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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 520/2012
(2012. gada 19. jiinijs)

par Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu izpildi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru ('), un
jo 1pasi tas 87.a pantu,

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
108. pantu,

ta ka:

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada
15. decembra Regulu (ES) Nr. 1235/2010, ar kuru attie-
ciba uz cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza
Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem pare-
dzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru,
un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas
zalem (}), ir nostiprinata un racionalizéta Savienibas
tirgi laisto zalu dro$uma wuzraudzibu. Ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2010. gada 15. decembra Direk-
tivu 2010/84[ES, ar kuru attieciba uz farmakovigilanci
groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém (%), lidzigi notei-
kumi tikusi ieviesti Direktiva 2001/83/EK.

Farmakovigilances darbibas attiecas uz visas cilvékiem
paredzéto zalu dzives cikla parvaldibas dro§uma aspektu.

Ar Regulu (ES) Nr. 1235/2010 un Direktivu 2010/84/ES
ir ieviests farmakovigilances sistémas pamatlietas jeédziens.
Lai precizi atspogulotu tirdzniecibas atlaujas turétaja
izmantoto farmakovigilances sistému, farmakovigilances
sistémas pamatlieta vajadzétu butu ieklautai galvenajai
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informacijai un dokumentiem par visiem farmakovigi-
lances darbibu aspektiem, tostarp informacijai par uzde-
vumiem, kas nodoti apak§uznéméjiem. Pamatlietai vaja-
dzétu bt tirdzniecibas atlaujas turétaja paliglidzeklim
pienaciga auditu veik§ana un planosana, ka ari kvalifi-
cetas par farmakovigilanci atbildigas personas paligli-
dzeklim farmakovigilances darbibu uzraudzi$ana. Turklat
tai bhtu janodrosina iespéa valstu kompetentajam
iestadem parbaudit visu sistémas aspektu atbilstibu.

Farmakovigilances sistémas pamatlieta ieklauta informa-
cija batu jauztur ta, lai taja atspogulotos visi veiktie
grozijumi un lai ta baitu valstu kompetentajam iestadem
erti pieklastama un pieejama parbauzu veiksanai.

Kvalitates sistémam vajadzétu bt neatnemamai farmako-
vigilances sistémas dalai. Ar kvalitates sistémai izvirzito
prasibu minimumu farmakovigilances darbibu izpildei
bitu janodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas turétaji, valstu
kompetentas iestades un Eiropas Zalu agentfira (turpmak
“Agentiira”) izveido pienacigu un efektivu kvalitates
sistému, kas nodrosina, ka tiek veikta efektiva atbilstibas
uzraudziba, ka ari precizi un pareizi tieck dokumentéti visi
veiktie pasakumi. Ar $o prasibu minimumu bitu arl
janodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas turétaju, valstu
kompetento iestazu un Agentliras riciba ir pietickams
kompetents, pienacigi kvalificéts un apmacits personals.

Skaidri noteiktas kvalitates sistémas ievéroSanai bitu

janodrosina, lai jebkura farmakovigilances darbiba
notiktu tada veida, kas dod augstu varbiitibu, ka ar to
tiks sasniegti farmakovigilances uzdevumu izpildei

vélamie rezultati vai kvalitates mérki.

Valstu kompetentajam iestadém un Agentdrai sava kvali-
tates sistéma bitu jaizveido kontaktpunkti, kas veicinatu
mijiedarbibu starp valstu kompetentajam iestadem, Agen-
tiru, Komisiju, tirdzniecibas atlaujas turétajiem un perso-
nam, kuras sniedz informaciju par zalu radito risku, ka
minéts Direktivas 2001/83/EK 101. panta 1. punkta
otraja dala.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétaji, valstu kompetentas
iestades un Agentira farmakovigilances darbibu kvalita-
tivas izpildes uzraudzibai izmanto darbibas raditajus, Sie
raditaji batu jadokumente.
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Farmakovigilances darbibas arvien biezak ir balstitas uz
lielu datubazu, pieméram, Eudravigilance datubazes, regu-
laru uzraudzibu. Lai gan Eudravigilance datubazi paredzéts
izmantot par vienu no galvenajiem farmakovigilances
informacijas avotiem, biitu janem véra ari farmakovigi-
lances informacija, kas iegtita no citiem avotiem.

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem, valstu kompetentajam
iestadém un Agentiarai Eudravigilance datubazé ieklautie
dati batu nepartraukti jauzrauga, lai konstatétu, vai nav
radusies jauni riski vai mainijusies esoSie, ka ari to, vai Sie
riski neietekmé zalu riska un ieguvumu sameru. Tiem
bitu attiecigi javalidé un jaapstiprina signali, par pamatu
izmantojot individualu gadijumu droSuma zinojumu
izmekle$anu, no eso$ajam uzraudzibas sistémam vai péti-
jumiem apkopotus datus, literatiira pieejamo informaciju
vai citus datu avotus. Tapéc ir nepiecieSams izstradat
kopigas signalu konstatéSanas prasibas, precizét attiecigos
tirdzniecibas atlaujas turétaju, valstu kompetento iestazu
un Agentiiras pienakumus uzraudzibas joma, precizét, ka
signali tiek validéti un attieciga gadijuma apstiprinati, ka
arT konkretizét signalu parvaldibas procesu.

Kopuma signalu konstaté$ana bhtu javeic péc atzitas
metodikas. Tomér metodika var atskirties atkariba no
ta, kada veida zalém ta paredzéta.

Starptautiski saskanotas terminologijas, formu un stan-
dartu izmantoSanai bfitu javeicina farmakovigilances
darbibu izpildé izmantoto sistému sadarbspgja, un ta
novérs attieciba uz vienu un to pasu informaciju veiktu
kodésanas pasakumu dubléSanu. Ar to bitu janodrosina
arl értaka informacijas apmaina starp reglamentéjo$am
iestadem starptautiska limeni.

Lai vienkarSotu varbitéju blakusparadibu pazinosanu,
tirdzniecibas atlaujas turétdjam un dalibvalstim par $§im
blakusparadibam batu jazino vienigi Eudravigilance datu-
bazé. Eudravigilance datubaze biitu jaapriko ta, lai tird-
zniecibas atlaujas turétaju zinojumus par varbitéjam
blakusparadibam bitu iespéams nekavéjoties nosatit
dalibvalstim, kuru teritorija blakusparadibas novérotas.
Tapéc ir svarigi izveidot vienotu elektronisku formu, ko
tirdzniecibas atlaujas turétaji un dalibvalstis izmantotu
zinojumu par varbitéjam blakusparadibam parsatiSanai
uz Eudravigilance datubazi.

Periodiski atjauninami drofuma zinojumi ir svarigs
instruments zalu dro§uma profila mainu uzraudzibai
péc zalu laiSanas Savienibas tirgd, tostarp riska un iegu-
vumu saméra integrétai (atkartotai) novértéSanai. Lai
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atvieglotu zinojumu apstradi un novértéSanu, bitu jano-
saka vienota forma un prasibas attieciba uz saturu.

Riska parvaldibas plani ir jasagatavo attieciba uz visiem
jauniem pieteikumiem par tirdzniecibas atlaujas sanem-
$anu. Tajos siki apraksta tirdzniecibas atlaujas turétaja
izmantoto riska parvaldibas sistému. Lai atvieglotu riska
parvaldibas planu izstradi un kompetentajam iestadém $o
planu novértéSanu, bitu janosaka vienota forma un
prasibas attieciba uz saturu.

Ja kompetentajam iestadém ir bazas par kadu zalu
drosumu, tam batu jaspgj tirdzniecibas atlaujas turétajiem
noteikt pienakumu veikt pécregistracijas dro§uma péti-
jumu. Pirms $ada pétijjuma veikSanas tirdzniecibas atlaujas
turétajam bitu jaiesniedz protokola projekts. Turklat tird-
zniecibas atlaujas turétdjam attieciga posma bitu janod-
rodina pétjjuma rezuméjums un pétijuma galazinojums.
Minétajam protokolam, rezuméumam un pétjjuma gala-
zinojumam ir lietderigi paredzét vienotu formatu, lai
Farmakovigilances riska noveértéjuma padomdevéjai komi-
tejai vai — attieciba uz tadiem pétijumiem, kas tiks veikti
tikai viena dalibvalsti, kura pieprasijusi pétijumu saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 22.a pantu, — kompetentajam
iestadém atvieglotu pétjjumu apstiprina§anu un parrau-
dzisanu.

$i regula biitu japieméro, neskarot Eiropas Parlamenta un
Padomes 1995. gada 24. oktobra Direktivu 95/46EK par
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi
un $adu datu brivu apriti (') un Eiropas Parlamenta un
Padomes 2000. gada 18. decembra Regulu (EK)
Nr. 45/2001 par fizisku personu aizsardzibu attieciba
uz personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiras
un par 3adu datu brivu apriti (%). Pamattiesibas uz
personas datu aizsardzibu batu pilnigi un efektivi jaga-
ranté visas farmakovigilances darbibas. Sabiedribas vese-
libas aizsardzibas mérkis uzskatams par batiskam sabied-
ribas interesém, un attiecigi, ja identificgjamus personas
datus apstrada tikai nepiecieSamibas gadijjuma un ja
iesaistitas personas ikviena farmakovigilances procesa
posma $o nepiecieSamibu izveérté, personas datu apstradei
vajadzetu bat attaisnotai. Valstu kompetentas iestades un
tirdzniecibas atlaujas turétaji attiecigos gadjjumos var
izmantot pseidonimizaciju, personas datu identificéjamos
elementus aizstajot ar pseidonimiem.

Saja regula paredzétie pasikumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzétu zalu pastavigas komitejas atzinumu,

L 281, 23.11.1995,, 31. Ipp.

L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
Farmakovigilances sistemas pamatlieta
1. pants
Farmakovigilances sistémas pamatlietas struktiira

1. Farmakovigilances sistémas pamatlietas informacija ir
pareiza un atspogulo pastavoso farmakovigilances sistemu.

2. Vajadzibas gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs atski-
rigam zalu kategorijam var izmantot atseviskas farmakovigi-
lances sistémas. Katru §adu sistému apraksta atseviska farmako-
vigilances sistémas pamatlieta.

Uz jebkuram zalém, par kuram tirdzniecibas atlaujas turétajs ir
sanémis tirdzniecibas atlauju saskapa ar Direktivu 2001/83/EK
vai ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, attiecas kada no farmakovi-
gilances sistémas pamatlietam.

2. pants
Farmakovigilances sistémas pamatlietas saturs

Farmakovigilances sistémas pamatlieta ir vismaz visi turpmak
minétie elementi:

1) $ada informacija par kvalificéto personu, kas atbildiga par
farmakovigilanci:

a) pienakumu apraksts, kas apliecina, ka par farmakovigi-
lanci atbildigajai kvalificétajai personai attieciba uz farma-
kovigilances sistému ir pietickamas pilnvaras, lai ta varétu
veicinat, uzturét un pilnveidot atbilstibu farmakovigi-
lances uzdevumiem un pienakumiem;

b) par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
dzivesgajuma kopsavilkums, tostarp pieradijums, kas
apliecina registraciju Eudravigilance datubazé;

¢) par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas
kontaktinformacija;

personas

o
=

informacija par rezerves kartibu, ko pieméro par farma-
kovigilanci atbildigas kvalificétas personas prombiitnes
gadijuma;

e) par farmakovigilances jautajumiem atbildigas kontaktper-
sonas pienakumi, ja $ada persona ir noteikta valsts limeni
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 104. panta 4. punktu,
tostarp $is personas kontaktinformacija;

2) tirdzniecibas atlaujas turétdja organizatoriskas struktiras
apraksts, ari to vietu saraksts, kur tiek veiktas $adas farma-
kovigilances darbibas: individualu gadijumu drosuma zigno-
jumu savaksana, izveért€Sana, informacijas par gadijumu ieva-
diSana dro$uma datubaze, periodiski atjauninama drosuma

zinojuma izstrade, signala konstatéSana un analize, riska
parvaldibas plana parvaldiba, pirmsregistracijas un pécregis-
tracijas pétjjuma parvaldiba un ar drofumu saistitu tirdznie-
cibas atlaujas noteikumu izmainu parvaldiba;

tadu datorizétu sistemu un datubazu atrasanas vietas,
funkcionalitates un operativas atbildibas apraksts, kuras
izmanto dro§uma informacijas sanemsanai, apkoposanai,
registréSanai un pazinosanai un tam, lai noveértétu §is infor-
macijas piemérotibu paredzétajam meérkim;

tadas datu apstrades, registréSanas un ta attiecigd procesa
apraksts, ko izmanto katrai no $adam farmakovigilances
darbibam:

a) zalu riska un ieguvumu saméra nepartrauktai uzraudzibai,
§is uzraudzibas iznakumam un lem$anai par piemérotu
pasakumu veiksanu;

b) riska parvaldibas sistémas(-u) darbibas un riska samazina-
$anas pasakumu rezultatu uzraudzibas aprakstiSanai;

¢) individualu gadijumu drosuma zipojumu sanemsanai,
novertéSanai un pazinosanai;

d) periodiski atjauninamu drosuma zinojumu izstradasanai
un iesniegSanai;

¢) procediiram, kas saistitas ar droSuma problému, ka arf ar
zalu aprakstda un lietoSanas instrukcija dro$uma apsvé-
rumu dé] veiktu izmainu pazinoSanu veselibas apriipes
specialistiem un plasakai sabiedribai;

farmakovigilances darbibu izpildes kvalitates sistémas

apraksts, tostarp visi turpmak mingtie elementi:

a) $is regulas 10. panta minétas cilvékresursu parvaldibas
apraksts, kura ietilpst $adi elementi: farmakovigilances
darbibu izpildei paredzétas organizatoriskas struktiiras
apraksts, kura noradits, kur atrodas personala kvalifika-
cijas dokumenti; apmacibas koncepcijas kopsavilkums,
tostarp norade par apmacibas datnu atrasanas vietu; nora-
djjumi par kritiskajiem procesiem;

b) §is regulas 12. pantd minétas lietvedibas sistémas
apraksts, tostarp farmakovigilances darbibam izmantoto
dokumentu atraanas vieta;

c) apraksts par sisttmam, ar ko uzrauga farmakovigilances
sistémas sniegumu un atbilstibu §is regulas 11. pantam;

attieciga gadjjuma apraksts par darbibam un/vai pakalpoju-
miem, par kuriem tirdzniecibas atlaujas turétajs saskapa ar
§is regulas 6. panta 1. punktu noslédzis apak$uzpémuma
ligumus.
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3. pants
Farmakovigilances sistémas pamatlietas pielikuma saturs

Farmakovigilances sistémas pamatlietai ir pielikums, kura ietilpst
$adi dokumenti:

1) to zalu saraksts, uz kuram attiecas attieciga farmakovigi-
lances sistémas pamatlieta, ar noraditu zalu nosaukumu,
aktivas(-o) vielas(-u) starptautisko nepatentéto nosaukumu
(SNN) un dalibvalsti(-im), kura(-as) atlauja ir deriga;

2) tadu rakstisku stratégiju un procediru saraksts, kuru noliiks
ir nodroginat atbilstibu 11. panta 1. punktam;

3) §is regulas 6. panta 2. punktd minéto apakSuzpémuma
ligumu saraksts;

4) to uzdevumu saraksts, kurus delegéusi farmakovigilances
jautajumos kvalificéta persona;

5) visu planoto un pabeigto auditu saraksts;

6) attieciga gadijuma $is regulas 9. pantd minéto darbibas radi-
taju saraksts;

7) attiecigd gadjuma tadu citu farmakoviligances sistémas
pamatlietu saraksts, kuras atrodas pie viena un ta pasa tird-
zniecibas atlaujas turétaja;

8) registracijas zurnals, kura ir §is regulas 5. panta 4. punkta
minéta informacija.

4. pants
UzturéSana

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs farmakovigilances sistémas
pamatlietu uztur atjauninamu un vajadzibas gadijuma to
parstrada, lai biitu nemta véra guta pieredze, tehniska un zinat-
niska attistiba un Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 grozijumi.

2. Farmakovigilances sistémas pamatlietai un tas pielikumam
ir noradita redakcija un datums, kad tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs pedejo reizi to atjauninajis.

3. Visas atkapes no farmakovigilances procediiram, to
ietekme un parvaldiba lidz to novérSanai tiek dokumentétas
farmakovigilances sistémas pamatlieta.

4. Neskarot prasibas, kas izklastitas Komisijas 2008. gada
24. novembra Regula (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskati-
anu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas
atlauju nosacijumos (1), tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjo-
ties pazino Agentirai par jebkuru farmakovigilances sistémas

() OV L 334, 24.11.2008., 7. Ipp.

pamatlietas atrasanas vietas mainu, ka ari par farmakovigilanci
atbildigas kvalificétas personas varda, uzvarda un kontaktinfor-
macijas mainu. Agentlira attiecigi atjaunina Regulas (EK)
Nr. 726/2004 24. panta 1. punkta minéto Eudravigilance datu-
bazi un, ja nepiecieSams, Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. panta
1. punkta minéto Eiropas zalu timekla portalu.

5. pants

Farmakovigilances sistémas pamatlieta ietilpstoso
dokumentu forma

1. Farmakovigilances sistémas pamatlietas dokumenti ir
pilnigi un salasami. Attiecigd gadijuma informaciju var sniegt
shému vai plasmas diagrammu veida. Visus dokumentus
indeksé un arhivé ta, lai tos biitu iesp&ams precizi un atri
izgat visa dokumentu glabasanas laika posma.

2. Farmakovigilances sistémas pamatlietas informaciju un
dokumentus var noformét modulos atbilstosi sistémai, kas siki
izklastita noradijumos par labu farmakovigilances praksi.

3. Ja glabasanai izmantotais datu nes€js lauj nolasit informa-
ciju ilga laika posma un ja audita un parbauzu vajadzibam ir
iespgjams nodrosinat izdrukatu kopiju skaidri uztverama forma,
farmakovigilances sistémas pamatlietu var glabat elektroniski.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs §is regulas 3. panta 8. punkta
minétaja registracijas Zurnala registré visas izmainas, kas farma-
kovigilances sistémas pamatlietas satura veiktas pédgjos piecos
gados, iznemot §is regulas 2. panta 1. punkta b) lidz e) apaks-
punkta un 3. panta minéto informaciju. Tirdzniecibas atlaujas
turétajs registracijas Zurnala norada datumu, par izmainu atbil-
digo personu un attieciga gadijuma ari izmainas iemeslu.

6. pants
Apaks$uzpémuma ligumu slégSana

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs par noteiktu farmakovigi-
lances sistémas darbibu izpildi var slegt apakSuznémuma
ligumus ar tre$am personam. Tomer tas saglaba pilnu atbildibu
par farmakovigilances sistémas pamatlietas pilnigumu un parei-
zumu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs sagatavo sarakstu ar apak-
Suzpémuma ligumiem, kas tam ir speka ar $a panta 1. punkta
minétajam tre$am personam, noradot produktu(-us) un teritori-
ju(-as), uz kuram Sie apakS$uznémuma ligumi attiecas.

7. pants

Farmakovigilances sistémas pamatlietas pieejamiba un
atrasanas vieta

1. Farmakovigilances sistémas pamatlieta atrodas vai nu taja
Savienibas teritorija esosa vieta, kur tiek veiktas tirdzniecibas
atlaujas turétaja galvenas farmakovigilances darbibas, vai ari



20.6.2012.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 159/9

Savienibas teritorija eso$a vieta, kur darbojas par farmakovigi-
lanci atbildiga kvalificéta persona.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs personai, kas kvalificéta
farmakovigilances jautajumos, nodrosina pastavigu piekluvi
farmakovigilances sistémas pamatlietai.

3. Farmakovigilances sistémas pamatlieta ir pastavigi un
nekavgjoties pieejama parbaudei vieta, kur ta tiek glabata.

Ja farmakovigilances sistémas pamatlietu glaba elektroniski
saskana ar $is regulas 5. panta 3. punktu, 32 panta noltka ir
pietickami, ja elektroniski glabatie dati ir tiesi pieejami farma-
kovigilances sistémas pamatlietas glabasanas vieta.

4.  Direktivas 2001/83/EK 23. panta 4. punkta vajadzibam
valsts kompetenta iestade var pieprasit ari tikai farmakovigi-
lances sistémas pamatlietas konkrétas dalas vai modulus, un
tirdzniecibas atlaujas turétdjs sedz ar farmakovigilances sistémas
pamatlietas kopijas iesniegsanu saistitas izmaksas.

5. Valsts kompetenta iestade un Agentiira var pieprasit tird-
zniecibas atlaujas turétajam regulari iesniegt $is regulas 3. panta
8. punkta minéta registracijas zurnala kopiju.

II NODALA

Prasibu minimums farmakovigilances darbibu izpildes
kvalitates sistemam

1.sadala
Visparigi noteikumi
8. pants
Kvalitates sistéma

1. Tirdzniecibas atlaujas turétdji, valstu kompetentas iestades
un Agentiira izveido un izmanto kvalitates sistemu, kas ir
piemérota un efektiva to farmakovigilances darbibu izpildei.

2. Kvalitates sistéma ietilpst organizatoriska struktiira, piena-
kumi, procediiras, procesi un resursi, pienaciga resursu parval-
diba, atbilstibas parvaldiba un lietvediba.

3. Kvalitates sistémas pamata ir visas turpmak minétas darbi-
bas:

a) kvalitates planosana: struktiiru izveide un integrétu un saska-
nigu procesu planosana;

b) kvalitates ievérofana: uzdevumu un pienakumu izpilde
saskana ar kvalitates prasibam;

¢) kvalitates kontrole un nodrosinasana: struktiiru un procesu
izveides efektivitates un procesu istenoSanas efektivitates
uzraudziba un izvérté$ana;

d) kvalitates uzlaboSana: vajadzibas gadijuma - struktGru un
procesu korigésana un uzlaboSana.

4. Visus elementus, prasibas un noteikumus, kas pienemti
attieciba uz kvalitates sistému, sistematiski un pienacigi doku-
menté rakstisku noradijumu un procediiru veida, pieméram, ka
kvalitates planus, kvalitates rokasgramatas un kvalitates doku-
mentaciju.

5. Visas personas, kas iesaistitas tadu kvalitates sistému
procediiras un procesos, ko valstu kompetentds iestades un
Agentira izveidojusas farmakovigilances darbibu izpildei, ir
atbildigas par $adu kvalitates sistému pareizu darbibu un nodro-
§ina sistematisku pieeju kvalitates jautagjumiem un kvalitates
sistémas ievieSanai un uzturéSanai.

9. pants
Darbibas raditaji
1. Farmakovigilances darbibu pareizas izpildes nepartrauktai

uzraudzibai tirdzniecibas atlaujas turétdjs, valstu kompetentas
iestades un Agenttira var izmantot darbibas raditajus.

2. Agentira var publicét darbibas raditaju sarakstu, pamato-
joties uz Farmakovigilances riska novértéjuma padomdevéjas
komitejas ieteikumu.

2.sadala

prasibu minimums tirdzniecibas atlaujas
turétaju farmakovigilances darbibu
izpildes kvalitates sistémam

10. pants
Cilvekresursu parvaldiba

1.  Tirdzniecibas atlaujas turétajam farmakovigilances darbibu
izpildei ir pieejams pietickams kompetents un attiecigi kvalifi-
cets un apmacits personals.

Lai izpilditu $a punkta pirmas dalas nosacijumu, tirdzniecibas
atlaujas turétdjs nodrosina, ka par farmakovigilanci atbildiga
kvalificéta persona ir ieguvusi pietiekamas teorétiskas un prak-
tiskas zinasanas par farmakovigilances darbibu izpildi. Ja kvali-
ficéta persona nav pabeigusi arsta pamatapmacibu saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 7. septembra Direk-
tivas 2005/36/EK par profesionalo kvalifikaciju atzisanu (')
24. pantu, tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodro$ina, ka par
farmakovigilanci atbildigajai kvalificétajai personai palidz medi-
ciniski izglitota persona. Sadu palidzibu pienacigi dokumentg.

2. Vadibas un parraudzibas personala pienakumus, tostarp
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas pienaku-
mus, nosaka darba aprakstos. To hierarhiskas attiecibas nosaka

() OV L 255, 30.9.2005., 22. Ipp.
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organizatoriskaja shéma. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodro-
Sina, ka par farmakovigilanci atbildigajai kvalificétajai personai
ir pietieckamas pilnvaras, lai ta varétu ietekmét tirdzniecibas
atlaujas turétaja kvalitates sistémas darbibu un farmakovigilances
pasakumu izpildi.

3. Viss personals, kas iesaistits farmakovigilances pasakumu
izpildé, sanem sakotn&jo apmacibu un talakapmacibu par savam
funkcijam un pienakumiem. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
personala kompetences dokumenté$anas, uzturé$anas un piln-
veido$anas noliika uztur apmacibas planus un dokumentus un
nodrodina to piecjamibu auditam vai parbaudém.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pienacigus noradi-
jumus par procesiem, kas jaizmanto steidzamibas gadijumus,
tostarp par darbibas nepartrauktibu.

11. pants
Atbilstibas parvaldiba

1. Ir ieviestas konkrétas kvalitates sistémas procedirras un
procesi, lai nodrosinatu, ka:

a) farmakovigilances dati tiek nepartraukti uzraudziti, ir izska-
titas riska samazinasanas un profilakses iespéjas un tirdznie-
cibas atlaujas turétajs veic attiecigus pasakumus;

=

tirdzniecibas atlaujas turétajs veic zinatnisku izvértgjumu
visai informacijai par zalu radito risku, ka minéts Direktivas
2001/83/EK 101. panta 1. punkta otraja dala;

¢) precizi un parbaudimi dati par nopietnam un mazak
nopietnam blakusparadibam Eudravigilance datubazé tiek
iesniegti Direktivas 2001/83/EK 107. panta 3. punkta attie-
cigi pirmaja un otraja daa paredzétajos terminos;

d) par zalu riskiem iesniegta informacija ir kvalitativa, vienga-
balaina un pilniga, tostarp nodrosinot procesus, kas novers
atkartotu informacijas iesnieganu un ar ko saskana ar $is
regulas 21. panta 2. punktu biitu iesp&jams validet signalus;

e) tirdzniecibas atlaujas turétdjs efektivi sazinas ar valsts
kompetentajam iestadem un Agentiiru, tostarp par jauniem
riskiem vai par mainitiem riskiem, farmakovigilances
sistémas pamatlietu, riska parvaldibas sisttmam, riska sama-
zinaanas pasakumiem, periodiski atjauninamiem dro§uma
zinojumiem, korigéjosiem un profilaktiskiem pasakumiem
un pécregistracijas pétijumiem;

f) tirdzniecibas atlaujas turétajs atjaunina informaciju par
produktu, pemot véra zinatnes atzipas, tostarp ar Eiropas
zalu timekla portala starpniecibu publiskotos noveértéjumus
un ieteikumus, un par pamatu izmantojot pastavigo uzrau-
dzibu, ko tirdzniecibas atlaujas turltajs pastavigi pieméro
attieciba uz Eiropas zalu timekla vietné publicéto informa-
ciju;

@) tirdzniecibas atlaujas turétajs batisko drosuma informaciju
pienacigi pazino veselibas apriipes specialistiem un pacien-
tiem.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas par daziem farmakovi-
gilances pasakumiem ir noslédzis apakSuzpémuma ligumus,
saglaba atbildibu par to, lai attieciba uz $o uzdevumu izpildi
tiktu piemérota efektiva kvalitates sistéma.

12. pants
Lietvediba un datu glabasana

1. Tirdzniecibas atlauju turétaji visu farmakovigilances infor-
maciju registré un nodrosina, ka to apstrada un uzglaba ta, lai
So informaciju varétu precizi pazinot, interpretét un parbaudit.

Tirdzniecibas atlauju turétaji visiem farmakovigilances darbibas
izmantotajiem dokumentiem izveido tadu lietvedibas sistému,
kas nodrosina minéto dokumentu izgistamibu, ka ari radusos
drofuma problému izmeklésanas pasakumu un izmekléSanas
laika grafika izsekojamibu, ka arT dro§uma problémas pienemto
lemumu izsekojamibu (gan attieciba uz lémumu datumu, gan
lemumu pienemsanas norisi).

Tirdzniecibas atlaujas turétdji izveido mehanismus, kas nodro-
Sina par blakusparadibam sagatavoto zinojumu izsekojamibu un
to pé&ckontroli.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji nodroSina, ka $is regulas
2. panta minétie elementi tiek glabati vismaz piecus gadus
péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs oficiali beidzis farma-
kovigilances sistémas pamatlieta aprakstitas sistémas darbibu.

Farmakovigilances datus un dokumentus par katram atseviskam
atlautam zalem glaba tik ilgi, kamer attiecigais produkts ir
atlauts, un vismaz 10 gadus péc tirdzniecibas atlaujas spéka
esamibas beigam. Tomér dokumentus glaba ilgaku laika posmu,
ja tada prasiba ir noteikta Savienibas vai valstu tiesibu aktos.

13. pants
Audits

1. Lai nodrosinatu, ka kvalitates sistéma atbilst $is regulas 8.,
10., 11. un 12. panta izklastitajam kvalitates sistémas prasibam,
un lai apzinatu kvalitates sistémas efektivitati, kvalitates sistémai
regulari veic uz risku balstitu auditu. Minéto auditu veic perso-
nas, kuras nav tie$i iesaistitas audit€jamos jautdgjumos vai
procesos un nav atbildigas par $iem jautajumiem vai procesiem.

2. Vajadzibas gadijuma veic korig€josu(-us) pasakumuf(-us),
tostarp trikumu kontrolauditu. Par katra audita un kontrolau-
dita rezultatiem sagatavo audita rezultatu zinojumu. Minéto
audita zinojumu nosiita vaditajiem, kas atbildigi par auditétajiem
jautagjumiem. Auditu un kontrolauditu datumus un rezultatus
dokumenté saskana ar Direktivas 2001/83/EK 104. panta
2. punkta otro daju.
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3.sadala

Prasibu minimums kvalitates sistémam,
kuras pieméro attieciba uz farmakovigi-
lances darbibu izpildi, ko veic valstu
kompetentas iestides un Agentira

14. pants
Cilvekresursu parvaldiba

1. Valstu kompetentajam iestadém un Agentiirai farmakovi-
gilances darbibu izpildei ir pieejams pietickams kompetents un
pienacigi kvalificéts un apmacits personals.

Organizatoriskas strukttiras, uzdevumu un pienakumu sadali-
jums ir skaidri noteikts un pieejams, ciktal tas ir nepiecieSams.
Ir izveidoti kontaktpunkti.

2. Visam personalam, kas iesaistiti farmakovigilances darbibu
izpildé, sniedz sakotngjo apmacibu un talakapmacibu. Valstu
kompetentas iestades un Agentiira uztur apmacibas planus un
dokumentus personala kompetences dokumentésanas, uzturé-
Sanas un pilnveidoSanas noltka, ka arf nodro$ina to pieejamibu
audita.

3. Valstu kompetentas iestades un Agentiira sniedz savam
personalam pienacigus noradijumus par procesiem, ko jaiz-
manto steidzamibas gadijumos, tostarp par darbibas nepartrauk-
tibu.

15. pants
Atbilstibas parvaldiba

1. Valstu kompetentas iestades un Agentira izveido Ipasas
procediiras un procesus $adu merku sasniegSanai:

a) nodro$inat iesniegto farmakovigilances datu kvalitates,
tostarp pilniguma, novértésanu;

=z

nodrosinat farmakovigilances datu novérteSanu un apstradi
saskana ar Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK)
Nr. 726/2004 noteiktajiem grafikiem;

¢) nodrosinat farmakovigilances darbibu izpildes neatkaribu;

=

nodroginat efektivu informacijas apmainu starp valstu
kompetentajam iestadém un starp valstu kompetentajam
iestadem un Agentiru, ka ari ar pacientiem, veselibas
apripes specidlistiem, tirdzniecibas atlaujas turétajiem un
plasaku sabiedribu;

e) nodrosinat, ka valstu kompetentas iestades un Agentira
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 106.a pantu informé
cita citu un Komisiju par savu nodomu sniegt pazinojumus
attieciba uz tadu zalu dro$umu, kas ir atlautas vairakas dalib-
valstis, vai attieciba uz aktivo vielu, kura ietilpst $ajas zalés;

f) veikt parbaudes, tostarp pirmsregistracijas parbaudes.

2. Papildus §3 panta 1. punkta minétajam procediram valstu
kompetentas iestades iedibina informacijas savaksanas un regis-
tréSanas procediras attieciba uz visam to teritorija novérotam
varbitgjam blakusparadibam.

3. Agentira iedibina procediiras, ar kuram uzrauga medici-
nisko literatliru saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
27. pantu.

16. pants
Lietvediba un datu glabasana

1. Valstu kompetentas iestades un Agentiira visu farmakovi-
gilances informaciju registré un nodrosina, ka I informacija tiek
apstradata un saglabata ta, lai to batu iesp&jams precizi pazinot,
interpretét un parbaudit.

Attieciba uz visiem farmakovigilances darbibas izmantotajiem
dokumentiem tas ievie§ tadu lietvedibas sistému, kas nodrosina
minéto dokumentu izghistamibu, ka ari raduos dro§uma prob-
lemu izmekleSanas pasakumu un izmekléSanas laika grafika
izsekojamibu, ka ari drofuma problémas pienemto lémumu
izsekojamibu (gan attieciba uz lémumu datumu, gan lémumu
pienemsanas norisi).

2. Valstu kompetentas iestades un Agentiira nodrosina, ka
bitiskie dokumenti, kas satur aprakstu par to farmakovigilances
sistému, tiek glabati vismaz piecus gadus péc tam, kad Sis
sistémas darbiba ir oficiali izbeigta.

Farmakovigilances datus un dokumentus par katram atseviskam
atlautam zalem glaba tik ilgi, kamer attiecigais produkts ir
atlauts, un vismaz 10 gadus péc tirdzniecibas atlaujas speka
esamibas beigam. Tomér dokumentus glaba ilgaku laika posmu,
ja tada prasiba ir noteikta Savienibas vai valstu tiesibu aktos.

17. pants
Audits

1.  Lai nodrosinatu, ka kvalitates sistéma atbilst 8., 14., 15.
un 16. panta izklastitajam prasibam, un lai nodrosinatu kvali-
tates sistémas efektivitati, saskana ar vienotu metodiku regulari
veic uz risku balstitu kvalitates sistémas auditu.

2. Vajadzibas gadjjuma veic koriggjosu(-us) pasakumu(-us),
tostarp trikumu kontrolauditu. Audita zinojumu nosiita par
auditétajiem jautdgjumiem atbildigajai vadibai. Kvalitates auditu
un kontrolauditu datumus un rezultatus dokumenteé.

Il NODALA

Eudravigilance datubaze esoSo datu uzraudzibai izvirzito
prasibu minimums

18. pants
Visparigas prasibas

1. Agentiira un valstu kompetentas iestades sadarbojas Eudra-
vigilance datubazé pieejamo datu uzraudzibas joma.
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2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji uzrauga Eudravigilance datu-
bazé pieejamos datus tada apméra, cik minéta datubaze tiem ir
pieejama.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétaji, valstu kompetentas iestades
un Agentira nodrodina pastavigu Eudravigilance datubazes
uzraudzibu un uzraudzibas pasakumu biezumu, kas ir sameérigs
identificétajam riskam, iesp&amajiem riskiem un vajadzibai péc
papildu informacijas.

4. Katras dalibvalsts kompetenta iestade ir atbildiga par
minétas dalibvalsts izcelsmes datu uzraudzibu.

19. pants
Mainitu un jaunu risku identificésana

1. Jaunu vai mainitu risku identificéSanas pamata ir konsta-
téti signali par zalém vai par aktivo vielu un 3o signalu analize.

Sis nodalas nozimé “signals” ir informacija no viena vai vaira-
kiem avotiem, tostarp no novérojumiem un eksperimentiem,
kas vedina uz tadu jaunu iespgjamu célopsakaribu vai tadas
zinamas saistibas jaunu aspektu, kura pastav starp iejaukSanos
un nevélamu vai vélamu notikumu vai savstarpgji saistitu noti-
kumu grupu, un ko uzskata par pietiekami ticamu, lai ar to
varétu pamatot parbaudes pasakumu.

Eudravigilance datubazé ieklauto datu uzraudziba pem véra
vienigi ar blakusparadibam saistitos signalus.

2. Signalu konstaté, pamatojoties uz daudzdisciplinaru pieeju.
Signala konstatéSanu Eudravigilance datubaze attieciga gadijuma
papildina ar statistisku analizi. Péc apspriesanas ar Farmakovigi-
lances riska novertgjuma padomdevéju komiteju Agentlira var
publicét to medicinisko notikumu sarakstu, kas japem véra
signala konstatésana.

20. pants
Signala pieradijumvértibas konstatéSanas metodika

1. Valstu kompetentas iestades, tirdzniecibas atlaujas turétaji
un Agentiira signala pieradijjumvertibu nosaka, izmantojot atzitu
metodiku, kura nem véra klinisko biitiskumu, saistibas kvanti-
tativo stiprumu, datu konsekventumu, ekspozicijas un atbildes
reakcijas sakaribu, biologisko ticamibu, eksperimentu konstate-
jumus, varbiitéjas analogijas, ka arT datu raksturu un kvalitati.

2. Signalu prioritizéSana var nemt véra dazada veida faktorus,
jo Tpasi to, vai 31 saistiba vai zales ir jaunas, un ari faktorus, kas
saistiti ar saistibas stiprumu, ar attiecigas reakcijas smaguma
pakapi un ar Eudravigilance datubazé iesniedzamo zinojumu
dokumentesanu.

3. Farmakovigilances riska novértgjuma padomdevéja komi-
teja regulari parskata izmantoto(-as) metodiku(-as) un publicé
attiecigus ieteikumus.

21. pants
Signala parvaldibas process

1. Signala parvaldibas procesa ietilpst $adi pasakumi: signala
konstatésana, signala validéSana, signala apstiprinasana, signila
analize un prioritizéSana, signala novérteSana un ieteikumu
sniegSana par turpmako ricibu.

= «

$a panta nozimé “signala validésana” ir process, kura tiek novér-
teti konstatéto signalu pamatojosie dati, lai parbauditu, vai
pieejama dokumentacija satur pietickamus pieradijumus, kas
norada, ka pastav jauna iespéjama célonsakariba vai jau ieprieks
zinamai saistibai ir jauns aspekts, un tatad attaisno signala
turpmaku analizi.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs, veicot Eudravigilance datu-
bazes uzraudzibu. konstaté jaunu signalu, tas $o signalu validé
un nekavéjoties informé Agentiiru un valstu kompetentas iesta-
des.

3. Ja uzskata, ka validétu signalu nepiecie$ams turpinat anali-
z&t, to iesp&jami driz un ne vélak ka 30 dienu laika no sanem-
Sanas apstiprina $adi:

a) ja signals attiecas uz produktu, kam atlauja pieskirta saskana
ar Direktivu 2001/83/EK, signalu apstiprina tadas dalibvalsts
kompetenta iestade, kura zales tirgo, vai jebkuras vadosas
dalibvalsts vai lidzvaditajas dalibvalsts kompetenta iestade,
kas iecelta saskana ar §is regulas 22. panta 1. punktu;

b) ja signals attiecas uz produktu, kam atlauja pieskirta saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, signalu apstiprina Agentira
sadarbiba ar dalibvalstim.

Valstu kompetentas iestades un Agentiira apstiprinata signala
analizé var pemt vera citu par attiecigajam zalém pieejamo
informaciju.

Ja 32 punkta pirmaja dala minétaja laika posma signala pama-
totiba nav apstiprinata, ipaSu uzmanibu pievér§ tadiem neap-
stiprinatiem signaliem par zalém, kuriem seko jauni signali
par tam pasam zalém.

4. Neskarot 33 panta 2. un 3. punktu, valstu kompetentas
iestades un Agentiira validé un apstiprina visus signalus, ko tas
ir konstat&jusas, veicot Eudravigilance datubazes pastavigu uzrau-
dzibu.

5. Visus apstiprinatos signalus ievada Agentiras administré-
taja izsekosanas sistéma un parsita Farmakovigilances riska
novértgjuma padomdevéjai komitejai sakotnéjas analizes veik-
Sanai un signalu prioritizéSanai saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.h panta 2. punktu un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 28.a panta 2. punktu.

6.  Agentiira nekavgjoties informé attiecigo(s) tirdzniecibas
atlaujas turctaju(s) par Farmakovigilances riska novértéjuma
padomdevéjas komitejas secindgjumiem par visu apstiprinito
signalu novertgjumu.
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22. pants
Darba daliSana signala parvaldiba

1. Attieciba uz zalém, kas saskana ar Direktivu 2001/83/EK
atlautas vairak neka viena dalibvalsti, un attieciba uz aktivam
vielam, kuras ietilpst vairakas zales, kam izsniegta vismaz viena
tirdzniecibas atlauja saskana ar Direktivu 2001/83/EK, dalibval-
stis Direktivas 2001/83/EK 27. panta paredzétaja koordinacijas
grupa var vienoties par vadosas dalibvalsts un attieciga gadijuma
lidzvaditajas dalibvalsts iecelsanu. Sadu iecelsanu parskata
vismaz reizi Cetros gados.

Vadosa dalibvalsts uzrauga Eudravigilance datubazi un pargjo
dalibvalstu varda validé un apstiprina signalus saskana ar $is
regulas 21. panta 3. un 4. punktu. Par lidzvaditaju iecelta dalib-
valsts palidz vadosajai dalibvalstij tas uzdevumu izpildé.

2. lecelot vadoSo dalibvalsti un attiecigaja gadijuma ari lidz-
vaditaju dalibvalsti, koordinacijas grupa var nemt véra, vai kada
no dalibvalstim darbojas ka atsauces dalibvalsts saskapa ar
Direktivas 2001/83/EK 28. panta 1. punktu vai ka referents
periodiski atjauninamu dro$uma zinojumu novértésana saskana
ar minétas direktivas 107.e pantu.

3. Agentira Eiropas zalu timekla portala publicé to aktivo
vielu sarakstu, attieciba uz kuram noteikta darba dalisana
saskana ar $o pantu, ka ari vadoSo dalibvalsti un lidzvaditaju
dalibvalsti, kas ieceltas $o vielu uzraudzibai Eudravigilance datu-
baze.

4. Neskarot 332 panta 1. punktu, visas dalibvalstis saglaba
atbildibu par datu uzraudzibu Eudravigilance datubazé saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 107.h panta 1. punkta c) apakspunktu
un 3. punktu.

5. Attieciba uz zalém, kas atlautas saskapa ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, uzraudzit Eudravigilance datubazes datus Agen-
tirai palidz referents, kuru Farmakovigilances riska novértéjuma
padomdevéja komiteja iecélusi saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 62. panta 1. punktu.

23. pants
Palidziba signala konstatésana

Agenttira atbalsta Eudravigilance datubazes uzraudzibu, valstu
kompetentajam iestadém nodrosinot piekluvi 3adai informacijai:

a) izvaddati un statistiski zinojumi, kas nodrosina iesp&ju
parskatit visas tadas blakusparadibas, par kuram pazigots
Eudravigilance datubazei saistiba ar kadu aktivo vielu vai
zalém;

b) pielagoti vaicajumi, kas atvieglina individualu gadijumu
drosuma zigojumu un gadijumu sériju izvérteSanu;

¢) pielagots datu sadalijums grupas un stratifikacija, kas dod
iespgju identificét pacientu grupas, kuras apdraud augstaks
blakusparadibu paradiSanas risks vai smagakas blakusparadi-
bas;

d) signala konstatéSanas statistiskas metodes.

Agentiira arT nodroSina pienacigu atbalstu Eudravigilance datu-
bazes uzraudzibai, ko veic tirdzniecibas atlaujas turétaji.

24. pants
Signala konstatéSanas auditpedas

1.  Valstu kompetentas iestades un Agentira saglaba audit-
pedas par signalu konstatéSanas darbibam, ko tas veikuas
Eudravigilance datubaze, un attiecigo vaicajumu un to rezultatu
auditpédas.

2. Auditpédas nodrosina iesp&u izsekot, ka signals ticis
konstatéts un ka parbauditie un apstiprinatie signali ir novertéti.

IV NODALA
Terminologijas, formu un standartu izmantoSana
25. pants
Starptautiski saskanotas terminologijas izmantosana

1. Farmakovigilances un zalu informacijas klasifikacijai, izgu-
vei, noformésanai, riska un ieguvumu izvertéSanai un noverte-
$anai, elektroniskai apmainai un pazinoSanai dalibvalstis, tird-
zniecibas atlaujas turétdji un Agentiira izmanto $adu terminolo-

giju:

a) Medicinisko vardnicu reglamentgjoso pasakumu istenosanai
(MedDRA), ko izstradajusi Starptautiska konference par cilve-
kiem paredzéto zalu registracijas tehnisko prasibu saskano-
Sanu (ICH), daudzdisciplinarais temats M1;

b) Eiropas Farmakopejas komisijas publicétos standartterminu
sarakstus;

¢) terminologiju, kas izklastita EN ISO 11615:2012 Medicinas
informatika, Zalu identifikacijas (IDMP) standarts, “Datu
elementi un struktiiras reglamentétas zalu informacijas vien-
nozimigai  identifikacijai  un  apmainai®  (ISO/FDIS
11615:2012);

&

terminologiju, kas izklastita EN ISO 11616:2012 Medicinas
informatika, Zalu identifikacijas (IDMP) standarts, “Datu
elementi un struktiiras reglamentétas farmaceitisku izstrada-
jumu informacijas viennozimigai identifikacijai un apmainai”
(ISO/FDIS 11616:2012);
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e) terminologiju, kas izklastita EN ISO 11238:2012 Medicinas
informatika, Zalu identifikacijas (IDMP) standarts, “Datu
elementi un struktiiras reglamentétas vielu informacijas vien-
nozimigai  identifikacijai un  apmainai®  (ISO/FDIS
11238:2012);

f) terminologiju, kas sniegta EN ISO 11239:2012 Medicinas
informatika, Zalu identifikacijas (IDMP) standarts, “Datu
elementi un struktiras reglamentétas zalu formu, noformeé-
juma vienibu un lietosanas veidu informacijas viennozimigai
identifikacijai un apmainai” (ISO/FDIS 11239:2012);

g) terminologiju, kas sniegta EN ISO 11240:2012 Medicinas
informatika, Zalu identifikacijas (IDMP) standarts, “Datu
elementi un struktiiras mérvienibu viennozimigai identifika-
cijai un apmainai” (ISO/FDIS 11240:2012).

2. Dalibvalstis, valstu kompetentas iestades vai tirdzniecibas
atlaujas turétaji vajadzibas gadijuma Starptautiskajai konferencei
par cilvekiem paredzéto zalu registracijas tehnisko prasibu
saskanosanu, Eiropas Farmakopejas komisijai, Eiropas Standarti-
zacijas komitejai vai Starptautiskajai Standartizacijas organiza-
cijai pieprasa §a panta 1. punktd minétajiem terminiem
pievienot jaunu terminu. Tada gadijuma tas attiecigi informe
Agentiiru.

3. Dalibvalstis, tirdziecibas atlaujas turétdji un Agentiira
uzrauga §a panta 1. punkta minétas terminologijas izmantosanu
vai nu sistematiski vai ar regularas nejausinatas izvértésanas

palidzibu.

26. pants
Starptautiski saskanotu formu un standartu izmantoSana

1.  Farmakovigilances un zalu informacijas izklastiSanai, izga-
§anai un noformeéSanai, riska un ieguvumu izvértéSanai un
novértesanai, ka ar elektroniskai informacijas apmainai un pazi-
nosanai valstu kompetentas iestades, tirdzniecibas atlaujas turé-
taji un Agentiira turpmak izmanto $adas formas un standartus:

a) paplasinato  Eudravigilance zalu zinojuma pazinojumu
(XEVPRM) — Agentiiras publiskota forma, kada elektroniski
iesniedz informaciju par visam cilvékiem paredzétam zalém,
kas atlautas Savieniba saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 2. punkta otro dalu;

b) ICH E2B(R2) “Ka uzturét ICH vadlinijas par kliniska drosuma
datu parvaldibu: datu elementi individualu gadijumu
dro§uma zinojumu parsitisanai’;

¢) ICH M2 standarts “Individualu gadijumu dro$uma zinojumu
pazinojumu elektroniskas parsttiSanas specifikacija”.

2. $a panta 1. punkta nolika valstu kompetentas iestades,
tirdzniecibas atlaujas turétaji un Agentiira var izmantot ari
§adas formas un standartus:

a) EN ISO 27953-2:2011 Medicinas informatika, “Individualu
gadjumu dro§uma zipojumi (ICSR) farmakovigilancé -
2. dala: Prasibas, kas jaievéro, drosuma zinojumos (ICSR)
zinojot par cilvékiem paredzétiem farmaceitiskajiem lidzek-
liem (ISO 27953-2:2011);

b) EN ISO 11615:2012 Medicinas informatika, Zalu identifika-
cijas (IDMP) standarts, “Datu elementi un struktiiras regla-
mentétas zalu informacijas viennozimigai identifikacijai un
apmainai” (ISO[FDIS 11615:2012);

¢) EN ISO 11616:2012 Medicinas informatika, Zalu identifika-
cijas (IDMP) standarts, “Datu elementi un struktiiras regla-
mentetas farmaceitisku izstradajumu informacijas viennozi-
migai identifikacijai un apmainai” (ISO/FDIS 11616:2012);

d) EN ISO 11238:2012 Medicinas informatika, Zalu identifika-
cijas (IDMP) standarts, “Datu elementi un struktiiras regla-
mentétas vielu informacijas viennozimigai identifikacijai un
apmainai” (ISO[FDIS 11238:2012);

e) EN ISO 11239:2012 Medicinas informatika, Zalu identifika-
cijas (IDMP) standarts, “Datu elementi un struktiiras regla-
mentetas zalu formu, noform&uma vienibu un lietoanas
veidu informacijas viennozimigai identifikacijai un apmainai”
(ISOJFDIS 11239:2012);

f) EN ISO 11240:2012 Medicinas informatika, Zalu identifika-
cijas (IDMP) standarts, “Datu elementi un struktiiras mérvie-
nibu viennozimigai identifikacijai un apmainai” (ISO/FDIS
11240:2012).
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V NODALA
Zinojumu par varbiitejam blakusparadibam parsiitiSana
27. pants
Individuilu gadijjumu dro$uma zinojumi

Individualu gadijumu drosuma zinojumus izmanto, lai Eudravi-
gilance datubazé pazinotu par varbutéjam blakusparadibam, ko
zales izraisjjusas vienam pacientam konkréta laika bridi.

28. pants
Individualu gadjjumu dro$uma zinojumu saturs

1. Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétaji nodrosina, lai
individualu gadijumu dro$uma zinojumi biitu iespéjami pilnigi,
un 30 zinojumu atjauninajumus preciza un drosa veida nosita
uz Eudravigilance datubazi.

Ja zino$ana ir paatrinata, individuala gadijuma dro$uma zino-
juma norada vismaz vienu identificgjamu zinotaju, vienu iden-
tificjamu pacientu, vienu varbatéju blakusparadibu un vienas
vai vairakas zales, par kuram pastav aizdomas.

2. Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétaji registré infor-
maciju, kas nepiecieSama, lai iegiitu péckontroles informaciju
par individualu gadijumu drofuma zinojumiem. Zigojumu
péckontroli pienacigi dokumente.

3. Zinojot par varbutgjam blakusparadibam, dalibvalstis un
tirdzniecibas atlaujas turétaji sniedz visu informaciju, kas
pieejama par katru individualo gadjjumu, tostarp $adu informa-
ciju:

a) administrativa informacija: zinojuma veids, datums un
vispasaules unikalais lietas identifikacijas numurs, ka ar
unikala sititdja identifikacija un satitaja tips, diena, kura
zinojums sapemts no avota pirmo reizi, un jaunakas infor-
macijas sapem$anas diena ar precizu noradi par datumu;
citu gadjjumu identifikatori un to avoti, ka ari — attieciga
gadijuma — norades par pieejamiem papildu dokumentiem,
kas ir atseviska gadijjuma droSuma zinojuma nosititaja
riciba;

b) literatliras atsauces atbilstigi “Vankiiveras noforméumam?”,
ko Starptautiska Medicinas Zurnalu redaktoru komiteja ()
izstradajusi blakusparadibu zinosanai starptautiskaja litera-
tiira, tostarp vispusigs raksta kopsavilkums anglu valoda;

¢) zinojumiem, kas sagatavoti, pamatojoties uz pétjjumiem, uz
kuriem neattiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
labas kliniskas prakses ievieSsanu kliniskas izpétes veikSana

(") International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements
for manuscripts submitted to biomedical journals. N Engl ] Med 1997. g
336:309-15.

ar cilvékiem paredzétam zalém (3, — pétijuma veids, péti-
juma nosaukums un sponsora pétijuma numurs vai péti-
juma registracijas numurs;

d) informacija par pirmavotu(-iem): informacija, kas identifice
zinotaju, tostarp zinotaja dzivesvietas dalibvalsts un profe-
sionala kvalifikacija;

¢) informacija, kas identificé pacientu (un, ja zinojums sagata-
vots par vecaku un bérnu, ar pacienta vecaku), tostarp
pacienta vecums laika, kad notikusi pirma reakcija, vecuma
grupa, gritniecibas laiks, kura reakcija/notikums novérots
embrijam, svars, garums un dzimums, pédéjas menstruacijas
datums un/vai gritniecibas laiks ekspozicijas bridi;

f) attieciga mediciniska vésture un sakritigi apstakli;

g) to zalu, par kuru iespgamo saistibu ar blakusparadibu
pastav aizdomas, tostarp to zalu, ar kuram pastav mijiedar-
biba, nosaukums, ka definéts Direktivas 2001/83/EK
1. panta 20. punkta, vai, ja nosaukums nav zinams, akti-
va(-as) viela(-as) un visas citas ipasibas, péc kuram zales var
identificét, tostarp tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums,
tirdzniecibas atlaujas numurs, tirdzniecibas atlaujas valsts,
farmaceitiska forma un ievadisanas cel(-i) (vecakam), lieto-
Sanas indikacijas attiecigajam gadijumam, lietota deva, lieto-
Sanas sakuma un beigu datums, ar zalém veiktas darbibas,
aizdomas turéto zalu lietoSanas partrauksanas un lietosanas
atsaksanas sekas;

h) attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém — partijas numurs

(-i);

i) attieciga gadjjuma norada vienlaikus lietotas zales, kuras
identificé saskana ar $§a punkta (g) apak$punktu un attieciba
uz kuram nepastav aizdomas par saistibu ar blakusparadi-
bam, un zalu terapiju, kas pacientam (un ta vecakam) bijusi
piemérota ieprieks;

j) informacija par varbitéju(-am) blakusparadibu(-am): varba-
téjas(-o) blakusparadibas(-u) sakuma un beigu datums vai
ilgums, smaguma pakape, varbiitéjas(-o) blakusparadibas(-
u) sekas pédéjas apskates laika, laika posms starp aizdomas
turéto zalu lietosanu un blakusparadibas paradisanos, iztei-
kumi vai Isas frazes, ko sakotngjais zinotajs lietojis blakus-
paradibas(-u) raksturo$anai un dalibvalsts vai tresa valsts,
kura novérota varbatgja blakusparadiba;

k) pacienta izmeklésanas vajadzibam batiskie testu un proce-
daru rezultati;

) pacienta naves gadijuma — naves datums un pazinotais célo-
nis, tostarp autopsija noskaidrotie céloni;

m) gadijuma hronologisks izklasts, ja iespejams, ar visu batisko
informaciju, kas sniegta par individualiem gadjjumiem,
iznemot mazak nopietnas blakusparadibas;

n) individuala gadjjuma drosuma zinojuma nullifikacijas vai
grozisanas iemesli.

() OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.
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Sa punkta (b) apakspunkta vajadzibam péc Agentiiras pieprasi-
juma tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas parsitijis sakotnéjo zino-
jumu, nodrosina attieciga raksta kopiju, nemot véra autortiesibu
ierobezojumus, ka ari minéta raksta pilnu tulkojumu anglu
valoda.

Sa punkta (h) apakspunkta vajadzibam ir ieviesta péckontroles
procedira, ar kuras palidzibu ieglistams partijas numurs, ja tas
nav noradits sakotnéja zinojuma.

$a punkta (m) apakSpunkta vajadzibim informiciju noformé
logiska laika seciba atbilstosi pacienta pieredzes hronologijai,
noradot klinisko gaitu, terapeitiskos pasakumus, iznakumu un
péckontrolé iegiito informaciju; izklasta sniedz kopsavilkumu ari
par attiecigiem autopsijas vai pécnaves izmekléanas konstatéju-
miem.

4. Ja par varbatgjam blakusparadibam zino izklastos un
vardos formulétos aprakstos kada no oficialajam Savienibas
valodam, kas nav anglu valoda, tirdzniecibas atlaujas turétajs
anglu valoda nodrosina sakotngjo pilno tekstu un ta kopsavil-
kumu.

Dalibvalstis gadijumu hronologiskos izklastus var sniegt sava
oficialaja valoda(-as). Attieciba uz Siem zinojumiem sniedz gadi-
jumu izklastu tulkojumus, ja to pieprasa Agentiira vai citas
dalibvalstis iespgjamo signalu novérté$anas vajadzibam.

Informaciju par tadam varbatéjam blakusparadibam, kas radusas
arpus Savienibas, pazino anglu valoda.

29. pants

Informacijas par varbiuitéjam blakusparadibam elektroniskas
parsiitiSanas forma

Informaciju par varbatéjam blakusparadibam dalibvalstis un
tirdzniecibas atlaujas turétaji elektroniski parsiita, izmantojot
§is regulas 26. panta paredzétas formas un 25. panta paredzéto
terminologiju.

VI NODALA
Riska parvaldibas plani
30. pants
Riska parvaldibas plana saturs
1. Tirdzniecibas atlaujas turétaja izveidotaja riska parvaldibas
plana ir $adi elementi:
a) noradits vai raksturots attiecigo zalu dro$uma profils;

b) noradits, ka turpmak raksturot attiecigo zalu drosuma
profiluy;

¢) dokumentéti ar zalém saistita riska novérSanas vai samazina-
Sanas pasakumi, tostarp novertéta §is iejaukSanas efektivitate;

d) dokumentéti pécregistracijas pienakumi, kas paredzéti ka
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas nosacijums.

2. Zales, kas satur vienu un to pasu aktivo vielu un pieder
vienam un tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam, attieciga
gadijuma var ieklaut viena un taja pasa riska parvaldibas plana.

3. Ja riska parvaldibas plana ir minéti pécregistracijas péti-
jumi, taja norada, vai tirdzniecibas atlaujas turétajs minétos péti-
jumus ir ierosinajis, vadijis vai finansgjis brivpratigi vai ka valsts
kompetento iestazu, Agentiiras vai Komisijas uzliktu piena-

kumu. Riska parvaldibas plana kopsavilkuma kopa ar izpildes
terminiem norada visus pecregistracijas pienakumus.

31. pants
Riska parvaldibas plana kopsavilkums

1. Riska parvaldibas plana kopsavilkuma, ko dara publiski
pieejamu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 106. panta c) apaks-
punktu un Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. panta 1. punkta
¢) apakSpunktu, norada galvenos riska parvaldibas plana
elementus, ipasu uzmanibu pievérSot riska samazinasanas pasa-
kumiem un attieciba uz konkréto zalu drosuma specifikaciju —
batiskai informacijai par iesp&amiem un identificétiem riskiem,
ka ari trikstosai informacijai.

2. Ja riska parvaldibas plans attiecas uz vairak neka vienam
zalem, par katram zalém sniedz atsevisku riska parvaldibas
plana kopsavilkumu.

32. pants
Riska parvaldibas plana atjauninajumi

1. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs atjaunina riska parvaldibas
planu, atjauninato riska parvaldibas planu tas attiecigi iesniedz
vai nu valstu kompetentajam iestadém, vai Agenttrai. Péc attie-
cigas vieno$anas vai nu ar valstu kompetentajam iestadém, vai
ar Agentiiru tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt tikai tos
modulus, uz kuriem attiecas atjauninajums. Ja nepiecie$ams,
tirdzniecibas atlaujas turétajs kompetentajam iestadém vai Agen-
tirai iesniedz riska parvaldibas plana atjauninatu kopsavilkumu.

2. Visi iesniegtie riska parvaldibas plani ir numuréti ar atse-
visku redakcijas numuru un ir datéti.

33. pants
Riska parvaldibas plana forma

Riska parvaldibas plans atbilst I pielikuma izklastitajai formai.

VIl NODALA
Periodiski atjauninamie droSuma zinojumi
34. pants
Periodiski atjauninama dro$uma zinojumu saturs

1. Periodiski atjauninama drosuma zinojuma pamata ir visi
pieejamie dati, un taja galvena uzmaniba ir pievérsta jaunai
informacijai, kas kluvusi zinama laika posma kops pédgja perio-
diski atjauninama dro$uma zinojuma datu slégsanas briza.

2. Periodiski atjauninams dro§uma zinojums sniedz precizu
skaitlisku novertéjumu par zalu iedarbibai paklauto populaciju,
tostarp visus datus, kas attiecas uz pardoSanas apjomu un izrak-
stito recepsu apjomu. So skaitlisko ekspozicijas noveértéjumu
papildina ar kvalitativu un kvantitativu analizi par faktisko lieto-
Sanu, attiecigd gadijuma noradot, ka faktiskais lietojums var
atskirties no noradita lietojuma, kas noveértéts péc visiem tird-
zniecibas atlaujas turétdgjam pieejamiem datiem, tostarp rezulta-
tiem, kuri iegiti novérojumpétijumos vai pétijumos par zalu
patérinu.
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3. Periodiski atjauninama dro$uma zinojuma ieklauj riska un
ieguvumu novertésanai batisko riska samazinasanas pasakumu
efektivitates novértgjumu rezultatus.

4.  Tirdzniecibas atlaujas turétajiem nav izvirzita prasiba
periodiski atjauninama dro§uma zinojuma ieklaut sistematiski
detalizétus individualu gadijumu sarakstus, tostarp ar gadijumu
hronologiskiem izklastiem. Tomér gadijumu hronologiskus
izklastus periodiski atjauninama dro§uma zinojuma attiecigaja
riska novértéSanas sadala tie sniedz, ja Sie izklasti attiecigaja
riska noveértéSanas sadala ir signala vai ar drosumu saistitas
problémas zinatniskas analizes neatnemama dala.

5. Pamatojoties uz kumulativo drofuma datu novértéjumu
un riska un ieguvumu analizi, tirdzniecibas atlaujas turétajs
periodiski atjaunindmaja dro$uma zinojuma izdara secindjumus
par nepieciesamibu péc parmainam unfvai darbibas, tostarp
attieciba uz apstiprinato zalu aprakstu, kas sagatavots produk-
tam(-iem), par kuru(-iem) ir iesniegts periodiski atjauninamais
dro$uma zinojums.

6. Ja vien saraksta ar Savienibas atsauces datumiem un
iesniegdanas bieZumu, kas minéts Direktivas 2001/83/EK
107.c panta, nav noteikts citadi, vai ari nav citadas norunas
attiecigi ar valstu kompetentajam iestadém vai Agentiru, par
visam zalém, kuras satur vienu un to paSu aktivo vielu un
kuras ir atlauts tirgot vienam tirdzniecibas atlaujas turétdjam,
izstrada vienotu periodiski atjauninamu dro$uma zinojumu.
Minétaja periodiski atjauninamaja dro§uma zinojuma norada
visas indikacijas, ievadisanas celus, zalu formas un dozéSanas
rezimus neatkarigi no ta, vai §is zales ir atlautas ar atskirigiem
nosaukumiem vai ar atsevisku procediiru starpniecibu. Attieciga
gadijuma datus par konkrétu indikaciju, zalu formu, ievadiSanas
celu vai dozéSanas rezimu norada periodiski atjauninama
drosuma zinojuma atseviska sadala, un attiecigi pievérias arl
visam ar dro§umu saistitajam problémam.

7. Ja vien saraksta, kurd noraditi Savienibas atsauces datumi
un iesniegSanas biezums, kas minéts Direktivas 2001/83/EK
107.c panta, nav noteikts citadi, un ja viela, par kuru ir izstra-
dats periodiski atjauninams drosuma zinojums, ir atlauta ari ka
nemainiga salikuma zalu sastavdala, tirdzniecibas atlaujas turé-
tajs vai nu par vienam un tam paSam tirdzniecibas atlaujas
turtajam tirgot atlauto aktivo vielu salikumu iesniedz atsevisku
periodiski atjauninamu drofuma zinojumu ar savstarpéam
noradém wuz periodiski atjauninamo(-ajiem) vienas vielas
dro$uma zinojumu(-iem), vai ari viena no periodiski atjaunina-
majiem vienas vielas dro§uma zinojumiem iesniedz datus par
salikumu.

35. pants
Periodiski atjauninamo dro$uma zinojumu forma

1. Elektroniskus periodiski atjauninamos dro$uma zinojumus
iesniedz tada forma, ka izklastits II pielikuma.

2. Agentiira var publiskot II pielikuma izklastito modulu
veidnes.

VIII NODALA
Pecregistracijas drosuma petijumi
36. pants
Tverums

1. Sos noteikumus pieméro tadiem beziejauksanas pécregis-
tracijas droSuma pétjjumiem, ko ierosinajis, vada vai finansé
tirdzniecibas atlaujas turétajs, pildot saistibas, kuras tam notei-
kusi kada no valsts kompetentajam iestadém, Agentira vai
Komisija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 21.a un 22.a pantu
un Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. un 10.a pantu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs pétijuma protokolu, péti-
juma galazinojuma kopsavilkumu un pétjjuma galazinojumu,
kas nodrosinati saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n un
107.p pantu, iesniedz anglu valoda, ja vien pétjjlums nav veikts
tikai viena dalibvalsti, kas pieprasa veikt pétjjumu Direktivas
2001/83[EK 22.a panta kartiba. Attieciba uz pédgjiem minéta-
jiem pétijumiem tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina péti-
juma virsraksta un ta protokola kopsavilkuma, ka ari pétjjuma
galazinojuma kopsavilkuma tulkojumu anglu valoda.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, lai visa pétjjuma
informacija tiktu apstradata un glabata ta, lai So informaciju
bitu iespéjams precizi pazinot, interpretét un verificét, turklat
nodrosina, ka dokumentacija par pétamajam personam ir konfi-
denciali aizsargata. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs nodrosina, lai
analitiska datu kopa un statistiskas programmas, ko izmanto
pétijuma galazinojuma ieklauto datu generé$anai, tiktu glabatas
elektroniska forma un biatu pieejamas auditam un parbaudém.

4. Agentiara var publiskot atbilstigas protokola, rezuméjuma
un pétijuma galazinojuma veidnes.

37. pants
Definicijas

Saja nodala ir piemérotas $adas definicijas:

1) “datu vakSanas sakums” ir datums, kura pirmo reizi pétijuma
datu kopa tiek registréta informacija par pirmo pétamo
personu, bet ja pétijuma tiek otrreizgji izmantoti jau gatavi
dati — datums, kura sakta datu ieguve.

2) “datu vaksanas beigas” ir datums, no kura ir pieejama pilniga
analitiska datu kopa.

38. pants
Pécregistracijas drosuma pétjjumu forma

BeziejaukSanas pécregistracijas drofuma pétjjumu protokolus,
rezumé&jumus un galazinojumus iesniedz tada forma, ka izklas-
tits 1T pielikuma.
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IX NODALA
Nobeiguma noteikumi
39. pants
Datu aizsardziba

So regulu pieméro, neskarot tos valstu kompetento iestazu un
tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumus attieciba uz personas
datu apstradi, ko paredz Direktiva 95/46/EK, vai tos Agentiiras
pienakumus personas datu apstrades joma, ko paredz Regula
(EK) Nr. 45/2001.

40. pants
Parejas noteikumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaju, valstu kompetento iestazu
un Agentiras pienakumu izmantot §is regulas 25. panta

1. punkta ¢) lidz g) apakSpunkta paredzéto terminologiju
pieméro no 2016. gada 1. jilija.

2. Sis regulas 26. panta 2. punktu pieméro no 2016. gada
1. jlija.

3. Pienakums nodrosinat atbilstibu 29. lidz 38. panta pare-
dzétajam formam un saturam uz tirdzniecibas atlaujas turétdju
attiecas no 2013. gada 10. janvara.

41. pants
Stasanas spéka un piemérosana

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

To pieméro no 2012. gada 10. jalija.

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

Briselé, 2012. gada 19. junija

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

Riska parvaldibas plani

Riska parvaldibas plana forma

Riska parvaldibas plans sastav no $adiem moduliem:

I dala.

1 dala.

11 dala.
IV dala.
V dala.

VI dala.

VII dala.

Produkta(-u) parskats

Dro$uma specifikacija

SI modulis.  Indikacijas(-u) un mérkpopulacijas(-u) epidemiologija
SIl modulis.  Dro$uma specifikacijas pirmskliniska dala

SII modulis.  Kliniskas izpétes ekspozicija

SIV modulis.  Kliniskaja izpété nepétitas populacijas

SV modulis.  Pécregistracijas pieredze

SVI modulis.  Papildu ES prasibas attieciba uz dro§uma specifikaciju
SVII modulis. Identificétie un iesp&amie riski

SVIII modulis. Dro$uma problemu kopsavilkums

Farmakovigilances plans (tostarp pécregistracijas drojuma pétijumi)
Pécregistracijas iedarbiguma pétjjumu plani

Riska samazinasanas pasakumi (tostarp riska samazinasanas pasikumu efektivitates novertéjums)
Riska parvaldibas plana kopsavilkums

Pielikumi
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II PIELIKUMS

Elektroniski iesniedzamo periodiski atjauninamo dro$uma zinojumu forma

Periodiski atjaunindmaja drosuma zinojuma ir $adi moduli:

[ dala. Titullapa ar parakstu

II dala. Kopsavilkums

Il dala. Saturs

10.

11.

12.

13.

14.

levads

Tirdzniecibas atlaujas statuss pasaules limeni

Pasakumi, kas parskata laika posma veikti ar droSumu saistitu apsvérumu dé|

Izmainas droSuma uzzinu informacija

Aprékinata ekspozicija un lietosanas modeli

5.1. Pétamo personu kumulativa ekspozicija kliniskaja izpété

5.2. Pacientu kumulativa ekspozicija un intervalekspozicija saskana ar tirdzniecibas pieredzi
Dati summaras tabulogrammas

6.1. Pamatinformacija

6.2. Summaras kumulativas tabulogrammas par kliniskaja izpété konstatétiem nopietniem nevélamiem
notikumiem

6.3. No datu avotiem par laiku péc zalu laiSanas tirgti apkopotas summaras kumulativas tabulogrammas
un intervaltabulogrammas

Kopsavilkumi par batiskiem konstatéjumiem, kas giiti kliniskaja izpété parskata laika posma
7.1. Pabeigta kliniska izpéte

7.2. Notiekosa kliniska izpéte

7.3. Ilgtermina péckontrole

7.4. Cits terapeitisks zalu lietoSanas veids

7.5. Jauni dro$uma dati par arstéSanu ar zalém ar nemainigu sastavu
Beziejauksanas pétjjumu konstatéjumi

Informacija no citas kliniskas izpétes un avotiem

Pirmskliniskie dati

Literatiira

Citi periodiski zinojumi

ledarbibas triikums kontroléta kliniska izpété

Pédéja briza informacija
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15. Parskats par signaliem: jauni, pastavosi vai slégti signali
16. Signala un riska novértésana
16.1. Kopsavilkumi par droduma jautajumiem
16.2. Signala novértésana
16.3. Risku un jaunas informacijas novértésana
16.4. Risku raksturojums
16.5. Riska samazinasanas efektivitate (attieciga gadijuma)
17. leguvumu novertéSana
17.1. Bitiska bazes informacija par iedarbigumu un efektivitati
17.2. No jauna noskaidrota informacija par iedarbigumu un efektivitati
17.3. leguvumu apraksts
18. Integréta ieguvumu un riska analize attieciba uz apstiprinatam indikacijam
18.1. leguvumu un riska konteksts — mediciniska nepiecieS$amiba un nozimigas alternativas
18.2. leguvumu un riska analizes novértéjums
19. Secinajumi un darbibas

20. Periodiski atjauninama droSuma zinojuma pielikumi
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I PIELIKUMS

Pécregistracijas droSuma pétijumu protokoli, rezuméjumi un galazinojumi

1. Petijuma protokola forma

. Virsraksts: informativs virsraksts, kura ietilpst visparpienemts termins, ar ko norada pétijuma planu un attiecigo zalu

vai vielas klasi, un apaksvirsraksts ar redakcijas identifikaciju un jaunakas redakcijas datumu.

. Tirdzniecibas atlaujas turétajs.
. Atbildigas puses, tostarp visu sadarbiba iesaistito iestazu un citu butisko pétijuma veiksanas vietu saraksts.

. Rezuméjums: atsevisks pétijuma protokola kopsavilkums ar $adam apakssadalam:

(S
=

virsraksts un apaksvirsraksti, tostarp protokola redakcija un datums, galvena autora vards, uzvards un parstavéta
iestade;

=z

pamatojums un vispariga informacija;

Ke¥

izpétes jautdgjums un mérki;

=

pétijuma plans;

o

populacija;

f) mainigie lielumi;
g) datu avoti;

h) pétijuma apjoms;
i) datu analize;

j) atskaites punkti.

. Grozijumi un atjauninajumi: visi batiskie pétijuma protokola grozijumi un atjauninajumi, kas veikti péc datu vaksanas

sakuma, tostarp grozijuma vai atjauninajuma pamatojums, grozjumu datums un norade par grozito protokola
sadalu.

. Atskaites punkti: tabula ar datumiem, kas planoti 3adiem atskaites punktiem:

a) datu vakSanas sakums;

b) datu vaksanas beigas;

¢) petijuma darba parskats(-i), ka minéts Direktivas 2001/83/EK 107.m panta 5. punkta;
d) attieciga gadijuma pétjjuma rezultatu starpposma zinojums(-i);

e) galazinojums par pétijuma rezultatiem.

. Pamatojums un vispariga informacija: apraksts par to drouma apdraudéumu, dro§uma profilu vai riska parvaldibas

pasakumiem, kuru dé] pétijums noteikts ka nosacjjums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

. Izpétes jautajums un mérki saskana ar tas kompetentas valsts iestades lémumu, kas likusi veikt pétjjumu.

. Izpétes metodes: izpétes metoZu apraksts, tostarp:

a) pétijuma plans;

b) komplektacija: pétijuma populacija, proti, iesaistitas personas, vieta, norises laiks un atlases kritériji, tostarp visu
ieklausanas un izslégsanas kritériju pamatojums. Ja no avotpopulacijas tiek veidota izlase, sniedz avotpopulacijas
aprakstu un sikaku informaciju par izlases veidosanas metodém. Ja pétijuma plans paredz sistematisku parskatu
vai metaanalizi, paskaidro pétijumu atlases un atbilstibas noteikSanas kritérijus;

¢) mainigie lielumi;
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10.

11.

12.

13.

10.

11.

12.

d) datu avoti: stratégijas un datu avoti, ko izmanto ekspoziciju, rezultatu un citu pétijuma mérkiem bitisko mainigo
lielumu noteikSanai. Ja pétijuma tiks izmantots esoss datu avots, pieméram, elektroniskas veselibas kartes, sniedz
visu informaciju par datu registréSanas un kodéSanas atbilstibu. Ja veic sistematisku parskatu vai metaanalizi,
apraksta meklésanas stratégiju, procesus un visas metodes, kas izmantotas no pétniekiem iegiito datu apstiprina-
Sanai;

¢) pétjjluma apjoms: planotais pétijuma apjoms, pétijuma skaitlisko novértéjumu planota precizitate un visi aprekini
par minimalo apjomu tadam pétijumam, ar ko ar ieprieks specificétu interpretativo precizitati iespéjams konstatét
ieprieks specificétu risku;

f) datu parvaldiba;

g) datu analize;

h) kvalitates kontrole;

i) izpétes metoZu ierobezojumi.

lesaistito cilvéku aizsardziba: aizsargpasakumi, kuru mérkis ir izpildit valsts un Savienibas prasibas par beziejauk3anas
pécregistracijas droSuma pétijumu dalibnieku labklajibas un tiesibu nodro$inasanu.

Nevélamo notikumu/blakusparadibu un citu mediciniski nozimigu notikumu parvaldiba un pazinosana pétjjuma
norises laika.

Pétjjuma rezultatu izplatiSanas un pazinoSanas plani.
Atsauces.

2. Petijuma galazinojuma rezuméjuma forma

. Virsraksts kopa ar apaksvirsrakstiem, noradot arT rezuméjuma datumu un galvena autora vardu, uzvardu un parsta-

véto iestadi.

. Atslégvardi (ne vairak ka pieci atslegvardi, kas raksturo galvenas pétijjuma iezimes).
. Pamatojums un vispariga informacija.

. Izpétes jautajums un mérki.

. Pétjjuma plans.

. Komplektacija.

. Pé&tamas personas, pétijuma apjoms, tostarp no pétjjuma atkritudas personas.

. Mainigie lielumi un datu avoti.

. Rezultati.

Iztirzajums (tostarp vajadzibas gadijuma izveértéjums par pétjjuma rezultatu ietekmi uz produkta riska un ieguvumu
sameéru).

Tirdzniecibas atlaujas turétajs.
Galveno pétnieku vardi, uzvardi un parstavétas organizacijas.
3. Petijuma galazinojuma forma

Virsraksts: virsraksts, tostarp termins, ko parasti lieto, lai apzimétu pétjjuma planu; apaksvirsraksti ar galazinojuma
datumu un galvena autora vardu, uzvardu un parstavéto organizaciju.

Rezuméjums: atsevisks kopsavilkums, kas minéts $a pielikuma 2. sadala.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs: tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese.

Pétnieki: galvena pétnieka un visu pétijuma iesaistito pétnicku vardi, uzvardi, amati, gradi, adreses un parstavétas
organizacijas, ka arl visu sadarbiba iesaistito galveno iestazu un citu attiecigo pétniecibas norises vietu saraksts.

Atskaites punkti: norada $adu pétijjuma atskaites punktu datumus:
a) datu vaksanas sakums (planotais un faktiskais datums);
b) datu vaksanas beigas (planotais un faktiskais datums);

¢) pétijjuma darba parskati;
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

10.

10.1.

10.2.

d) attieciga gadijuma pétjjuma rezultatu starpposma zinojumi;
e) pétijuma rezultatu galazinojums (planotais un faktiskais datums);

f) visi citi batiskie pétjjluma atskaites punkti, tostarp datums, kura pétjjums registréts elektroniskaja pétjjumu
registra.

Pamatojums un vispariga informacija: to droSuma jautajumu izklasts, kuru dé] ticis ierosinats pétijums, batisku

publicéto un nepublicéto datu kritisks iztirzajums, kura izvértéta deriga informacija un zinasanu nepilnibas, ko

paredzéts novérst ar pétjumu.

Izpétes jautdgjums un mérki.

Protokola grozijumi un atjauninajumi: visu to butisko sakotngja pétijuma protokola grozijumu un atjauninajumu
saraksts, kas veikti péc datu vakSanas sakuma, tostarp katra grozijuma vai atjaunindjuma pamatojums.

Izpétes metodes.

Pétjjuma plans: galvenie pétjjuma plana elementi un 3adas izvéles pamatojums.

Komplektacija: pétijuma komplektacija, vietas un batiskie datumi, tostarp vervéSanas, péckontroles un datu
vaksanas laika posmi. Ja veic sistematisku parskatu vai metaanalizi, norada pétijuma raksturlielumus, kas izmantoti
par atlases kritérijiem, un sniedz attiecigu pamatojumu.

Subjekti: pétamo personu avotpopulacija un atlases kritériji. Norada dalibnieku avotus un atlases metodes, attie-
cigos gadijumos minot ari gadijumu identificéSanas metodes, ka ari atkrituSo pétijuma dalibnieku skaitu un

atkriSanas iemeslus.

Mainigie lielumi: visi rezultati, ekspozicijas, prognozéjosie faktori, iesp&jamie jaucgjfaktori un iedarbibu mainosi
faktori, tostarp darbibas definicijas. Attieciga gadijuma norada diagnosticésanas kritérijus.

Datu avoti un mériSana: attieciba uz katru intereséjoSo mainigo lielumu norada datu avotus un siku informaciju
par novértésanas un mérisanas metodém. Ja pétijuma izmantots esoss datu avots, pieméram, elektroniskas vese-
libas kartes, sniedz visu informaciju par datu registréSanas un kodésanas atbilstibu. Ja veic sistematisku parskatu
vai metaanalizi, apraksta visus informacijas avotus, mekléSanas stratégiju, pétijumu atlases metodes, datu ieguves
metodes un visus procesus, kas pieméroti, lai iegiitu datus no pétniekiem vai apstiprinatu tos.

Novirzes.

Pétijluma apjoms: pétijuma apjoms, pétjuma apjoma aprékina pamatojums un metodes, kas izmantotas, lai
nodrosinatu planoto pétijuma apjomu.

Datu parveide: datu parveide, aprékini vai darbibas, kas veiktas ar datiem, tostarp skaidrojums, ka analizé tikusi
apstradati kvantitativie dati, kuras grupas izraudzitas un kapéc tas tikusas izraudzitas.

Statistiskas metodes: apraksta $adus elementus:

a) galvenie summarie raditaji;

b) visas pétijuma piemérotas statistiskas metodes;

¢) visas apaksgrupu un mijiedarbibu izpétei izmantotas metodes;

d) ka risinats triksto$u datu jautajums;

e) jutibas analize;

f) pétijumu protokola ieklauta datu analizes plana grozijumi un to pamatojums.
Kvalitates kontrole: datu kvalitates un integritates nodro§inasanas mehanismi.
Rezultatu sadala norada $adas apakssadalas:

Dalibnieki: pétamo personu skaits katra pétijuma posma. Ja veic sistematisku parskatu vai metaanalizi, norada to
pétijumu skaitu, kuriem veikts skrinings, kuru atbilstiba ir novértéta un kuri ir ieklauti parskata, noradot ari katra
posma piemérotos izslégdanas iemeslus.

Aprakstosi dati: pétijuma dalibnieku raksturojums, informacija par ekspozicijam un iesp&amiem jaucgjfaktoriem,
tadu dalibnieku skaits, par kuriem triikst datu. Ja veic sistematisku parskatu vai metaanalizi, tad raksturo katru
pétijumu, no kura tikusi iegati dati.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.

12.

Rezultatu dati: pétamo personu skaits galveno rezultatu kategorijas.

Galvenie rezultati: nekorigéti skaitliskie novértéjumi un attieciga gadijuma attieciba pret jaucgjfaktoriem korigéti
skaitliskie noveértgjumi un to precizitate. Ja nepiecieSams, relativa riska prognozes uz pietickamu laiku parvérs
absolttaja riska.

Citas analizes.

Nevélami notikumi un blakusparadibas.

Iztirzajums.

Galvenie rezultati: galvenie rezultati ar atsauci uz pétjjuma mérkiem, ieprieks veikta izpéte, kas apstiprina vai
apstrid pabeigta pécregistracijas droSuma pétjjuma konstatéjumus un, ja nepiecieSams, rezultatu ietekme uz
produkta riska un ieguvumu saméru.

lerobezojumi: pétjjuma ierobezojumi, kuros véra nemti apstakli, kas, iespéjams, ietekméjusi datu kvalitati vai
integritati, pétjjuma pieejas ierobeZojumi un to novérSanas metodes, iesp&jamo novirzu un neprecizitasu avoti

un notikumu validacija. Iztirza gan iespéjamo novirzu virzienu, gan apmeéru.

Interpretacija: rezultatu interpretacija, nemot véra mérkus, ierobezojumus, analizes daudzveidibu, lidzigu pétijumu
rezultatus un citus batiskus pieradijumus.

Visparinamiba.

Atsauces.
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