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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) Nr. 357/2014
(2014. gada 3. februaris),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 attieciba uz situacijam, kuras var pieprasit veikt pécregistracijas
iedarbiguma pétijumus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (!), un jo ipasi tas 22.b pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (3, un
jo ipasi tas 10.b pantu,

ta ka:

(1)  Lémumi par atlaujas pieskirSanu zalém bitu japienem, pamatojoties uz attiecigo zalu kvalitates, drosuma un
iedarbiguma objektiviem kritérijiem, lai nodrosinatu, ka tirgt tiek laistas un pacientiem tiek ievaditas tikai augstas
kvalitates zales. Tade] pirms atlaujas pieskirSanas ir javeic plasi jauno zalu pétijumi, tostarp to kliniska iedarbi-
guma izmeéginajumi.

(2)  Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 21.a panta f) punktu un Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta
cc) apak$punktu Ipasas situacijas var bit nepiecieSams atlaujas pieskir§anas bridi pieejamos datus papildinat ar
papildu informaciju par zalu iedarbigumu, lai risinatu jautajumus, kurus nevargja atrisinat pirms tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas. Turklat saskana ar Direktivas 2001/83/EK 22.a panta 1. punkta b) apakSpunktu un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 10.a panta 1. punkta b) apakSpunktu, sanemot pécregistracijas informaciju, var bat
vajadziga butiska iepriek$¢jo iedarbiguma noveért§umu parskatiSana un papildu apstiprinosa informacija par
iedarbigumu, vienlaikus saglabajot tirdzniecibas atlauju. Abos gadijumos valstu kompetentas iestades, Eiropas Zalu
agentiira un Komisija (turpmak “kompetentas iestades”) var uzlikt pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt
pécregistracijas iedarbiguma pétjjumu.

(3)  Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma pétjjumu varétu atrisinat dazas pamatotas zinatniskas baZzas, kas
varetu tiesi ietekmét to, vai tiek saglabata tirdzniecibas atlauja. To nedrikstétu izmantot ki pamatojumu priekslai-
cigai tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai. Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 22.a panta 1. punktu un Regulas (EK)

() OVL311,28.11.2001., 67.Ipp.
() OVL136,30.4.2004, 1. Ipp.
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Nr. 726/2004 10.a panta 1. punktu pienakums veikt $adu pétijumu bitu japamato katra gadijuma atseviski,
nemot véra zalu ipasibas un pieejamos datus. Pétijuma biitu jasniedz kompetentajam iestadém un tirdzniecibas
atlaujas turétajam nepiecieSsama informacija, lai papildinatu sakotngjos pieradijumus vai lai parbauditu, vai tirdz-
niecibas atlauja batu jasaglaba tada, ka ta pieskirta, ta biitu jagroza, jaaptur vai jaatsauc, nemot véra jaunakos
datus, kas izriet no pétijjuma.

(4)  Ar Direktivas 2001/83/EK 22.b pantu un Regulas (EK) Nr. 726/2004 10.b pantu Komisija ir pilnvarota noteikt
situdcijas, kuras var pieprasit veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus. Parredzamibas un juridiskas noteiktibas
labad un pemot véra jaunakas zinatniskas atzinas, ir lietderigi izveidot sarakstu ar konkrétam situacijam un
apstakliem, kurus varétu nemt véra.

(5)  Dazadas medicinas nozarés aizvietotdju (pieméram, biomarkieri vai audzéju saruk3ana onkologija) rezultati ir
izmantoti ka lidzeklis, lai noteiktu zalu iedarbigumu ievirzes vai apstiprinajuma kliniskajos pétijumos. Lai pama-
totu novértgjumu, kas balstits uz Siem aizvietotaju rezultatiem, iesp&jams, ir svarigi pécregistracijas posma iegit
papildu datus par iedarbigumu ar mérki parbaudit intervences ietekmi uz kliniskajiem rezultatiem vai slimibas
gaitu. Var biit nepiecieSams arl parbaudit, vai vispargjie izdzivoSanas raditaji pécregistracijas posma ir pretruna
aizvietotdju rezultatiem vai tos apstiprina.

(6)  Dazas zales var regulari lietot kopa ar citam zalém. Lai gan tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam klini-
skajos pétijumos biitu japievérsas $adu kombinaciju ietekmei, biezi vien pirms atlaujas pieskirSanas netiek prasits
un nav lietderigi izpétit pilnigi visas iespéjamas kombinacijas, uz ko attiecas visparéja tirdzniecibas atlauja. Ta
vieta zinatnisko novertégjumu var dalgji pamatot, ekstrapolgjot esoos datus. Dazos gadjjumos var bat svarigi
pécregistracijas posma iegiit papildu kliniskos pieradijumus par dazam ipasam kombinacijam, ja $adi pétjjumi
varétu kliedét neskaidribas, kas vél nav precizétas. Tas ir jo Ipasi svarigi tad, ja $adas kombinacijas tiek izmantotas
vai paredzétas izmanto$anai medicinas ikdienas prakse.

(7)  Galvenajos kliniskajos pétijumos, kas veikti pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas, var bt sarezgiti nodrosinat
to, ka tiek stabili parstavétas visas dazadas apaksgrupas, kuram zales tiek ievaditas. Tas ne vienmer izsledz vispa-
1§ji pozitivu ieguvumu un riska sameéru atlaujas pieskirSanas laika. Tomér dazam ipasam apakSgrupam, kuras
attieciba uz ieguvumiem ir radu$as neskaidribas, iesp&ams, ir vajadzigs papildu pamatojums pieradjjumiem par
iedarbigumu, veicot ipasi paredzétus kliniskos pétijumus pécregistracijas posma.

(8)  Normalos apstaklos nav obligatas prasibas veikt zalu iedarbiguma ilgtermina apsekoSanu pécregistracijas uzrau-
dzibas ietvaros, pat attieciba uz zalem, kas atlautas lietoSanai hroniskam slimibam. Daudzos gadjjumos zalu iedar-
bibai ir tendence mazinaties laika gaita, un tade] nepiecieSama terapijas parskatisana. Tomeér tas ne vienmeér nega-
tivi ietekmé ieguvumu un riska saméru un izvért€jumu par labvéligo ietekmi lidz attiecigajam bridim. Iznémuma
gadijumos pécregistracijas pétfjumi bitu japaredz tad, ja iedarbiguma iesp&jamais trikums ilgtermina varétu radit
bazas attieciba uz intervences ieguvumu un riska pozitiva saméra saglabasanu. Tas varétu attiekties uz inovativam
terapijam, kuras intervencei biitu janodrosina izmainas slimibas gaita.

(9)  Arkartas situacijas pétijumus medicinas ikdienas praksé varétu pieprasit, ja ir skaidri pieradijumi tam, ka nejausi-
natos kontrolétos kliniskajos pétijumos pieradito zalu ieguvumu bitiski ietekmé realie lietoSanas apstakli, vai ja
konkrétas zinatniski pamatotas problémas vislabak var izpétit, izmantojot datus, kas iegiiti medicinas ikdienas
praksé. Turklat vakcinu aizsardzibas iedarbiguma pétjjumus ne vienmer ir iesp&ams veikt. Ari efektivitates
apléses, kas iegiitas perspektivas pétijumos, kuri veikti vakcinacijas kampanu laika péc atlaujas pieskirSanas, varétu
izmantot, lai ieglitu turpmaku informaciju par vakcinas sp&u nodrosinat aizsardzibu istermina vai ilgtermina.
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(10)  Atlauto zalu aprites laika var notikt batiskas izmainas apripes standartos attieciba uz slimibas diagnostiku, arsté-
Sanu vai profilaksi, tadéjadi radot nepiecieSamibu atsakt diskusijas par zalu noteikto ieguvumu un riska saméru.
Eiropas Savienibas Tiesa ir nolémusi, ka izmainas medicinas darbinieku vienpratiba par atbilstosiem zalu terapeiti-
skas iedarbibas novértéSanas kritérijiem var bt konkréti un objektivi faktori, kas var pamatot secindjumu par
attiecigo zalu ieguvumu un riska negativu novértgjumu (!). Lai saglabatu ieguvumu un riska pozitivu novérté-
jumu, var biit nepiecieS$ams sniegt jaunus pieradijumus par zalu iedarbigumu. Tapat var paredzét papildu péti-
jumus, ja padzilinata izpratne par slimibu vai zalu farmakologiju liek apSaubit kritérijus, kuri izmantoti, lai
noteiktu zalu iedarbigumu tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas laika.

(11) Lai sapemtu jégpilnus datus, ir nepiecieS$ams nodrosinat, ka pécregistracijas iedarbiguma pétijuma koncepcija ir
piemérota, lai gfitu atbildi uz zinatniskiem jautajumiem, ko taja paredzéts risinat.

(12) Kompetentas iestades var noteikt pienakumus nodrosinat vai apliecinat cilvekiem paredzéto zalu iedarbigumu
saistiba ar tirdzniecibas atlauju ar nosacljumiem un/vai tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta, nemot véra arkartas
apstaklus, vai ar lietas izskatiSanas procediiru, kas sakta saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. un 107.i pantu vai
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu. Turklat uzlabotas terapijas zalu vai pediatrija izmantoto zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajiem, iesp&jams, bas javeic konkreéti pasakumi, lai nodrosinatu iedarbiguma parraudzibu. Tadgjadi ir
nepiecie$ams veikt pécregistracijas iedarbiguma pétjjumus. Vajadziba péc §ada pétijjuma batu janoverté saistiba ar
$§im procedfiram un neatkarigi no konkrétam situacijam un apstakliem, kas noteikti $aja regula,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Valsts kompetentas iestades, Eiropas Zalu agentiira vai Komisija var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt
pécregistracijas iedarbiguma pétijumu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 21.a panta f) punktu un 22.a panta 1. punkta
b) apak$punktu un Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta cc) apakSpunktu un 10.a panta 1. punkta b) apaks-
punktu:

a) ja konstatétas baZas saistiba ar daziem zalu iedarbiguma aspektiem un tas iesp&jams atrisinat tikai péc zalu tirdznie-
cibas uzsaksanas;

b) ja izpratne par slimibu, klinisko metodologiju, zalu lietosanu realos apstaklos norada, ka ieprieksgjie iedarbiguma
novértéjumi varétu bt btiski japarskata.

2. Valsts kompetentas iestades, Eiropas Zalu agentiira vai Komisija pieméro 1. punktu tikai tad, ja ir viens vai vairaki
sadi gadijumi:

a) sakotngjais iedarbiguma novértgjums, kas pamatojas uz aizvietotdju rezultatiem, un tadé] nepiecieSsams parbaudit
intervences ietekmi uz kliniskajiem rezultatiem vai slimibas gaitu vai apstiprinat iepriek$€jos pienémumus par iedarbi-
gumu;

b) ja zales izmanto kopa ar citam zalém, nepiecieSami papildu dati par iedarbigumu, lai kliedétu neskaidribas, kas vél
nav novérstas, zalu atlaujas pieskir§anas brids;

¢) neskaidribas attieciba uz zalu iedarbigumu dazas apaksgrupas, ko nevar atrisinat pirms tirdzniecibas atlaujas pieskir-
$anas, un tam vajadzigi papildu kliniskie pieradijumi;

() Lieta C-221/10P Artegodan/Komisija, vél nav publicéta, 100.-103. punkts.
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=

iesp€jams iedarbiguma trikums ilgtermina, kas rada bazas attieciba uz to, ka saglabat zalu ieguvumu un riska pozi-
tivo sameru;

e) kliniskos izméginajumos pieraditos zalu ieguvumus batiski ietekmé zalu lietoana redlos apstaklos vai attieciba uz
vakcinam aizsardzibas iedarbiguma pétijumus nav bijis iesp&jams veikt;

f) izmainas izpratné par apriipes standartiem attieciba uz slimibu vai zalu farmakologiju, un tam vajadzigi papildu
pieradijjumi par to iedarbigumu;

g) jauni, konkréti un objektivi zinatniski pamatoti faktori, kas varétu pamatot atzinumu, ka ieprieksgjie iedarbiguma
novértéjumi varétu biit biitiski japarskata.

3. Sa panta 1. un 2. punkta izklastitas situacijas neskar iespé&ju noteikt tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu
veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumu saistiba ar jebkuru no $im situacijam:

a) tirdzniecibas atlauja ar nosacjjumiem ir piekirta saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 7. punktu;

b) tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta arkartas apstaklos un atbilstosi konkrétiem nosacijumiem saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu vai Direktivas 2001/83/EK 22. pantu;

c) tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta uzlabotas terapijas zalém saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 (%) 14. pantu;

d) zalu lietosana pediatrija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 () 34. panta
2. punktu;

e) lietas izskatiSanas procediira, kas uzsakta saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu vai 107.i pantu vai Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. pantu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2014. gada 3. februari

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra Regula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém un ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Regula (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un par groziju-
miem 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.,

1.1pp.).
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