito apdraudéjumu sabiedribas veselibai.
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207. pants
Neizlietotu za}u vai notecejusa termina zalukuranrbeidzies-derfguma-terming; savakSana un apsaimniekoSana [Gr. 318]

Dalibvalstis nodrosina atbilstoas savaksanas un apsaimniekosanas sistémas neizlietotajam—zalemvai-tam zalem, kuras nav
izlietotas vai kuram ir beidzies deriguma termins, un nodroSina savakto zalu pienacigu apsaimniekoSanu, nepielaujot
tehniski noverSamu izpliidi vide. [Gr. 319]

l.a Lidz... [18 menesi no Sis direktivas speka stasands dienas] dalibvalstis sagatavo savus valsts planus, kuros ietverti
pasakumi $adu merku istenoSanai:

a) istenot monitoringu attieciba uz neizlietotu un notecejusa termina zalu pareizu un nepareizu iznicinasanu;

b) informet plasu sabiedribu par apdraudejumu, ko videi rada zalu nepareiza iznicinasana, seviski tadu zalu, kuras
satur 22. panta 2. punkta minétas vielas;

c¢) informet veselibas apriipes speciilistus par apdraudejumu, ko videi rada neizlietotu vai notecejusa termina zalu
nepareiza iznicinasana, seviski tadu zalu, kuras satur 22. panta 2. punktd minetds vielas;

d) panakt, ka pareizi tiek iznicinats vairak neizlietotu vai notecejusa termina zalu, un

e) izraudzities no publiska vai privata sektora vai no abiem sektoriem dalibniekus, kas atbildigi par 1. punkta
minétajam savakSanas sistemam. [Gr. 320]

1.b Dalibvalstis iesniedz Komisijai savus valsts planus. [Gr. 321]

208. pants

Interesu deklaracija

1. Neatkaribas un parredzamibas garantéSanas nolaka dalibvalstis nodrosina, ka kompetentas iestades personala
darbinieki, kuri ir atbildigi par atlauju pieskirsanu, referenti un eksperti un kuri saistiti ar zalu atlausanu un uzraudzibu,
nav tieSi vai netiesi finansiali vai citadi ieintereséti farmacijas nozaré, jo tas varétu ietekmét vinu objektivitati un
neatkaribu. Sis personas sniedz savu finansialo interesu gada deklaracijas un katru gadu un péc vajadzibas tas atjaunina.
Deklaraciju dara pieejamu péc pieprasijuma. [Gr. 322]

2. Turklat dalibvalstis nodrosina, ka kompetentas iestades dara publiski pieejamu savu un te komiteju, tostarp to darba
grupu un ekspertu grupu, reglamentu, sanaksmju darba kartibu un saniksmju protokolus, kam pievienoti pienemtie
lémumi, balsojumu rezultati un to skaidrojums, ieklaujot mazakuma viedokli. [Gr. 323]

XVII nodala

Ipasi noteikumi par Kipru, Iriju, Maltu un Apvienoto Karalisti attieciba uz Ziemeliriju

209. pants

Noteikumi par Apvienoto Karalisti attieciba uz Ziemeliriju

1. Atkapjoties no 5. panta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var uz laiku atlaut
pacientiem Ziemelirija piegadat zales, kas ietilpst [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 3. panta 1. un 2. punkta
minétajas kategorijas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi talak minétie nosacijumi:

a) Apvienotas Karalistes kompetenta iestade saistiba ar attiecigajam zalém ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija;

b) attiecigas zales ir pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem patérétajiem Ziemelirijas teritorija un netiek daritas pieejamas
neviena dalibvalsti.

Pagaidu atlaujas maksimalais deriguma termins ir se$i ménesi.
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Neatkarigi no noradita deriguma termina pagaidu atlauja zaudé spéku, ja par attiecigajam zalém tiek pieskirta tirdzniecibas
atlauja saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 13. pantu vai ja $ada tirdzniecibas atlauja tiek atteikta saskana ar
minéto pantu.

2. Atkapjoties no 56. panta 4. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var pieskirt
tirdzniecibas atlaujas:

a) pieteikumu iesniedz&jiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija;

b) tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, saskana ar savstarpgjas
atzi$anas procediiru vai decentralizéto procediiru, kas noteikta Il nodalas 3. un 4. iedala.

Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju un var pagarinat tirdzniecibas atlaujas, kas jau pieskirtas
pirms 2022. gada 20. aprila tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

3. Atkapjoties no 33. panta 1., 3. un 4. punkta un 35. panta 1. punkta, ja pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
tiek iesniegts viena vai vairakas dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju vai ja pieteikums tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai tiek iesniegts Apvienotaja Karalisté attieciba uz Ziemeliriju par zalém, kas jau tiek parbauditas vai jau ir
atlautas kada dalibvalsti, pieteikums saistiba ar Apvienoto Karalisti attieciba uz Ziemeliriju nav jaiesniedz saskana ar III
nodalas 3. un 4. iedalu, ja ir izpilditi visi talak minétie nosacijumi:

a) Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju pieskir Apvienotajai Karalistei paredzétu
tirdzniecibas atlauju attieciba uz Ziemeliriju saskana ar Savienibas tiesibam, un $adu atbilstibu Savienibas tiesibam
nodrosina minétas tirdzniecibas atlaujas deriguma termina;

b) zales, par kuram Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju izdevusi atlauju, ir pieejamas
pacientiem vai tieSajiem patérétajiem tikai Ziemelirijas teritorija un netiek daritas pieejamas neviena dalibvalsti.

4. Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, par kuram Apvienotas Karalistes tirdzniecibas atlauja jau ir pieskirta
attieciba uz Ziemeliriju saskana ar III nodalas 3. un 4. iedalu pirms 2022. gada 20. aprila, drikst atsaukt Apvienotas
Karalistes tirdzniecibas atlauju attieciba uz Ziemeliriju no savstarpéjas atziSanas procediiras vai decentralizétas procediras
un iesniegt Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadem pieteikumu $o zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba
uz Ziemeliriju saskana ar 1. punktu.

5. Saistiba ar 8. panta minéto kvalitates kontroles testéSanu, ko veic Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija,
attieciba uz 211. panta 9. punkta minétaja saraksta ieklautajam zalém, iznemot Komisijas atlautas zales, Apvienotas
Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var uzskatit, ka pastav pamatots gadijums 8. panta b) apakspunkta
nozimg, neveicot katra atseviska gadjjuma novertésanu, ar noteikumu, ka:

a) katru attiecigo zalu partiju ir izlaidusi kvalificéta persona raZotné Savieniba vai Ziemelirija vai kvalificéta persona
razotné Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kuri ir lidzveértigi 153. panta
noteiktajiem standartiem;

b) tre$as personas izraudzito iestadi, kas veic kvalitates kontroles testéSanu, parrauga Apvienotas Karalistes kompetenta
iestade, ari veicot parbaudes uz vietas;

¢) gadijuma, ja partijas izlaiSanu veic kvalificéta persona, kas uzturas un strada Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, razoSanas atlaujas turétajs pazino, ka 2022. gada 20. aprili ta riciba nav kvalificétas personas, kas uzturas
un strada Savieniba.
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6.  Atkapjoties no 142. panta 1. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju atlauj
importét zales no citam Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, 163. panta 1. punkta minétas atlaujas
izplatiSanai vairumtirdznieciba turétajiem, kuriem nav attiecigas razoSanas atlaujas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi talak
minétie nosacijumi:

a) zalém ir veikta kvalitates kontroles testéSana Savieniba, ka paredzéts 153. panta 3. punkta, vai Apvienotas Karalistes
dalas, kas nav Ziemelirija, saskana ar 8. panta b) punktu;

b) zales ir izlaidusi kvalificéta persona Savieniba saskana ar 153. panta 1. punktu vai — saistiba ar zalém, ko atlavusi
Apvienota Karaliste attieciba uz Ziemeliriju, — Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemérojot kvalitates
standartus, kas ir lidzvértigi 153. panta 1. punkta noteiktajiem standartiem;

c) attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskapa ar Savienibas tiesibam ir pieskirusi dalibvalsts kompetenta iestade vai
Komisija, vai — attieciba uz zalem, ko laiz Ziemelirijas tirgli, — Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz
Ziemeliriju;

d) zales ir pieejamas pacientiem vai tieSajiem patérétajiem tikai taja dalibvalsti, kura zales tiek importetas, vai, ja zales
importé Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem patérétajiem Ziemelirija;

) zalem ir 67. pantd minétas drojuma pazimes.

7. Attieciba uz zalu partijam, kuras no dalibvalsts eksporté uz Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, un péc
tam importé Ziemelirija, 153. panta 1. punkta pirmaja un otraja dala minétas importa kontroles nav nepieciesamas, ar
noteikumu, ka minétajam partijam ir veiktas $adas kontroles dalibvalsti pirms eksportéSanas uz Apvienotas Karalistes
dalam, kas nav Ziemelirija, un ka tam ir pievienoti 153. panta 1. punkta tresaja dala minétie kontroles zinojumi.

8. JaraZosanas atlauju ir pieskirusi Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju, 151. panta 1.
punktd minéta kvalificéta persona var uzturéties un stradat tajas Apvienotds Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So
punktu nepiemero, ja razosanas atlaujas turétaja riciba 2022. gada 20. aprili jau ir kvalificéta persona, kas uzturas un
strada Savieniba.

9.  Atkapjoties no 99. panta 5. punkta, ja tirdzniecibas atlauju ir pieskirusi Apvienotas Karalistes kompetenta iestade
attieciba uz Ziemeliriju, 99. panta 4. punkta a) apakSpunkta minéta kvalificeta persona var uzturéties un darboties
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So punktu nepieméro, ja tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba 2022. gada
20. aprili jau ir kvalificéta persona, kas uzturas un darbojas Savieniba.

10.  Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju sava timek]vietné publicé to zalu sarakstu, kuram
tas ir piemeérojusas vai plano piemérot $aja panta noteiktas atkapes, un nodrosina, ka saraksts tiek neatkarigi atjauninats un
parvaldits vismaz reizi seSos ménesos.

210. pants

Regulativas funkcijas, ko veic Apvienotaja Karalisté

1. Komisija pastavigi uzrauga notikumu gaitu Apvienotaja Karalisté, kas varétu ietekmét aizsardzibas limeni attieciba
uz 99. panta 4. punkta, 151. panta 3. punkta, 211. panta 1., 2., 5.un 6. punkta un 209. panta 6. un 7. punkta minétajam
regulativajam funkcijam, kuras veic Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, jo ipasi nemot véra $adus elementus:

a) noteikumus, kas reglamenté tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus, razosanas
atlauju pieskir§anu, razoSanas atlaujas turétaja pienakumus, kvalificétas personas un vinu pienakumus, kvalitates
kontroles testésanu, partiju izlaianu un farmakovigilanci, ka noteikts Apvienotas Karalistes tiesibu aktos;
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b) to, vai Apvienotas Karalistes kompetentas iestades sava teritorija nodrosina a) apak$punkta minéto noteikumu efektivu
izpildi, cita starpa veicot to teritorija eso3o tirdzniecibas atlauju turétaju, raZoSanas atlauju turétaju un vairumtirgotaju
parbaudes un revizijas, ka ari parbaudes uz vietas to telpas attieciba uz a) apak$punkta minéto regulativo funkciju
izpildi.

2. Ja Komisija konstaté, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis, ko Apvienota Karaliste nodro$ina ar
noteikumiem, kuri reglamenté zalu razosanu, izplatiSanu un lietoSanu, ka arl So noteikumu efektivu izpildi, péc batibas
vairs nav lidzvértigs Savieniba garantétajam limenim, vai ja Komisijai nav pieejama pietiekama informacija, lai ta varétu
noteikt, vai Apvienotd Karaliste nodro$ina péc bitibas lidzvértigu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, Komisija
informé Apvienoto Karalisti, nostitot rakstisku pazinojumu par $o konstatéjumu un ta detalizétu iemeslu izklastu.

SeSu méne$u laikposma péc rakstiska pazinojuma, kas sniegts, ievérojot pirmo dalu, Komisija sak apspriesanos ar
Apvienoto Karalisti, lai labotu situaciju, kas ir bijusi par iemeslu minétajam rakstiskajam pazinojumam. Pamatotos
gadijumos Komisija var pagarinat minéto terminu par trim ménesiem.

3. Ja2.punkta otraja dala minétaja termina netiek novérsta situacija, kas ir par iemeslu saskana ar 2. punkta pirmo dalu
sniegtajam rakstiskajam pazinojumam, Komisija ir pilnvarota piepemt delegeto aktu, ar ko groza vai papildina 1. punkta
minétos noteikumus, kuru piemérosanu aptur.

4. Ja ir pienemts delegétais akts, ievérojot 3. punktu, 1. punkta ievadteikuma minétos noteikumus, ka tie precizéti
delegétaja akta, partrauc piemérot nakama ménesa pirmaja diena péc delegéta akta staganas speka.

5. Ja situacija, kas bija par pamatu delegéta akta pienemsanai, ievérojot 3. punktu, ir novérsta, Komisija pienem
delegéto aktu, kura precizé minétos apturétos noteikumus, kurus atkal pieméro. Sada gadijuma noteikumus, kas noraditi
delegetaja akta, kur$ pienemts saskana ar $o punktu, atkal piemeéro no nakama menesa pirmas dienas péc $aja punkta
minéta delegéta akta stasanas spéka.

211. pants

Citi noteikumi, kas attiecas uz Kipru, Iriju un Maltu un ir piemérojami lidz 2024. gada 31. decembrim

1. Atkapjoties no 56. panta 4. punkta, tirdzniecibas atlaujas var pieskirt saskana ar Il nodalas 3. un 4. iedala noteikto
savstarpéjas atziSanas procediiru vai decentralizéto procediiru tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Lidz 2024. gada 31. decembrim Kipras, Trijas un Maltas kompetentas iestades var pagarinat tirdzniecibas atlaujas, kas
pieskirtas lidz 2022. gada 20. aprilim tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija.

Tirdzniecibas atlaujas, ko Kipras, Irijas vai Maltas kompetentas iestades pieskirusas vai pagarinajusas saskana ar pirmo un
otro dalu, zaudé spéku ne vélak ka 2026. gada 31. decembri.

2. Saistiba ar 8. panta minéto kvalitates kontroles testéSanu, ko veic Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija,
attiecba uz 9. punkta minétaja saraksta ieklautajam zalém, iznemot Komisijas atlautas zales, un lidz 2024. gada
31. decembrim Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades var uzskatit, ka pastav pamatots gadijums 8. panta b)
apaks$punkta nozimé, neveicot katra atseviska gadijuma novértesanu, ar noteikumu, ka:

a) katru attiecigo zalu partiju ir izlaidusi kvalificéta persona razotné Savieniba vai Ziemelirija vai kvalificéta persona
razotné Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kuri ir lidzvértigi
153. panta 1. panta noteiktajiem standartiem;

b) tresas personas izraudzito iestadi, kas veic kvalitates kontroles testéSanu, parrauga Apvienotas Karalistes kompetenta
iestade, arf veicot parbaudes uz vietas;
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¢) gadijuma, ja partijas izlaiSanu veic kvalificéta persona, kas uzturas un strada Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, raZo$anas atlaujas turétajs pazino, ka 2022. gada 20. aprili ta riciba nav kvalificétas personas, kas uzturas
un strada Savieniba.

3. Atkapjoties no 142. panta 1. punkta, Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades atlauj importét zales no
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, 163. panta 1. punkta minétas atlaujas izplati$anai vairumtirdznieciba
turétajiem, kuriem nav attiecigas razosanas atlaujas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi turpmak minétie nosacijumi:

a) zalém ir veikta kvalitates kontroles testéSana Savieniba, ka paredzéts 153. panta 3. punkta, vai Apvienotas Karalistes
dalas, kas nav Ziemelirija, saskana ar 8. panta b) punktu;

b) zales ir izlaidusi kvalificéta persona Savieniba saskana ar 153. panta 1. punktu vai — saistiba ar zalém, ko atlavusas
Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju, — Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kas ir lidzvértigi 153. panta 1. punkta noteiktajiem standartiem;

) attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar Savienibas tiesibam ir pieskirusi dalibvalsts kompetenta iestade vai
Komisija, vai — attieciba uz zalem, ko laiz Ziemelirijas tirgli, — Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz
Ziemeliriju;

d) zales ir pieejamas pacientiem vai tieSajiem patérétajiem tikai taja dalibvalsti, kura zales tiek importétas, vai, ja zales
importé Ziemelirija, tas ir pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem patérétajiem Ziemelirija;

e) zaleém ir 67. pantd minétas droSuma pazimes.

Sis direktivas 166. panta 1. punkta b) apakspunktu nepieméro importam, kas atbilst pirmaja dala izklastitajiem
nosacijumiem.

4. Attieciba uz zalu partijam, kuras no dalibvalsts eksporté uz Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, un péc
tam lidz 2024. gada 31. decembrim importé Kipra, Irija vai Malta, 153. panta 1. punkta pirmaja un otraja dala minétas
importa kontroles nav nepiecie$amas, ar noteikumu, ka minétajam partijam ir veiktas $adas kontroles dalibvalsti pirms
eksportéSanas uz Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, un ka tam ir pievienoti 153. panta 1. punkta tresaja
dala minétie kontroles zinojumi.

5. Atkapjoties no 205. panta 1. punkta, ja nav tirdzniecibas atlaujas vai nav iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujas
sanemsanai, Kipras un Maltas kompetentas iestades pamatotu sabiedribas veselibas apsvérumu dé] lidz 2024. gada
31. decembrim var atlaut laist savas valsts tirgdi zales, kuras atlautas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirjja.

Kipras un Maltas kompetentas iestades drikst ari atstat spéka vai lidz 2024. gada 31. decembrim pagarinat tirdzniecibas
atlaujas, kas pieskirtas pirms 2022. gada 20. aprila saskana ar 205. panta 1. punktu un kas atlauj laist valsts tirga zales,
kuras ir atlautas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Atlaujas, kas pieskirtas, pagarinatas vai atstatas speka saskana ar pirmo un otro dalu, nav derigas péc 2026. gada
31. decembra.

6.  Atkapjoties no 56. panta 4. punkta, Maltas un Kipras kompetentas iestades var pieskirt 5. punktd minétas
tirdzniecibas atlaujas tirdzniecibas atlauju turétajiem, kas registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

7. JaKipras vai Maltas kompetentas iestades pieskir vai pagarina 5. punkta minéto tirdzniecibas atlauju, tas nodrosina
atbilstibu §is direktivas prasibam.
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8. Pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas saskana ar 5. punktu Kipras vai Maltas kompetentas iestades:

a) pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam tajas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, par priekslikumu pieskirt
tirdzniecibas atlauju vai pagarinat tirdzniecibas atlauju saskana ar 5.-8. punktu saistiba ar attiecigajam zalém;

b) drikst pieprasit, lai Apvienotas Karalistes kompetenta iestade iesniedz atbilstosu informaciju par attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju.

9. Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades sava timeklvietné publicé to zalu sarakstu, kuram tas ir piemérojusas
vai plano piemérot $aja panta noteiktas atkapes, un nodrosina, ka saraksts tiek neatkarigi atjauninats un parvaldits vismaz
reizi seSos ménesos.

212. pants

Atkapes attieciba uz zalém, ko laiz Kipras, Irijas, Maltas un Ziemelirijas tirgos

Atkapes, kas noteiktas 211. panta 1. un 6. punkta, 8. panta, 209. panta 6. un 7. punkta, 153. panta 3. punkta, 99. panta 4.
punktd un 211. panta 5. punkta, neietekmeé $aja direktiva noteiktos tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus nodrosinat
Kipras, Trijas, Maltas vai Ziemelirijas tirgii laisto zalu kvalitati, drosumu un iedarbigumu.

XVIII nodala

Nobeiguma noteikumi

213. pants
Pielikumu grozijumi

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétus aktus, ar ko groza I-VI pielikumu, lai tos pielagotu zinatnes
un tehnikas sasniegumiem, un groza 22. pantu attieciba uz VRN prasibam, kas noteiktas minétas panta 2., 3., 4. un 6.

punkta.
214. pants
Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja
1. Komisijai palidz Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja. Minéta Komiteja ir komiteja Regulas (ES)

Nr. 182/2011 nozimé.
2. Jairatsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

3. Javajadzigs rakstisks komitejas atzinums un ir atsauce uz $o punktu, §1 procediira tiek izbeigta bez rezultata tikai tad,
ja, ieverojot atzinuma snieg$anas terminu, komitejas priek$sédétajs ta nolemj.

4. Cilvekiem paredzéto zalu pastavigas komitejas reglamentu, tas sanaksmju dalibnieku sarakstus, sanaksmju darba
kartibas un sanaksmju protokolus, kam pievienoti pienemtie lemumi, un attieciga gadijuma zinas par balsojumiem un
balsojumu skaidrojumus, tostarp mazakuma viedoklus, dara publiski piecjamupieejamus. [Gr. 324]

5. Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja nodrosina, ka tas reglaments tiek pielagots vajadzibai zales atri darit
pieejamas pacientiem un ka taja tiek nemti véra uzdevumi, kas tai noteikti saskana ar III nodalu, un 42. panta noteikta
procediira.
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215. pants

Delegésanas istenoSana
1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras piepemt delegétos aktus, kas minéti 4. panta 2. punkta, 24. panta 5. punkta, 25. panta 9. punkta,
26. panta 3. punkta, 28. panta 2. un 3. punkta, 27. panta 3. punkta, 63. panta 5. punkta, 65. panta 2. punkta, 67. panta 2.
punktd, 88. panta 1. punktd, 92. panta 4. punkta, 126. panta 1. punkta, 150. panta 3. punkta, 153. panta 4. punkta, 161.
panta, 210. panta 4. punkta un 213. panta, Komisijai pieskir uz 5 gadiem no [PB ligums ierakstit §is direktivas speka
stasanas dienu]. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu velakais devinus ménesus pirms minéta piecu gadu
laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tick automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas
Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu, vélakais, tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

Pilnvaras pienemt 210. panta 3. un 5. punkta minétos delegétos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no [PB ligums
ierakstit datumu = §is direktivas spéka staganas diena].

3. FEiropas Parlaments vai Padome var jebkura laika atsaukt pilnvaru delegéSanu, kas minéta 4. panta 2. punkta,
24. panta 5. punkta, 25. panta 9. punkta, 26. panta 3. punkta, 27. panta 3. punkta, 28. panta 2. un 3. punkta, 63. panta 5.
punktd, 65. panta 2. punktd, 67. panta 2. punktd, 88. panta 1. punktd, 92. panta 4. punktd, 126. panta 1. punkta,
150. panta 3. punkta, 153. panta 4. punkta, 161. panta, 210. panta 4. punkta un 213. panta. Ar lémumu par atsaukSanu
izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka eso3os delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta piepemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem ekspertiem saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 6. panta 2. punktu, 26. panta 3. punktu, 24. panta 5. punktu, 28. panta 2. un 3. punktu, 27. panta 3.
punktu, 63. panta 5. punktu, 65. panta 2. punktu, 67. panta 2. punktu, 88. panta 1. punktu, 92. panta 4. punktu,
126. panta 1. punktu, 150. panta 3. punktu, 153. panta 4. punktu, 161. pantu, 210. panta 4. punktu un 213. pantu
pienemts delegétais akts stajas spéka tikai tad, ja divos menesos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam
un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir informéjusi Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai
Padomes iniciativas $o laikposmu pagarina par diviem ménesiem.

216. pants
Zinojums

1. Lidz [PB: lagums ierakstit datumu = 10 gadi péc 18 menesiem no $is direktivas speka stasanas dienas] Komisija
iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par §is direktivas piemérosanu, tai skaita novértejumu par tas mérku
izpildi un tas stenosanai vajadzigajiem resursiem, un par parskatito sistemu attieciba uz datu regulativas aizsardzibas
periodiem. [Gr. 325]

la  Lidz... [2 gadi no $is regulas speka stasanas dienas] Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu, kurd noverte homeopatiskajiem produktiem paredzetas sistemas piemerotibu, jo ipasi ar sabiedribas veselibu
un pacientu aizsardzibu saistitus aspektus. Zinojumam attieciga gadijuma pievieno tiesibu akta priekslikumu.

[Gr. 326]
216.a pants
Zalu petniecibas, inovicijas un raZoSanas veicinasana Savieniba
1. Komisija izstrada strategiju par zalu pétniecibas, inovacijas un raZoSanas veicinasanu Savieniba, pamatojoties uz

rezultatiem, kas publiceti 2. punkta minétaja zinojuma. Dalibvalstis tiek mudinatas piedalities minetaja strategija.
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2. Lidz... [divi gadi no Sis direktivas stasanas speka] Komisija iesniedz ietekmes novertejumu, kura izverteti
iespejamie pasakumi, kas jaisteno Savienibas limeni un dalibvalstu limeni, lai veicinatu kritiski svarigu zalu
pétniecibu, inoviciju un raZoSanu Savieniba. Minétaja zinojuma izverté tadu pasakumu ietekmi ka:

a) finansejums un motivetajstimuli, kas versti uz pétniecibas un inovacijas veicinasanu Savieniba, tostarp publiskais
un privatais finansejums prekliniskai un kliniskai petniecibai un inovacijai;

b) publiska un privata sektora partneribas pétnieciba un inovacija;
c¢) regulativais atbalsts publiskam petniecibas un inovacijas struktiiram;

d) stimuli kritiski svarigu zalu raZoSanai Savieniba.

Visi ierosinatie pasakumi ir saskand ar Savienibas strategiskas autonomijas attistibu attieciba uz zalem. [Gr. 327]

217. pants

Atcelsana
1. Direktiva 2001/83/EK tiek atcelta no [PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi péc 3is direktivas spéka staganas
dienas].
2. Direktiva 2009/35/EK tiek atcelta no [PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is direktivas spéka stasanas
dienas].
3. Atsauces uz atceltajam Direktivam 2001/83/EK un 2009/35/EK uzskata par atsaucém uz $o direktivu. Atsauces uz

atcelto Direktivu 2001/83/EK lasa saskana ar atbilstibas tabulu VIII pielikuma.

218. pants

Parejas noteikumi

1. Procediiras saistiba ar zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, kas apstiprinatas saskana ar Direktivas 2001/83/EK
19. pantu pirms [PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi péc $is direktivas spéka stasanas dienas] un kas vél nav
pabeigtas lidz [PB lagums ierakstit datumu = ieprieks¢ja diena pirms 18 meénesiem péc $is direktivas speka stasanas
dienas], pabeidz saskana ar 29. pantu.

2. Procediras, kas uzsaktas, pamatojoties uz Direktivas 2001/83/EK 29., 30., 31. un 107.i pantu pirms [PB ligums
ierakstit datumu = 18 ménesi péc $is direktivas spéka stasanas dienas], un kas vél nav pabeigtas lidz [PB ligums ierakstit
datumu = iepriekseja diena pirms 18 méneSiem péc $is direktivas spéka stasanas dienas], pabeidz saskana ar minétas
direktivas 32., 33. un 34. pantu vai attiecigi 107.k pantu, ka tie piemeérojami [PB ligums ierakstit datumu = ieprieksgja
diena pirms 18 ménesiem péc $§is direktivas speka staganas dienas].

3. Sidirektiva attiecas ari uz zalém, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83EK pirms [PB ligums ierakstit datumu =
18 ménesi péc §is direktivas spéka staganas dienas].

Si direktiva attiecas ari uz homeopatisko zalu un tradicionalo augu izcelsmes zalu registraciju, ko veic saskana ar
Direktivu 2001/83/EK pirms [PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is direktivas spéka stasanas dienas].

4. Atkapjoties no VI nodalas, zales, kas laistas tirgti saskana ar Direktivu 2001/83/EK pirms [PB ligums ierakstit
datumu = 18 menesi péc sis direktivas spéka stasanas dienas], var turpinat laist tirgai lidz [PB lagums ierakstit datumu =
pieci gadi péc 18 ménesiem péc $is direktivas speka stasanas dienas], ar noteikumu, ka tas atbilst noteikumiem par
markéumu un lietoanas instrukciju, kas izklastiti Direktivas 2001/83/EK V sadala, ka ta piemérojama [PB ligums
ierakstit datumu = iepriekséja diena pirms 18 ménesiem péc §is direktivas spéka stasanas dienas].
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5. Atkapjoties no 81. panta, uz atsauces zalém, par kuram tirdzniecibas atlaujas pieteikums iesniegts pirms [PB ligums
ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is direktivas spéka stasanas dienas], pieméro noteikumus par datu aizsardzibas
terminiem, kas izklastiti Direktivas 2001/83/EK 10. panta, ka tas piemérojams [PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi
péc sis direktivas spéka stasanas dienas], lidz [PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is direktivas speka staganas
dienas].

6.  Atkapjoties no 3. punkta, zinosanas pienakumi, kas minéti 57. punkta, neattiecas uz zalém, kas atlautas saskana ar
Direktivu 2001/83/EK pirms [PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is direktivas spéka stasanas dienas].

219. pants

Transponésana

1. Dalibvalstis pienem normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu atbilstibu 3ai direktivai, lidz
[18 ménesi péc §is direktivas speka stasanas dienas)]. Dalibvalstis nekavéjoties dara Komisijai zinamu minéto noteikumu
tekstu.

2. Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to
oficialai publikacijai. Tajos ietver arl pazinojumu, ka atsauces eso$ajos normativajos un administrativajos aktos uz
direktivam, kas atceltas ar $o direktivu, uzskata par atsaucém uz $o direktivu. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce
un ka formulgjams minétais pazinojums.

3. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to valsts tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas
§1 direktiva.

220. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

221. pants
Adresati
Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs | priekssedetaja
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[ pielikums
PIETEIKUMA MINETA INFORMACIJA

(1)  Pieteikuma iesniedz&ja un, vajadzibas gadijuma, raZotaja vards, uzvards vai uznémuma nosaukums un pastaviga
adrese;

(2)  zalu nosaukums;

(3)  zalu visu komponentu kvalitativie un kvantitativie dati, ietverot norades uz to starptautisko bezipasnieka
nosaukumu (INN)), kuru iesaka lietot Pasaules Veselibas organizacija (PVO), ja zalém ir INN, vai norade uz attiecigo
kimisko nosaukumu;

(4)  vidiska riska novértgjums (VRN) saskana ar 22. un 23. panta noteiktajam prasibam;

(5)  cilvekiem paredzétam zalém, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, — vidiska riska
novértgjums, kura identificé un raksturo iesp&amos apdraudgjumus cilvéka veselibai, dzivniekiem un videi.
Novértgjumu veic saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 8. panta aprakstitajiem elementiem un §is
direktivas II pielikuma prasibam, pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK () II
pielikuma izklastitajiem principiem, nemot véra zalu specifiku.

(6)  razoSanas metodes apraksts;
(7)  terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un blakusparadibas;
(8)  dozésana, zalu forma, ievadiSanas metode un cel$ un paredzétais glabasanas laiks;

(9)  to piesardzibas un dro§uma pasakumu pamatojums, kas javeic, uzglabajot zales, ievadot tas pacientiem un iznicinot
atkritumus, ka ari norade uz zalu radito iesp&jamo ietekmi uz vidi;

(10) razotaja izmantoto kontroles metozu apraksts;

(11) rakstisks apstiprinajums, ka zalu razotajs ir parbaudijis aktivas vielas razotaja atbilstibu labas razo$anas prakses
principiem, veicot revizijas saskana ar 160. pantu. Rakstiskaja apstiprindgjuma ietver noradi uz revizijas veikSanas
datumu un pazinojumu par to, ka revizijas rezultats apliecina to, ka razotajs ievéro labas razoSanas prakses
principus;

(12) rezultati, kas iegiti:
(a) farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikrobiologiskajos) testos,
(b) nekliniskajos (toksikologiskajos un farmakologiskajos) testos,

(c) kliniska parbaudg;
(13) attieciga gadijuma pieradijumi no citiem klinisko datu avotiem (beziejauk3anas kliniskie pétijumi, registri).

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu
izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel$anu — Komisijas pazinojums (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).
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(14)

(15)

(16)

(20)

(21)

kopsavilkuma par pieteikuma iesniedz&ju farmakovigilances sistému ieklauj $adus punktus:

(a) pieradijums, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir par farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona,
(b) dalibvalstis, kuras kvalificéta persona uzturas un veic savus uzdevumus,

(c) kvalificétas personas kontaktinformacija,

(d) pieteikuma iesniedzéja parakstits apliecinajums par to, ka tam ir nepiecieSamie lidzekli VI nodala minéto
uzdevumu un pienakumu pildisanai,

(¢) norade uz vietu, kur tiek uzturéta farmakovigilances sistémas pamatlieta par zalém;

riska parvaldibas sistemu apraksto$s riska parvaldibas plans, kuru pieteikuma iesniedzéjs ieviesis saistiba ar
attiecigajam zalém, un ta kopsavilkums;

pazinojums par tadas kliniskas parbaudes atbilstibu Regulas (ES) Nr. 536/2014 étiskajam normam, kas veikta arpus
Eiropas Savienibas;

zalu apraksts saskana ar 62. pantu, argja iepakojuma makets, kas ietver IV pielikuma paredzétas zinas, un zalu tiesais
iepakojums, kas ietver 66. panta paredzétas zinas kopa ar lietoSanas instrukciju saskana ar 64. pantu;

dokuments, kas apliecina, ka raZotajam sava valsti ir atlauts razot zales;

$adu dokumentu kopijas:

(a) visas tirdzniecibas atlaujas, kuras iegiitas citd dalibvalstl vai tresa valst, lai laistu zales tirgi, kopsavilkums par
drosuma datiem, tai skaita datiem, kas ieklauti periodiski atjauninatajos drosuma zinojumos, ja tadi pieejami,
un zinojumos par varb@itéjam blakusparadibam, pievienojot to dalibvalstu sarakstu, kuras paslaik izskata
saskana ar o direktivu iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,

(b) tadu zalu apraksts, ko pieteikuma iesniedzgjs piedava saskana ar 62. pantu vai ko saskana ar 43. pantu ir
apstiprinajusas dalibvalsts kompetentas iestades, un to lieto$anas instrukcija, ko piedava saskana ar 64. pantu
vai ko saskana ar 76. pantu ir apstiprinajusas dalibvalsts kompetentas iestades;

(c) siki izklastita informacija par jebkuru lémumu, ar kuru vai nu Savieniba, vai tresa valsti ir atteikta tirdzniecibas
atlaujas pieskirSana, un minéta lémuma pienemsanas pamatojums;

visam barenzalu statusa zalem — kopija [emumam par $ada statusa pieskir§anu, ka definéts [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 63. panta, un attieciga agentiiras atzinuma kopija;

ja pieteikums attiecas uz antimikrobialiem lidzekliem, pieteikuma ieklauj arf:
a) antimikrobialu lidzeklu wzraudzibasparvaldibas un pieejamibas planu, kura jo Ipasi izklasta: [Gr. 328]

(i) informaciju par riska mazinasanas pasakumiem, lai ierobezotu rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem
attistibu saistiba ar zalu lietosanu, izrakstiSanu un ievadisanu;

(ii) to, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs plano uzraudzit un zinot kompetentajai iestadei par rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem;

iia) informaciju par pieejamibas veicinasanas stratégijas pasakumiem, tostarp par ierosinato raZoSanas
kedes jaudu; [Gr. 329]

iib) informaciju par pasakumiem, kas paredzeti, lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas galvenajam
teritorijam tiek sanemtas laikus, un [Gr. 330]

iic) informaciju par pasakumiem, kas paredzeti, lai uzraudzitu parvaldibas un pieejamibas efektivitati.
[Gr. 331]
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(22)

(23)

b) 58. panta izklastito ipaso informacijas prasibu aprakstu;

¢) sikaku informaciju par iepakojuma lielumu, kas atbilst parastajai dozé$anai un arstésanas ilgumam;

ja pieteikums attiecas uz tirdzniecibas atlauju tirgot radionuklidu generatoru, papildus 6. un 9. panta noteiktajam
prasibam taja ietver arT:

(a) visparigu sistémas aprakstu kopa ar siki izstradatu to sistémas sastavdalu aprakstu, kas var ietekmet sekundaro
nuklidu preparata sastavu vai kvalitati, un

(b) kvalitativus un kvantitativus datus par eluatu vai sublimatu;

labas razosanas prakses sertifikati.
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11 pielikums

ANALIZES, FARMAKOTOKSIKOLOGIJAS UN KLINISKIE STANDARTI UN PROTOKOLI ATTIECIBA UZ ZALU

TESTESANU
SATURA RADITAJS
Idala.  Standartizétas tirdzniecibas atlaujas dokumentacijas prasibas
1. 1. modulis. Administrativa informacija
1.1. Satura raditajs
1.2. Pieteikuma veidlapa
1.3. Zalu apraksts, mark&jums un lietosanas instrukcija
1.3.1.  Za]u apraksts
1.3.2.  Marké&ums un lietosanas instrukcija
1.3.3.  Maketi un paraugi
1.3.4.  Dalibvalstis jau apstiprinatie zalu apraksti
1.4, Informacija par ekspertiem
1.5. Ipagas prasibas at3kirigiem pieteikumiem
1.6. Vidiska riska novértejums
2. 2. modulis. Kopsavilkumi
2.1. Kopégjais satura raditajs
2.2 levads
2.3. Visparéjais kvalitates kopsavilkums
2.4. Nekliniskas izpétes parskats
2.5. Kliniskas izpétes parskats
2.6. Nekliniskas izpétes kopsavilkums
2.7. Kliniskas izpetes kopsavilkums
3. 3. modulis. Kimiska, farmaceitiska un biologiska informacija par zalém, kas satur kimiski un/vai biologiski
aktivas vielas
3.1. Forma un noforméjums
3.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

3.2.1. Aktiva(-as) viela(-as)

3.2.1.1. Vispariga informacija un informacija par izejvielam un jelvielam
3.2.1.2.  Aktivas(-o) vielas(-u) raZoSanas process

3.2.1.3.  Aktivas(-o) vielas(-u) raksturojums

3.2.1.4.  Aktivas(-o) vielas(-u) kontrole

3.2.1.5. Atsauces standarti vai materiali

3.2.1.6.  Aktivas vielas iepakojums un noslégsanas sistéma
3.2.1.7.  Aktivas(-o) vielas(-u) stabilitate

3.2.2. Gatavas zales

3.2.2.1.  Gatavo zalu apraksts un sastavs

3.2.2.2. Farmaceitiska izstrade

3.2.2.3. Gatavo zalu razo$anas process

3.2.2.4. Paligvielu kontrole
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3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.5.2.

5.2.6.
5.2.7.
1 dala.

el

6.

7.

1 dala.
1.

1.1.
1.2.

2.

2.1.
2.2.

Gatavo zalu kontrole

Atsauces standarti vai materiali

Gatavo zalu iepakojums un noslégsanas sistéma
Gatavo zalu stabilitate

4. modulis Zinojumi par neklinisko izpéti
Forma un noforméjums

Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas
Farmakologija

Farmakokinétika

Toksikologija

5. modulis Zinojumi par klinisko izpéti
Forma un noforméjums

Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

Zinojumi par biofarmaceitiskajiem pétijumiem

Zinojumi par farmakokinétikas pétijumiem, kur tiek izmantoti cilvéka biomateriali

Zinojumi par cilvéka farmakokinétikas pétijumiem
Zinojumi par cilveka farmakodinamikas pétjjumiem

Zinojumi par iedarbiguma un dro§uma pétjjumiem

Zinojumi par kontrolétu klinisko izpéti attieciba uz indikaciju, uz kuru attiecas pieteikums

Zinojumi par tadu nekontrolétas kliniskas izpétes datu analizi, kuri atteicas uz vairak neka vienu pétijumu, un

citi zipojumi par klinisko izpéti

Zinojumi par pieredzi péc lai§anas tirga

Datu registracijas veidlapas un atsevisku pacientu saraksti
Ipasa tirdzniecibas atlaujas dokumentacija un ipasas prasibas
Plasa lietoSana medicina

Péc bitibas lidzigas zales

Ipasas situdcijas vajadzigie papildu dati

Lidzigas biologiskas izcelsmes zales

Zales ar nemainigu sastavu

Dokumentacija pieteikumiem arkartas apstaklos

Jauktie tirdzniecibas atlauju pieteikumi

Specifiskas zales

Biologiskas izcelsmes zales

No plazmas iegiitas zales

Vakcinas

Radiofarmaceitiskie produkti un prekursori
Radiofarmaceitiskie produkti

Radiofarmaceitiskie prekursori radioaktivai iezimesanai
Homeopatiskas zales

Augu izcelsmes zales

Barenzales
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IV dala.
1.

2.

2.1.
2.2.

3.

3.1.
3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.2.
3.3.
3.3.1.
3.3.2.
3.3.2.1.
3.3.2.2.
3.3.2.3.
3.3.2.4.
3.3.2.5.
3.3.2.6.
3.4.
3.4.1.
3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.
4.3.1.
4.3.2.
4.3.3.
5.
5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.

Jaunieviestas terapijas zales

levads

Definicijas

Génu terapijas zales

Somatisko $nu terapijas zales

Ipasas prasibas attieciba uz 3. moduli

Ipagas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalém
Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem

levads: gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

Génu terapijas zales, kas satur rekombinétas nukleinskabes sekvenci(-es) vai genétiski modificétu(-us)
mikroorganismu(-us) vai virusu(-us)

Génu terapijas zales, kas satur genétiski modificetas $tnas

Ipasas prasibas

Ipagas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalém un audu inZenierijas raZojumiem
levads: gatavas zales, aktiva viela un izejvielas

Ipasas prasibas

Izejvielas

RaZoSanas process

Raksturojums un kontroles stratégija

Paligvielas

Izstrades pétijumi

Atsauces materiali

Ipasas prasibas attieciba uz jaunieviestas terapijas zalém, kas ietver ierices

Jaunieviestas terapijas zales, kas ietver ierices, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1394/2007 7. panta

Kombinétas jaunieviestas terapijas zales, kas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta
d) apakspunkta

Ipagas prasibas attieciba uz 4. moduli

Ipasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalém
Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem
Farmakologija

Farmakokinétika

Toksikologija

Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $inu terapijas zalém un audu inZenierijas raZojumiem
Farmakologija

Farmakokinétika

Toksikologija

Ipasas prasibas attieciba uz 5. moduli

Ipasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalém
Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem
Farmakokinétikas pétjjumi cilvekiem

Farmakodinamikas pétjjumi cilvékiem

Dro$uma peétijumi
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5.3. Ipagas prasibas attieciba uz somatisko siinu terapijas zalem

5.3.1. Somatisko $tnu terapijas zales, kuru iedarbibas veids balstits uz noteiktas(-u) aktivas(-o) biomolekulas(-u)
razo$anu

5.3.2.  Somatisko $tinu terapijas zalu komponentu bioizkliede, noturiba un ilgtermina saikne

5.3.3. DroSuma pétijumi

5.4. Ipasas prasibas attieciba uz audu inZenierijas raZojumiem

5.4.1.  Farmakokinétikas pétijumi

5.4.2.  Farmakodinamikas pétjjumi

5.4.3. DroSuma pétijumi
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Ievads un visparigie principi

(1) Datus un dokumentus, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, ievérojot 8. pantu un 10. panta 1. punktu,
iesniedz saskapa ar $aja pielikuma noteiktajam prasibam un nemot véra noradijumus, ko Komisija public€jusi
“Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma” 2. séjuma B dala “Pazinojums pieteikumu iesniedz&jiem, cilvékiem
paredzétas zales, dokumentacijas saturs un noformésana, kopéjais tehniskais dokuments (KTD)”.

(2) Datus un dokumentus iesniedz piecos modulos. 1. modull ietver Eiropas Kopienas specifiskos administrativos
datus; 2. moduli ietver kvalitativus nekliniskas un kliniskas izpétes kopsavilkumus, 3. moduli — kimisku,
farmaceitisku un biologisku informaciju, 4. modull — zinojumus par neklinisko izpéti un 5. moduli —
zinojumus par klinisko izpéti. Seit ir noteikta vienota forma visiem SSK (') regioniem (Eiropas Kopiena, Amerikas
Savienotas Valstis, Japana). Sos piecus modulus iesniedz, stingri ievérojot formu, saturu un numeracijas sistému,
kas siki izklastiti 2. séjuma B dala iepriek§minétaja Pazinojuma pieteikumu iesniedzgjiem.

(3) Eiropas Kopienas KTD noforméjums ir attiecinams uz visu veidu tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem neatkarigi no
piemeérojamas procediiras (t. i., centralizéta, savstarp&jas atzi§anas vai valsts) un no ta, vai tie ir pilnigi vai saisinati
pieteikumi. Tas attiecinams ari uz visu veidu produktiem, tai skaita jaunam kimiskam vielam, radiofarmaceitiskiem
produktiem, no plazmas iegfitam zalém, vakcinam, augu izcelsmes zalem utt.

(4) Komplektgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, pieteikuma iesniedzgji nem veéra arl zinatniskas
pamatnostadnes, kas attiecas uz cilvékiem paredzétu zalu kvalitati, drofumu un iedarbigumu, ka to piepémusi
Patentéto zalu komiteja (CPMP) un public§jusi Eiropas Zalu novértéSanas agentira (EMEA), ka ari pargjas
Kopienas farmaceitiskas pamatnostadnes, ko Komisija publicgjusi dazados “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska
regulgjuma” s€jumos.

(5) Uz dokumentacijas kvalitates daJu (kimisko, farmaceitisko un biologisko) attiecinamas visas Eiropas Farmakopejas
monografijas, tai skaita visparigas monografijas, un visparigas nodalas.

6 Razosanas process atbilst prasibam Komisijas Direktiva 91/356/EEK, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto zalu labas
p p ) p }
razosanas prakses principus un pamatnostadnes (), ka ari labas razoSanas prakses principiem un
pamatnostadném, ko publicgjusi Komisija “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska regulégjuma” 4. séjuma.

(7) Pieteikuma ieklauj visu informaciju, kas attiecas uz attiecigo zalu izvértéSanu, neatkarigi no ta, vai ta ir zalém
labvéliga vai nelabvéliga. Jo ipasi sniedz visu attiecigo informaciju par $o zalu nepabeigtiem vai partrauktiem
farmakotoksikologiskiem vai kliniskiem testiem vai parbaudém un/vai pabeigtam parbaudém par terapeitiskajam
indikacijam, uz kuram neattiecas pieteikums.

(8) Eiropas Kopiena veiktai kliniskai parbaudei jaatbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas
prakses ievieSanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvékiem paredzétam zalém (’). Lai, noveértgjot pieteikumu, nemtu
vera klinisko parbaudi, kas zalém, kuras paredzéts izmantot Eiropas Kopiena, veikta arpus Eiropas Kopienas, to
plano, veic un par to zino atbilstosi labas kliniskas prakses un étikas principiem, pamatojoties uz principiem, kas
ir lidzveértigi Direktivas 2001/20/EK noteikumiem. Tos veic saskana ar &tiskajiem principiem, kas ir noteikti,

() Starptautiska konference par tehnisko prasibu saskanosanu cilvékiem paredzéto farmaceitisko produktu registracijai.
() OVL193,17.7.1991., 30. Ipp.
() OVL121,1.5.2001., 34. Ipp.
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pieméram, Helsinku Deklaracija.

9) Nekliniskos (farmakotoksikologiskos) pétijumus veic saskana ar labas laboratorijas prakses noteikumiem, kas
paredzéti Padomes Direktiva 87/18/EEK par normativo un administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas
laboratorijas prakses principu piemérosanu un parbaudém saistiba ar to pieméroSanu kimisko vielu testos (*) un
Padomes Direktiva 88/320/EEK par labas laboratoriju prakses (LLP) parbaudi un apstiprinasanu (%).

(10) Dalibvalstis nodrosina, lai visus pétfjumus ar dzivniekiem veiktu saskana ar Padomes Direktivu 86/609/EEK
(1986. gada 24. novembris) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz to
dzivnieku aizsardzibu, kurus izmanto izméginajumos un citiem zinatniskiem mérkiem.

(11) Lai parraudzitu ieguvumu un riska noveért&jumu, visu jauno informaciju, kas nav sakotngja pieteikuma, ka arf visu
farmakologiskas uzraudzibas informaciju iesniedz kompetentajai iestadei. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas
visas izmainas dokumentacijas datos iesniedz kompetentajam iestadém saskapa ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1084/2003 (°) un (EK) Nr. 1085/2003 () prasibam vai, attieciga gadijuma, saskana ar valsts noteikumiem, ka
ar ar prasibam, ko Komisija publicgjusi “Eiropas Kopienas Zalu tiesiska reguléjuma” 9. s¢juma.

Sis pielikums ir sadalits Cetras dazadas dalas:

— [ dala aprakstitas pieteikuma formas, zalu apraksta, mark&juma, lietosanas instrukcijas un noforméjuma prasibas
standarta pieteikumiem (1.-5. modulis).

— I dala noteiktas atkapes “Ipasiem pieteikumiem”, t. i., visparatzitai lietosanai medicina, péc bitibas lidzigam zalém,
zalém ar nemainigu sastavu, lidzigam biologiskas izcelsmes zalém, arkartas apstakliem un jaukta tipa pieteikumiem
(dalgji bibliografiski un dalgji pasu veikti pétijumi).

— I dala noteiktas “Ipasas prasibas pieteikumiem” par biologiskas izcelsmes zalém (plazmas pamatlieta; vakcinas
antigénu pamatlieta), radiofarmaceitiskiem produktiem, homeopatiskam zalem, augu izcelsmes zalém un barenzalém.

— IV dala attiecas uz “Jaunieviestas terapijas zalém”, un taja noteiktas ipaSas prasibas attieciba uz génu terapijas zalém
(izmantojot cilveka autologu vai alogénu sistému vai ksenogénu sistému) un gan cilvéka, gan dzivnieku izcelsmes
$tnu terapijas zalém, ka ari ksenogénu transplantacijas zalém.

I DALA

STANDARTIZETAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS DOKUMENTACIJAS PRASIBAS
1. 1. MODULIS. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

1.1. Satura raditajs

Sniedz visaptvero$u iesniegta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas 1.-5. modula satura raditaju.

1.2 Pieteikuma veidlapa

Zales, uz kuram attiecas pieteikums, identificé, noradot nosaukumu un aktivas(-o) vielas(-u) nosaukumu, ka ari
zalu formu, ievadiSanas celu, stiprumu un galigo noformé&umu, tai skaita iepakojumu.

() OVL15,17.1.1987.,29. Ipp.
() OVL145,11.6.1988., 35. Ipp.
() OVL159,27.6.2003., 1.Ipp.
() OVL159,27.6.2003, 1.Ipp.

5
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1.3.

1.4.

1.5.

Uzrada pieteikuma iesniedzgja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi, raZotaju nosaukumus un adreses un
razotnes, kas iesaistitas dazados raZoSanas posmos, ari gatavo zalu razotaju un aktivas(-o) vielas(-u) raZotaju(-us),
un attieciga gadijuma — ievedéja nosaukumu un adresi.

Pieteikuma iesniedz€js norada pieteikuma veidu, ka ari iesniegtos paraugus, ja tadi ir.

Administrativo datu pielikuma ieklauj 40. panta noteiktas razosanas atlaujas kopijas un to valstu sarakstu, kuras
pieskirusas atlauju, dalibvalstu visu apstiprinato zalu aprakstu kopijas saskana ar 11. pantu un to valstu sarakstu,
kuram iesniegts pieteikums.

Ka noradits pieteikuma veidlapa, pieteikuma iesniedzéji cita starpa sniedz siku informaciju par zalém, uz kuram

attiecas pieteikums, pieteikuma juridisko pamatu, paredzamo tirdzniecibas atlaujas turétaju un raZotaju(-us), ka
arT informaciju par barenzalu statusu, zinatniskajam konsultacijam un pediatriskas izstrades programmu.

Zalu apraksts, markéjums un lietosanas instrukcija

Zalu apraksts

Pieteikuma iesniedzéjs piedava zalu aprakstu saskana ar 11. pantu.

Markejums un lietoSanas instrukcija

Sniedz piedavato markéuma tekstu tieSajam un argjam iepakojumam, ka ari lietoSanas instrukcijai. Teksts ir
saskana ar visiem obligatajiem punktiem, kas uzskaititi V sadala par cilvékiem paredzéto zalu markésanu
(63. pants) un par lieto3anas instrukcijam (59. pants).

Maketi un paraugi

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz attiecigo zalu tiesa un argja iepakojuma, markéuma un lietoSanas instrukciju
paraugus un/vai maketus.

Dalibvalstis jau apstiprinatie zaJu apraksti

Pieteikuma veidlapas administrativo datu pielikuma attieciga gadijuma ieklauj dalibvalstu visu apstiprinato zalu
aprakstu kopijas saskana ar 11. un 21. pantu un to valstu sarakstu, kuram iesniegts pieteikums, ja tadas ir.

Informacija par ekspertiem

Saskana ar 12. panta 2. punktu ekspertiem jasniedz siki izstradati novérojumu zinojumi par dokumentiem un
datiem, kuri veido tirdzniecibas atlaujas dokumentaciju, un jo Ipasi par 3., 4. un 5. moduli (attiecigi kimiska,
farmaceitiska un biologiska dokumentacija, nekliniskas izpétes dokumentacija un kliniskas izpétes
dokumentacija). Ekspertiem japievér§ uzmaniba kritiskajiem punktiem, kas saistiti ar zalu kvalitati un to pétjjumu
kvalitati, kuri veikti ar dzivniekiem un cilvékiem, ka ari janorada visi izvértgjumam svarigie dati.

Sis prasibas izpilda, sniedzot visparéju kvalitates kopsavilkumu, nekliniskas izpétes parskatu (dati no pétijumiem,
kas veikti ar dzivniekiem) un kliniskas izpétes parskatu, ko pievieno tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
dokumentacijas 2. modulim. Ekspertu parakstitu deklaraciju kopa ar isu informaciju par vinu izglitibu, apmacibu
un profesionalo pieredzi sniedz 1. moduli. Ekspertiem vajadziga piemeérota tehniska vai profesionala kvalifikacija.
Jaatspogulo eksperta un pieteikuma iesniedzéja profesionalas attiecibas.

Ipasas prasibas atskirigiem pieteikumiem

Ipasas prasibas atskirigiem pieteikumiem ir sniegtas §a pielikuma II dala.
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1.6. Vidiska riska noveértéjums

Attieciga gadijuma tirdzniecibas atlauju pieteikumos ieklauj riska novertéjuma parskatu, kura izvertéts iespéjamais
vidiskais risks zalu lietosanas un/vai utilizacijas dél, un sniedz priekslikumus attieciga markéjuma noteikumiem.
Japievér§ uzmaniba vidiskajam riskam, kas saistits ar tadu zalu izlaiSanu vidé, kuras satur GMO (genétiski
modificétus organismus) tada nozimé, kada noteikta 2. panta Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vide un
Padomes Direktivas 90/220/EEK (%) atcel§anu, vai kuras no tiem sastav.

Informaciju, kas attiecas uz vidisko risku, pievieno 1. modula papildinajuma.

Informaciju sniedz saskapa ar Direktivas 2001/18/EK noteikumiem, nemot véra visus Komisijas publicétos
noradijumus saistiba ar minétas direktivas Istenosanu.

Informacija ietilpst:
— ievads;

— rakstveida piekriSanas vai piekriSanu kopijas par GMO apzinatu izplatiSanu vidé izpétes un izstrades nolaka
saskana ar Direktivas 2001/18/EK B dalu;

— Direktivas 2001/18/EK II-IV pielikuma noteikta informacija, art GMO atklasanas un identificéSanas metodes
un kods, un visa vidiska riska izvertésanai svariga papildu informacija par GMO vai zalém;

— vidiska riska novértgjuma (VRN) zinojums, kas sagatavots, pamatojoties uz Direktivas 2001/18/EK III un
IV pielikuma noteikto informaciju un saskana ar Direktivas 2001/18/EK II pielikumu;

— pemot véra iepriek$minéto informaciju un VRN, sledziens, kura ieteikta atbilstosa riska parvaldibas stratégija,
kura ietverts plans attiecigo GMO un zalu uzraudzibai péc laiSanas tirgli un noraditi visi ipasie dati, kuriem
jabit ieklautiem zalu apraksta, mark&juma un lietoanas instrukcija;

— attiecigi sabiedribas informésanas pasakumi.

letver ari autora parakstu ar datumu, informaciju par autora izglitibu, apmacibu un profesionalo pieredzi un
pazinojumu par autora attiecibam ar pieteikuma iesniedzgju.

2. 2. MODULIS. KOPSAVILKUMI

S$a modula mérkis ir apkopot kimiskos, farmaceitiskos un biologiskos datus, nekliniskas izpétes datus un kliniskas
izpétes datus, kas sniegti tirdzniecibas atlaujas dokumentacijas 3., 4. un 5. moduli, ka arT sniegt $is direktivas
12. panta aprakstitos zinojumus/parskatus.

Uzmanibu pievérs kritiskajiem punktiem un analizé tos. Sniedz faktu kopsavilkumus, ar tabulas veida. Zinojumos
sniedz savstarpgjas norades uz tabulam vai uz informaciju, kas ietverta 3. modula galvenaja dokumentacija
(kimiska, farmaceitiska un biologiska dokumentacija), 4. modula galvenaja dokumentacija (nekliniska
dokumentacija) un 5. modula galvenaja dokumentacija (kliniska dokumentacija).

Informaciju, kas ietverta 2. moduli, sniedz, ievérojot formu, saturu un numeracijas sistému, kas noradita 2. s¢juma
Pazinojuma pieteikumu iesniedzgjiem. Parskati un kopsavilkumi atbilst turpmak noraditajiem pamatprincipiem
un pamatprasibam.

2.1. Kopéjais satura raditajs

2. moduli ieklauj 2.-5. moduli iesniegtas zinatniskas dokumentacijas satura raditaju.

() OVL106,17.4.2001., 1. Ipp.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Ievads

Sniedz informaciju par to zalu farmakologisko klasi, iedarbibas veidu un paredzéto klinisko izmanto$anu, kuram
pieprasa tirdzniecibas atlauju.

Visparéjais kvalitates kopsavilkums

Vispargja kvalitates kopsavilkuma sniedz parskatu par kimiskajiem, farmaceitiskajiem un biologiskajiem datiem.

Uzsver galvenos kritiskos parametrus un ar kvalitati saistitos jautajumus, ka ari pamatojumu gadijumos, kad
netiek ievérotas attiecigas pamatnostadnes. Saja dokumenta ievérota attiecigo 3. moduli sniegto detalizéto datu
joma un izklasts.

Nekliniskas izpétes parskats

NepiecieSams integréts un kritisks zalu nekliniskas izpétes ar dzivniekiem | in vitro izvértéjums. leklauj testéSanas
stratégijas un atkapju no attiecigajam pamatnostadném izklastu un pamatojumu.

Iznemot biologiskas izcelsmes zaleém, ieklauj piemaisjumu un sadalifanas produktu un to iesp&amas
farmakologiskas un toksikologiskas iedarbibas noveértéjumu. Jaizskata visas hilaritates, kimiskas formas un

piemaisijumu sastava atkiribas starp nekliniskaja izpété izmantoto savienojumu un tirgi laizamajam zalém.

Janovérté biologiskas izcelsmes zalu nekliniskaja izpété un kliniskaja izpété izmantota materiala un pardodamo
zalu salidzinamiba.

Visas jaunas paligvielas ir ipasi janovérté dro§uma zina.

Nosaka zalu Ipasibas atbilstosi nekliniskajai izpétei, ka arT izskata iegiitos konstat§jumus par zalu drosumu
paredzétaja kliniskaja izmantojuma cilvékiem.

Kliniskas izpétes parskats

Kliniskas izpétes parskats paredzéts, lai sniegtu kliniskas izpétes kopsavilkuma un 5. moduli ieklauto kliniskas
izpétes datu kritisku analizi. Paredz zalu kliniskas izstrades metodi, ari kritisku pétijjuma planu, un ar pétjjumiem
saistitos lemumus un pétjjumu veik$anu.

Sniedz Tsu parskatu par iegiitajiem kliniskajiem konstatéjumiem, tai skaita par bitiskiem ierobeZojumiem, ka ari
ieguvumu un risku izvértgjumu, pamatojoties uz klinisko pétjjumu secindjumiem. Vajadzigs skaidrojums par to,
ka ieglitie konstat§jumi par iedarbigumu un drofumu pamato paredzéto devu un mérkindikacijas, ka ari
izvérté&jums par to, ka zalu apraksts un citi panémieni optimizés ieguvumus un parvaldis riskus.

Izskata iedarbiguma un dro$uma jautajumus, kas radusies zalu izstrades laika, ka ari neatrisinatos jautajumus.

Nekliniskas izpétes kopsavilkums

Ar dzivniekiem | in vitro veikto farmakologijas, farmakokinétikas un toksikologijas pétjjumu rezultatus sniedz ka
faktu rakstveida un tabulas veida kopsavilkumus, ko sniedz $ada seciba:

— ievads

— rakstveida kopsavilkums par farmakologiju,

— kopsavilkums par farmakologiju tabulas veida,
— rakstveida kopsavilkums par farmakokinétiku,
— kopsavilkums par farmakokinétiku tabulas veida,
— rakstveida kopsavilkums par toksikologiju,

— kopsavilkums par toksikologiju tabulas veida.
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2.7.

3.1.

Kliniskas izpétes kopsavilkums

Sniedz detalizétu faktu kopsavilkumu par zalu klinisko informaciju, kas ieklauta 5. moduli. Taja ieklauj visu
biofarmaceitisko pétijumu, klinisko farmakologijas pétijumu un kliniska iedarbiguma un dro$uma pétjjumu
rezultatus. Vajadzigs atsevisko pétijumu konspekts.

Apkopoto klinisko informaciju sniedz $ada seciba:

— kopsavilkums par biofarmaceitiskajiem pétijjumiem un saistitajam analizes metodém,

— klinisko farmakologijas pétijumu kopsavilkums,

— kopsavilkums par klinisko iedarbigumu,

— kopsavilkums par klinisko drosumu,

— atsevisko pétjjumu konspekts.

3. MODULIS. KIMISKA, FARMACEITISKA UN BIOLOGISKA INFORMACIJA PAR ZALEM, KAS SATUR
KIMISKI UN/VAI BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS

Forma un noforméjums

Visparigs 3. modula izklasts ir $ads:

— satura raditajs

— datu kopums

aktwva viela

Vispariga informacija

— Nomenklatiira

— Struktdra

— Visparigas ipasibas

RaZoSana

— Razotajs(-i)

— RazoSanas procesa un procesa vadibas apraksts
— Izejvielu kontrole

— Kiritisko posmu un starpposmu kontrole
— Procesa validacija un/vai izvért&jums

— RaZoSanas procesa uzlabosana
Raksturojums

— Struktiiras un citu raksturigo pazimju izskaidrojums
— Piemaisijumi

Aktivas vielas kontrole

—  Specifikacija

— Analitiskas procediras

— Analitisko procediiru validacija

— Sériju analizes

— Specifikacijas pamatojums

Atsauces standarti vai materiali
Iepakojuma noslégsanas sistéma
Stabilitate

— Kopsavilkums un secindjumi par stabilitati

— Pécapstiprinasanas stabilitates protokols un ar stabilitati saistitas saistibas

— Dati par stabilitati
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Gatavas zales
Zalu apraksts un sastavs
Farmaceitiska izstrade
— Za]u sastavdalas

—  Aktiva viela

— Paligvielas
— Zales

— Preparata izstrade

— Devas palielinasana

— Fizikalkimiskas un biologiskas Ipasibas
— RazoSanas procesa uzlaboSana
— Iepakojuma noslégsanas sistema
— Mikrobiologiskas ipasibas
— Saderiba
RazZoSana
— Razotajs(-i)

— Sérijas sastavs

— RazoSanas procesa un procesa vadibas apraksts

— Kritisko posmu un starpposmu kontrole
— Procesa validacija un/vai izvértéjums
Paligvielu kontrole

—  Specifikacijas

— Analitiskas procediiras

— Analitisko procediiru validacija

—  Specifikaciju pamatojums

— Cilvéka vai dzivnieku izcelsmes paligvielas
— Jaunas paligvielas

Gatavo zalu kontrole

— Specifikacija(-as)

— Analitiskas procediras

— Analitisko procediiru validacija

—  Sériju analizes

— Piemaisjjumu raksturojums

— Specifikacijas(-u) pamatojums
Atsauces standarti vai materiali
Iepakojuma noslégSanas sistéma
Stabilitate

— Kopsavilkums un secindjumi par stabilitati

— P&capstiprinasanas stabilitates protokols un ar stabilitati saistitas saistibas

— Dati par stabilitati

Papildinajumi

— lekartas un aprikojums (tikai biologiskas izcelsmes zalém)

— lesp&jama ierosinataja drosuma izvertéjums

— Paligvielas
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—  Eiropas Kopienas papildu informacija
— Zalu procesa validacijas shéma
— Mediciniska ierice
— Atbilstibas sertifikats(-i)

—  Zales, kuras satur vai kuru razo$anas procesa izmanto dzivnieku un/vai cilvéka izcelsmes izejvielas
(TSE procediira)

— Literatiiras atsauces

3.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

1)  Sniedzamajos kimiskajos, farmaceitiskajos un biologiskajos datos ieklauj $adu attiecigo informaciju par
aktivo(-ajam) vielu(-am) un par gatavajam zalém: izstrade, raZoSanas process, raksturojums un Ipasibas,
kvalitates kontroles darbibas un prasibas, stabilitate, ka ari gatavo zalu sastava un noforméjuma apraksts.

2)  Sniedz divas galvenas informacijas paketes attiecigi par aktivo(-ajam) vielu(-am) un par gatavajam zalém.

3)  Saja moduli papildus sniedz detalizétu informaciju par izejvielam un jélvielam, kuras izmanto aktivas(-o)
vielas(-u) razosana, un par paligvielam, kuras ieklauj gatavajas zalés.

4)  Visas procediras un metodes, kuras izmanto aktivas vielas un gatavo zalu razosana un kontrolg, siki
apraksta, lai tas varétu atkartot kontroles testos, kurus veic péc kompetentas iestades pieprasijuma. Visas
testa procediiras atbilst jaunakajam zinatnes atzinam un ir validétas. Tiek sniegti validacijas pétfjumu
rezultati. Veicot Eiropas Farmakopeja ieklautas testu procediras, o aprakstu aizst3j ar atbilstoSo detalizéto
atsauci uz monografiju(-am) un visparigo(-ajam) nodalu(-am).

5) Eiropas Farmakopejas monografijas ir piemérojamas visam taja ieklautajam vielam, preparatiem un zalu
formam. Attieciba uz citam vielam katra dalibvalsts var prasit, lai tiktu ievérota tas nacionala farmakopeja.

Tomeér tad, ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja minétais materials ir pagatavots ar tadu
metodi, kuras dé| taja var palikt piemaisijumi, uz kuriem neattiecas farmakopejas monografija, jabat
noraditiem $iem piemaisjjumiem un to maksimalajiem pielaujamajiem daudzumiem un jabat aprakstitai
piemérotai testa procedirai. Ja specifikacija, kas icklauta Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja,
varétu nebiit pietickama, lai nodrosinatu vielas kvalitati, kompetentas iestades var pieprasit no
tirdzniecibas atlaujas turétaja piemerotakas specifikacijas. Kompetentas iestades informé iestades, kas ir
atbildigas par attiecigo farmakopeju. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz $o farmakopeju parzinosajam
iestadeém sikas zinas par varbitéjo nepietiekamibu un par papildus izmantotajam specifikacijam.

Veicot Eiropas Farmakopeja ieklautas analitiskas procediiras, $o aprakstu katra attiecigaja iedala aizstaj ar
atbilstoso detalizéto atsauci uz monografiju(-am) un visparigo(-ajam) nodalu(-am).

6) Jaizejvielas un jélvielas, aktiva(-as) viela(-as) vai paligviela(-as) nav aprakstitas ne Eiropas Farmakopeja, ne
dalibvalsts farmakopeja, var akceptét atbilstibu monografijai kadas tresas valsts farmakopeja. Sados
gadijumos pieteikuma iesniedz€js iesniedz monografijas eksemplaru kopa ar monografija ietverto
analitisko procediiru validéjumu un attieciga gadijuma — tulkojumu.
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10)

11)

12)

Ja aktiva viela un/vai jélviela un izejviela vai paligviela(-as) ir ieklauta(-as) kada Eiropas Farmakopejas
monografija, pieteikuma iesniedzéjs var pieprasit atbilstibas sertifikatu, kuru uzrada attiecigaja $2 modula
iedala, ja to pieskiris Eiropas Zalu kvalitates direktorats. Jauzskata, ka Sie sertifikati, kas apliecina atbilstibu
Eiropas Farmakopejas monografijai, aizst3j attiecigos $aja moduli aprakstito atbilstoSo iedalu datus.
Razotajs pieteikuma iesniedz€jam sniedz rakstveida apstiprindgjumu, ka raZo$anas process nav mainits
kops briza, kad Eiropas Zalu kvalitates direktorats izdevis atbilstibas sertifikatu.

Par noteiktu aktivo vielu aktivas vielas razotajs vai pieteikuma iesniedzéjs var vienoties, ka informaciju par:
i) raZoSanas procesa siku aprakstu;

ii) kvalitates kontroli razoanas laika un

ili) procesa validaciju,

aktivas vielas razotajs iesniedz atseviskda dokumenta ka aktivas vielas pamatlietu tiesi kompetentajam
iestadem.

Tomeér $aja gadijuma raZotdjs sniedz pieteikuma iesniedz&am visas zinas, kas iesniedzéjam var biit
vajadzigas, lai varétu uznemties atbildibu par attiecigajam zalém. Razotajs rakstiski apstiprina pieteikuma
iesniedz€jam to, ka vin$ nodrosina visu sériju atbilstibu paraugam un ka vin§ bez pieteikuma iesniedzéja
zinas nemaina raZoSanas procesu vai specifikacijas. Kompetentajam iestadém iesniedz dokumentus un
datus, kas pamato pieteikumu attieciba uz $adam izmainam; minétos dokumentus un datus iesniedz ari
pieteikuma iesniedz&jam, izskatot aktivas vielas pamatlietas atklato dalu.

Ipasi pasdkumi, kas saistiti ar dzivnieku siklveida encefalopatiju parnesanas profilaksi (atgremotaju
izcelsmes materiali): pieteikuma iesniedz€jam japierada katra razoSanas procesa posma izmantoto
materialu atbilstiba “Noradijumiem dzivnieku siklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar zalém” un to atjauninatajam redakcijam, ko Komisija publicgjusi Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest. Atbilstibu minétajiem noradijumiem var pieradit, vai nu, vélams, iesniedzot Eiropas Zalu
kvalitates direktorata sertifikatu par atbilstibu attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai, vai arl
sniedzot zinatniskus datus, kas $o atbilstibu pamato.

Par iesp&amajiem ierosinatdjiem sniedz informaciju, kura novértéts iesp&jamo virusu vai nevirusu
ierosinataju piemaisijumu risks, ka noteikts attiecigajas pamatnostadnés, ka ari attiecigaja Eiropas
Farmakopejas visparigaja monografija un visparigaja nodala.

Pietickami siki apraksta zalu raZoSanas procesa posmos un kontroles darbibas izmantojamas specialas
iekartas un aprikojumu.

Ja saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (°) 1. panta 8. punkta otro dalu vai
1. panta 9. punkta otro dalu kadu izstraddjumu reglamenté §i direktiva, tirdzniecibas atlaujas
dokumentacija ieklauj vai nu rezultatus (ja tadi pieejami), kas iegfiti, noveértéjot ierices dalas atbilstibu
attiecigajam minétas regulas I pielikuma izklastitajam visparigajam dro§uma un veiktspéjas prasibam, kas
ietilpst razotaja ES atbilstibas deklaracija, vai ari attiecigo sertifikatu, ko izdevusi pazinota struktiira un kas
razotdjam lauj mediciniskajai iericei piestiprinat CE zimi.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. lpp.).
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3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.1.2.

Ja pirmaja dala minétie atbilstibas novértéjuma rezultati dokumentacija neietilpst un ja saskanpa ar Regulu
(ES) 2017745 attieciba uz atseviski izmantotas ierices atbilstibas novértésanu ir prasits iesaistit pazinoto
struktfiru, iestade pieprasa, lai pieteikuma iesniedzéjs par ierices dalas atbilstibu attiecigajam minétas
regulas I pielikuma izklastitajam visparigajam dro$uma un veiktspéjas prasibam iesniegtu atzinumu, ko
izdevusi pazinota struktiira, kura saskana ar minéto regulu ir iecelta attiecigajam ierices tipam.

Aktwa(-as) viela(-as)

Visparigainformacijauninformacijaparizejvielamunjélviel
am

a) Sniedz informaciju par aktivas vielas nomenklatiiru, arf ieteikto starptautisko bezipasnieka nosaukumu (INN),
Eiropas Farmakopejas nosaukumu, attieciga gadijuma kimisko(-os) nosaukumu(-us).

Norada struktirformulu, ari relativo un absolato stereokimiju, molekulformulu un relativo molekulmasu.
Biotehnologiskam zalém piemérotos gadijumos norada shematisko aminoskabju sekvenci un relativo
molekulmasu.

Sniedz sarakstu ar aktivas vielas fizikalkimiskajam un citam attiecigam ipasibam, ka ari biologiskas izcelsmes
zalém norada biologisko aktivitati.

=«

b) Saja pielikuma “izejvielas” nozimé visus materialus, no ka razo vai ekstrahé aktivo vielu.

Attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém “izejvielas” nozimé visas biologiskas izcelsmes vielas, pieméram,
mikroorganismus, augu vai dzivnieku izcelsmes organus un audus, cilvéka vai dzivnieku izcelsmes $iinas vai
kidrumus (ar1 asins vai plazma) un $tnu biotehnologisko uzbivi (Stinu substrati, kas ir rekombinanti vai
nav, ari cilmes $iinas).

Biologiskas izcelsmes zales ir zales, kura aktiva viela ir biologiskas izcelsmes viela. Biologiskas izcelsmes viela
ir tada, kuru razo vai ekstrahé no biologiska avota un kuras raksturojumam un kvalitates noteiksanai javeic
fizikalie, kimiskie un biologiskie testi, ka arT jakontrolé razoSanas process. Par biologiskas izcelsmes zalém
uzskata: imunologiskas zales un no cilvéka asins un plazmas iegiitas zales, kas definétas attiecigi 1. panta 4.
un 10. punkta; zales, uz kuram attiecas Regulas (EEK) Nr. 2309/93 pielikuma A dala; 33 pielikuma IV dala
definétas jaunieviestas terapijas zales.

Citas vielas, ko izmanto aktivas(-o) vielas(-u) razosana vai ekstrahésana, bet no kuram tiesi So aktivo vielu

neiegiist, pieméram, reagenti, barotnes, telu embrionalais serums, piedevas, hromatografija izmantojamas
bufervielas utt., sauc par jélvielam.

Aktivas(-o)vielas(-uyrazoSanasprocess

a) Aktivas vielas razoSanas procesa apraksts nosaka pieteikuma iesniedzgja saistibas attieciba uz aktivas vielas
razo$anu. Lai pienacigi aprakstitu razoSanas procesu un procesa vadibu, sniedz atbilstosu informaciju, kas
noteikta Agentiiras publicétajas pamatnostadnés.

b) Uzskaita visus aktivas(-o) vielas(-u) razoSanai vajadzigos materialus, noradot, ka katru materialu izmanto

procesa. Sniedz informaciju par $o materialu kvalitati un kontroli. Sniedz informaciju, kas pierada, ka
materiali atbilst paredzétas izmantoSanas standartiem.

Uzskaita jelvielas, ka arT dokument€ to kvalitati un kontroli.

Norada katra raZotaja, ari darbuznéméju, un katras paredzétas raZotnes vai razo$ana un testéSana iesaistita
objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.

¢) Uz biologiskas izcelsmes zalem attiecas $adas papildu prasibas.

Tiek aprakstita un dokumentéta izejmaterialu izcelsme un vésture.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

Attieciba uz ipasiem pasakumiem dzivnieku stklveida encefalopatiju parnesanas profilaksei pieteikuma
iesniedz&jam japierada, ka aktiva viela atbilst “Noradijumiem dzivnieku siklveida encefalopatijas ierosinataju
izplatiSanas riska mazinasanai ar zalém” un to atjauninatajam redakcijam, ko Komisija publicéjusi Eiropas
Savienibas Oficialaja VestnesT.

Ja izmanto $tinu bankas, tad jaatspogulo tas, ka $iinu ipasibas palikusas nemainitas pirms un péc razosana
lietotas pasazas.

Ar testiem parbauda, vai séjmaterialos, $inu bankas, serumu vai plazmas fondos un citos biologiskas
izcelsmes materialos un, ja iesp&jams, materialos, no kuriem tie iegfiti, nav iesp&amo slimibas ierosinataju.

Ja potenciali patogénu iesp&jamo slimibas ierosinataju klatbiitne ir nenovérsama, attiecigo materialu izmanto
tikai tad, ja turpmaka apstrade nodrosina to iznicinasanu un/vai inaktivaciju, un tam ir vajadziga validacija.

Vakcinas razoSanu iespéju robezas balsta uz sgjmaterialu sériju sistému un uz izveidotajam $tnu bankam.
Bakterialajam un virusu vakcinam infekcijas izraisitaja raksturigas pazimes pierada sgjmateriala. Dzivam

Zalem, kas iegiitas no cilvéka asins vai plazmas, saskana ar $a pielikuma III dalas noteikumiem apraksta un
dokumentg izejvielas izcelsmi, kritérijus un savaksanas, transportéSanas un uzglabasanas procediras.

Apraksta razoSanas iekartas un aprikojumu.

Attiecigd gadjjuma sniedz informaciju par katra kritiskaja posma veiktajiem testiem un pienemsanas
kritérijiem, par starpposmu kvalitati un kontroli un procesa validaciju un/vai izvértgjumu.

Ja potenciali patogénu iespéjamo slimibas ierosinataju klatbitne ir nenovérsama, attiecigo materialu izmanto
tikai tad, kad turpmaka apstrade nodrosina to iznicinaSanu un/vai inaktivaciju, un tam ir vajadziga validacija
iedala par virusu dro§uma izvértéjumu.

Apraksta un izskaidro tas nozimigas izmainas, kas aktivas vielas izstrades laika izdaritas attieciba uz razoanas
procesu un/vai razotni.

Aktivas(o)vielas(-uyraksturojums

Sniedz datus par aktivas(-o) vielas(-u) struktiiru un citam raksturigajam pazimém.

Sniedz apstiprindgjumu par aktivas(-o) vielas(-u) struktiiru, pamatojoties uz fizikalkimiskajam un/vai
imankimiskajam, un/vai biologiskajam metodém, un sniedz ari informaciju par piemaisjjumiem.

Aktivas(-o)vielas(-uykontrole

Sniedz siku informaciju par specifikacijam, ko izmanto aktivas(-o) vielas(-u) regularai kontrolei, pamatojot $o
specifikaciju izvéli, ka arT par analizes metodém un to validaciju.

Atspogulo atsevisku izstrades laika raZotu sériju parbauzu rezultatus.

Atsaucesstandartivaimateriali

Nosaka un siki apraksta atsauces preparatus un atsauces standartus. Attieciga gadjuma izmanto Eiropas
Farmakopejas kimisko un biologisko atsauces materialu.

Aktivasvielasiepakojumsunnoslég$§anassistéma

Sniedz iepakojuma un noslégsanas sistémas(-u) aprakstu un to specifikacijas.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

163/213



LV OV C, 13.3.2025.

32.1.7. Aktivas(-o)vielas(-uystabilitate
a)  Apkopo veikto pétijumu veidus, izmantotos protokolus un pétijumu rezultatus.

b) Atbilstosa forma siki atspogulo stabilitates pétijjumu rezultatus, icklaujot informaciju par datu sagatavosanai
izmantotajam analitiskajam procedfiram un par $o procedaru validaciju.

¢) Iesniedz pécatlaujas stabilitates protokolu un ar stabilitati saistitas saistibas.

3.2.2.  Gatavas zales

3221 Gatavozaluaprakstsunsastavs

Iesniedz gatavo zalu aprakstu un norada to sastavu. Informacija ietver zalu formas un sastava aprakstu, noradot
visus gatavo zalu komponentus, to daudzumu vienib3, to, kadas ir funkcijas $adiem komponentiem:

— kas veido aktivo(-as) vielu(-as),

— paligvielu sastavdalas, neatkarigi no to rakstura vai lietota daudzuma, to skaita krasvielas, konservantus,
paligvielas, stabilizatorus, biezinatajus, emulgatorus, gar§vielas vai aromatvielas u.c.,

— tadu zalu argja apvalka komponentiem, kas paredzétas pacientam noriSanai vai citadai lietoanai (cietas
kapsulas, mikstas kapsulas, supozitoriji, apvalkotas tabletes, tabletes pléves iepakojuma u. c.),

— Siem datiem pievieno visus attiecigos datus par iepakojuma veidu un attieciga gadjjuma par ta noslégsanas
veidu, kopa ar datiem par zalu lietoSanas un ievadisanas iericém, ko piegada kopa ar zalem.

Neatkarigi no citu 8. panta 3. punkta c) apakSpunkta noteikumu piemérosanas “parasta terminologija” zalu
komponentu aprakstisanai ir:

— attieciba uz vielam, kas ierakstitas Eiropas farmakopeja vai, ja ta nav, kadas dalibvalsts farmakopeja, —
galvenais nosaukums attiecigas monografijas aug§dala, ar atsauci uz attiecigo farmakopeju;

— attieciba uz citam vielam — Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktais starptautiskais bezipasnieka nosaukums
(INN) vai, ja ta nav, zinatniskais nosaukums; vielas, kam nav starptautiska bezipasnieka nosaukuma vai
zinatniska nosaukuma, apraksta, izklastot, ka un no ka tas pagatavotas, attiecigi papildinot ar citu attiecigu
informaciju,

— attieciba uz krasvielam — apzim&ums ar kodu E, kas tam pieskirts Padomes Direktiva 78/25/EEK
(1977. gada 12. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz zalém pievienojamam
krasvielam (') un/vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 94/36/EK (1994. gada 30. junijs) par
krasvielam, kuras lieto partikas produktos ().

Lai noraditu gatavo zalu aktivas(-o) vielas(-u) “kvantitativo sastavu”, atkariba no attiecigas zalu formas
japrecizé katras aktivas vielas masa vai biologiskas aktivitates vienibu skaits — vai nu devas vieniba, vai
masas vai tilpuma vieniba.

Aktivas vielas savienojumu vai atvasinajumu veida apzimé kvantitativi, noradot kopgjo masu un vajadzibas
gadijuma — molekulas aktivas vienibas vai vienibu masu.

(9 OVL11,14.1.1978.,18. Ipp.
(") OVL237,10.9.1994., 13. Ipp.
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Zalém, kuras ir tada aktiva viela, uz kuru pirmo reizi attiecas tirdzniecibas atlaujas pieteikums jebkura
dalibvalsti, tadas aktivas vielas kvantitativo novertéjumu, kas ir sals vai hidrats, sistematiski izsaka ar
molekulas aktivas vienibas vai vienibu masu. Visam vélak atlautajam zalém dalibvalstis to kvantitativo
sastavu attieciba uz vienu un to pasu aktivo vielu norada viena un taja pasa veida.

Biologiskas aktivitates vienibas izmanto vielam, kam nevar definét molekularo formulu. Ja Pasaules Veselibas
organizacija ir noteikusi starptautisku biologiskas aktivitates vienibu, tad lieto to. Ja nav noteikta
starptautiska biologiskas aktivitates vieniba, tad biologiskas aktivitates vienibas izsaka ta, lai sniegtu
neparprotamu informaciju par vielu aktivitati, attieciga gadijuma izmantojot Eiropas Farmakopejas vienibas.

3222. Farmaceitiskaizstrade

Saja nodala sniedz informaciju par zalu izstrades pétijumiem, kas veikti, lai noteiktu, ka doz&juma veids, preparats,
razoSanas process, iepakojuma noslégsanas sistéma, mikrobiologiskas Ipasibas un lietofanas instrukcija atbilst
paredzétajai izmantosanai, kas noradita tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija.

Saja nodala aprakstitie pétijumi atskiras no regularajiem kontroles testiem, kas veikti saskana ar specifikacijam.
Nosaka un apraksta preparata un procesa ipasibu kritiskos parametrus, kas var ietekmét sérijas reproducéjamibu,
zalu darbibu un zalu kvalitati. Attieciga gadijuma par papildu datiem atsaucas uz attiecigajam tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma dokumentacijas 4. modula (zinojumi par neklinisko izpéti) un 5. modula (zinojumi par
klinisko izpéti) nodalam.

Dokumenté aktivas vielas saderibu ar paligvielam, ka ari aktivas vielas galvenos fizikalkimiskos raditajus, kas
var ietekmét gatavo zalu darbibu vai dazadu aktivo vielu saderibu savienojumos.

Dokumenté paligvielu izvéli, jo seviski attieciba uz to attiecigajam funkcijam un koncentraciju.

Sniedz gatavo zalu izstrades aprakstu, nemot véra paredzéto ievadiSanas celu un lietoSanu.

Devas palielinagana vienmér japamato.

Raksturo un dokumenté visus parametrus, kas attiecas uz gatavo zalu darbibu, ciktal tas attiecas uz fizikalki-
miskajam un biologiskajam Ipasibam.

Norada razosanas procesa izvéli un optimizaciju, ka arT at3kiribas starp raZosanas procesu(-iem), ko izmanto,
razojot galvenas kliniskas sérijas, un procesu, kuru izmanto, razojot paredzétas gatavas zales.

Dokumente iepakojuma un noslégsanas sistémas piemérotibu gatavo zalu uzglabasanai, parvadasanai un
izmantoSanai. Var bat vajadziba apsvert zalu un iepakojuma iesp&jamo mijiedarbibu.

Nesterilo un sterilo zalu dozéjuma veida mikrobiologiskas Ipasibas atbilst Eiropas Farmakopejai, un tas
dokumentg, ka noteikts Eiropas Farmakopeja.

Lai sniegtu lietderigu informaciju par mark&umu, dokumenté gatavo zalu saderibu ar atjaunoSanas
skidinataju(-iem) vai dozatoriem
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3223. GatavozalurazZoSanasprocess

a) RazoSanas metodes aprakstu, kas atbilstigi 8. panta 3. punkta d) apak$punktam japievieno tirdzniecibas
atlaujas pieteikumam, sagatavo tadu, lai tas sniegtu pietiekamu konspektu par izmantoto operaciju biitibu.

Tadé] taja ieklauj vismaz:

— noradi uz dazadiem raZoSanas posmiem, tai skaitd procesa vadibu un attiecigajiem pienemsanas
kritérijiem, lai varétu veikt novértéjumu attieciba uz to, vai zalu formas razogana lietotais process varétu
izraisit nevélamas parmainas komponentos,

— ja raZoSana ir nepartraukta — pilnigas zinas par piesardzibas pasakumiem, kas veikti, lai nodrosinatu
gatavo zalu viendabigumu,

— raZoSanas procesa validacijai izmantoto eksperimentalo pétfjumu rezultatus, ja izmanto nestandarta
razosanas metodi vai ja tiem ir iz8kiriga nozime attieciba uz zalém,

— sterilam zalem — informaciju par izmantotajiem sterilizéanas procesiem unfvai aseptiskam
procediiram,

— siku informaciju par sérijas sastavu.

Norada katra razotaja, ari darbuznémeéju, un katras paredzetas razotnes vai razo$ana un testésana iesaistita
objekta nosaukumu, adresi un atbildibu.

b) Ieklauj datus par produkta kontroles testiem, kas var tikt veikti razo$anas procesa starpposma, lai nodrosinatu
razoSanas procesa atbilstibu.

Siem testiem ir svariga nozime, parbaudot zalu atbilstibu formulai, ja iznémuma karta pieteikuma iesniedzgjs
piedava parbaudit gatavas zales ar analizes metodi, kas neietver visu aktivo vielu noteikSanu (vai visu
paligvielu komponentu parbaudi, kam pieméro tadas pasas prasibas ka aktivajam vielam).

Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad gatavo zalu kvalitates kontrole ir atkariga no procesa kontroles testiem
razo$anas gaita, jo Ipasi ja zales galvenokart definé péc to izgatavoSanas metodes.

¢) lesniedz validacijas pétjjumu aprakstu, dokumentaciju un rezultatus par raZo$anas procesa izmantotajiem
kritiskajiem posmiem vai kritiskajam noteik§anam.

3224. Paligvielukontrole

a) Uzskaita visus paligvielas(-u) raZoSanai vajadzigos materialus, noradot, ka katru materialu izmanto procesa.
Sniedz informaciju par $o materialu kvalitati un kontroli. Sniedz informaciju, kas pierada, ka materiali atbilst
paredz€tas izmanto$anas standartiem.

Krasvielas visos gadjjumos atbilst Direktivu 78/25/EEK un/vai 94/36/EK prasibam. Krasvielas turklat atbilst
grozitaja Direktiva 95/45EK noteiktajiem tiribas kriterijiem.

b) Siki izklasta katras paligvielas specifikacijas un tas pamato. Apraksta un pienacigi validé analitiskas
procediiras.

¢) TIpaSu uzmanibu pievérs cilvéka vai dzivnieku izcelsmes paligvielam.

Attieciba uz Ipasiem pasakumiem dzivnieku stiklveida encefalopatiju parnesanas profilaksei pieteikuma
iesniedz&jam ari attieciba uz paligvielam japierada, ka zales tiek razotas saskana ar “Noradjjumiem dzivnieku
stiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska mazinaSanai ar zalém” un to atjauninatajam
redakcijam, ko Komisija publicgjusi Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Atbilstibu minétajiem noradjjumiem var pieradit, vai nu, velams, iesniedzot sertifikatu par atbilstibu
attiecigajai Eiropas Farmakopejas monografijai par transmisivajam stklveida encefalopatijam, vai ari sniedzot
zinatniskus datus, ar ko 3o atbilstibu pamato.
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3.2.2.5.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

d) Jaunas paligvielas

Par paligvielu(-am), ko zalés izmanto pirmo reizi vai ja zalu ievadiSanas cel§ ir jauns, atbilstosi ieprieks
aprakstitajai formai, ko izmanto aktivajai vielai, sniedz siku informaciju par paligvielu razosanu,
raksturojumu un kontroli, sniedzot savstarpéjas norades uz dro§uma datiem, kas iegiiti gan nekliniskaja, gan
kliniskaja izpéte.

lesniedz dokumentu ar siku kimisko, farmaceitisko un biologisko informaciju. So informaciju noformé tapat
ka 3. modula nodalu par aktivo(-ajam) vielu(-am).

Informaciju par jaunu(-am) paligvielu(-am) var iesniegt ka atsevisku dokumentu atbilstosi ieprieksgjas
rindkopas aprakstitajai formai. Ja pieteikuma iesniedzéjs nav jaunas paligvielas razotajs, minéto atsevisko
dokumentu dara pieejamu pieteikuma iesniedzgjam, lai to iesniegtu kompetentajai iestadei.

Dokumentacijas 4. moduli sniedz papildu informaciju par toksicitates pétjjumiem ar jauno paligvielu.

Informaciju par kliniskajiem pétijjumiem sniedz 5. moduli.

Gatavozalukontrole

Gatavo zalu kontroles mérkiem zalu sérija ietilpst visas zalu formas vienibas, kas izgatavotas no vienada sakotnéja
materidla daudzuma un ar ko ir veiktas vienadas raZoSanas un/vai sterilizeSanas darbibas, vai — ja razoanas
process ir nepartraukts — visas vienibas ir raZotas noteikta laika.

Ja nav attieciga pamatojuma, tad gatavo zalu aktivas vielas satura maksimala pielaujama novirze razosanas laika
neparsniedz + 5 %.

Sniedz siku informaciju par specifikacijam (izlaide un glabasanas laiks), pamatojumu par to izvéli, norada analizes
metodes un to validaciju.

Atsaucesstandartivaimateriali

Nosaka un siki apraksta atsauces prepardtus un atsauces standartus, kas izmantoti gatavo zalu testéSana, ja §
informacija nav sniegta iedala par aktivo vielu.

Gatavozialuiepakojumsunnoslégf§anassistéma

Sniedz iepakojuma un noslégSanas sistémas(-u) aprakstu un to specifikacijas, identificgjot ari visus tiesa
iepakojuma materialus. Specifikacijas ieklauj aprakstu un identifikaciju. Attieciga gadijuma ieklauj farmakopeja
neieklautas metodes (ar validaciju).

Par nefunkcionaliem argja iepakojuma materialiem sniedz tikai isu aprakstu. Par funkcionaliem aréja iepakojuma
materialiem sniedz papildu informaciju.

Gatavozalustabilitate
a)  Apkopo veikto pétijumu veidus, izmantotos protokolus un pétijumu rezultatus.

b) Atbilstosa forma siki atspogulo stabilitates pétijumu rezultatus, ieklaujot informaciju par datu sagatavosanai
izmantotajam analitiskajam procediiram un par $o procediru validaciju; attieciba uz vakcinam vajadzibas
gadjjuma sniedz informaciju par kopéjo stabilitati.

¢) lesniedz pécatlaujas stabilitates protokolu un ar stabilitati saistitas saistibas.
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4.1.

4. MODULIS. ZINOJUMI PAR NEKLINISKO IZPETI

Forma un noforméjums

Visparigs 4. modula izklasts ir $ads:

— satura raditajs

— Zinojumi par pétjjumiem

Farmakologija

Primara farmakodinamika
Sekundara farmakodinamika
Dros$uma farmakologija

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Farmakokinetika

Analizes metodes un validacijas zinojumi
Absorbcija

Izkliede

Vielmaina

Izvadisana

Farmakokinétiska mijiedarbiba (nekliniski)

Citi farmakokinétiskie petijumi

Toksikologija

Vienas devas toksicitate

Atkartotas devas toksicitate

Genotoksiskums

— Invitro

— Invivo (ieklaujot toksikokinétikas izvért&jumus)
Kancerogéniskums

— Ilglaicigi pétijumi

— Tslaicigi vai vidgji ilgi pétijumi

— Citi petijumi

Reproduktiva toksicitate un toksicitates ontogenéze
— Augliba un agrina embrionala attistiba

— Embrija/augla attistiba

— Prenatala un postnatala attistiba

— Pétjjumi, kuros zalu deva tiek dota pécnacgjiem (dzivnieku mazuliem) un/vai tie tiek izveértéti

papildus

Vietéja panesamiba

Citi toksicitdtes petijumi

Antigenitate
Imintoksicitate
Mehanismu izpéte
Atkariba
Metaboliti
Piemaisijumi

Cits

Literattiras atsauces
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4.2. Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas

IpaSu uzmanibu pievér§ turpmak minétajiem izraudzitajiem elementiem.
1) Farmakologiskajiem un toksikologiskajiem testiem japarada:

a) zalu potenciala toksicitate un jebkura bistama vai nevélama toksiska iedarbiba, kas var rasties, cilvékiem
tas lietojot saskana ar ieteiktajiem nosacijumiem; ta janoverte saistiba ar attiecigo patologisko stavokli;

b) zalu farmakologiskds Ipasibas gan kvalitativa, gan kvantitativa attieciba pret ierosinato lietoSanu
cilvékiem. Visiem rezultatiem jabat ticamiem un vispargji piemérojamiem. Ja vien iesp&jams,
eksperimenta metodes izstradasana un rezultatu izvérté$ana lieto matematikas un statistikas metodes.

Turklat informacija par zalu arstniecisko un toksikologisko potencialu jasniedz klinicistiem.

2) Sa modula prasibas var pielagot atseviskam biologiskas izcelsmes zalém, pieméram, imunologiskam zalém un
no cilvéka asins vai plazmas iegaitam zalém; tadé] pieteikuma iesniedzgjs pamato izdarito testu programmu.

Izstradajot testu programmu, nem véra $adas prasibas:

plano visus testus, kam vajadziga zalu atkartota ievadiSana, nemot véra antivielu iesp&jamo indukciju un
mijietekmi;

paredz reproduktivas funkcijas, embrijajaugla un perinatalas toksicitates, mutagénu potenciala un
kancerogénu potenciala parbaudi. Ja par iemeslu uzskata citus komponentus, kas nav aktiva(-as) viela(-as), So
vielu iznems3anas validacija var aizstat izpéti.

3) Peta pirmo reizi farmacija lietotas paligvielas toksikologiju un farmakokinétiku.

4)  Ja zalu uzglabasanas laika iesp&jama ievérojama sadali§anas, izskata sadalisanas produktu toksikologiju.

4.2.1.  Farmakologija

Farmakologijas pétijuma izmanto divas atskirigas pieejas.

— Pirmkart, pienacigi péta un apraksta ar ieceréto terapeitisko lietoSanu saistitas darbibas. Ja iesp&jams, izmanto
atzitas un validétas noteikSanas gan in vivo, gan in vitro. Jaunas eksperimentalas metodes jaapraksta tik siki, lai
tas varétu atkartot. Rezultatus izsaka kvantitativi, izmantojot, pieméram, devas un iedarbibas liknes, laika un
iedarbibas liknes u. c. Ja vien iesp&jams, tos salidzina ar datiem, kas attiecas uz vielu vai vielam, kuru
terapeitiska iedarbiba ir lidziga.

— Otrkart, pieteikuma iesniedzgjs péta vielas iespgjamo nevélamo farmakodinamisko iedarbibu uz
fiziologiskajam funkcijam. Sos pétfjumus veic ar ekspoziciju paredzétajai terapeitiskajai devai un lielakai
devai. Eksperimentalas metodes, ja vien tas nav standarta procediras, jaraksturo tik siki, lai tas varétu
atkartot, un pétniekam janosaka, vai tas ir derigas. Péta visas tadu reakciju iespéjamas parmainas, kas varétu
rasties, vielu atkartoti ievadot.

Farmakologisko pienémumu vai terapeitiskas iedarbibas indikaciju dé| var biit vajadzigi steidzami aktivo vielu
kombinaciju testi attieciba uz zalu farmakodinamisko mijiedarbibu. Pirmaja gadijuma farmakodinamikas
pétjjums parada mijiedarbibas, kuru dé] kombinaciju ir vérts izmantot arstéSana. Otraja gadijuma, ja
kombinacijas zinatnisko pamatojumu meklé terapeitisko eksperimentu cela, izpété nosaka, vai gaidamo
kombinacijas iedarbibu var paradit ar dzivniekiem, un ir vismaz jaizpéta visu blaknu nozimigums.
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4.2.2.

4.2.3.

Farmakokinetika

Farmakokinétika nozimé aktivas vielas un tas metabolitu darbibas organisma izpéti un attiecas uz $o vielu
absorbcijas, izkliedes, vielmainas (biotransformacijas) un izvadiSanas pétjjumiem.

Minéto dazado posmu izpéti var veikt galvenokart ar fizikalam, kimiskam vai, iespgjams, biologiskam metodém,
ka ari noverojot pasas vielas faktisko farmakodinamisko darbibu.

Informacija par izkliedi un izvadiSanu ir vajadziga visos gadijumos, kad minétie dati ir obligati vajadzigi, lai
noteiktu devas cilvékiem, ka ari attieciba uz kimijterapeitiskam vielam (antibiotikas u. c.) un vielam, kuru
lietojums atkarigs no to nefarmakodinamiskas iedarbibas (piem., vairaki diagnostikas reagenti u. c.).

Var veikt ari in vitro pétijumus ar tadu prieksrocibu, ka salidzinagjumam ar dzivnieku izcelsmes materialu tiek
izmantots cilvéka izcelsmes materials (t. i., olbaltumvielu saisti$ana, vielmaina, zalu mijiedarbiba).

Vajadziga visu farmakologiski aktivo vielu farmakokinétiska izpéte. Gadijumos, kad veido jaunas kombinacijas no
zinamam vielam, kas ir pétitas saskana ar §is direktivas noteikumiem, farmakokinétiskie pétjjumi var nebat
vajadzigi, ja toksicitates testi un terapeitiskie eksperimenti pamato $o pétijjumu neveiksanu.

Farmakokinétisko programmu plano, lai varétu salidzinat datus par dzivniekiem un cilvékiem un tos attiecigi
ekstrapolét.

Toksikologija

a) Vienas devas toksicitate

Vienas devas toksicitates tests ir tadu toksisko reakciju kvalitativs un kvantitativs pétijums, ko var izraisit zalés
ietilpstosas aktivas vielas vai vielu vienreizéja ievadiSana tadas proporcijas un tada fizikalkimiskaja stavokli,
kados tas faktiski sastopamas zales.

Vienas devas toksicitates tests javeic saskana ar attiecigajam Agentiiras publicétajam pamatnostadném.

b) Atkartotas devas toksicitate

Atkartotas devas toksicitates testi paredzéti tadu fiziologisku unfvai anatomopatologisku parmainu
atklasanai, ko rada parbaudamas aktivas vielas vai aktivo vielu kombinacijas atkartota ievadiSana, un lai
noteiktu, ka §is parmainas ir saistitas ar devam.

Vispar ir velams veikt divus testus: islaicigu, kas ilgst divas lidz Cetras nedélas, un ilglaicigu. Ilglaiciga testa
ilgums ir atkarigs no kliniskas izmanto$anas nosacijumiem. Tas noliiks ir aprakstit iesp&jamo kaitigo ietekmi,
kam kliniskajos pétijjumos japievér§ uzmaniba. Ilgums ir noteikts attiecigajis Agentiiras publicétajas
pamatnostadnes.

¢) Genotoksiskums

Mutagéna un klastogéna potenciala izpétes noliiks ir atklat izmainas, kadas viela var izraisit individu vai $inu
genctiskaja materiala. Mutagénas vielas var apdraudét veselibu, jo eksponétiba mutagénam rada risku, kas
ierosina cilmes $tinu linijas mutaciju ar iesp&jamiem parmantotiem traucgjumiem, ka ari somatisku mutaciju
risku, ari tadu, kas izraisa vézi. Visam jaunam vielam $ie pétijumi ir obligati.

d) Kancerogéniskums

Parasti ir vajadzigi testi, kas atklaj kancerogénu iedarbibu.

1. Sadus pétijumus veic ar visam zalém, kuras pacientam paredzéts kliniski izmantot ilgaku laiku vai nu
nepartraukti, vai atkartoti ik pa laikam.

2. Sadus pétijumus ieteicams veikt ar zalém, ja to iedarbiba, iespgjams, ir kancerogéna, piem., preparatiem
no tas paSas klases vai ar lidzigu struktiiru, vai ja kancerogéniskums pieradits atkartotas devas
toksicitates pétjjumos.
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e)

3. Ar neparprotami genotoksiskiem savienojumiem pétijumi nav javeic, jo tos uzskata par starpsugu
kancerogéniem, kas apdraud cilvéku. Ja $adas zales ir paredzéts lietot cilvékiem pastavigi, var bit
nepiecieSams veikt ilglaicigu pétijumu, lai noteiktu agrino tumorogéno iedarbibu.

Reproduktiva toksicitate un toksicitates ontogenéze

Ar attiecigiem testiem veic iesp&jamas virie$u un sievieSu reproduktivas funkcijas pasliktinasanas, ka ari
kaitigas ietekmes uz pécnacgjiem izpéti.

Sajos testos ietilpst pétijumi par iedarbibu uz pieaugusu virieSu un sieviesu reproduktivo funkciju, toksiskas
un teratogenas iedarbibas pétijumi visas cilvéka attistibas stadijas no ienemsanas lidz dzimumgatavibai, ka ari
pétijumi par attiecigo zalu latento iedarbibu, sievietei tas lietojot griitniecibas laika.

Ja Sos testus neveic, tas pienacigi japamato.

Atkariba no zalu paredzéta lietojuma attieciba uz lieto$anu bérniem var biit nepieciesami papildu pétijumi par
bérnu attistibu.

Embrijajaugla toksicitates pétijumus parasti veic divam ziditaju sugam, no tam viena nav grauz&u suga.
Vismaz vienai sugai veic perinatalos un postnatalos pétijumus. Ja zinams, ka zalu metabolisms konkréta suga
ir lidzigs ka cilvékam, vélams izvéléties $o sugu. Velams ari, lai viena suga bitu ta pati, kas izmantota
atkartotas devas toksicitates pétijjumos.

Planojot pétjjumu, nem véra uzkrato zinatnisko pieredzi laika, kad iesniedz pieteikumu.

Vietéja panesamiba

Vietéjas panesamibas pétijumu mérkis ir noteikt, vai tas kermena vietas, kas var saskarties ar zaleém, tas
ievadot kliniski, panes zales (gan aktivas vielas, gan paligvielas). Testu stratégija ir tada, ka jebkuru mehanisko
iedarbibu, kas ir zalu ievadiSanai, vai tikai fizikalkimisko darbibu nodala no toksikologiskas vai farmakodi-
namiskas iedarbibas.

Vietéjas panesamibas pétijumus veic ar preparatu, ko izstrada lietoSanai cilvékiem, kontroles grupas(-u)
arsté$ana izmantojot saistvielas un/vai paligvielas. Vajadzibas gadijuma izmanto pozitivas kontroles/atsauces
vielas.

Vietéjas panesamibas testu plans (sugu izvéle, ilgums, ievadiSanas biezums un cels, devas) ir atkarigs no
pétamas problémas un kliniskas izmanto$anas paredzétajiem apstakliem. Attieciga gadijuma novérs lokalus
bojajumus.

Pétijumus ar dzivniekiem var aizstat ar validétiem in vitro testiem ar nosacijumu, ka testu rezultatu kvalitate un
dro$uma izvért&juma lietderigums ir salidzinami.

Kimiskajam vielam, ko aplicé uz adas (piem., dermali, rektali, vaginali), izvérté iesp&jamo jutigumu veicino$o
aspektu vismaz péc vienas no paslaik pieejamajam testu sisttmam (jirasciicinam vai limfmezglos).

5. 5. MODULIS. ZINOJUMI PAR KLINISKO IZPETI

5.1. Forma un noformé&jums

Visparigs 5. modula izklasts ir $ads:

—  Zinojumu par klinisko izpéti satura raditajs

— Visu klinisko pétijumu uzskaitijums tabula

— Zinojumi par klinisko izpéti

—  Zinojumi par biofarmaceitiskajiem petijumiem
— Zinojumi par biopieejamibas pétijumiem
— Salidzinosi zinojumi par biopieejamibas un bioekvivalences pétijjumiem
— Zinojumi par in vitro un in vivo atbilstibas pétijjumiem

— Zinojumi par bioanalizes un analizes metodém
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—  Zinojumi par farmakokingtikas pétijumiem, kur tiek izmantoti cilveka biomateriali
— Zinojumi par plazmas olbaltumvielu saistiSanas pétijjumiem
— Zinojumi par aknu vielmainas un mijiedarbibas pétijumiem
— Zigojumi par pétijumiem, kur tiek izmantoti citi cilveka biomateriali
—  Zinojumi par cilveka farmakokingtikas petijumiem
— Zinojumi par veselu subjektu farmakokinétiku un sakotnéjo panesamibu
— Zinojumi par pacientu farmakokinétiku un sakotnéjo panesamibu
— Zinojumi par raksturigo farmakokinétiku
— Zinojumi par neraksturigo farmakokinétiku
— Zinojumi par populacijas farmakokinétiku
—  Zinojumi par cilveka farmakodinamikas petijumiem

— Zipojumi par veselu subjektu farmakodinamikas un farmakokinétikas/farmakodinamikas
pétijumiem

— Zinojumi par pacientu farmakodinamikas un farmakokinétikas/farmakodinamikas pétjjumiem
—  Zinojumi par iedarbiguma un drosuma pétijumiem

— Zinojumi par kontrolétu klinisko izpéti attieciba uz indikaciju, uz kuru attiecas pieteikums

— Zinojumi par nekontrolétiem kliniskajiem pétjjumiem

— Zinojumi par vairak neka viena pétijuma datu analizi, ieklaujot visas oficialas integrétas analizes,
metaanalizes un laipoSanas analizes

— Zinojumi par citiem pétijumiem
—  Zinojumi par pieredzi péc laisanas tirgii

— Literatiiras atsauces

Saturs: pamatprincipi un pamatprasibas
Ipasu uzmanibu pievérs turpmak minétajiem izraudzitajiem elementiem.

a) Kliniskajiem datiem, ko sniedz, ievérojot 8. panta 3. punkta i) apak$punktu un 10. panta 1. punktu, jabat
pietiekamiem, lai varétu izveidot pietiekami labi pamatotu un zinatniski derigu atzinumu par to, vai zales
atbilst kritérijiem, kuri reglamenté tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu. Tadgjadi svariga prasiba ir, ka visi
kliniskas parbaudes rezultati jadara zinami — gan zalem labveligie, gan nelabvéligie.

b) Pirms kliniskas parbaudes vienmer veic farmakologiskus un toksikologiskus testus ar dzivniekiem saskana ar
$a pielikuma 4. modula prasibam. Pétniekam jaiepazistas ar farmakologisko un toksikologisko petijumu
secindjumiem, un tapéc pieteikuma iesniedz&am jaiesniedz vinam vismaz pétnieka bro$iira, kura ir visa
batiska informacija, kas zinama pirms kliniskas parbaudes uzsakSanas, ari kimiskie, farmaceitiskie un
biologiskie dati, toksikologiskie, farmakokinétiskie un farmakodinamiskie dati par dzivniekiem un
iepriekséjas kliniskas parbaudes dati, ka ari atbilstigi dati, kas pamato paredzétas parbaudes raksturu, mérogu
un ilgumu; péc pieprasijuma sniedz pilnigus farmakologiskos un toksikologiskos zinojumus. Cilveka un
dzivnieku izcelsmes materidliem izmanto visus iespéjamos lidzeklus, lai nodro$inatu aizsardzibu pret
infekcijas izraisitaju parnesanu pirms parbaudes sakuma.

¢) Tirdzniecibas atlaujas turétajiem janodrosina, lai svarigus kliniskas parbaudes dokumentus (tai skaitd datu
registracijas veidlapas), kas nav subjekta slimibas vésture, datu ipanieki glabatu:

— vismaz 15 gadus péc parbaudes pabeiganas vai partrauksanas,

— vai vismaz divus gadus péc pedgjas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas Eiropas Kopiena, ja Eiropas
Kopiena vairs nav izskatamu vai planotu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,

— vai vismaz divus gadus péc pétamo zalu kliniskas izstrades oficialas partrauksanas.
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Subjekta slimibas vésturi uzglaba saskana ar piemeérojamajiem tiesibu aktiem un maksimali ilgi, cik to lauj
slimnica, iestade vai privatprakse.

Dokumentus var uzglabat arf ilgak, ja tas paredzéts piemérojamajas normativajas prasibas vai vienojoties ar
sponsoru. Sponsora pienakums ir informét slimnicu, iestadi vai praksi par to, kad sie dokumenti vairs nav jaglaba.

Kamer zales ir atlautas, sponsors vai cits datu Ipasnieks glaba visu paréjo dokumentaciju, kas attiecas uz parbaudi.
Saja dokumentacija ieklauj: protokolu, tai skaita parbaudes pamatojumu, mérki un statistisko planoganu un
metodiku, nosacfjumus, ar kadiem to veic un vada, ki arT siku informaciju par pétamam zalém, lietotajam
atsauces zalém unfvai placebo, darbibas standartprocediras; visus rakstiskos atzinumus par protokolu un
procediiram; pétnieka bro$iru; datu registracijas veidlapas par katru pétijuma subjektu; nobeiguma zinojumu;
revizijas sertifikatu(-us), ja tads(-i) ir. Sponsors vai turpmakais ipasnieks glaba nobeiguma zinojumu piecus gadus
péc tam, kad zales vairs nav atlautas.

Turklat tirdzniecibas atlaujas turétajs veic papildu pasakumus Eiropas Kopiena veiktu pétijumu dokumentacijas
arhivésanai saskana ar Direktivas 2001/20/EK noteikumiem un Istenojot siki izstradatas pamatnostadnes.

Datu Ipasnieka mainu vienmér dokumente.
Visus datus un dokumentus dara pieejamus, ja to pieprasa attiecigas iestades.
d) Katras kliniskas parbaudes datos jabit pietieckamai informacijai, lai varétu veikt objektivu secinajumu:

— protokols, tai skaita parbaudes pamatojums, mérki un statistiska planosana un metodika, nosacijumi, ar
kadiem to veic un vada, ka ari sika informacija par lietotajam pétamajam zalém,

— revizijas sertifikats(-i), ja tads(-i) ir,

— pétnieka(-u) saraksts, un katrs pétnieks norada savu vardu, uzvardu, adresi, amatus, kvalifikaciju un
kliniskos pienakumus, vietu, kur parbaude veikta, un apkopo informaciju par katru pacientu atseviski,
ieklaujot datu registracijas veidlapas par katru parbaudé ieklauto subjektu,

— nobeiguma zinojumu paraksta pétnieks, un, ja parbaude ir veikta vairakas vietas — visi pétnieki vai
koordinators (atbildigais pétnieks).

e) lepriek§minétos kliniskas parbaudes datus nosiita kompetentajam iestadem. Tomér péc vienoSanas ar
kompetentajam iestadém pieteikuma iesniedzgjs var neiesniegt dalu is informacijas. Péc pieprasijuma tilit
iesniedz pilnigu dokumentaciju.

Secindjumos par izpété iegitajiem pieradijumiem pétnieks izsaka atzinumu par zalu drofumu, ja tas lieto
pareizi, to panesamibu, iedarbigumu un visu lietderigo informaciju, kas attiecas uz indikacijam un
kontrindikacijam, devam un vidéjo arstéSanas ilgumu, ka ar par ipaSiem piesardzibas pasakumiem, kas
veicami arstéSanas laika, un par pardozéSanas kliniskajiem simptomiem. Zinojot par tada pétijuma
rezultatiem, kas veikts vairakas vietas, atbildigais pétnieks secinajumos izsaka atzinumu par pétamo zalu
dro$umu un iedarbigumu visu izpétes centru varda.

f)  Apkopo kliniskos novérojumus par katru parbaudi, noradot:
1) arsteto subjektu skaitu un dzimumu;
2) pétamo pacientu grupu atlasi un sadalijumu péc vecuma un salidzinosos testus;
3) to pacientu skaitu, kuri pirms laika izslégti no parbaudes, un $adas izslegsanas iemeslus;
4)  ja saskana ar iepriek§minétajiem nosacijumiem veikta kontroléta parbaude, norada, vai kontroles grupa:
— nav arstéta,

— ir sanémusi placebo,
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— ir sapémusi citas zales, kuru iedarbiba ir zinama,
— ir tikusi paklauta arsté$anai, kas nav arsté$ana ar zalém;

5) noveroto blakusparadibu biezumu;

6) informaciju par palielinata riska grupas pacientiem, piem., veciem Jaudim, beérniem, sievietém
griitniecibas vai menstruaciju laika, vai pacientiem, kuru fiziologiskais vai patologiskais stavoklis prasa
ipasu uzmanibuy;

7) iedarbiguma parametrus vai izvertéSanas kritérijus un rezultatus, ko izsaka ar minétajiem parametriem;

8) rezultatu statistisko izvértéjumu, ja tas paredzéts parbaudes plana, un ar to saistitos mainigos faktorus.

g) Turklat pétnieks vienmer sniedz savus novérojumus par:

1) pieraduma vai atkaribas pazimém vai griitibam, ko sagada zalu lietoSanas partrauksana pacientiem;

2)  jebkuru mijiedarbibu, kas novérota ar citam zalém, kuras lieto vienlaikus;

3)  kritérijiem, kas nosaka noteiktu pacientu izslegsanu no parbaudes;

4) naves gadijumiem parbaudes laika vai tas turpmakas uzraudzibas laika.

h) Datiem, kas attiecas uz zalu jaunu kombinaciju, jabat identiskiem tiem datiem, kas jasniedz par jaunam
zalém, un ir japamato kombinacijas dro§ums un iedarbigums.

i) Ja datu nav nemaz vai tie ir dalgji, tas jaizskaidro. Ja parbauzu gaita iegiist negaiditus rezultatus, javeic un
japarskata papildu prekliniskie toksikologiskie un farmakologiskie testi.

j) Ja zales paredzéts ievadit ilgstosi, sniedz datus par visam farmakologiskas iedarbibas parmainam péc
atkartotas ievadiSanas, ka arT par devas noteik$anu ilgstosai lietosanai.

Zinojumi par biofarmaceitiskajiem pétijumiem

lesniedz zinojumus par biopieejamibas pétjjumiem, salidzino§us zinojumus par biopieejamibas un
bioekvivalences pétijumiem, zinojumus par in vitro un in vivo atbilstibas pétjjumiem, ka arl par bioanalizes un
analizes metodem.

Turklat biopieejamibas noveértéjumu veic, ja japierada 10. panta 1. punkta a) apak$punkta minéto zalu
bioekvivalence.

Zinojumi par farmakokinetikas petijumiem, kur tiek izmantoti cilveka biomateriali

§ajé pielikuma cilveka biomateriali nozimé cilvéka izcelsmes olbaltumvielas, $inas, audus un saistitos materialus,
ko izmanto in vitro vai ex vivo, lai novértetu zalu farmakokinétiskas pasibas.

Tadé] sniedz zinojumus par plazmas olbaltumvielu saisti§anas pétjjumiem, aknu vielmainas un aktivas vielas
mijiedarbibas pétijumiem un par pétijumiem, kur tiek izmantoti citi cilvéka biomateriali.

Zinojumi par cilveka farmakokinétikas petjjumiem
a) Apraksta $adus farmakokinétikas raditajus:
— absorbcija (limenis un pakape),
— izkliede,
— vielmaina,
— izvadiSana.

Apraksta kliniski nozimigas pazimes, tai skaitd kinétisko datu saistibu ar devam, jo ipasi riska grupas
pacientiem, ka ari atskiribas starp prekliniskajos pétijjumos izmantotajiem cilvékiem un dzivnieku sugam.
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Papildus standarta farmakokinétikas pétijumiem ar daudziem eksemplariem, populacijas farmakokinétikas
analize, kuras pamata ir retu eksemplaru atlase, kliniska izpéte var ari attiekties uz jautajumiem par to, ka
raksturigie un neraksturigie faktori var ietekmét devas un farmakokinétikas attiecibu. Sniedz zinojumus par
farmakokingtikas un sakotnéjas panesamibas pétijjumiem veseliem subjektiem un pacientiem, zinojumus par
farmakokinétikas pétjjumiem, lai noveértétu raksturigo un neraksturigo faktoru iedarbibu, un zinojumus par
populacijas farmakokinétikas pétjjumiem.

b) Ja zales parasti paredzéts ievadit kopa ar citam zalém, sniedz datus par kopéjiem ievadiSanas testiem, ko
izdara, lai paraditu farmakologiskas iedarbibas iesp&jamas parmainas.

Péta aktivas vielas un citu zalu vai vielu farmakokinétisko mijiedarbibu.

5.2.4.  Zinojumi par cilveka farmakodinamikas petijumiem
a) Parada farmakodinamisko iedarbibu saistiba ar iedarbigumu, ieskaitot:
— devas un reakcijas attiecibu, ka ari tas izmainas laika,
— devas un ievadi$anas nosacijumu pamatojumu,
— jaiesp€jams, iedarbibas veidu.
Apraksta farmakodinamisko iedarbibu, kas nav saistita ar iedarbigumu.

Lai pamatotu secindgjumus par jebkuru konkrétu potencidlo terapeitisko iedarbibu, nepietiek paradit
farmakodinamisko iedarbibu uz cilvékiem.

b) Ja zales parasti paredzéts ievadit kopa ar citam zalém, sniedz datus par kopgjiem ievadiSanas testiem, ko
izdara, lai paraditu farmakologiskas iedarbibas iesp&jamas parmainas.

Péta aktivas vielas un citu zalu vai vielu farmakodinamisko mijiedarbibu.

5.2.5.  Zinojumi par iedarbiguma un droSuma petijumiem

5251. Zinojumiparkontrolétukliniskoizpeétiattiecibauzindikaciju,u
zkuruattiecaspieteikums

Parasti kliniskas parbaudes veic ka “kontrolétas kliniskas parbaudes”, ja iesp&jams, izmanto nejausibas metodi un
attiecigi salidzinot ar placebo un ar apstiprinatam zalém, kam ir pieradita terapeitiska vértiba; visus citus planus
pamato. Kontroles grupu arstéSana katra zina bis atskiriga un bus atkariga ari no étiskiem apsvérumiem un
terapijas nozares; tadéjadi dazos gadijumos var bat noderigi salidzinat jauno zalu iedarbigumu ar tadu
apstiprinatu zalu iedarbigumu, kuram ir pieradita terapeitiska vértiba, nevis ar placebo iedarbibu.

1) Ciktal iespgjams un jo Ipasi parbaudés, kur zalu iedarbibu nevar objektivi izmerit, attiecigi rikojas, lai
nepielautu neobjektivitati — izmanto arT nejausibas metodi un aklo metodi.

2) Parbaudes protokola jaietver izmantojamo statistikas metoZu siks apraksts, pacientu skaits un vinu
iesaistiSanas iemesli (tai skaita aprékini par parbaudes apjomu), nozimigums un statistiskas vienibas apraksts.
Pasakumus, ko veic, lai nepielautu neobjektivitati, jo Ipasi nejausibas metodi, dokumentg. Ja parbaudé iesaistiti
daudzi subjekti, nedrikst uzskatit, ka tas pietiekami aizstdj kontrolétu parbaudi.

Dro$uma datus izskata, nemot véra Komisijas publicétas pamatnostadnes, ipau uzmanibu pievérsot gadijumiem,
kuru dé] mainita deva vai bijis nepiecie$ams vienlaikus lietot citas zales, noveéroti nopietni nevelami notikumi,
pacients izslégts no pétjjuma vai nomiris. Norada visus palielinata riska grupas pacientus vai pacientu grupas un
ipasu uzmanibu piever§ potenciali mazak aizsargatiem pacientiem, kuru skaits var bat neliels, piem., bérni,
griitnieces, slimigi vecaka gadagajuma cilveki, cilveki, kuriem ir izteikti vielmainas vai izvadi§anas traucéjumi utt.
Apraksta dro§uma izvertéjuma saistibu ar zalu iesp&jamo lietoSanu.
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5252. Zinojumipartadunekontrolétaskliniskasizpétesdatuanalizi,k
uriattiecasuzvairaknekavienupétijumu,uncitizinojumiparkli
niskoizpéti

lesniedz Sos zinojumus.

5.2.6.  Zinojumi par pieredzi pec laiSanas tirgii

Ja zales jau ir atlautas tresas valstis, sniedz informaciju par attiecigo zalu un tadu(-as) pasu(-as) aktivo(-as) vielu(-as)
saturo$u zalu blakusparadibam, ja iespéjams — kopa ar datiem par lietojuma apmériem minétajas valstis.

5.2.7.  Datu registracijas veidlapas un atsevisku pacientu saraksti

Datu registracijas veidlapas un sarakstus ar datiem par atseviskiem pacientiem, tos iesniedzot saskana ar Agentiiras
publicétajam attiecigajam pamatnostadném, sniedz tada pasa kartiba ka zinojumus par klinisko izpéti, indekséjot
péc pétijumiem.

11 DALA

IPASA TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS DOKUMENTACIJA UN IPASAS PRASIBAS

Dazam zalém ir tadas raksturigas pazimes, ka attiecigi japielago visas 3a pielikuma I dala noteiktas tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma dokumentacijas prasibas. Lai nemtu véra $is konkrétas situacijas, pieteikuma iesniedzéji ievéro atbilstigu un
pielagotu dokumentacijas noforméjumu.

1. VISPARATZITA LIETOSANA MEDICINA

Uz zalém, kuru aktiva(-as) viela(-as) tiek visparatziti lietota(-as) medicina atbilstigi 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta ii) dalai un kuru iedarbigums ir atzits un dro§uma limenis ir pienemams, attiecas $adi Ipasi
noteikumi.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz 33 pielikuma I dala aprakstito 1., 2. un 3. moduli.
4. un 5. moduli siki izstradata zinatniska bibliografija norada nekliniskos un kliniskos raditajus.
Lai pieraditu visparatzitu lietoSanu medicina, pieméro $adus Ipasus noteikumus.
a) Faktori, kas janem veéra, lai pieraditu zalu komponentu visparatzitu lieto$anu medicina, ir $adi:
— laiks, cik ilgi viela ir lietota,
— vielas lietoSanas kvantitativie aspekti,
— zinatniska ieinteresétiba vielas lieto§ana (atspogulota publicéta zinatniskaja literatfira) un
— zinatnisko novert&jumu saskaniba.

Tade] atskirigam vielam var bt vajadzigi atskirigi laikposmi, lai noteiktu, ka tas tiek visparatziti lietotas.
Tomér katra zina laiks, kas vajadzigs, lai noteiktu, ka zalu komponentu plasi lieto medicina, nedrikst bt
mazaks par desmit gadiem, sakot no pirma sistematiska un dokumentéta minétas vielas ka zalu lietojuma
Kopiena.

b) Pieteikuma iesniedzgja iesniegtajai dokumentacijai jaattiecas uz visiem dro§uma unjvai iedarbiguma
noveértgjuma aspektiem un jaietver attiecigas literatiiras parskats vai jaatsaucas uz to, nemot véra pétijumus
pirms laiSanas tirgfi un péc tas un publicéto zinatnisko literatiiru par pieredzi epidemiologiskos pétijumos un
jo Tpasi salidzino3os epidemiologiskos pétijumos. Jadara zinama visa dokumentacija neatkarigi no ta, vai (a ir
zalém labvéliga vai nelabvéliga. Attieciba uz noteikumiem par “visparatzitu lietoSanu medicina” jo Ipasi ir
japrecizé, ka “bibliografiska atsauce” uz citiem pieradjjumu avotiem (pétjjumi péc laiSanas tirgd,
epidemiologiskie pétjjumi utt.) un nevis tikai uz datiem, kas saistiti ar testiem un parbaudém, var bat derigs
zalu dro§uma un iedarbiguma apliecinajums, ja pieteikuma So informacijas avotu izmantosana ir pietiekami
paskaidrota un pamatota.

¢) TIpasa uzmaniba japievers visai triikstoSajai informacijai un jasniedz pamatojums, kapéc var uzskatit, ka
drosuma un/vai iedarbiguma pakape ir pienemama, kaut arf triikst dazu pétijjumu.
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d) nekliniskas un/vai kliniskas izpétes parskatos japaskaidro visu to iesniegto datu nozime, kas attiecas uz zalém,
kuras atskiras no zalém, kas paredzétas tirdzniecibai. Janoveérte, vai pétamas zales var uzskatit par lidzigam
tam zalém, par ko iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums, kaut ari starp tam pastav atskiribas.

e) Pieredzei, kas glita péc tam, kad laistas tirgdi citas zales, kuras satur tos pasus komponentus, ir ipasa nozime,
un pieteikuma iesniedzgjiem Ipasi jaizskata $is jautajums.

2. PEC BUTIBAS LIDZIGAS ZALES

a) Pieteikumos, kuru pamata ir 10. panta 1. punkta a) apak$punkta i) dala (péc batibas lidzigas zales), ieklauj a
pielikuma I dalas 1., 2. un 3. moduli aprakstitos datus ar nosacijumu, ka sakotngjas tirdzniecibas atlaujas
turétajs pieteikuma iesniedz&am ir piekritis izmantot savstarpéjas norades uz turétdja iesniegto 4.
un 5. modula saturu.

b) Pieteikumos, kuru pamata ir 10. panta 1. punkta a) apakSpunkta iii) dala (péc batibas lidzigas zales, t. i,
genériskas zales), ieklauj $3 pielikuma I dalas 1., 2. un 3. moduli aprakstitos datus un datus, kas parada
biopieejamibu un bioekvivalenci ar originalajam zalem ar nosacijumu, ka originalas zales nav biologiskas
izcelsmes zales (sk. IT dalas 4. punktu “Lidzigas biologiskas izcelsmes zales”).

Attieciba uz $im zalém nekliniskas/kliniskas izpétes parskatos/kopsavilkumos galveno uzmanibu pievér§ $adiem
elementiem:

— pamatojums, kade] tiek pieprasita Joti liela lidziba;

— kopsavilkums par piemaisijumiem, kas atrodami tas (to) aktivas(-o) vielas(-u), ka arT gatavo zalu sérijas (un
attieciga gadijuma sadaliSanas produkti, kas rodas uzglabasanas laika), kuras ieceréts izmantot tirgl
laizamajas zalés, un o piemaisijumu izveértgjums;

— bioekviv: Etijumu  izvertej vai j sadu pétijumu veikSanai iectba u
bioekvivalences pétljumu izvért§jums vai pamatojums $ad étljumu neveikSanai attieciba uz
pamatnostadném par “Biopieejamibas un bioekvivalences izpéti”;

— atjauninata publiceta literatiira, kas attiecas uz vielu un konkréto pieteikumu. Var bit pienemami, ka $ada
noliika anote rakstus no profesionalajiem Zurnaliem;

— jebkur§ apgalvojums zalu apraksta, par ko nav zinams vai par ko nevar secinat no zalu Ipasibam un/vai to
terapeitiskas grupas, jaapliko nekliniskas/kliniskas izpétes parskatos/kopsavilkumos un japamato ar
publicéto literatiiru un/vai papildu pétijumiem.

— attieciga gadijuma pieteikuma iesniedzé&jam, ja ta pieteikums attiecas uz loti lielu lidzibu, jasniedz papildu dati,
lai pieraditu dazadu atlautas aktivas vielas salu, esteru vai atvasinajumu dro$uma un iedarbiguma ipasibu
lidzvertigumu.

3. TPASAS SITUACIJAS VAJADZIGIE PAPILDU DATI

Ja péc bitibas lidzigu zaJu aktiva viela satur vienu un to paSu arstniecisko sastavdalu, ko originalais atlautais
produkts, kas saistits ar atSkirigu salaestera kompleksu/atvasinajumu, pierada, ka sastavdalu farmakokinétika,
farmakodinamika unfvai toksicitaté nav izmainu, kas varétu mainit dro$uma/iedarbiguma raksturojumu. Ja
izmainas ir, $o savienojumu uzskata par jaunu aktivo vielu.

Ja zales paredzétas citadai terapeitiskai lietoSanai vai zalu forma ir citada, vai tas paredzéts ievadit citada cela un
devas, vai zalu devas ir at3kirigas, sniedz attiecigu toksikologisko un farmakologisko testu un/vai klinisko
parbauzu rezultatus.

4. LIDZIGAS BIOLOGISKAS IZCELSMES ZALES

Attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém 10. panta 1. punkta a) apak3punkta iii) dalas noteikumi var bt
nepietickami. Ja ar informaciju, kas vajadziga par péc bitibas lidzigiem produktiem (genériskas zales), nevar
pieradit divu biologiskas izcelsmes zalu lidzigo bitibu, sniedz papildu datus, jo ipasi toksikologisko un klinisko
raksturojumu.
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Ja neatkarigs pieteikuma iesniedz&js péc datu aizsardzibas perioda beigam iesniedz tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu $a pielikuma I dalas 3.2. punkta noteiktam biologiskas izcelsmes zalém, par ko ir dota atsauce uz
originalajam zalém, kam Kopiena ir pieskirta tirdzniecibas atlauja, pieméro §adu pieeju.

— lesniedzama informacija neaprobezojas ar 1., 2. un 3. moduli (farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati), ko
papildina ar datiem par bioekvivalenci un biopieejamibu. Papildu datu veidu un apjomu (t. i., toksikologiskie
un citi nekliniskas un attiecigas kliniskas izpétes dati) nosaka katra gadjjuma atseviski saskana ar attiecigajam
zinatniskajam pamatnostadném.

— Biologiskas izcelsmes zalu dazadibas dé] nepieciesamibu péc noteiktiem 4. un 5. modull paredzétiem
pétijumiem nosaka kompetenta iestade, nemot véra katru atsevisku zalu ipasas raksturigas pazimes.

Visparigie piemérojamie principi, nemot véra konkréto biologiskas izcelsmes zalu raksturigas pazimes, ir noraditi
pamatnostadnés, ko publicgjusi Agentiira. Gadijuma, ja sakotnéji atlautajam zalém ir vairak par vienu indikaciju,

to zalu iedarbigums un dro$ums, uz kuram attiecas pieteikums par lidzigumu, ir japamato vai vajadzibas
gadijuma atseviski japierada katra indikacija, uz kuru attiecas pieteikums.

5. ZALES AR NEMAINIGU SASTAVU

Pieteikumi, kuru pamata ir 10. panta 1. punkta b) apakspunkts, attiecas uz tadam jaunam zalém, kas pagatavotas
no vismaz divam aktivajam vielam un kas nav ieprieks atlautas ka zales ar nemainigu sastavu.

Attieciba uz $adiem pieteikumiem iesniedz pilnigu dokumentaciju (1.-5. modulis) par zalém ar nemainigu sastavu.
Attieciga gadjjuma sniedz informaciju par razotni un iesp&amo ierosinataju drofuma izveértéumu.

6. DOKUMENTACIJA PIETEIKUMIEM ARKARTAS APSTAKLOS

Ja pieteikuma iesniedzgjs atbilstigi 22. panta noraditajam var pieradit, ka nespgj sniegt visaptverodus datus par
iedarbigumu un dro§umu pareizas lieto$anas apstaklos, tapéc ka:

— indikacijas, kam attiecigas zales ir paredzétas, sastopamas tik reti, ka nevar gaidit, lai pieteikuma iesniedzgjs
sniegtu visaptverosus pieradijumus, vai

— visaptvero$u informaciju nevar sniegt paslaik uzkratas zinatniskas pieredzes dél, vai

— 3adas informacijas vak$ana biitu pretruna visparpienemtiem medicinas étikas principiem,
tirdzniecibas atlaujas var pieskirt, ievérojot noteiktas ipasas saistibas.

Sis saistibas var ieklaut:

— kompetentas iestades noteiktaja laika pieteikuma iesniedzgjs pabeidz noteikto pétjjumu programmu, kuras
rezultati bus ieguvumu/riska atkartota novértéjuma pamata,

— attiecigas zales drikst pardot tikai ar arsta recepti, un daZos gadijumos tas var lietot tikai stingra mediciniska
uzraudziba, iesp&jams, slimnica, un attieciba uz radiofarmaceitisku produktu uzraudzibu veic pilnvarota
persona,

— lieto$anas instrukcija un visa mediciniska informacija vér§ arsta uzmanibu uz to, ka par attiecigaja zalém
pieejamie dati daZos precizétos aspektos vél nav pietiekami.

7. JAUKTIE TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMI

Jaukti tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija, ja 4. un/vai 5. modulis
sastav no zipojumiem par ierobezotu neklinisko unfvai klinisko izpéti, ko veicis pieteikuma iesniedzgjs, un
bibliografiskam noradém. Visi pargjie moduli atbilst $a pielikuma I dala aprakstitajai struktiirai. Kompetenta
iestade akcepté pieteikuma iesniedzéja piedavato formu, katru gadijumu izskatot atseviski.
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[II DALA

SPECIFISKAS ZALES

Saja dala ir noteiktas ipasas prasibas attieciba uz noteiktu zalu ipasibam.

1.

1.1.

BIOLOGISKAS IZCELSMES ZALES

No plazmas jegiitas zales

Atkapjoties no 3. modula noteikumiem, zalém, kas iegiitas no cilvéka asins vai plazmas, dokumentacijas prasibas,
kas mingtas dala “Informacija par izejvielam un jélvielam”, attieciba uz izejvielam, kuras raZotas no cilvéka asins/
plazmas, var aizstat ar plazmas pamatlietu, kas ir apstiprinata saskana ar $o dalu.

a) Principi

$a pielikuma noliikos:

— plazmas pamatlieta ir no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas atseviska dokumentacija, kura
sniegta sika visa attieciga informacija par raksturigajam pazimém cilvéka plazmai, kas ka izejviela un/vai
jelviela izmantota apaksfrakciju/starpfrakciju, paligvielas(-u) un aktivas(-o) vielas(-u) komponentu razosana,
kas ir dala zales vai mediciniskas iericés, kuras minétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2000/70/EK (2000. gada 16. novembris), ar ko groza Padomes Direktivu 93/42[/EK par
mediciniskam iericém, kuras izmanto stabilus cilvéka asins vai cilvéka asins plazmas atvasindjumus (*2).

— Katrs cilveka plazmas frakcioné$anas/apstrades centrs vai iestade sagatavo un atjaunina plazmas pamatlieta
minéto attiecigas detalizétas informacijas kopumu,

— plazmas pamatlietu Agentarai vai kompetentajai iestadei iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs
vai tirdzniecibas atlaujas turétajs. Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs vai tirdzniecibas atlaujas
turétdjs nav plazmas pamatlietas turétdjs, plazmas pamatlietu dara pieejamu pieteikuma iesniedz&jam vai
tirdzniecibas atlaujas turétajam, lai varétu to iesniegt kompetentajai iestadei. Katra zina pieteikuma
iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs uznemas atbildibu par zalém.

— Kompetenta iestade, kas izvérté tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pirms lémuma pienemsanas sagaida, lidz
Agentiira izdod sertifikatu,

— tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija, kas attiecas uz komponentu, kurs iegiits no cilvéka plazmas,
vienmér atsaucas uz plazmas pamatlietu par plazmu, kas izmantota ka izejvielafjélviela.

b) Saturs

Saskana ar 109. panta noteikumiem, kurd grozijumi izdariti ar Direktivu 2002/98/EK, ar ko nosaka prasibas
donoriem un donoru nodoto materialu testéSanai, plazmas pamatlieta ieklauj informaciju par plazmu, kas
izmantota ka izejvielafjelviela, un konkréti par $adiem jautajumiem:

1) plazmas izcelsme

i) informacija par centriem vai iestadém, kur savac asinis/plazmu, tai skaita par inspekcijam un
apstiprinajumu, ka arT epidemiologiskie dati par infekcijam, ko parnésa ar asinim,

ii) informacija par centriem vai iestadém, kur veic donoru materialu un plazmas fondu testéSanu, ieklaujot
ar1 datus par inspekcijam un apstiprinajumu,

iii) asins/plazmas donoru izvéles/izslégsanas kritériji,

iv) izmantota sistéma, kas nodrosina, ka var izsekot katra donora nodota materiala celu no asins/plazmas
savaksanas lidz gatavajam zalem un otradi.

() OVL 313, 13.12.2000., 22. Ipp.
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Plazmas kvalitate un drofums:
i) atbilstiba Eiropas Farmakopejas monografijam,

ii) asins/plazmas materialu un fondu testésana attieciba uz infekcijas izraisitajiem, arf informacija par testa
metodém un attieciba uz plazmas fondu — validacijas dati par izmantotajiem testiem,

iii) asins un plazmas savakSanai lietoto maisinu tehniskais raksturojums, ari informacija par lietoto
antikoagulanta skidumu,

iv) plazmas uzglabasanas un transportéSanas apstakli,
v) veiktas inventarizacijas procediiras un/vai karantinas periods,
vi) plazmas fonda raksturojums.

[zmantota sistéma, kas nosaka no plazmas iegiito zalu raZotaja un/vai plazmas frakcionétaja/apstradataja, no
vienas puses, un asins/plazmas savaksanas un testé$anas centru vai iestaZu, no otras puses, mijiedarbibas
nosacijumus un specifikacijas, par ko panakta vienosanas.

Papildus tam plazmas pamatlieta ieklauj to za]u sarakstu, uz kuram plazmas pamatlieta attiecas, neatkarigi no
ta, vai zalem ir pieskirta tirdzniecibas atlauja vai ari $adas atlaujas pieskir$ana ir procesa, arl par zalém, kas
minétas 2. panta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK attieciba uz labas kliniskas prakses
ieviesanu kliniskas parbaudes veik$ana ar cilvékiem paredzétam zalém.

[zvértéjumsunsertifikacija

— Par vél neatlautam zalém tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs kompetentajai iestadei iesniedz
pilnigu dokumentaciju un atsevisku plazmas pamatlietu, ja tada jau nav iesniegta,

— plazmas pamatlietu zinatniski un tehniski izvérte Agentira. Ja izvértgjums ir pozitivs, par plazmas
pamatlietu izdod sertifikatu, kas apliecina, ka ta atbilst Kopienas tiesibu aktiem, un arl izvertéuma
zinojumu. Izdotais sertifikats ir derigs visa Kopiena.

— Plazmas pamatlietu atjaunina un katru gadu sertificé atkartoti,

— velak veiktas izmainas plazmas pamatlietas noteikumos jaizverté atbilstodi procediirai, kas noteikta
Komisijas Regula (EK) Nr. 542/95 (V*) par izmainu izskatiSanu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, uz ko
attiecas Padomes Regula (EEK) Nr. 2309/93 (1993. gada 22. jilijs), ar ko nosaka kartibu, kd Kopiena
apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu
novértésanas agentiiru (). So izmainu novértésanas nosacijumi ir noteikti Regula (EK) Nr. 1085/2003.

— Otrais posms noteikumiem, kas ietverti pirmaja, otraja, tre$aja un ceturtaja ievilkuma, ir tads, ka
kompetenta iestade, kura pieskirs vai ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju, nem veéra attiecigo zalu plazmas
pamatlietas sertifikaciju, atkartotu sertifikaciju vai izmainas;

— ja plazmas pamatlieta attiecas tikai uz tam no asins|plazmas iegiitajam zalém, kuru tirdzniecibas atlauja
ir deriga tikai viena dalibvalsti, tad, atkapjoties no $a punkta (izvértéjums un sertifikacija) otra ievilkuma
noteikumiem, minétas plazmas pamatlietas zinatnisko un tehnisko izvértgjumu veic $is dalibvalsts
kompetenta iestade.

(") OVL55,11.3.1995., 15. Ipp.
(¥) OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp.
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Vakcinas

Attieciba uz cilvékiem paredzétam vakcinam, atkapjoties no 3. modula “Aktiva(-as) viela(-as)” noteikumiem, ja
izmanto vakcinas antigénu pamatlietas sistému, pieméro $adas prasibas.

Tadas vakcinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija, kas nav paredzéta cilvékiem, jaieklauj katra ta
vakcinas antigéna pamatlieta, kurs ir §is vakcinas aktiva viela.

a) Principi

$a pielikuma noliikos:

— vakcinas antigénu pamatlieta ir atseviska vakcinas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacijas dala, kura
ietverta visa attieciga informacija par to aktivo vielu biologiskajam, farmaceitiskajam un kimiskajam
ipasibam, kas ir $o zalu sastavdala. Si atseviska dokumentacijas dala var attiekties uz vienu vai vairakam
monovakcinam un/vai kombinétajam vakcinam, par kuram pieteikumu iesniedz viens un tas pats pieteikuma
iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs,

— vakcina var saturét vienu vai vairakus atskirigus vakcinas antigénus. Vakcina ir tikpat daudz aktivas(-o)
vielas(-u), cik vakcinas antigéna(-u),

— kombinéta vakcina satur vismaz divus atskirigus vakcinas antigénus, kas aizsarga no vienas vai vairakam
infekcijas slimibam,

— monovakcina ir tada, kas satur vienu vakcinas antigénu, kas aizsarga no vienas infekcijas slimibas.

b) Saturs

Vakcinas antigénu pamatlieta ietver $adu informaciju no 3. modula attiecigas dalas (Aktiva viela) par “Kvalitates
datiem”, ka noteikts 33 pielikuma I dala.

Aktiva viela

1. Vispariga informacija, tai skaita atbilstiba attiecigajai(-ajam) Eiropas Farmakopejas monografijai(-am).

2. Informacija par aktivas vielas raZoSanu: $aja sadala jaietver raZoSanas procesa apraksts, informacija par
izejvielam un jelvielam, pasiem pasakumiem saistiba ar TSE un iesp&jamo ierosinataju dro§uma izvértéjumu,
ka ari iekartam un aprikojumu.

3. Aktivas vielas raksturojums

4. Aktivas vielas kvalitates kontrole

5. Atsauces standarti un materiali

6. Aktivas vielas iepakojums un noslégsanas sistéma

7. Aktivas vielas stabilitate

¢ lzvértéjumsunsertifikacija

— Par jaunam vakcinam, kas satur jaunu vakcinas antigénu, pieteikuma iesniedzéjs kompetentai iestadei iesniedz
pilnigu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentaciju, ieklaujot visas vakcinas antigénu pamatlietas par
katru atsevisku vakcinas antigénu, kas ir jaunas vakcinas dala, ja $ada atseviska vakcinas antigéna pamatlieta
jau nav iesniegta. Agentiira veic visu vakcinas antigénu pamatlietu zinatnisko un tehnisko izvértéjumu. Ja
izvertgjums ir pozitivs, par katru vakcinas antigénu pamatlietu izdod sertifikatu, kas apliecina, ka ta atbilst
Eiropas tiesibu aktiem, un ari izvértéjuma zinojumu. Sertifikats ir derigs visa Kopiena.

— Pirma ievilkuma noteikumi attiecas arl uz visam vakcinam, kas sastav no jaunas vakcinas antigénu
kombinacijas, neatkarigi no t3, vai viens vai vairaki Sie vakcinas antigéni ir Kopiena jau atlautu vakcinu dala,
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— Agentira saskana ar Komisijas Regula (EK) Nr. 1085/2003 noteikto procediiru zinatniski un tehniski izvérte
satura izmainas, kas veiktas Kopiena atlautas vakcinas antigénu pamatlieta. Ja izvertéjums ir pozitivs,
Agentiira par vakcinas antigénu pamatlietu izdod sertifikatu, kas apliecina, ka ta atbilst Kopienas tiesibu
aktiem. Izdotais sertifikats ir derigs visa Kopiena,

— ja vakcinas antigénu pamatlieta attiecas tikai uz vakcinu, kam tirdzniecibas atlauja nav/netiks pieskirta
saskana ar Kopienas procediiru, tad, atkapjoties no $a punkta (izvértéjums un sertifikacija) pirma, otra un
tresa ievilkuma noteikumiem un ar nosacijumu, ka atlautaja vakcina ietilpst vakcinas antigéni, kas nav
izvértéti saskana ar Kopienas procediiru, minétas vakcinas antigénu pamatlietas un no tas izrieto$o izmainu
zinatnisko un tehnisko izvértgjumu veic valsts kompetenta iestade, kas pieskirusi tirdzniecibas atlauju,

— otrais posms noteikumiem, kas ietverti pirmaja, otraja, tresaja un ceturtaja ievilkuma, ir tads, ka kompetenta
iestade, kura pieskirs vai ir pieskirusi tirdzniecibas atlauju, nem véra attiecigo zalu vakcinas antigénu
pamatlietas sertifikaciju, atkartotu sertifikaciju vai izmainas.

2. RADIOFARMACEITISKIE PRODUKTI UN PREKURSORI
2.1. Radiofarmaceitiskie produkti

Saja nodala pieteikumiem, kuru pamata ir 6. panta 2. punkts un 9. pants, iesniedz pilnigu dokumentaciju, kura

ieklauj $adu ipasu informaciju.

3. modulis

a) Attieciba uz radiofarmaceitisko komplektu, kam razotajs péc piegades veic radioaktivo ieziméSanu, aktivo
vielu uzskata par preparata dalu, kurai paredzéts nest vai saistit radionuklidu. Radiofarmaceitisko komplektu
razosanas metodes apraksta ieklauj informaciju par komplekta razosanu un informaciju par ieteicamo galigo
apstradi, kura iegiist radiofarmaceitisko produktu. Vajadzigas radionuklida specifikacijas attieciga gadijuma
apraksta saskana ar Eiropas Farmakopejas visparigo monografiju vai IpaSajam monografijam. Turklat
apraksta visus savienojumus, kas ir svarigi radioaktivaja iezimeS$ana. Apraksta arl radioaktivi ieziméta
savienojuma struktiru.

Attieciba uz radionuklidiem apraksta attiecigas kodolreakcijas.
Generatora par aktivajam vielam uzskata gan primaros, gan sekundaros radionuklidus.

b) Norada radionuklida ipasibas, izotopa identitati, iespéjamos piemaisijumus, neséju, lietoSanu un konkréto
iedarbibu.

¢) Izejvielas ietver apstaro$anas mérka izejvielas.

d) Sniedz apsvérumus par kimisko/radiokimisko tiribu un tas saistibu ar bioizkliedi.

e) Apraksta radionuklida tiribu, radiokimisko tiribu un ipaso aktivitati.

f)  Attieciba uz generatoriem janorada informacija par primaro un sekundaro radionuklidu testiem. Attieciba uz
generatoru eluatiem sniedz informaciju par primaro radionuklidu un citu generatora sistémas komponentu
testiem.

g) Prasibu izteikt aktivo vielu saturu ar aktivo vienibu masu attiecina tikai uz radiofarmaceitiskajiem
komplektiem. Attieciba uz radionuklidiem radioaktivitati izsaka bekerelos konkréta diena un vajadzibas
gadijuma — laika, noradot laika zonu. Norada radiacijas veidu.

h) Attieciba uz komplektiem gatavo zalu specifikacijas ieklauj zalu iedarbiguma testus péc radioaktivas
ieziméSanas. leklauj atbilstigas radioaktivi iezimétd savienojuma radiokimiskas un radionuklida tiribas
parbaudes. Identificé un nosaka visus materialus, kas ir svarigi radioaktivaja iezimé$ana.
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i)  Sniedz informaciju par radionuklidu generatoru, radionuklidu komplektiem un radioaktivi iezimétu produktu
stabilitati. Dokumenté vairaku devu pudelités iepakotu radiofarmaceitisko produktu stabilitati lietoSanas laika.

4. modulis

Toksicitati velams saistit ar radiacijas devu. Diagnozé tas ir radiofarmaceitisko produktu lietosanas sekas;
terapija — vélama ipasiba. Tade] radiofarmaceitisko produktu dro§uma un iedarbiguma izvért§juma pievérsas
prasibam attieciba uz zalém un radiacijas dozimetrijas aspektiem. Dokumenté organufaudu ekspoziciju radiacijai.
Absorbétas radiacijas devas noveértéjumu aprékina saskana ar konkrétu starptautiski atzitu sistému atbilstosi
konkrétajam ievadisanas celam.

5. modulis

Attieciga gadijjuma sniedz kliniskas parbaudes rezultatus, citos gadijumos pamatojumu sniedz kliniskas parbaudes
parskatos.

Radiofarmaceitiskie prekursori radioaktivai ieziméSanai

Radiofarmaceitiskam prekursoram, kas paredzéts tikai radioaktivajai ieziméSanai, galvenais mérkis ir sniegt
informaciju par iespéjamam vajas radioaktivas ieziméSanas iedarbibas sekam vai in vivo radioaktivi ieziméta
konjugata disociaciju, t. i, par jautdjumiem, kas saistiti ar iedarbibu, ko pacientam rada brivie radionuklidi.
Turklat jasniedz ari attieciga informacija par arodapdraudéjumu, t. i., slimnicas personala un vides ekspoziciju
radiacijai.

Jo ipasi attieciga gadijuma norada $adu informaciju.

3. modulis

Attieciga gadijuma 3. modula noteikumi atbilstigi ieprieks noteiktajam a)—i) ievilkumam attiecas uz radiofarma-
ceitisko prekursoru registraciju.

4. modulis

Sniedz tadu pétjjumu rezultatus par vienreiz€jas devas un atkartotas devas toksicitati, kas veikti saskana ar
Padomes Direktivu 87/18/EEK un 88/320/EEK noteikumiem par labu laboratorijas praksi, ja vien nav pamatoti
rikoties citadi.

Saja konkrétaja gadijuma mutagenitates pétijumi ar radionuklidu nav uzskatami par derigiem.

=«

Sniedz informaciju par attieciga “auksta” nuklida kimisko toksicitati un dispoziciju.
5. modulis

No paSa prekursora kliniskas izpétes iegita kliniska informacija nav uzskatima par nozimigu attieciba uz
konkréto radiofarmaceitisko prekursoru, kas paredzéts tikai radioaktivajai iezimé$anai.

Tomér sniedz informaciju, kas pierada radiofarmaceitiska prekursora klinisko lietderibu, ja tas ir piesaistits
attiecigajam nesgjmolekulam.

HOMEOPATISKAS ZALES

Saja iedala ietverti ipasi noteikumi par 3. un 4. modula pieméroanu 1. panta 5. punktd noteiktajam
homeopatiskajam zalém.

3. modulis

3. modula noteikumi attiecas uz dokumentiem, kas iesniegti saskana ar 15. pantu, 14. panta 1. punkta minéto
homeopatisko zalu vienkarSotajai registracijai, ka ari uz dokumentiem citu 16. panta 1. punkta minéto
homeopatisko zalu registracijai ar turpmakam izmainam.

a) Terminologija

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma dokumentacija aprakstitas homeopatiskas izejvielas nosaukumam latinu
valoda jasaskan ar Eiropas Farmakopeja lietoto nosaukumu latinu valoda vai, ja tur tada nav — dalibvalsts
oficialaja farmakopeja. Attieciga gadijuma sniedz katra dalibvalsti izmantoto tradicionalo nosaukumu vai
nosaukumus.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

183/213



LV OV C, 13.3.2025.

b) Izejvielu kontrole

Ar pieteikumu kopa iesniegtos datus un dokumentus par izejvielam, t. i., par visiem materialiem, tai skaita
jelvielam un starpposmiem lidz pat galigajam atskaidjjumam, kas jaieklauj gatavajas zalés, papildina ar
datiem par homeopatisko izejvielu.

Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz visam izejvielam un jelvielam, ka arl uz razoSanas procesa
starpposmiem lidz pat galigajam atSkaidjjumam, kas ieklaujams gatavajas zalés. Ja iespgjams, ir vajadziga
ieklaujama galiga at$kaidijuma noteiksana, ja sastava ir toksiski komponenti un ja kvalitati nevar kontrolét
augstas atSkaidijuma pakapes dél. Katrs razosanas procesa solis no izejvielam lidz galigajam atskaidijumam,
kas jaieklauj gatavajas zalés, ir pilniba jaapraksta.
Ja ir ieklauti at$kaidijumi, Sie atskaidiSanas soli javeic saskana ar homeopatiskas razo$anas metodém, kas
noteiktas Eiropas Farmakopejas attiecigaja monografija vai, ja tur tadu nav — dalibvalsts oficialaja
farmakopeja.

¢) Gatavo zalu kontroles testi
Visparigas kvalitates prasibas attiecas uz gatavajam homeopatiskajam zalém; jebkur$ iznémums pieteikuma
iesniedzgjam ir pienacigi japamato.
Identificé un nosaka visus toksikologiski nozimigos komponentus. Ja var pamatot, ka visu toksikologiski
nozimigo komponentu identificé$ana un/vai noteiksana nav iesp&jama, piem., to atskaidijuma gatavajas zalés

dél, kvalitati pierada ar razoSanas un atkaidiSanas procesa pilnigu validaciju.

d) Stabilitates testi

Japierada gatavo zalu stabilitate. Homeopatisko izejvielu stabilitates dati parasti ir attiecinami uz
atSkaidijumiem/saberzto masu, ko no tam iegist. Ja atSkaidijuma pakapes dé] aktivas vielas identifikacija vai
noteikSana nav iesp&jama, var nemt véra zalu formas stabilitates datus.

4. modulis

4. modula noteikumi attiecas uz 14. panta 1. punkta minéto homeopatisko zalu vienkar$otu registraciju ar
papildu specifikacijam.

Visa triikstosa informacija japamato, piem., pamatojums jasniedz par to, kadé] pienemama dro$uma limena
pieradijums ir pienemams, kaut arT nav daZu pétjjumu.

4. AUGU IZCELSMES ZALES

Augu izcelsmes zalu registracijas pieteikumos sniedz pilnigu dokumentaciju, kura ieklauj $adas konkrétas zinas.
3. modulis

3. modula noteikumi, tai skaita atbilstiba Eiropas Farmakopejas monografijai(-am), attiecas uz augu izcelsmes zalu
registraciju. Nem vera uzkrato zinatnisko pieredzi laika, kad iesniegts pieteikums.

Izskata $adus augu izcelsmes zalem specifiskus aspektus.

1) Auguizcelsmesvielasunpreparati

Saja pielikuma termini “augu izcelsmes vielas un preparati” ir pielidzinati terminiem “augu izcelsmes zales un
preparati”, kas definéti Eiropas Farmakopeja.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas nomenklatiru norada auga binominalo zinatnisko nosaukumu (gints, suga,
skirne un autors) un kimisko tipu (attieciga gadijuma), augu dalas, augu izcelsmes vielas definiciju, citus
nosaukumus (citas farmakopejas minétos sinonimus) un laboratorijas kodu.
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Attieciba uz augu izcelsmes preparata nomenklatiiru norada auga binominalo zinatnisko nosaukumu (gints, suga,
gkirne un autors) un kimisko tipu (attieciga gadijuma), augu dalas, augu izcelsmes preparata definiciju, augu

izcelsmes vielas attiecibu pret augu izcelsmes preparatu, ekstrakcijas $kidinataju(-us), citus nosaukumus (citas
farmakopejas minétos sinonimus) un laboratorijas kodu.

Laj attieciga gadijuma dokumentétu augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) struktiiru, norada
fizikalo formu, to komponentu aprakstu, kuru terapeitiska iedarbiba ir zinama, vai markieru (molekulformula,
relativa molekulmasa, struktirformula, ari relativa un absoliita stereokimija, molekulformula un relativa
molekulmasa) aprakstu, ka ari cita(-u) komponenta(-u) aprakstu.

Lai dokumentétu iedalu par augu izcelsmes vielas razotaju, attieciga gadijuma sniedz visu piegadataju, ari
darbuznémeéju, ka ari visu paredzéto augu izcelsmes vielas raZo$ana/savaksana un testéSana iesaistito raZotnu vai
objektu nosaukumu, adresi un atbildibu.

Lai dokumentétu iedalu par augu izcelsmes preparata raZotaju, attieciga gadijuma sniedz visu raZotaju, ari
darbuznémeéju, ka ari visu paredzéto augu izcelsmes preparata razo$ana un testé$ana iesaistito raZotnu vai
objektu nosaukumu, adresi un atbildibu.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas razosanas procesa un procesa vadibas aprakstu sniedz informaciju, lai pienacigi
aprakstitu augu razosanu un augu savakanu, arl arstniecibas augu geografisko izcelsmi un audzéSanas,
novaksanas, kaltéSanas un uzglabasanas apstaklus.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata raZoSanas procesa un procesa vadibas aprakstu sniedz informaciju, kas

pienacigi apraksta augu izcelsmes preparata razosanas procesu, arl apstrades, $kidinataju un reagentu, attiriSanas
posmu un standartizacijas aprakstus.

Attieciba uz razoSanas procesa uzlabosanu attieciga gadijuma sniedz konspektivu parskatu par augu izcelsmes
vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) apstradi, nemot véra paredzéto ievadiSanas celu un lietosanu. Attieciga
gadijuma aplitko augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) fitokimiska sastava salidzinasanas
rezultatus, kas izmantoti bibliografiskajos datos, ar augu izcelsmes vielu(-am) un augu izcelsmes preparatu(-iem),
kas ka aktiva(-as) viela(-as) ietilpst augu izcelsmes zalés, par ko iesniegts pieteikums.

Attieciba uz augu izcelsmes vielas struktiiras un citu raksturigo pazimju izskaidrojumu vajadzibas gadijuma sniedz
informaciju par botanisko, makroskopisko, mikroskopisko, fitokimisko raksturojumu un biologisko aktivitati.

Attieciba uz augu izcelsmes preparata struktiiras un citu raksturigo pazimju izskaidrojumu vajadzibas gadijuma
sniedz informaciju par fitokimisko un fizikalkimisko raksturojumu un biologisko aktivitati.

Attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) specifikacijas.
Attieciga gadjjuma norada augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) analitiskas procediras.

Attieciba uz analitisko procediiru validaciju attieciga gadijuma sniedz informaciju par analitisko validaciju,
ieklaujot augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) testéSana izmantoto analitisko procediru
eksperimentalos datus.

Attieciba uz sériju analizi attieciga gadijuma sniedz augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) sériju
un sériju analizu rezultatu aprakstu, ari par farmakopeja ieklautajam vielam.

Attieciga gadjjuma sniedz augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) specifikaciju pamatojumu.

Attieciga gadijuma sniedz informaciju par augu izcelsmes vielas(-u) un augu izcelsmes preparata(-u) testéSana
izmantotajiem atsauces standartiem vai materialiem.

Ja augu izcelsmes viela vai augu izcelsmes preparats ir ieklauts monografija, pieteikuma iesniedzéjs var pieprasit
Eiropas Zalu kvalitates direktorata izdotu atbilstibas sertifikatu.
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() Auguizcelsmeszales

Attieciba uz preparata izstradi jasniedz konspektivs parskats par augu izcelsmes zalu izstradi, nemot véra
paredzéto ievadiSanas celu un lietosanu. Attieciga gadijuma apliiko rezultatus, kas iegati, bibliografiskajos datos
izmantoto zalu fitokimisko sastavu salidzinot ar augu izcelsmes zalém, par ko iesniegts pieteikums.

5. BARENZALES

— Attieciba uz barenzalém (zalém retu slimibu arsté$anai) Regulas (EK) Nr. 141/2000 nozimé var piemérot
Il dalas 6. punkta visparigos noteikumus (arkartas apstakli). Tada gadjjuma pieteikuma iesniedzgjs nekliniskas
un kliniskas izpétes kopsavilkumos pamato iemeslus, kapéc nav iespéjams sniegt pilnigu informaciju, un
pamato attiecigo barenzalu ieguvumu un riska attiecibu.

— Ja tadas barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs atsaucas uz 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta ii) dalas noteikumiem un 33 pielikuma Il dalas 1. punktu (visparatzita lieto$ana medicina),
atkapjoties no tiem saskana ar $is direktivas 5. panta noteikumiem sistematisko un dokumentéto attiecigas
vielas lietosanu var attiecinat uz minétas vielas lietoganu.

IV DALA

JAUNIEVIESTAS TERAPIJAS ZALES

1. IEVADS

Jaunieviestas terapijas zalém, kas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta,
tirdzniecibas atlaujas pieteikumi jaaizpilda atbilstigi $a pielikuma I dala aprakstitajam prasibam (1., 2., 3., 4.
un 5. modulis).

Attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém ir spéka 3., 4. un 5. modula tehniskas prasibas, un tas aprakstitas $a
pielikuma I dala. Sis dalas 3., 4. un 5. iedala aprakstitas ipasas prasibas attieciba uz jaunieviestas terapijas zalém
paskaidro, ka I dalas prasibas pieméro jaunieviestas terapijas zalém. Turklat, vajadzibas gadijuma un nemot véra
jaunieviestas terapijas zalu specifiskas ipasibas, ir noteiktas papildu prasibas.

Ta ka jaunieviestas terapijas zalém piemit specifiskas Ipasibas, var izmantot uz risku balstitu pieeju, lai noteiktu
kvalitates, nekliniskas un kliniskas izpétes datu apjomu, kas jaieklauj tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, nemot
vera zinatniskas pamatnostadnes, kas attiecas uz zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu un ir minétas iedalas
“levads un visparigie principi” 4. punkta.

Riska analize var attiekties uz visu izstrades gaitu. Riska faktori, kas bGtu jaapsver, var bat, pieméram: $iinu
izcelsme (autologas, alogénas, ksenogénas), vairoSanas un/vai diferencésanas spéja, sp&ja izraisit imiinreakciju,
$inu manipulacijas limenis, $inu kombiné$ana ar bioaktivajam molekulam vai struktirmaterialiem, génu
terapijas zalu veids, in vivo lietotu virusu vai mikroorganismu replikacijas spéja, nukleinskabju sekvences vai génu
integracijas pakape genoma, ilgtermina iedarbiba, onkogenézes risks un ievadisanas vai lietosanas veids.

Riska analizé var nemt véra ari attiecigos pieejamos nekliniskas un kliniskas izpétes datus vai pieredzi ar citam
saistitam jaunieviestas terapijas zalem.

Visas atkapes no $aja pielikuma minétajam prasibam ir zinatniski japamato pieteikuma dokumentacijas 2. moduli.
Ja pieméro ieprieks aprakstito riska analizi, ta jaieklauj un jaapraksta 2. moduli. Saja gadijuma norada izmantoto
metodiku, konstatéto risku veidu un apraksta uz risku balstitas pieejas ietekmi uz izstrades un izveértésanas
programmu, ka arT norada tas atkapes no $aja pielikuma paredzétajam prasibam, kuras izraisijusi riska analize.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

DEFINICIJAS

Saja pielikuma papildus Regula (EK) Nr. 1394/2007 noteiktajam definicijam izmanto definicijas, kas minétas 2.1.
un 2.2. iedala.

Génu terapijas zales

Geénu terapijas zales ir biologiskas izcelsmes zales, kuram raksturigas $adas ipasibas:

a) to sastava ir aktiva viela, kura satur rekombinéto nukleinskabi vai sastav no tas, kuru lieto vai ievada
cilvékiem, lai regulétu, labotu, aizstatu, pievienotu vai dzéstu génu sekvenci;

b) to terapeitiska, profilaktiska vai diagnostikas iedarbiba ir tie$i saistita ar tajas eso$as rekombinétas
nukleinskabes sekvenci vai §is sekvences genétiskas ekspresijas produktu.

Vakcinas pret infekcijas slimibam nav génu terapijas zales.

Somatisko Siinu terapijas zales

Somatisko $iinu terapijas zales ir biologiskas izcelsmes zales, kuram raksturigas $adas ipasibas:

a) tas satur $unas vai audus vai sastav no $inam vai audiem, ar kuriem ir veiktas bitiskas manipulacijas, lai
mainitu biologiskos raksturlielumus, fiziologiskas funkcijas vai struktiiripasibas, kas ir batiskas saistiba ar
paredzéto klinisko izmantojumu, vai satur $tinas vai audus vai sastav no $inam un audiem, kurus nav
paredzéts lietot tai (tam) pasai(-am) bitiskajai(-am) funkcijai(-am) sanémeéja un donora organisma;

b) tas tiek pozicionétas ka zales, kuram piemit tadas ipasibas vai kuras lieto vai ievada cilvékiem slimibas
arstéSanas, profilakses vai diagnostice$anas noliika, izmantojot zalu $Gnu vai audu farmakologisku,
imunologisku vai metabolisku iedarbibu.

Bitiskas manipulacijas, kas minétas a) apakSpunkta, nav manipulacijas, kas uzskaititas Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 1 pielikuma.

TPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 3. MODULI

Ipasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalem

Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz aprakstu par izsekojamibas sistému, kuru tas plano izveidot un uzturét, lai
nodrosinatu atsevisku zalu un tas izejvielu un jelvielu izsekojamibu, tai skaita visu vielu, kas nonak saskaré ar
$indm vai audiem, ko tas var saturét, izsekojamibu iegiifanas, raZoSanas, iepakosanas, uzglabaSanas un
parvadasanas laika un laika, kad notiek piegade slimnicai, iestadei vai privatpraksei, kur produkts tiek izmantots.

Izsekojamibas sistéma papildina un ir saskana ar nosacijumiem, ko attieciba uz cilvéka $iinam un audiem, kas nav
asins $iinas, paredz Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK () un ko attieciba uz cilvéka asins
$tnam paredz Direktiva 2002/98[EK.

Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem

Tevads: gatavas zales, akfiva viela un izejvielas

Génu terapijas zales, kas satur rekombinétas nukleinskabes sekvenci(-es) vai genétiski modificétu(-us)
mikroorganismu(-us) vai virusu(-us)

Gatavas ziles sastav no nukleinskabes sekvences(-ém) vai genétiski modificéta(-iem) mikroorganisma(-iem) vai
virusa(-iem), un tas ir galigaja tieSaja iepakojuma paredzétajai izmantoSanai medicina. Gatavas zales var bt
kombinétas ar medicinisku ierici vai aktivu implant&jamu medicinisku ierici.

Aktiva viela sastav no nukleinskabes sekvences(-em) vai genétiski modificéta(-iem) mikroorganisma(-iem) vai
virusa(-iem).

() OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.
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3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

3.2.2.

3.3.

Geénu terapijas zales, kas satur genétiski modificétas $tinas
Gatavas zales sastav no genétiski modificétam $tnam, kas ir galigaja tie3aja iepakojuma paredzétajai izmanto$anai
medicina. Gatavas zales var biit kombinétas ar medicinisku ierici vai aktivu implantéjamu medicinisku ierici.

Aktiva viela sastav no genétiski modificétam $tinam, kas modificétas ar kadu no 3.2.1.1. iedala minétajam zalem.

Ja zales sastav no virusiem un viralajiem vektoriem, izejvielas ir komponenti, no kuriem iegiits viralais vektors,
proti, pamatvirusa vektora sékla vai plazmidas, ko izmanto iesainojumsinu transfekcijai, un iesainojumsiinu
linjjas pamat$tinu banka.

Ja zales sastav no plazmidam, neviraliem vektoriem un genétiski modificéta(-iem) mikroorganisma(-iem), kas nav
virusi vai virdlie vektori, izejvielas ir komponenti, ko lieto virusu razojoSo $inu izveidei, proti, plazmida,
saimniekbaktérijas un rekombinéto mikrobialo $tinu pamat$anu banka.

Genétiski modificétu $inu gadijuma izejvielas ir komponenti, ko izmanto, lai iegfitu genétiski modificétas $iinas,
proti, izejvielas vektora razoSanai, vektors un cilvéka vai dzivnieku $tinas. Labas raZoSanas prakses principi ir
spéka no razosanas posma, kad bankas sistému izmanto, lai iegiitu vektoru.

Ipasas prasibas

Papildus $a pielikuma I dalas 3.2.1. un 3.2.2. iedala noteiktajam prasibam ir speka sadas prasibas:

a) sniedz informaciju par visam izejvielam, ko izmanto aktivas vielas razo$ana, tai skaita produktiem, kas
vajadzigi cilvéka vai dzivnieku $tinu genétiskajai modifikacijai un vajadzibas gadijuma secigai genétiski
modificeto $tinu kultivésanai un saglabasanai, nemot véra to, ka attiri§anas fazes var nebit;

b) attieciba uz zaleém, kas satur mikroorganismu vai virusu, sniedz datus par genétisko modifikaciju, sekvences

atkaribu no mikroorganisma vai virusa un vecaku celma patogenitati un raksturlielumiem;

¢) dokumentacijas atbilsto$ajas iedalas apraksta ar raZoSanas procesu un produktu saistitos piemaisijumus, jo
1pasi replicéties spejigu virusu piemaisijumus, ja vektors ir izveidots ka replicéties nespéjigs;

d) attieciba uz plazmidam visa zalu glabasanas laika veic dazadu plazmidu veidu kvantifikaciju;
e) attieciba uz genétiski modificétam $Gnam testé $unu raksturlielumus pirms un péc genétiskas modifikacijas,

ka arT pirms un péc tai sekojosas sasaldésanas/uzglabasanas procediras.

Papildus Ipasajam prasibam, kas attiecas uz génu terapijas zalém, attieciba uz genétiski modificétam $tnam ir
spéka kvalitates prasibas somatisko $inu terapijas zalém un audu inZenierijas razojumiem (skatit 3.3. ieda]u).

Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalém un audu inZenierijas raZojumiem

Tevads: gatavas zales, akfiva viela un izejvielas

Gatavas zales sastav no aktivas vielas, un tas ir tiesaja iepakojuma paredzétajai izmantoSanai medicind un
kombinéto jaunieviestas terapijas zalu gadijuma — to galigaja kombinacija.

Aktiva viela sastav no inZenierijas $inam un/vai audiem.
Papildu vielas (pieméram, celularie karkasi, matricas, ierices, biomateriali, biomolekulas un/vai citi komponenti),

ko kombing ar $tinam, kuram veiktas manipulacijas un kuras ir o $inu sastavdala, uzskata par izejvielam, pat ja
tam nav biologiskas izcelsmes.
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Materialus, kurus izmanto aktivas vielas razosana (pieméram, barotnes, augsanas faktori) un kuri neveido aktivas
vielas dalu, uzskata par jélvielam.

3.3.2.  Ipasas prasibas

Papildus $a pielikuma I dalas 3.2.1. un 3.2.2. iedala noteiktajam prasibam ir spéka $adas prasibas.

3.3.2.1. Izejvielas

a)

Sniedz kopsavilkumu par cilveka audu un $iinu, kas izmantotas ka izejvielas, ziedosanu, ieguvi un testeSanu
un to dara saskana ar Direktivu 2004/23/EK. Ja izejmateriali ir neveselas $tinas vai audi (pieméram, véza
audi), to lietosana ir japamato.

Ja apvieno alogénu $inu populacijas, apraksta apvienoSanas stratégijas un pasakumus izsekojamibas
nodrosinasanai.

lesp&jamo mainigumu, ko rada cilvéka vai dzivnieku audi un $@nas, apraksta ka dalu no raZosanas procesa
validacijas, sniedz aktivas vielas un gatavo zalu raksturojumu, izstrada parbaudes, nosakot specifikacijas un
stabilitati.

Attieciba uz zalém, kas veidotas uz ksenogéno $inu bazes, sniedz informaciju par dzivnieku ieguves avotu
(pieméram, geografisko izcelsmi, lopkopibu, vecumu), ipasiem atlases kritérijiem, infekciju profilakses un
uzraudzibas pasakumiem avota/donora dzivniekiem, dzivnieku testéSanu attieciba uz infekcijas izraisitajiem,
tai skaita vertikali parnestajiem mikroorganismiem un virusiem, ka ari par pieradijjumiem attieciba uz
dzivnieku izmantosanas iekartu piemérotibu.

Attieciba uz zalém, kas izstradatas uz genétiski modificétu dzivnieku $tnu bazes, apraksta $tnu ipa$as
raksturigas pazimes, kas saistitas ar genétisko modificéSanu. Sniedz siku izstrades metodes aprakstu un
transgéna dzivnieka raksturojumu.

Attieciba uz $Gnu genétisko modificéanu, ir spéka 3.2. iedala izklastitas tehniskas prasibas.

Apraksta un pamato testéSanas rezZimu visam papildu vielam (celularajiem karkasiem, matricam, iericém,
biomaterialiem, biomolekulam vai citiem komponentiem), kurus kombiné ar inZenierijas $tinam, kuru
sastavdala ir paligvielas.

Attieciba uz celularajiem karkasiem, matricam un iericém, kuras atbilst aktivas implantéjamas mediciniskas
ierices definicijai, sniedz 3.4. iedala pieprasito informaciju par kombinéto jaunieviestas terapijas zalu
izverteéjumu.

3.3.2.2. RaZoSanas process

a)

Razosanas procesu apstiprina, lai nodrosinatu partiju un procesa viendabigumu, $tinu iedarbibas integritati
razofanas un transportéanas procesa laika lidz pat lietoSanai vai ievadiSanai un atbilstosu $tnu
diferencesanas pakapi.

Ja Stnas audzé tie$i matrica, celularaja karkasa vai iericé vai tie$i uz tiem, sniedz informaciju par $tnu
kultivéSanas procesa validésanu saistiba ar $inu auganu, iedarbibu un kombinacijas integritati.

3.3.2.3. Raksturojums un kontroles stratégija

a)

Sniedz bitisku informaciju par $tinu populacijas vai §inu maisijuma raksturojumu, noradot identitati, tiribu
(pieméram, nejausi mikrobu parnésataji un $unu piemaisjjumi), dzivotspéju, iedarbigumu, kariologiju,
tumorogenézi un piemérotibu paredzétajam izmantojumam medicina. Pierada $tinu genétisko stabilitati.

Sniedz kvalitativo un, ja iesp&jams, kvantitativo informaciju par piemaisijumiem, kas saistiti ar zalém un
razoSanas procesu, ka ar par visiem materidliem, kas varétu radit sadaliSanas produktus razoSanas gaita.
Pamato piemaisijumu noteik$anas pakapi.

Ja aktivajai vielai vai gatavajam zalém nevar veikt daZus testus, ko veic pirms laiSanas apgroziba, tacu tos veic
svarigakajiem starpproduktiem, un/vai testus veic raZoSanas gaitd, $ada riciba ir japamato.
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3.3.2.4.

3.3.2.5.

3.3.2.6.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

d) Ja uz $unu bazes veidotas zales ka komponenti ir biologiski aktivas molekulas (pieméram, augSanas faktori,
citokini), raksturo to ietekmi uz citiem aktivas vielas komponentiem un mijiedarbibu ar tiem.

e) Ja paredzéta iedarbiba ietver trisdimensionalu struktiiru, tad ka dalu no raksturojuma norada $anas
diferencésanas pakapi, $tinu strukturalo un iedarbibas organizaciju un, ja nepiecieSams, izveidoto arpussinas
matricu. Vajadzibas gadijuma fizikalkimisko raksturojumu papildina ar nekliniskiem pétjjumiem.

Paligvielas

Attieciba uz paligvielu(-am) (pieméram, transportéanas vides komponentiem), ko izmanto uz audu pamata
izstradatas zalés, ir speka $a pielikuma I dala noteiktas prasibas jaunam paligvielam, iznemot gadjjumus, kad ir
pieejami dati par $tinu vai audu un paligvielu mijiedarbibu.

Izstrades pétijumi

Izstrades programmas apraksta norada materialu un procesa izveli. Konkrétak, apraksta $inu populacijas
integritati gatavaja preparata.

Atsauces materiali

Dokumenté un raksturo atsauces standartu, kas attiecas un ir ipasi atbilstigs aktivajai vielai un/vai gatavajam
zalém.

Ipasas prasibas attieciba uz jaunieviestas terapijas zalém, kas ietver ierices

Jaunieviestas terapijas zales, kas ietver ierices, ki minéts Regulas (EK) Nr. 1394/2007 7. panta

Sniedz zalu fizisko raksturojumu un izklasta to iedarbibu, ka arT apraksta to izstrades metodes.

Apraksta génu, $tinu un/vai audu un strukturalo komponentu mijiedarbibu un saderibu.

Kombingtas jaunieviestas terapijas zales, kas definetas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta 1. punkta d) apakspunkta

Attieciba uz $tnam vai audiem, kas ir dala no kombinétam jaunieviestas terapijas zalém, ir spéka 3.3. iedala
minétas Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $tinu terapijas zalém un audu inZenierijas raZojumiem un genétiski
modificétu $tnu gadijuma — 3.2. iedala minétas Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem.

Mediciniska ierice vai aktiva implant&jama mediciniska ierice var biit aktivas vielas sastavdala. Ja medicinisku ierici
vai aktivu implantéjamu medicinisku ierici raZoSanas, gatavo zalu lietoSanas vai ievadiSanas laika kombiné ar
§unam, to uzskata par gatavo zalu sastavdalu.

Sniedz tadu informaciju saistiba ar medicinisku ierici vai aktivu implant&amu medicinisku ierici (kas ir aktivas
vielas vai gatavo zalu sastavdala), kas ir batiska kombinéto jaunieviestas terapijas zalu izvértéSanas procesa. Sada
informacija ir:

a) informacija par mediciniskas ierices vai implantéjamas mediciniskas ierices izvéli un paredzéto iedarbibu, ka
ar1 pieradijumi par ierices saderibu ar citiem zalu komponentiem;
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4.1.

4.2.

4.2.1.

b) pieradijumi par mediciniskas ierices dalas atbilstibu bitiskajam prasibam, kas noteiktas Padomes
Direktivas 93/42/EEK (") I pielikuma, vai par aktivas implantéjamas mediciniskas ierices dalas atbilstibu
batiskajam prasibam, kas noteiktas Padomes Direktivas 90/385/EEK (V) 1. pielikuma;

¢) vajadzibas gadijuma — pieradijumi par mediciniskas ierices vai implantéjamas mediciniskas ierices atbilstibu
GSE/TSE prasibam, kas noteiktas Komisijas Direktiva 2003/32/EK (**);

d) mediciniskas ierices dalas vai aktivas implantéjamas mediciniskas ierices dalas noveértéjuma rezultati (ja tadi ir
pieejami), ko saskana ar Direktivu 93/42/EEK vai Direktivu 90/385/EEK veikusi pazinota struktira.

Pazinota struktira, kura ir veikusi §is iedalas d) apak$punkta minéto novért&jumu, péc tas kompetentas iestades
pieprasijuma, kas vérté pieteikumu, dara pieejamu visu informaciju, kas saistita ar ta novértéjuma rezultatiem, kas
veikts saskana ar Direktivu 93/42[EEK vai Direktivu 90/385/EEK. Ta var biit informacija un dokumenti, kas
ieklauti attiecigaja atbilstibas novértéjuma pieteikuma, ja minéta informacija un dokumenti attiecas uz kombinéto
jaunieviestas terapijas zalu izvertéjumu kopuma.

TPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 4. MODULI

Ipasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalem

Nemot véra jaunieviestas terapijas zalu unikalitati un to strukturalo un biologisko ipasibu atskiribas, 3 pielikuma
[ dalas 4. modula prasibas attieciba uz zalu farmakologisko un toksikologisko testéSanu nav piemérojamas visos
gadijumos. Tehniskas prasibas, kas izklastitas 4.1., 4.2. un 4.3. iedala, paskaidro 3a pielikuma I dalas prasibu
piemérosanas kartibu jaunieviestas terapijas zalém. Vajadzibas gadjjuma un nemot véra jaunieviestas terapijas
zalu specifiskas Ipasibas, ir noteiktas papildu prasibas.

Nekliniskas izpétes parskata ieklauj nekliniskas izstrades logisko pamatojumu un apraksta un pamato atbilsto3o
sugu un modelu (in vitro un in vivo) izvéles kriterijus. Izvélétais(-ie) izpétes dzivnieka modelis(-li) var bt dzivnieks
ar imandeficitu, humanizéts dzivnieks, inaktivéta géna vai transgénais dzivnieks. Var apsvért homologu modelu
(pieméram, pelém tiek analizétas peles $iinas) vai slimibu imitéjosu modelu izmantoanu, jo Ipasi attieciba uz
imingenicitates un imiintoksiskuma pétjjumiem.

Papildus I dalas prasibam apraksta visu strukturalo komponentu (pieméram, matricu, celularo karkasu un iericu)
un visu papildu vielu (pieméram, $iinu produktu, biomolekulu, biomaterialu un kimisko vielu), kas ir gatavo zalu
sastava, drojumu, piemérotibu un biologisko saderibu. Nem véra to fiziskas, mehaniskas, kimiskas un biologiskas
Ipasibas.

Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem

Paredzot neklinisko pétijumu apjomu un veidu, kas vajadzigi, lai noteiktu pietiekami stingras prasibas nekliniskas
izpétes drojuma datiem, nem véra génu terapijas zalu izstrades gaitu un veidu.

Farmakologija

a) Nodrosina tadus in vitro un in vivo pétjjumus attieciba uz darbibam, kas saistitas ar paredzéto terapeitisko
lietoanu (proti, farmakodinamiskus pétijumus, lai pamatotu koncepcijas patiesumu), izmantojot modelus un
atbilstigas dzivnieku sugas, kuri izstradati, lai pieraditu, ka nukleinskabju sekvence sasniedz paredzéto mérki
(mérka organu vai $inas) un nodroSina paredzéto iedarbibu (ekspresijas limeni un iedarbibas aktivitati).
Norada nukleinskabes sekvences darbibas ilgumu un paredzétos dozéjuma reZzimus, veicot kliniskos
péetjjumus.

b) Merka selektivitate: ja génu terapijas zales ir paredzétas selektivai vai ierobezota mérka iedarbibai, apraksta
pétijumus, kas apstiprina iedarbibas un aktivitates specifiskumu un ilgumu mérka $iinas un audos.

(9 OVL169,12.7.1993, 1. Ipp.
() OVL 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
(%) OVL 105, 26.4.2003., 18. Ipp.
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4.2.2.  Farmakokinétika

a) Bioizkliedes peétijjumos ieklauj noturibas, atstarpes un mobilizacijas parbaudes. Bioizkliedes pétijumi apliko
ar dzimumasiinas linijas transmisijas risku.

b) Apraksta pétjjumus par izplatiSanos un transmisijas risku uz tre§iem organismiem, ka arf sniedz vidiska riska
noveértgjumu, izpemot gadijumus, kad, nemot véra attiecigo zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti to
neveikanas iemesli.

4.2.3.  Toksikologija

a) Noverté gatavo génu terapijas zalu toksiskumu. Turklat atkariba no zalu veida nem véra aktivas vielas un
paligvielu individualu testéSanu un noveérté zalu, kas saistitas ar nukleinskabes sekvences ekspresiju un nav
paredzétas fiziologiskai iedarbibai, in vivo iedarbibu.

b) Vienreizgjas devas toksiskuma pétjjumus var kombinét ar dro§uma farmakologijas un farmakokinétikas
pétijumiem, pieméram, noturibas pétjjumiem.

¢) Atkartotas devas toksiskuma pétijumus apraksta, ja cilvékiem paredzéts lietot vairakas devas. levadiSanas
veids un kartiba precizi atspogulo planoto klinisko dozgjumu. Gadijumos, kad vienas devas ievadiana
cilvékiem var radit ilgstosu nukleinskabju sekvences iedarbibu, jaapsver atkartoti toksiskuma pétjjumi.
Pétijumi var bt ilgaki neka standarta toksiskuma pétijumi, nemot véra génu terapijas zalu noturigumu un
paredzamos iesp&jamos riskus. Pétijumu ilgums ir japamato.

d) Veic genotoksiskuma pétijumus. Tomér standarta genotoksiskuma petijumus veic tikai gadjjumos, kad tie ir
vajadzigi, lai testétu konkrétu piemaisijumu vai parneses sistémas komponentu.

e) Veic kancerogéniskuma pétjjumus. Standarta kancerogéniskuma pétjjumi grauzgjiem maza ilguma nav
nepiecieSami. Tomér atkariba no zalu veida novérté tumorogenétisko potencialu attiecigajiem in vivo / in vitro
modeliem.

f)  Reproduktiva toksicitate un toksicitates ontogenéze: veic pétijumus par ietekmi uz augligumu un visparéjo
reproduktivo funkciju. Apraksta embriofetala un perinatala toksiskuma pétijumus un dzimumsanas linjjas
transmisijas pétjjumus, iznemot gadijumus, kad, nemot véra zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti to
neveik$anas iemesli.

g) Toksicitates papildu petijumi

— Integracijas pétjjumi Visam génu terapijas zalem veic integracijas pétjjumus, iznemot gadijumus, kad
$adu pétijjumu neveikSana ir zinatniski pamatota, pieméram, tapéc, ka nukleinskabes sekvences nevar
ieklat $nas kodola. Attieciba uz génu terapijas zalém, kuram nav paredzéta integracijas spéja,
integracijas pétjjumus veic tikai gadijumos, ja bioizkliedes dati liecina par dzimumstnas linijas
transmisijas risku.

— Imingenicitate un imantoksiskums Péta potencialo imiingenicitati un imiintoksisko iedarbibu.

4.3 Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zalém un audu inZenierijas raZojumiem

4.3.1.  Farmakologija

a) Sakotngjie farmakologiskie pétijumi ir tadi, kas pierada koncepcijas patiesumu. Peta uz $inu bazes izstradatu
zalu un apkartgjo audu mijiedarbibu.

b) Nosaka vélamas iedarbibas panakSanai vajadzigo zalu daudzumu | iedarbigo devu un atkariba no zalu
veida — dozéSanas biezumu.

¢) Turpmakus farmakologiskus pétjjumus nem veéra, lai novértétu iesp&amo fiziologisko iedarbibu, kas nav
saistita ar somatisko $nu terapijas zalu un audu inZenierijas raZojumu vai papildu vielu vélamo terapeitisko
iedarbibu, jo var biit slépta(-as) biologiski aktiva(-as) molekula(-as), kas nav vajadzigais(-ie) proteins(-i), vai
vajadzigais(-ie) proteins(-i) var iedarboties uz nevélamam mérka vietam.
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4.3.2.

5.1.4.

Farmakokinetika

a) Tradicionalie farmakokinétikas pétijumi, kas apliko absorbciju, izkliedi, vielmainu un izvadi§anu, nav
nepiecie$ami. Tomeér péta tadus parametrus ka dzivotspgja, dzives ilgums, izkliede, augSana, diferencéSanas
un migracija, iznemot gadijumus, kad, nemot véra zalu veidu, pieteikuma pienacigi pamatoti pétijumu
neveikanas iemesli.

b) Attieciba uz somatisko $tinu terapijas zalém un audu inZenierijas raZojumiem, kas veido sistémiski aktivas
biomolekulas, veic pétijumus par $o molekulu izkliedi, ilgumu un ekspresijas apjomu.

Toksikologija

a) Noverté gatavo zalu toksiskumu. Nem véra aktivas(-o) vielas(-u), paligvielu, papildu vielu un visu ar razoanas
procesu saistito piemaisijumu individualo testesanu.

b) Novérojumu ilgums var parsniegt standarta toksiskuma pétijumu ilgumu, turklat nem veéra zalu paredzéto
miiZa ilgumu un to farmakodinamisko un farmakokinétisko raksturojumu. Pétjjumu ilgums ir japamato.

¢) Tradicionalie kancerogéniskuma un genotoksiskuma pétjjumi nav vajadzigi, veic tikai zalu tumorogenétiska
potenciala pétjjumu.

d) Péta potencialo imiingenicitati un imiintoksisko iedarbibu.

e) Ja uz Sunu bazes izstradatas zales satur dzivnieku $iinas, apraksta saistitos Ipasos nekaitiguma riskus,
pieméram, ksenogéno patogénu parnesanu uz cilvékiem.

TPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ 5. MODULI

Ipasas prasibas attieciba uz visam jaunieviestas terapijas zalem

Pielikuma IV dalas $aja iedala minétas ipasas prasibas papildina §a pielikuma I dalas 5. moduli izklastitas prasibas.

Ja jaunieviestas terapijas zalu kliniskas lietosanas laika ir vajadziga ipasa lidztekus veikta terapija un ta ietver
kirurgiskas procediiras, izpéta un apraksta terapeitisko procediiru kopuma. Kliniskas izstrades laika sniedz
informaciju par So procediiru standartizaciju un optimizaciju.

Ja kirurgisku procediru laika lietotas mediciniskas ierices, ko izmanto jaunieviestas terapijas zalu lieto$anas,
implantéSanas vai ievadisanas mérkiem, var ietekmét jaunieviestas terapijas zalu iedarbigumu vai dro§umu, sniedz
informaciju par $im iericém.

Definé ipaSas prasmes un zinasanas, kas vajadzigas, lai istenotu lieto§anas, implantéSanas, ievadiSanas vai
turpmakas uzraudzibas pasakumus. Vajadzibas gadijuma iesniedz veselibas apriipes specialistu apmacibu planu
par 3o za]u izmantosanas, lietoSanas, implantéSanas vai ievadiSanas procedfiram.

Jaunieviestas terapijas zalu raksturlielumi ir tadi, ka to raZo$anas process var mainities kliniskas izstrades gaita,
tapéc var bt vajadzigi papildu pétijumi, lai pieraditu salidzinamibu.

Kliniskas izstrades laika censas novérst riskus, ko rada potenciali infekcijas parnésataji vai no dzivniekiem iegaitu
materialu izmantoana, un apraksta $ada veida risku mazinasanas pasakumus.

Devas izveli un lietodanas bieZumu nosaka, veicot devas noteik$anas pétjjumus.

ledarbigumu attieciba uz paredzétajam indikacijam pamato ar attiecigiem klinisko pétjumu rezultatiem,
izmantojot kliniski pamatotus raksturlielumus attieciba uz paredzéto izmanto$anu. Dazu klinisko stavoklu
gadijuma ir vajadzigi pieradjjumi par ilgtermina iedarbigumu. Izstrada stratégiju ilgtermina iedarbiguma
izvertéSanai.
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5.1.7. Riska parvaldibas plana ieklauj stratégiju droSuma un iedarbiguma ilgtermina turpmakas uzraudzibas
pasakumiem.

5.1.8. Izstradd droSuma un iedarbiguma pétjjumus kombinétajam jaunieviestds terapijas zalém, un tos veic
kombinétajam zalém ka vienam veselumam.

5.2. Ipasas prasibas attieciba uz génu terapijas zalem

5.2.1.  Farmakokinetikas pétijumi cilvekiem

Farmakokinétikas pétijumi cilvékiem ietver $adus aspektus:
a) izplatiSanas pétjjumus, kas aplitko génu terapijas zalu izvadiSanu;
b) bioizkliedes pétijumi;

¢) zalu un génu ekspresijas funkcionalo grupu farmakokinétikas pétijumi (pieméram, izteiktie proteini vai
genomu signatira).

5.2.2.  Farmakodinamikas pétijumi cilvekiem

Farmakodinamikas pétjjumi cilvékiem aplitko nukleinskabes sekvences ekspresiju un iedarbibu péc génu terapijas
zalu ievadisanas.

5.2.3.  DroSuma petijumi
Dro$uma pétijumos apliiko §adus aspektus:
a) replicéties spéjiga vektora raganos;
b) jaunu celmu rasanos;
¢) esoSo genomu sekvencu rekombinaciju;

d) laundabigu izplatibu, ko izraisa insercijas mutagenitate.

5.3.  Ipasas prasibas attieciba uz somatisko $iinu terapijas zaléem

5.3.1.  Somatisko Siinu terapijas zales, kuru iedarbibas veids balstits uz noteiktas(-u) aktivas(-o) biomolekulas(-u) raZosanu
Attieciba uz somatisko $tnu terapijas zalém, kuru iedarbibas veids ir balstits uz noteiktas(-u) aktivas(-o)

biomolekulas(-u) razosanu, pétfjumos apliko $o molekulu farmakokinétisko raksturojumu (jo Ipasi izkliedi,
ilgumu un ekspresijas apjomu).

5.3.2.  Somatisko $iinu terapijas zaju komponentu bioizkliede, noturiba un ilgtermina saikne
Kliniskas izstrades laika apliko somatisko $tinu terapijas zalu komponentu bioizkliedi, noturibu un ilgtermina
saikni.
5.3.3.  DroSuma petijumi
Dro$uma pétijumos apliko $adus aspektus:
a) izkliedi un saikni ar zalu komponentiem péc ievadiSanas;
b) ektopisku saikni ar zalu komponentiem;

¢) onkogenétisko transformaciju un $nufaudu reprodukcijas precizitati.
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5.4. Ipasas prasibas attieciba uz audu inZenierijas raZojumiem

5.4.1.  Farmakokinétikas pétjjumi
Ja audu inZenierijas raZojumiem nav javeic tradicionalie farmakokinétikas pétijumi, kliniskas izstrades pétijumos
apliko audu inZenierijjas razojuma komponentu bioizkliedi, noturibu un sabruksanu.

5.4.2.  Farmakodinamikas petjjumi
Farmakodinamikas pétijumi ir izstradati un pielagoti audu inZenierijas raZojumu specifiskajam pasibam. lesniedz
koncepcijas patiesuma pieradijumus, un pierada razojuma kinétiku paredzétas regeneracijas, laboSanas vai
aizstaanas panakSanai. Nem véra piemérotus farmakodinamiskos markierus, kas saistiti ar paredzéto iedarbibu
un struktdru.

5.4.3.  DroSuma petijumi

Piemeéro 5.3.3. iedalu.
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11 pielikums

KVALIFICETAS PERSONAS KVALIFIKACIJAS NOSACIJUMI

Kvalificétajai personai ir universitates grads viena vai vairakas no $adam zinatniskajam disciplinam: farmacija,
medicina, veterinarija, kimija, farmakokimija un tehnologija, biologija.

Kvalificétajai personai ir vismaz divu gadu praktiska pilna laika pieredze viena vai vairakos uznémumos, kam ir
atlauts razot zales, iegiistot pietiekamas zinaSanas par razoSanu, testéSanu, piegades kédém, labu razosanas praksi
un farmaceitiskas kvalitates sisttmam, ka ari reglamentéjosiem procesiem un dokumentacijas saturu zalu kvalitates
nodrosinasanai.

Kvalificétai personai jabiat diplomam, apliecibai vai citam oficialam kvalifikacijas apliecindgjumam, ko iegiist péc
universitates studiju programmas pabeigSanas vai péc tada kursa pabeigSanas, kuru attieciga dalibvalsts atzist par
lidzvertigu universitates studiju programmai un kur§ ietver teorétiskas un praktiskas macibas vismaz Cetru gadu
garuma viena no $adam zinatniskam disciplinam: farmacija, medicina, veterinarija, kimija, farmakokimija un
tehnologija, biologija.

Universitates studiju minimalais ilgums tomér var bat trisarpus gadu, ja tam seko vismaz gadu ilgas teorétiskas un
praktiskas macibas, kur ietilpst vismaz seSu méne$u macibas sabiedribai pieejama aptiekd un ko apstiprina ar
universitates [imena eksamenu.

Ja dalibvalsti lidzas pastav divas universitates studiju programmas vai divi kursi, ko valsts atzist par lidzvértigiem, un
viens no tiem ilgst Cetrus gadus, bet otrs — tris gadus, tad trisgadu programmu, ar kuru iegaist universitates studiju
programmas vai tas atzita lidzvértiga kursa pabeigsanas diplomu, apliecibu vai citu oficidlas kvalifikacijas
apliecindjumu, uzskata par atbilstigu otraja dala minétajam nosacfjumam par ilgumu, ciktal $o programmu vai
kursu nobeiganas diplomus, apliecibas un citus formalas kvalifikacijas apliecinajumus par lidzvértigiem atzist
attieciga valsts.

Kursa ietilpst teorétiskas un praktiskas macibas vismaz §ados pamatprieksmetos:

eksperimentala fizika,

visparéja un neorganiska kimija,
organiska kimija,

analitiska kimija,

farmakokimija, tai skaita zalu analize,
visparéja un lietiska (mediciniska) biokimija,
fiziologija,

mikrobiologija,

farmakologija,

farmacijas tehnologija,

toksikologija,

farmakognozija (augu un dzivnieku valsts dabisko darbigo vielu sastava un iedarbibas pétisana).

Macibam 3ajos priekSmetos jabut tadas proporcijas, lai attieciga persona varétu pildit 153. panta noteiktos
pienakumus.

Ja dazi pirmaja dala minétie diplomi, apliecibas vai citi oficialas kvalifikacijas apliecinajumi neatbilst $aja punkta
paredzétajiem kritérijiem, dalibvalsts kompetenta iestade nodrosina to, ka attieciga persona uzrada apliecinajumu
par pietiekamam zina§anam minétajos prieksmetos.
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4. Kvalificétajai personai ir vismaz divu gadu praktiska pieredze viena vai vairakos uznémumos vai bezpelnas
struktfiras, kam ir atlauts razot zales, tadas jomas ka zalu kvalitativa analize, darbigo vielu kvantitativa analize, ka
ari testi un parbaudes, kas vajadzigi zalu kvalitates nodrosinasanai.

5. Personai, kas dalibvalsti darbojas ka 152. panta minéta persona kop$ otras Padomes Direktivas 75/319/EEK ()
piemérosanas, neievérojot §a pielikuma noteikumus, ir tiesibas turpinat minéto darbosanos Savieniba.

6.  Personu, kam ir diploms, aplieciba vai cits oficialas kvalifikacijas apliecinajums, kur§ pieskirts kada zinatniska
disciplina, pabeidzot universitates programmu vai kursu, ko attieciga dalibvalsts atzist par lidzvértigu, un kurs lauj
tai darboties ka 48. panta minétajai personai, saskana ar attiecigas $is dalibvalsts tiesibu aktiem var — ja ta ir sakusi
macibas lidz 1975. gada 21. maijam — uzskatit par kvalificétu 152. panta minétas personas pienakumu veiksanai
$aja dalibvalsti, ar noteikumu, ka ta iepriek$ vismaz divus gadus lidz 1985. gada 21. maijam péc §is direktivas
izsludinasanas viena vai vairakos uzpémumos vai bezpelnas struktiiras, kam ir raZoSanas atlaujas, ir veikusi $adas
darbibas: razo$anas parraudziba vai aktivo vielu kvalitativa un kvantitativa analize, un vajadzigo testu un parbauzu
veik§ana 152. panta minétas personas tie§a paklautiba, lai nodrosinatu zalu kvalitati.

(") Otra Padomes Direktiva 75/319/EEK (1975. gada 20. maijs) par to normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kuri
attiecas uz patentétam zalém (OV L 147, 9.6.1975., 13. Ipp.). Direktiva vairs nav spéka.
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IV pielikums

MARKEJUMA DATI

Uz za]u aréja iepakojuma vai, ja tada nav, uz tiesa iepakojuma norada $adus datus:

(a) zdlu nosaukums, ari Braila raksta, aiz kura noradits to stiprums un zalu forma, vajadzibasattiecigd gadijuma sniedzot
noradi, vai tas paredzétas zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem; ja Zalu sastava irfidz-trimekiivantvielamnav vairak
ka tris aktivas vielas, ;aleklauj starptautiskais bezipasnieka nosaukums (INN) ) vatja-tada-nav— ja vien tas jau nav
dala no zalu nosaukuma, — vai visparpienemtais nosaukums, ja nav INN; [Gr. 332]

(b) parskats par darbigajam vielam kvalitativa un kvantitativa izteiksmé devas vienibas vai saskana ar ievadiSanas formu
attiecigajam tilpumam vai svaram, lietojot to visparpienemtos nosaukumus;

(c) zalu forma un saturs atkariba no zalu svara, tilpuma vai devu skaita;

(d) to paligvielu saraksts, kuru atzita iedarbiba ir zinama un kuras ieklautas siki izstradatos noradijumos, kas publicéti,
ieverojot 68. pantu;

() ievadiSanas metode un vajadzibas gadijuma ievadiSanas cels; japaredz vieta, lai noraditu paredzéto devu;
(f) 1pass bridinajums par to, ka zales jaglaba bérniem nepieejama un neaizsniedzama vieta;
(g) ipass bridindjums, ja tas vajadzigs $m zalem;

ga) antibakterialajiem lidzekliem — bridinajums, ka zalu nepareiza lietoSana un nedrosa iznicindsana veicina
rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem; [Gr. 333]

(h) skaidri noradits deriguma termins (ménesis un gads);
(i) T1pasiuzglabasanas piesardzibas pasakumi, ja tadi ir;
)

vajadzibas—gadfuma IpaSi piesardzibas pasikumi neizlietoto zalu utilizéefjat vai no zalém radudos atkritumu

iznicinaSanai, ka ari norade uz jebkuru atbilstosu esoso savaksanas sistemu; [Gr. 334]

(k) tirdzniecibas atlaujas turétdja vards, uzvards vai nosaukums un adrese un vajadzibas gadijuma atlaujas turétdja
parstavibai iecelta parstavja vards un uzvards vai nosaukums;

1) zalu tirdzniecibas atlaujas numurs zalu lai$anai tirgd;
m) razotaja partijas numurs;

lietoSanas pamacibas bezrecepsu zalém;

/\/\D/-\/\

zalém, iznemot 67. panta 1. punktd minétos radiofarmaceitiskos preparatus, tidas dro$uma pazimes, kas lauj
vairumtirgotajiem un personam, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem:

(i) parbaudit zalu autentiskumu un
(ii) identificet atsevis$kus iepakojumus;

— ka ari pazimi, lai parbauditu to, vai zalu argjais iepakojums ir neskarts.
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V pielikums

ZALU APRAKSTA SATURS

Zalu apraksta jaieklauj $ada informacija seciba, kas noradita turpmak.
(1)  Zalu nosaukums, aiz kura norada to stiprumu un zalu formu.

2 Aktivo vielu un paligvielas komponentu kvalitativais un kvantitativais sastavs, ko svarigi zinat, lai zales ievaditu
palig p g
pareizi. Izmanto parasto visparpienemto nosaukumu vai kimisko aprakstu.

(3)  Zalu forma.
(4)  Kliniskie dati:

(a) terapeitiskas indikacijas;

(b) dozésana un ievadisanas metode picaugusajiem un vajadzibas gadijuma — bérniem;

(c) kontrindikacijas;

(d) 1pasi bridinajumi un piesardziba attieciba uz lietosanu un imunologisko zalu gadijuma — visi ipasie piesardzibas
pasakumi, kas javeic personam, kuras rikojas ar minétajam zalém, un ievada tos pacientiem, ka arl visi
piesardzibas pasakumi, ko veic pacients;

(e) mijiedarbiba ar citam zalém un citas mijiedarbibas formas;

(f) lietosana griitniecibas un bérna barosanas laika;

(g) iedarbiba uz spéju vadit transportlidzeklus un lietot iekartas;

(h) nevélamas iedarbibas;

(i) pardozesana (simptomi, neatlickamas palidzibas procediiras, pretindes).

(5)  Farmakologiskas Ipasibas:

(a) farmakodinamiskas ipasibas;

(b) farmakokinétiskas ipasibas;

(c) nekliniskas izpétes drosuma dati.

(6)  Farmaceitiskie dati:

(a) paligvielu saraksts;

(b) galvenie nesavienojamibas gadijumi;

(c) glabasanas laiks péc zalu atjaunosSanas vai péc tie$a iepakojuma pirmas atvérsanas reizes;

(d) 1pasi uzglabasanas piesardzibas pasakumi;

(e) iepakojuma veids un saturs;

(f) 1ipasi piesardzibas pasikumi izmantetu—zalu—utilizactaizalu vai no S$adam zalem radusos atkritumu

iznicinasanai, ja-tadi-vajadzigikd ari informdcija par jebkuru ipasu esoso saviksanas sistemu. Antimikrobialo
lidzeklu gadijuma papildus piesardzibas pasakumiem bridinajums, ka zalu nepareiza utlilizacijaiznicinasana
veicina rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem. [Gr. 335]

(7)  Tirdzniecibas atlaujas turétajs.

(8)  Tirdzniecibas atlaujas numurs.

(9)  Pirmas tirdzniecibas atlaujas vai tirdzniecibas atlaujas atjaunosanas datums.

(10) Teksta parskatisanas datums.
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(11) Radiofarmaceitiskiem produktiem — siki dati par iek3gja starojuma dozimetriju.

(12) Radiofarmaceitiskiem produktiem — sikas papildu norades par minéta preparata sagatavosanu tilitéjai lietosanai un
ta kvalitates kontroli un vajadzibas gadijuma — maksimalais uzglabasanas laiks, kura visi starppreparati, pieméram,
eluats vai gatavs farmaceitisks lidzeklis, atbilst to specifikacijam.

Saskana ar 9.-12. pantu un turpmakajas variacijas tirdzniecibas atlaujas nav jaieklauj tas atsauces zalu apraksta dalas, kas
attiecas uz indikacijam vai doz€juma veidiem, ko joprojam aptver patentu tiesibas laika, kad genériskas zales vai
biolidzigas zales tiek laistas tirgd.
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VI pielikums

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS SATURS

(1) Zalu identifikacijai:

(a) zalu nosaukums, aiz kura ir to stiprums un zalu forma, vajadzibas gadjjuma sniedzot noradi, vai tas paredzétas
zidainiem, bérniem vai pieaugusajiem. Visparpienemtais nosaukums jaieklauj tad, ja zalu sastava ir tikai viena
aktiva viela un ja to nosaukums ir izdomats;

(b) farmaceitiski terapeitiska grupa vai iedarbibas veids pacientam viegli saprotamos vardos;

(2) terapeitiskas indikacijas;

(2a)  svarigakas informacijas iedala, kura atspoguloti rezultati, kas iegiiti apspriedes ar pacientu organizacijam, lai
tadejadi nodroSinatu, ka lietoSanas instrukcija ir salasama, saprotama un viegli lietojama; [Gr. 336]

(3)  tas informacijas uzskaitijums, kas jazina pirms zalu lietoSanas:
(a) kontrindikacijas;
(b) atbilstigi piesardzibas pasakumi, lietojot zales;

(c) mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi (pieméram, ar alkoholu, tabaku un partiku), kuri var
ietekmét zalu iedarbibu;

(d) ipasi bridinajumi;
(4)  vajadzigi un parasti noradjjumi pareizai lietosanai, un jo Ipasi:
(a) dozésana;

(b) ievadisanas metode un vajadzibas gadijuma ievadiSanas cels, un attieciga gadijuma merierices vai piegades
ierices apraksts, ka ari attiecigie atseviskie zalu sagatavoSanas un ievadisanas posmi; [Gr. 337]

(c) ievadiSanas biezums, vajadzibas gadijuma noradot attiecigu laiku, kad zales var ievadit vai kad tas jaievada;
— un péc vajadzibas, ievérojot zalu Ipatnibas:

(d) arstésanas ilgums, ja tas jaierobeZo;

(e) riciba pardozésanas gadijuma (pieméram, simptomi, neatliekamas palidzibas procediras);

(f) iesp&jama riciba, ja viena vai vairakas devas ir izlaistas;

(@) vajadzibas gadijuma bridinajums par iespéjamam sekam, ja zalu lietosanu partrauc;

(h) ipass ieteikums attiecigi konsultéties ar arstu vai farmaceitu, lai noskaidrotu jebkadas neskaidribas par zalu
lietoSanu;

(5)  to blakusparadibu raksturojums, kas var rasties parastas zalu lietoSanas gadijuma, un, ja vajadzigs, riciba, kas
veicama $ada gadijuma;

(6) atsauces uz $adiem aspektiem:
(a) deriguma termins, kas noradits markéjuma, ar bridindjumu nelietot zales péc minéta datuma;
(b) vajadzibas gadijuma — ipasi uzglabasanas piesardzibas pasakumi;
(c) vajadzibas gadijjuma — bridinajums par dazam redzamam bojasanas pazimém;

(d) pilns kvalitativais sastavs (noradot aktivas vielas un paligvielas) un kvantitativais sastavs, noradot aktivas vielas,
lietojot visparpienemtus nosaukumus visiem zalu noforméjumiem;
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(e) visos zaJu noformé&umos — zalu forma un saturs péc to svara, daudzuma un dozésanas vienibam;
(f) informacija par to, kur lietosanas instrukcija ir pieejama formatos, kam var pieklat personas ar invaliditati;

(g) tirdzniecibas atlaujas turétaja vards, uzvards vai nosaukums un adrese un vajadzibas gadijuma — dalibvalstis
iecelto parstavju vards, uzvards vai nosaukums;

(h) razotdja nosaukums un adrese;
(7)  datums, kura pédgjo reizi ir parskatita lietosanas instrukcija;

(8)  antibakteridlajiem lidzekliem — bridinajums, ka nepareiza zalu lietoSana un utilizacija veicina rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem.

3. punkta noraditaja saraksta:

a) nem vera dazu kategoriju zalu lietotaju ipaso stavokli (bérni, griitnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar kriiti, gados
vecaki pieaugusie, cilveki ar konkrétu patologisko stavokli un personas ar invaliditati);

b) vajadzibas gadijuma norada iesp&amo iedarbibu uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai stradat ar iekartam;

c) uzskaita tas paligvielas, kuras svarigi zinat droSai un iedarbigai zalu lietoSanai un kuras ieklautas siki izstradatajos
noradijumos, kas minéti 77. panta.

LietoSanas instrukcija var ietvert ari informdciju par arstesands noradijumu ievérosanas biitisko nozimi un dalibvalsti
pieejamo atbalstu So noradijumu ieveroSanai. [Gr. 338]
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LV

VII pielikums

28. PANTA MINETO PIELAGOTO SISTEMU JOMAS

Fagus saturosas zales, ja zalem ir mainigs sastavs atkariba no konkréta kliniska konteksta.
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VIII pielikums

ATBILSTIBAS TABULA

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

2. panta 1. punkts

1.

panta 1. un 2. punkts

2. panta 2. punkts

1.

panta 4. punkts

2. panta 3. punkts

1.

panta 3. punkts un 142. panta 1.

punkta otrais teikums

3. panta 1., 2. un 3. punkts

1.

panta 5. punkta a), b) un ¢)

apakspunkts

3. panta 7. punkts

2

panta 1. un 2. punkts

4. panta 4. punkts

1

. panta 10. punkta a) apak$punkts

110. pants

1.

panta 7. punkts

4. panta 3. punkts

1

. panta 9. punkts

4. panta 5. punkts

1.

panta 8. punkts

5. panta 1. punkts 3. panta 1. punkts
5. panta 2. punkts 3. panta 2. punkts
5. panta 3. punkts 3. panta 3. punkts
5. panta 4. punkts 3. panta 4. punkts
6. panta 1. punkts 5. pants
6. panta 2. punkts 16. panta 1. punkts
7. pants 16. panta 2. punkts
6. panta 1. punkts 5. panta 1. punkts
8. panta 3. punkts 6. panta 2. punkts un I pielikums
8. panta 3. punkta otra un tre$a dala 6. panta 3. un 4. punkts
7. pants un 8. pants 6. panta 5. punkts
9. pants 6. panta 6. punkts
12. pants 7. pants
10. panta 1. punkta pirma dala 9. panta 1. punkts
10. panta 2. punkta b) apakspunkta 9. panta 3. punkta otra dala

tresais teikums

10. panta 1. punkta tresa dala

. panta 3. punkts

10. panta 2. punkta b) apak$punkta
otrais teikums

. panta 4. punkts

10. panta 3. punkts 10. pants
10. panta 4. punkts 11. pants
10.a pants 13. pants
10.c pants 14. pants
17. panta 1. punkta pirma dala 30. pants

17. panta 1. punkta otra dala

33. panta 1. un 2. punkts, 35. pants

17. panta 2. punkts

33. panta 3. punkts

18. pants

33. panta 4. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

19. panta 1. punkts

29. panta 1. punkta a), b) un ¢)
apakspunkts

23. panta 1. punkts

48. panta 1. un 2. punkts

23. panta 2. punkta pirma dala,
ievadteikums un a) un b) apakspunkts

48. panta 3. punkts

23. panta 2. punkta otra dala

48. panta 4. punkts

23. panta 3. punkta otra dala

48. panta 5. punkts

24. pants

48. panta 6. punkts

28. panta 1. punkta otra dala

49. panta 1. punkts

28. panta 2. punkts

49. panta 2. punkts

28. panta 3. punkta pirmais teikums

49. panta 3. punkts

29. panta tresa dala

49. panta 4. punkts

20. panta pirma dala

8. pants

21. pants

43. pants

21.a panta pirma dala

44. panta 1. punkta a)—f) apakSpunkts

21.a panta otra dala

44. panta 2. punkts

22. pants

45. panta 1. un 2. punkts

26. panta 1. punkts

47. panta 1. punkta a), b) un c)
apakspunkts

26. panta 2. un 3. punkts

47. panta 2. un 3. punkts

6. panta 1.a punkts

56. panta 1. punkts

23a. panta pirma dala

56. panta 2. punkts

8. panta 2. punkts

56. panta 6. punkts

23.a panta tre$a dala

56. panta 9. punkts

25. pants

61. pants

70. pants

50. pants

71. panta 1. punkts

51. panta 1. punkta a)-d) apakspunkts

71. panta 2. punkts

51. panta 3. punkts

71. panta 3. punkts

51. panta 4. punkts

71. panta 4. un 5. punkts

51. panta 5. un 6. punkts

72. pants 52. pants
73. pants 53. pants
74. pants 54. pants
74.a pants 55. pants

11. panta 1. dalas ievadteikums

62. panta 1. punkts

11. panta 2. dala

62. panta 2. punkts

11. panta ceturta dala

62. panta 3. punkts

58. pants

63. panta 1. punkts

63. panta 2. punkta 1. dalas pirmais
teikums

63. panta 2. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

58. pants

63. panta 4. punkts

59. panta 1. punkta 1. dalas
ievadteikums

64. panta 1. punkts

59. panta 1. punkta tresa dala

64. panta 2. punkts

59. panta 3. punkts

64. panta 3. punkts

54. panta ievadteikums

65. panta 1. punkts

54.a pants 67. pants

66. pants 68. panta 1., 2. un 3. punkts
67. pants 68. panta 4. punkts

56. pants 70. pants

56.a pants 71. pants

57. pants 72. pants

62. pants 73. pants

63. panta 1. punkta pirma un otra dala 74.panta 1. un 2. punkts

63. panta 2. punkta 1. dalas otrais 74. panta 3. punkts

teikums

63. panta 3. punkta otrais teikums 74. panta 4. punkts

63. panta 3. punkta pirmais teikums 75. panta ievadteikums un a) un b)

punkts
61. pants 76. pants
60. pants 78. pants
64. pants 79. pants
65. pants 77. pants

10. panta 5. punkts 81. panta 2. punkta d) apak$punkts

10. panta 6. punkts 85. pants

27. pants 37. pants

28. panta 1. punkts 34. panta 1. un 2. punkts, 36. panta 1.

un 2. punkts

28. panta 2. punkts 36. panta 5. un 6. punkts

28. panta 3. punkts 34. panta 5. punkts

28. panta 4. un 5. punkts 34. panta 6. un 7. punkts, 36. panta 6.

un 8. punkts

29. panta 1., 2. un 3. punkts 38. panta 1., 2. un 3. punkts

29. panta 4. punkta pirmais teikums 38. panta 4. punkts

29. panta 6. punkts 38. panta 5. punkts

30. panta 1. punkts 39. pants

30. panta 2. punkts 40. pants

32. panta 1., 2. un 3. punkts 41. panta 1. punkta 2. un 3.

apakspunkts

41. panta 4. punkta pirma dala,
ievadteikums un a)-d) apakspunkts

32. panta 4. punkta pirma dala,
ievadteikums un a)-d) apak$punkts
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LV

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

32. panta 4. punkta otra un tre$a dala

41. panta 4. punkta otra un tresa dala

32. panta 5. punkts

41. panta 5. punkts

33. pants

42. pants

81. panta tresa dala

56. panta 3. punkta otra dala

33. pants 59. pants
35. pants 60. pants
34. pants 42. pants

36. panta 1. punkts

86. panta 1. punkts

36. panta 2. punkts

86. panta 2. punkts

36. panta 3. punkts

86. panta 3. punkts

36. panta 5. punkts

86. panta 4. punkts

22.a.panta pirma dala, ievadteikums un
a) un b) apak$punkts

87. panta 1. punkta pirma dala,
ievadteikums un a) un b) apakspunkts

22.a panta otra dala

87. panta 1. punkta otra daja

22.a panta 2. un 3. punkts

87. panta 2. un 3. punkts

22.b pants

88. pants

22.c pants

89. pants

23.panta 1., 2. un 3. punkts

90. panta 1., 2. un 3. punkts

23. panta 4. punkta pirma dala

90. panta 4. punkta pirmais teikums

23. panta 4. punkta otra daja

90. panta 5. punkts

23.b panta 1. punkts

92. panta 2. punkts

23.b panta 2. punkts

92. panta 3. punkta pirmais un otrais
teikums

23.b panta 2.a punkts

92. panta 4. punkta ievadteikums un a)
un b) apakspunkts

35. pants

93. pants

45. panta 1. punkts

94. panta 1. punkts

46. panta 3. punkts

94. panta 3. punkts

46. panta 4. punkts

94. panta 4. punkts

46. panta 5. punkts

94. panta 5. punkts

31. panta 1. punkta pirma daja

95. panta 1. punkta pirmas dalas
pirmais teikums

95. panta 1. punkta pirmas dalas otrais
teikums

31. panta 1. punkta otra lidz piekta dala

95. panta 1. punkta otra lidz piekta daja

31. panta 2., 3. un 4. punkts

95. panta 2., 3. un 4. punkts

101. pants

96. pants

102. panta pirmas dalas a)—e) punkts

97. panta 1. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

102. panta pirma dala

97. panta 2. punkts

103. pants

98. pants

104. panta 1. un 2. punkts

99. panta 1., 2. un 3. punkts

104. panta 3. punkta pirma dala

99. panta 4. punkts

104. panta 3. punkta otra dala

99. panta 5. punkts

104. panta 4. punkts

99. panta 6. punkts

104.a pants 100. pants

105. pants 101. pants

106. pants 102. panta 1. punkta ievadteikums un
a)—c) un e) apakSpunkts

107.1 pants 103. pants

106.a pants 104. pants

107. pants 105. panta 1.-5. punkts

107.a panta 1. punkta pirmas dalas
pirmais teikums

106. panta 1. punkta pirmas dalas
pirmais teikums

107.a panta 1. punkta pirmas dalas
otrais teikums

106. panta 1. punkta pirmas dalas
tresais teikums

107.a panta 1. punkta otra dala

106. panta 1. punkta otra dala

107.a panta 2.—6. punkts

106. panta 2.-6. punkts

107.b panta 1. punkta pirma dala

107. panta 1. punkta pirma dala

107.b panta 1. punkta otra un tre$a dala

107. panta 2. punkts

107.b panta 2. un 3. punkts

107. panta 3. un 4. punkts

107.c pants 108. pants
107.d pants 109. pants
107.e pants 110. pants
107.f pants 111. pants
107.g pants 112. pants
107.h pants 113. pants
107.i pants 114. pants
107.j pants 115. pants
107 .k pants 116. pants
107.m pants 117. pants
107.n pants 118. pants
107.0 pants 119. pants
107.p pants 120. pants
107.q pants 121. pants
108. pants 122. pants
108.a pants 123. pants
108.b pants 124. pants
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

13. pants 125. pants
14. pants 126. pants
15. pants 127. pants
39. pants 128. pants
68. pants 129. pants
69. pants 130. pants
100. pants 131. pants
124. pants 132. pants
16. panta 1. un 2. punkts 133. pants

16. panta 3. punkts, 53., 85.un 119.

133. panta 3. punkts

punkts

16.a pants 134. pants
16.b pants 135. pants
16.c pants 136. pants
16.d pants 137. pants
16.e pants 138. pants
16.f pants 139. pants
16.g pants 140. pants

16.h panta 1. punkts

141. panta 1. punkts

16.h panta 2. punkts

141. panta 2. punkta pirma un otra dala

16.h panta 2. punkta piekta daja

141. panta 2. punkta tre$a dala

16.h panta 3. un 4. punkts

141. panta 3. un 4. punkts

40. panta 1. punkts

142. panta 1. punkts

40. panta 2. punkta pirma dala

142. panta 2. punkts

40. panta 2. punkta otra dala

142. panta 3. punkta ievadteikums un a)
apakspunkts

40. panta 3. punkts

142. panta 4. punkts

40. panta 4. punkts

142. panta 5. punkts

41. panta pirma dala

143. panta 1. punkta ievadteikums un
a), b) un c) apakspunkts

41. panta otra dala

143. panta 2. punkts

42. pants 144.panta 1. punkts, 144. panta 2.un 3.
punkts

43, pants 144. panta 1. punkta otra dala

44. pants 145. pants

45. pants 146. pants

46. pants 147. panta 1. un 2. punkts

47.a pants 149. pants

52.b panta 1. punkts

150. panta 1. punkts

118.b pants

150. panta 2. punkts
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

52.b panta 2. punkts 150. panta 3. punkts

48. panta 1. un 2. punkts 151. panta 1. un 2. punkts
49. panta 1. punkts 152. panta 1. punkts

51. pants 153. panta 1., 2. un 3. punkts
52. pants 154. pants

52.a pants 157. pants

47. panta pirma lidz ceturta dala 160. pants

47. panta piekta dala 161. pants

127. pants 155. pants

46.a pants 156. pants

52.a pants 157. pants

46.b panta 1., 2. un 3. punkts 158. panta 1., 2. un 3. punkts
46.b panta 4. punkts 158. panta 4. punkts

111.b pants 159. pants

76. pants 162. pants

77. pants 163. pants

78. pants 165. panta 1. punkta otrais teikums
79. pants 164. pants

80. pants 166. panta 1.—4. punkts

81. pants 167. pants

82. pants 168. pants

83. pants 169. pants

85.a pants 170. pants

85.b panta 1. punkts 171. panta 1. punkts

85.b panta 2. punkta pirma un tresa dala 171. panta 2. punkts

85.b panta 3. un 4. punkts 171. panta 3. un 4. punkts
85.c panta 1. un 2. punkts 172. panta 1. un 2. punkts
85c. panta 6. punkts 172. panta 3. punkts

85.c panta 3. punkts 173. panta 1. un 2. punkts
85.c panta 4. punkts 174. panta 1. punkts

85.c panta 5. punkts 174. panta 2. punkts

85.d pants 174. panta 3. punkts

86. pants 175. pants

87. pants 176. panta 1., 2. un 3. punkts
88. pants 177. pants

89. pants 178. pants

90. pants 179. pants

91. pants 180. pants

210/213

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



OV C, 13.3.2025.

LV

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

92. pants 181. pants
93. pants 182. pants
94. pants 183. pants
95. pants 184. pants

96. panta 1. punkts

185. panta 1. punkts

96. panta 2. punkts

185. panta 3. punkts

97. pants

186. pants

98. pants

187. pants

111. panta 1. punkts

188. panta 1., 2. un 6. punkts

111. panta 1.a punkts

188. panta 3. punkta a) apak$punkts

111. panta 1.b punkta pirma dala

188. panta 3. punkta b) apakspunkts

111. panta 1.b punkta otras daJas a) unb)
punkts

188. panta 5. punkta b), d) un f)
apak$punkts

111. panta 1.c punkts

188. panta 6. punkts

111. panta 1.d punkts

188. panta 5. punkta g) apakspunkts

111. panta 1.g punkts

188. panta 7. punkts

111. panta 1.h punkts

188. panta 8. punkts

111. panta 3. punkta pirma dala

188. panta 9. punkts

111. panta 3. punkta otra dala

188. panta 10. punkts

111. panta 3. punkta tresa dala

188. panta 11. punkts

111. panta 4. punkts

188. panta 12. punkts

111. panta 5. punkta pirma dala

188. panta 13. punkts

111. panta 6. punkts

188. panta 15. punkts

111. panta 7. punkts

188. panta 16. punkts

111. panta 8. punkts

188. panta 17. punkts

111.a panta pirma dala

190. panta 1. punkts

111.a panta otra dala

190. panta 2. punkts

112. pants 191. pants
113. pants 192. pants
114. pants 193. pants
115. pants 194. pants

116. panta pirma dala

195. panta 1. punkts

116. panta otra un tresa dala

195. panta 3. un 4. punkts

118. panta 1. punkts

195. panta 5. punkts

117. panta 1. punkts

196. panta 1. punkta ievadteikums un
a)—e) apakspunkts

117. panta 2. un 3. punkts

196. panta 2. un 3. punkts

117.a panta 1.-3. punkts

197. pants

118. panta 2. punkts

198. pants
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Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

126. pants 199. pants
118.a pants 206. pants
118. panta c) punkts 201. panta 2. punkts
122. pants 202. pants
123. pants 203. pants
125. pants 204. pants
126.a panta 1.—4. punkts 205. pants
126.b pants 208. pants
127.b pants 207. pants
5.a pants 209. panta 1. punkts

8. panta 2.a un 2.b punkta pirma dala

209. panta 2. punkta pirma dala

8. panta 2.b punkta otra dala

209. panta 2. punkta otra daja

18.a panta 1. un 2. punkts

209. panta 3. un 4. punkts

20. panta otra dala

209. panta 5. punkts

40. panta 1.a punkta pirma dala

209. panta 6. punkts

40. panta 3.a punkts

209. panta 7. punkts

48. panta 3. punkts

209. panta 8. punkts

104. panta 3. punkta tresa dala

209. panta 9. punkts

127.d panta 1. punkts

209. panta 10. punkts

111.c pants

210. pants

8. panta 2.b punkts

211. panta 1. punkts

20. panta otra dala

211. panta 2. punkts

40. panta 1.a punkts

211. panta 3. punkts

40. panta 3.a punkts

211. panta 4. punkts

126.c pants 211. panta 5. punkts
127.d pants 211. panta 9. punkts
127.c pants 212. pants
120. pants 213. pants

121. panta 1. punkts

214. panta 1. punkts

121. panta 2. punkta pirma dala

214. panta 2. punkts

121. panta 3. punkta pirma dala

214. panta 3. punkts

121. panta 4. punkts

214. panta 4. punkts

121.a pants

215. pants

8. panta 3. punkta a)—c) apak$punkts

[ pielikuma 1., 2. un 3. punkts

8. panta 3. punkta d)—i) apak$punkts

[ pielikuma 6.-12. punkts

8. panta 3. punkta ia)-m) apakSpunkts

[ pielikuma 14.-20. punkts

9. pants

[ pielikuma 22. punkts

I pielikums

II pielikums

49. panta 2. punkts

IV pielikuma 1. punkts

212/213

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



OV C, 13.3.2025.

LV
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Regula (EK) Nr. 1901/2006

$1 direktiva

49. panta 2. punkts

IV pielikuma 4. punkts

49. panta 3. punkta pirma dala

IV pielikuma 5. punkts

50. panta 1. punkts

IV pielikuma 6. punkts

50. panta 2. punkta pirma dala

IV pielikuma 7. punkts

54. pants 65. pants V pielikums
11. pants VI pielikums
59. pants VII pielikuma 1.-7. punkts
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