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P9_TA(2024)0221

Savienibas procediiras attieciba uz cilvekiem paredzétu zalu apstiprinasanu un uzraudzibu
un Eiropas Zalu agentiiras reglamentéSanas noteikumi

Eiropas Parlamenta 2024. gada 10. aprila normativa rezoliicija par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes
regulai, ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredzéto zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko
paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu
(ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(Parasta likumdosanas procediira: pirmais lasijums)

(C/2025/1329)

Eiropas Parlaments,
— nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2023)0193),

— mnemot vérd Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu, 114. pantu un 168. panta 4. punkta
c) apakspunktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekslikumu (C9-0144/2023),

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

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

— pé&c apspriefanas ar Regionu komiteju,

— nemot véra Reglamenta 59. pantu,

— nemot véra Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komitejas atzinumu,

— npemot véra BudzZeta komitejas un Lauksaimniecibas un lauku attistibas komitejas véstules,

— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu (A9-0141/2024),
1. piepem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekslikumu Parlamentam iesniegt vélreiz, ja ta savu priekslikumu aizstaj, batiski groza vai ir
paredzgjusi to butiski grozit;

3. uzdod priekssédétajai Parlamenta nostaju nosatit Padomei un Komisijai, ka ari dalibvalstu parlamentiem.

(') OV, (C[2024/879, 6.2.2024., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/C/2024/879/oj
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P9_TC1-COD(2023)0131

Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijuma 2024. gada 10. aprilj, lai pienemtu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2024/..., ar ko nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredzéto zalu atlauju pieskirsanai un
uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulu (EK)
Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un
Regulu (EK) Nr. 1901/2006

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta c) apak$punktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (),

nemot véra Regionu komitejas atzinumu (),

saskana ar parasto likumdosanas procediru,

ta ka:

(-1) Viens no Eiropas veselibas savienibas meérkiem ir nodrosinat, ka pacienti sanem viniem nepiecieSamas zales
tad, kad viniem tas ir nepiecieSamas, neatkarigi no vigu dzivesvietas Savieniba. Viens no Savienibas
farmacijas nozares reformas pamatuzdevumiem ir uzlabot Eiropas farmdcijas nozares konkuretspeju,
vienlaikus pacientiem nodroSinot zalu labaku pieejamibu un vienlidzigaku un savlaicigaku piekluvi
tam. [Gr. 1]

(1) Savienibas farmacijas sistéma nodrosina, ka atlaujas Savieniba tiek izsniegtas par dro$am, iedarbigim un

kvalitativam zalém, veicinot augstu sabiedribas veselibas limeni un $o zalu ieksgja tirgus netraucétu darbibu.

(1a)  Sai regulai biitu japalidz istenot pieeju “Viena veseliba”, uzsverot stingri pastavoso savstarpéjo saikni starp
cilveku, dzivnieku un ekosistemas veselibu un nepiecieSamibu Sis tris dimensijas ieklaut sabiedribas veselibas
apdraudejumu risinasana. Vides stress un degradacija, tostarp biologiskas daudzveidibas izzusana, veicina
slimibu parnesi starp cilvekiem un dzivniekiem un to slimibu slogu. Turklat farmaceitisko aktivo vielu
izraisitais piesarnojums negativi ietekmé iidenu un ekosistemu kvalitati, veicina to, ka strauji pieaug
rezistence pret antimikrobialajiem lidzekliem, apdraudot sabiedribas veselibu visa pasaule. [Gr. 2]

(2) Eiropas Zalu stratégija iezimé pagrieziena punktu, papildinot to ar citiem pamatmérkiem un tiecoties izveidot
pievilcigu vidi zalu petniecibai, izstradei un raZoSanai Savieniba, ka ari modernu satvaru, kas pacientiem un
veselibas apriipes sistémam dara pieejamas inovativas un atzitas zales par pienemamam cenam, vienlaikus
pastiprinot cigu pret zalu deficitu, jo ipasi nodrosinot piegades drogibu un risinot vides problémas. [Gr. 3]

(2a)  Lai papildinatu zalu deficita risinasSanas pasakumus, Komisijas 2023. gada 24. oktobri publicetaja pazinojuma
“Zalu deficita problemu risinaSana Eiropas Savieniba” paredz risinat kritiska zalu deficita problemu un
stiprinat piegades drosibu Savieniba, cita starpa ievieSot brivpratigu Eiropas solidaritates mehanismu zalu
joma, kas lautu dalibvalstim deficita gadijuma pardalit tam pieejamos krajumus. [Gr. 4]
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3)

(5a)

Ka uzsvérusi Padome un Eiropas Parlaments, nevienlidzigas pacientu piekluves zalem problémas risinasana ir
kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas Zalu stratégijas prioritatém. Dalibvalstis un Eiropas Parlaments ir
aicindjusiir—aieindjusas parskatit mehanismus un stimulus zalu izstradei, kas batu pielagoti neapmierinato
medicinisko vajadzibu limenim, vienlaikus nodrosinot procesa parredzamibu, pacientu piekluvi zalém un tezalu
pieejamibu un finansialo pieejamibu visas dalibvalstis. [Gr. 5]

Ar farmacijas jomas Savienibas tiesibu aktu ieprieksgjiem grozijumiem tika risinats jautajums par piekluvi zalém,
paredzot paatrinatu tirdzniecibas atlauju pieteikumu noveértéSanu vai atlaujot tirdzniecibas atlauju pieskir$anu ar
nosacijumiem zalém neapmierinatam mediciniskam vajadzibam. Kaut ari Sie pasakumi paatrinaja inovativu un
daudzsolosu terapiju atlauju izsniegSanu daZas jomads, ir daudzas sabiedribas veselibas prioritates, kuras nav
pietiekami risinatas, $is zales ne vienmér nonik pie pacienta, un pacientu iespéjas pieklit zilém Savieniba
joprojam ir atskirigas. [Gr. 6]

Covid-19 pandémija ir izgaismojusivel skaidrak paradijusi butlskas problémas, kuru risinasanai ir vajadziga
Savienibas farmacijas sistémas reforma, lai stiprinatu  ¢as Simatunoturibu, vwnlmkus
uzlabojot zalu pieejamibu un nodroSinot, ka ta apmierina sabiedribas veselibas vajadzibas un kalpo cilvekiem
visos apstaklos. [Gr. 7]

Covid-19 pandemija ari izgaismoja atskiribas veselibas apriipes sistému kapacitates, nacionalds imunizacijas
infrastruktiiras, deficita un sagatavotibas zina. Papildus Saja regula paredzetajiem pasakumiem dalibvalstim
biitu jastiprina savas nacionalds imunizacijas programmas, nodrosinot, ka to iedzivotdji ir labak aizsargati
pret infekcijas slimibam, un stiprinot gatavibu pandemijam un reagesanu uz tam. [Gr. 8]

Skaidtibas—labadTapec Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (}) ir jaaizstaj ar jaunu
regulu. [Gr. 9]

Veterinaras zales regulé Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 2019/6 (*). Sis zales neietilpst $is regulas
darbibas joma, pat ja uz $im zalém attiecas dazi $aja regula izklastitie noteikumi par agenttiras parvaldibu un
visparigajiem uzdevumiem. Agentiiras konkrétie uzdevumi attieciba uz veterinarajam zalém ir noteikti Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula 2019/6 un Regula 470/2009 (°).

To zalu tvérums, kuru atlaujas pieskirtas centralizéti, ir ticis pielagots realajiem apstakliem tirgsi un tehnologiju
attistibai, ka arl nepiecieSamibai nodro$inat noteiktu zalu kategoriju centralizétu novérte$anu. Nemot véra
Komisijas zinojumu (®) par iegiito pieredzi, ir izradijies, ka jauzlabo tirdzniecibas atlauju pieskirsanas procediiras
zalu laiSanai tirgdi Savieniba un jagroza dazi Eiropas Zalu agentiiras administrativie aspekti. Turklat tiesiskais
regulégjums biitu japielago pasreizéjiem apstakliem tirgi un ekonomiskajai realitatei, vienlaikus turpinot
nodrosinat augstu sabiedribas veselibas un vides aizsardzibas limeni. Minéta zinojuma secinajumos ir aicinats
veikt korekcijas dazas darbibas procediras, ka ari prasits veikt pielagojumus, lai nemtu véra zinatnes un
tehnologiju attistibu. No zinojuma ari izriet, ka ir jasaglaba ieprieks noteiktie vispargjie principi, kas reglamente
centralizéto tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiru (“centralizéta procedira”).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinirajam zalém un ar ko atce]
Direkfivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp)).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediras farmakologiski
aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.).

(®) Komisijas zinojums Eiropas Parlamentam un Padomei par pieredzi, kura giita, izmantojot procediiras cilvékiem paredzéto zalu atlauju
izsnieg$anai un uzraudzibai saskana ar ES tiesibu aktu cilvékiem paredzéto zalu joma prasibam (COM(2021)497 final).
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9) Attieciba uz $is regulas darbibas jomu antimikrobialo lidzek]u atlausana prineip ir pacientu veselibas interesés
Savienibas liment, tapéc biitu janodrosina iesp€ja tiem pieskirt atlaujas Savienibas limeni. [Gr. 10]

(10) Lai jaunu zalu un zalu, kas kalpos visiem Savienibas iedzivotajiem, zinatnisko izvérteSanu saglabatu augsta liment,
centralizéta procedira batu obligati japieméro augsto tehnologiju zalém, jo ipasi tam, kas iegitas
biotehnologiskos procesos, prioritarajiem antimikrobialajiem lidzekliem, barepzalém, pediatrija lietojamam
zalém un visam zalém, kuru sastava ir aktivas vielas, kas nebija atlautas pirms centralizétas procediiras tvéruma
pédgjo nozimigo izmainu veiksanas 2004. gada.

(11) Attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém bitu japaredz ari izvéles piekluve centralizétajai procediirai gadijumos,
ja vienotas procediiras izmanto$ana rada pievienoto vértibu pacientam. Centralizétajai procediirai biitu jabiit
izvéles procedirai attieciba uz zalém, kuras, kaut ari neietilpst zalu kategorijas, kuram jasanem Savienibas atlauja,
tomér ir terapeitisks jauninajums. Ir ari lietderigi atlaut izmantot $o procediiru zalém, kas, lai gan nav inovativas,
var bt noderigas sabiedribai vai pacientiem, ari pediatrijas pacientiem, ja tas jau sakuma bijusas atlautas
Savienibas limeni, pieméram, dazam zalém, kuras var piegadat bez arsta receptes. So iespéju var attiecinat ari uz
genériskam un biolidzigam zalém, kas ir atlautas Savieniba, ar nosacjjumu, ka tas nekada veida nemazina ne
saskanoSanas pakapi, kas panakta, izvértéjot atsauces zales, ne ari minéta izvértéjuma rezultatus. Vienlaikus, lai
nodrosinatu plasu genérisko zalu pieejamibu, $o zalu atlaujas jebkura gadijuma var pieskirt dalibvalstu
kompetentas iestades, pat ja to pamata ir atsauces zales, kuru atlaujas pieskirtas centralizéti.

(12) Agentiira ietilpsto$o dazado iestazu struktiira un darbiba biitu jaorganizé ta, lai nemtu véra vajadzibu pastavigi
atjaunot zinatnisko informaciju, vajadzibu sadarboties Savienibas un valstu iestadém, vajadzibu atbilstosi iesaistit
pilsonisko sabiedribu un Savienibas turpmako paplasinasanos. Dazadajam agentiiras iestadém bitu jaizveido un
jaattista atbilstosi sakari ar attiecigajam pusém, jo Ipasi ar pacientu, patérétdju parstaviiem un veselibas apriipes

specialistiemspecialistu parstavjiem. [Gr. 11]

(13) Agentiiras galvenajam uzdevumam vajadzétu bit sniegt iesp&ami labakus zinatniskos atzinumus Savienibas
iestadém un dalibvalstim, lai tas varétu istenot pilnvaras attieciba uz zalu registraciju un uzraudzibu, kas tam
pieskirtas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem zalu nozaré. Komisijai tirdzniecibas atlauja batu japieskir tikai péc
tam, kad agentira, piemérojot visaugstakos iesp&jamos standartus, baitu veikusi vienotu zinatnisku izveértésanas
procediiru attieciba uz augsto tehnologiju zalu kvalitati, droumu un iedarbigumu un pabeigusi vides riska
novertejumu. [Gr. 12]

(14) Lai nodrosinatu cie$u sadarbibu starp agentiiru un dalibvalstis stradajosiem zinatniekiem, valdes sastavam biitu
jabut tadam, lai garantétu, ka zalu registracijas Savienibas sistémas visparéja parvaldiba ir ciesi iesaistitas
dalibvalstu kompetentas iestades.

(15)  Agentiiras budzetsbudZetam vajadzetu biit parredzamam un tas biitu javeido no maksam un nodevam, ko maksa
privatais sektors, un iemaksam no Savienibas budzeta Savienibas politikas Istenosanai, ka ari treso valstu veiktam
iemaksam. Lai gan lielako agentiiras finansejuma dalu veido maksas, ta ir publiska iestade. Ir arkartigi svarigi
nodroSinat tas integritati un neatkaribu, lai saglabatu sabiedribas uzticeSanos Savienibas normativajam
regulejumam. [Gr. 13]

(16) Vieniga atbildiba par agentiras atzinumu sagatavoSanu visos jautajumos, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam
zalém, biitu jauzliek Cilvékiem paredzéto zalu komitejai.
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(17)

(18a)

(20)

(20a)

Agentiiras izveide ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/93 ('), kas tika aizstata ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, ir Javusi
stiprinat zalu zinatnisko izvértéSanu un uzraudzibu Savieniba, jo Ipasi ar tas zinatnisko struktiru un komiteju
starpniecibu, kuram dalibvalstu kompetentas iestades nodroSina ekspertus un specialas zinasanas, tadejadi
nodrosinot kvalitativu un neatkarigu novértéSanu. Ar 3o regulu netiek izveidota jauna agentiira. Saja regula
minéta agentira ir agentra, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Biitu japaplasina zinatnisko komiteju darbibas joma un jamodernizé to darbibas metodes un sastavs. Saja sakara ir
svarigi nodrosinat pacientu un veselibas apriipes specialistu parstavibu Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, jo ta ir
galvena agentiiras komiteja, kas izverté cilvékiem paredzétas zales.

Agentiirai biitu janosaka parredzami kriteriji pacientu un veselibas apriipes specidlistu parstavju iecelSanai
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja un Farmakovigilances riska verteSanas komiteja, lai nodroSinatu
lidzsvarotu medicinas nozaru un slimibu parstavibu iecelto loceklu un vigu aizvietotaju vidii, ka ari lai
nodroSinatu stingrus intereSu konflikta noversanas noteikumus. TieSu vai netiesu finansialu vai cita veida
intereSu deklaresanai farmacijas vai citd medicinas nozare, kas varétu ietekmet iecelto ieintereseto personu
objektivitati, bitu jabit dalai no atlases procesa, un $adas deklaracijas péc tam bitu jadara publiski
pieejamas. [Gr. 14]

Zinatniskie ieteikumi turpmakajiem tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedz€jiem biitu jasniedz visparigak un
padzilinatipadzilinatak un tie biitu japielago attiecigo zalu specifikai. Tapat biitu jaizveido struktiras, kas lautu
izstradat ieteikumus uzpémumiem, jo Ipadi maziem un vidgiem uzpémumiem (“MVU") un bezpelnas
organizacijam. Agentiirai biitu ari javeicina atklata un publiska viedoklu apmaina par jaunakajam zinatnes
atzinam un zinatnisko pamatnostadnu atjauninajumiem. [Gr. 15]

Daudzsolosam zalem, konkretiem kombinetiem zalu un medicinisko iericu produktiem un tikai
mediciniskajas iekartas lietotam zalém, kuram ir potencials liela méra nodrosinat pacientu neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas, blitu jasanem agrins un pastiprinats zinatniskais atbalsts, tostarp atbalstot ari
inovativas pacientiem biitiskas in vitro un in silico tehnologijas, kam ir izskiroSa loma tadu produktu
izstrade. Sads atbalsts galu gala palidzés pacientiem péc iespéjas drizak izmantot jaunas terapijas. [Gr. 16]

Lidzas jau atzitam neapmierinatam mediciniskam vajadzibam antimikrobialas terapijas, pediatrisko,
onkologisko, reto un neirodegenerativo slimibu joma, uzmaniba biitu japievers ari neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam psihiskas veselibas un tas terapiju joma. [Gr. 17]

Lai nodro$inatu informativaku ieteikumu snieg§anu un informacijas apmainu starp dazadam struktram, dazkart
agentiiras zinatniskie ieteikumi biitu jasniedz lidztekus citu struktiiru sniegtajiem zinatniskajiem ieteikumiem. Tas
bitu jaattiecina uz kopigam zinatniskajam konsultacijam, ko veic dalibvalsts veselibas apriipes tehnologiju
novértesanas koordinacijas grupa, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 20212282 (*), un —
attieciba uz zalém, kas ietver medicinisku ierici, — uz ekspertu grupu konsultacijam, ka aprakstits Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017745 () 106. panta. Ja saskana ar citiem attiecigajiem Savienibas
tiesibu aktiem ir izveidoti paraleli konsultaciju mehanismi par zinatnisko ieteikumu snieg§anu, bitu japieméro
lidzigs mehanisms.

() Padomes Regula (EEK) Nr. 16472003 (2003. gada 18. jinijs), ar kuru groza Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, ka
Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértéSanas agentiiru
(OV L 245, 29.9.2003., 19. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas apriipes tehnologiju novértésanu un
ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458, 22.12.2021., 1. Ipp.).

() 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 9342/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
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(21a)  Pamatojoties uz Eiropas ombuda lemumu 2019. gada 17. jiilija strategiskas izmeklesanas lieta OI/7/2017/KR
par to, ka Eiropas Zalu agentiira sadarbojas ar zalu izstradatajiem laika posma pirms pieteikuma iesniegSanas
jaunu zalu tirdzniecibas atlaujai Savieniba, agentiirai biitu jauzlabo zinatnisko ieteikumu parredzamiba.
Turklat pieteikuma par zalu tirdzniecibas atlauju turpmaka novertesana péc iespejas nedrikstetu piedalities
valsts kompetento iestazu persondls un eksperti, kuri sniegusi zinatniskos ieteikumus par attiecigajam zalem.
Tomer piendcigi pamatotos gadijumos, pieméram, ja zalu indikacija attiecas uz retu slimibu, minétajam
ekspertam vajadzetu biit iespejai veikt to pasu zalu turpmaku noverteSanu ar nosacijumu, ka tas tiek
pienacigi dokumentets. [Gr. 18]

(22) Ir ari japastiprina zinatnisko komiteju nozime, lai agentaira varétu aktivi piedalities starptautiskaja zinatniskaja
dialoga un attistit noteiktas darbibas, kas jo Tpasi biis vajadzigas attieciba uz starptautisko zinatnisko saskanosanu
un tehnisko sadarbibu ar Pasaules Veselibas organizaciju.

(23) Turklat, neskarot Regula (ES) 2019/6 izklastitos noteikumus, kas joprojam ir piemeérojami veterinarajam zalém, lai
nodrosinatu lielaku juridisko noteiktibu, ir janosaka atbildiba attieciba uz agentiiras darba parredzamibu, janosaka
dazi Savieniba atlauto zalu tirdzniecibas nosacijumi, japieskir agentarai pilnvaras uzraudzit Savienibas atlauto zalu
izplatianu, kopa ar dalibvalstim javeic inspekcijas tre$as valstis un janosaka sankcijas un to isteno$anas
procediiras, ja nav ievéroti §is regulas noteikumi un nosacijumi, kas ir tirdzniecibas atlaujas, kuras pieskirtas
saskana ar $aja regula paredzétajam procediram.

(24) Agentiirai jo Ipasi butu japieskir pilnvaras un spéja veikt inspekcijas, ja tas ir Savienibas interesés un ja dalibvalstu
kompetentas iestades lidz atbalstu savu uzdevumu veikSanai saskana ar parskatito Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK (*%). Savienibas intereses var attiekties uz situacijam, kad nolika nodrosinat
atraku piekluvi zalém ir savlaicigi jarisina problémas saistiba ar sp&ju veikt inspekcijas valsts limeni vai kad,
reag€jot uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu, ir vajadziga talitéja riciba.
Nodrosinot agentiirai atbilstosu inspekciju veik3anas sp&ju, Savienibas interesés biis arT veicinat labakas prakses
un zinatibas izplatiSanu un uzlabot zalu razosanas parraudzibu visa pasaulé. Péc dalibvalsts kompetentas iestades
pieprasijuma agentiira péc saviem ieskatiem var piekrist vai nu sniegt atbalstu to objektu inspicéSanai, kas atrodas
Savieniba, vai arT veikt inspekcijas tresas valstis esoSos objektos.

(25) Atseviskos gadijumos nepilnibas dalibvalstu uzraudzibas sisttma un ar to saistitas izpildes nodrosinasanas
darbibas var batiski kavét 3is regulas un parskatitas Direktivas 2001/83/EK mérku sasniegSanu, un tas var pat
radit riskus sabiedribas veselibai vai videi. Lai risinatu §is problémas, biitu janodrosina saskanoti inspicéSanas
standarti, agentiira izveidojot kopigu revizijas programmu. ST kopiga revizijas programma cita starpa padaris vél
saskanigaku labas raZoSanas un izplatiSanas prakses interpretdciju, pamatojoties uz Savienibas tiesibu aktu
prasibam. Turklat ta veicinas inspekciju rezultatu plasaku savstarpéju atzisanu dalibvalstu un stratégisko partneru
starpa. Saskana ar kopigo revizijas programmu kompetentajas iestadés tiek regulari veiktas revizijas, ko isteno citas
dalibvalstis, lai uzturétu lidzvértigu un saskanotu kvalitates sisttmu un nodrosinatu atbilstosu attiecigas labas
razo$anas un izplati§anas prakses ievieSanu valsts tiesibu aktos un lidzvértibu ar citam EEZ inspekcijam. [Gr. 19]

(26) Agentira bitu jaizveido inspekciju darba grupa, kas, izmantojot dazadus zinoSanas kanalus, sniedz ieguldijumu
un ieteikumus visos jautajumos, kuri tie$i vai netiesi attiecas uz labu razosanas praksi un labu izplatisanas praksi
neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediras. Jo ipasi Sai darba grupai biitu jaatbild par kopigas
revizijas programmas izveidi, izstradi un vispargjo uzraudzibu.

(") 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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(264a)

(27)

(28)

(30)

(31)

Petniecibai farmacijas joma ir izSkiriga nozime sabiedribas veselibas aizsardzibas pastaviga uzlabosana un
Savienibas konkurétspejas nodrosinasana. Zales, ipasi tas, kas ir ilgstosu, dargu petijumu rezultats, turpmak
Savieniba netiks izstradatas, ja vien uz tam neattiecinas labveligus noteikumus, kas nodroSina pietiekamu
aizsardzibu un sekme Sadus peétijumus. Tomer ir griiti izveidot tieSu saikni starp Siem labveligajiem
noteikumiem un Savienibas konkurétspeju. Sadi noteikumi palielina Savienibas tirgu pievilcibu, bet nenem
vera zalu geografisko izcelsmi, un atlautas zales no treSam valstim ir vienlidz tiesigas sanemt visus Savienibas
stimulus, tapat ka Savieniba bazetie inovativie uznemumi var ari giit labumu no stimuliem tresas valstis.
[Gr. 20]

Lai veicinatu MVU Istenotu inovaciju un jaunu zalu izstradi Komisijas leteikuma 2003/361/EK nozimé (") un lai
samazinatu ar centralizéto procediru atlauto cilvekiem paredzéto zalu laiSanas tirgdi izmaksas, Siem
uzpémumiem biitu jaizmanto agentiras atbalsta shéma.

Atbalsta shéma batu jaieklauj regulativais, procediiru un administrativais atbalsts, ka arf maksu samazinasana,
atlik§ana vai atbrivojumu piemérogana. Shémai batu jaaptver dazadi procediiru posmi pirms atlaujas pieskir§anas
(pieméram, zinatnisko ieteikumu sniegSana), tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSana un procediras
pécregistracijas posma.

Nozimigs neapmierinatu medicinisku vajadzibu pétniecibas, daZadas iedzivotaju grupas veiktas petniecibas,
parprofilesanas, optimizéSanas un inovaciju avots ir juridiskas personas, kas neveic saimniecisko darbibu,
pieméram, universitates, publiskas struktiiras, pétniecibas centri vai bezpelpas organizacijas, un ari tam bitu
jagist labums no §is atbalsta shémas. Ta ka bitu jabit iespgjai nemt véra o juridisko personu ipaso situaciju,
katru gadijumu izvertéjot atseviski, 3adu atbalstu vislabak var panakt ar ipasu atbalsta shemu — ari
administrativu atbalstu — un ar maksu samazinasanu, atlik§anu vai atbrivojumu piemérosanu. [Gr. 21]

Agentiirai batu jabit pilnvarotai sniegt zinatniskus ieteikumus par to, vai izstrades stadija esoss produkts, uz kuru
varétu attiekties centralizétas procediiras obligata darbibas joma, atbilst zinatniskiem kritérijiem, lai to varétu
uzskatit par zalém. Sads konsultativs mehanisms maksimali agrini risindtu jautdjumus, kuri saistiti ar
robezgadijumiem ar citam jomam, pieméram, jo Tpasi saistiba ar cilveka izcelsmes vielam, kosmétikas lidzekliem
vai mediciniskajam iericém, un kuri var rasties zinatnes attistibas gaita. Lai nodrosinatu, ka agentiiras sniegtajos
ieteikumos tiek pemti véra lidzvertigos konsultativo mehanismos gitie viedokli citas tiesiskajas sistémas,
agentiirai biitu jaapspriezas ar attiecigajam konsultativajam vai regulativajam strukttram. Saubu gadijumos par
to, vai tada konkreta izstrades stadija esoSa produkta, kas varetu ietilpt centralizetas procediiras obligata
darbibas joma, regulativais statuss atbilst zinatniskiem kriterijiem, lai to varetu uzskatit par zilem, agentiirai
un attiecigajam padomdevejam struktiiram, kuras ir atbildigas par citu tiesisko regulejumu, proti,
mediciniskajam iericem un cilveku izcelsmes vielam, biitu jaiesaistas konsultacijas. Sadas situdcijas attieciga
gadijuma biitu jakonsultéjas ar kompendiju, kas minéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2024/1938 (). Ja péc ta joprojam ir Saubas par regulativo statusu, attiecigajam struktiram biitu
jaturpina konsultacijas, lai noteiktu regulativo statusu. Komisijai javeicina sadarbiba starp agentiiru un
padomdevejam struktiram, 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. [Gr. 22]

Lai palielinatu zinatnisko novértéjumu un visu citu darbibu parredzamibu, agentiirai biitu jaizveido un jauztur
lietotajdraudzigs Eiropas zalu timekla portals. Portala biitu jasniedz informacija par visam centralizeti
atlautajam zilem, cita starpa par drosumu, iedarbigumu, vides risku, pacientu grupam, un attieciga gadijuma
informacija par rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, zalu deficitu un tirdzniecibas atlaujas turetaju
neizpilditajiem pienakumiem. Biitu japieskir agentiirai pietiekami budZeta resursi, lai nodroSinatu tas
parredzamibas pienakumu un saistibu pienacigu izpildi. [Gr. 23]

(") Komisijas 2003. gada 6. maija leteikums par mikrouzpémumu, mazo un vidéjo uzpémumu definiciju (OV L 124, 20.5.2003.,
36. Ipp.).

(") 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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(31a)  Savienibas zalu registra ir uzskaititas visas gan cilvekiem paredzetds, gan veterinaras zales, ka ari zales reti
sastopamu slimibu arstesanai, par kuram Komisija centralizeta procediira ir izsniegusi tirdzniecibas atlauju.
Savienibas registra sniegto informdciju var izmantot, lai mekletu vajadzigo informaciju par attiecigajam
zalem, tostarp aktivo vielu, starptautisko nepatentéto nosaukumu, anatomisko terapeitisko kimisko vielu
(ATC), zalu indikacijas, informaciju par atlauju un jebkuram pécregistracijas prasibam, ka ari piemérojamos
regulativas aizsardzibas periodus. [Gr. 24]

(32) Pieredze regulativas sistémas darbiba liecina, ka pasreizéja Eiropas Zalu agentiras struktira, ko veido daudzas
zinatniskas komitejas, biezi vien sarezZgi komiteju zinatniska novértgjuma procesu, rada darba dublésanos un
neoptimizétu zinasanu un resursu izmantosanu. Turklat agentiira un dalibvalstu kompetentas iestades saskaras ar
problémam, kas saistitas ar ierobezotam iesp&am un atbilstosu specidlo zinaganu trikumu, lai spétu veikt arvien
vairak procediru, kuras attiecas uz eso$am zalém un jaunu zalu — jo Ipasi progresivu, inovativu un sarezgitu
zalu — novértésanu.

(33) Lai optimizétu regulativas sistémas darbibu un efektivitati, agentiiras zinatnisko komiteju struktiira ir vienkarsota
un samazinata lidz divam galvenajam komitejam: Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) un Farmakovi-
gilances riska vértéanas komiteju (PRAC).

(33a)  Lai nodrosinatu atbilstigas specialas zinasanas un farmaceitisko vielu vides riska novertejumu izvertesanu,
agentiirai biitu jaizveido jauna ad hoc darba grupa vides riska novertesanai. Minéta darba grupa biitu
jaiesaista pec vajadzibas atkariba no konkreta pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai. Darba grupai
biitu japarzina zinatnes atzinas, kas vajadzigas, lai raksturotu un novertetu ar zalu raZosanu, lietoSanu un
iznicinasanu saistitos riskus un Sadu risku mazinasanas pasakumus. Darba grupai biitu jasniedz ieguldijums
pieejas “Viena veseliba” istenoSana un farmaceitisko un vides novertejumu nepilnibu noversana. [Gr. 25]

(34) Lai garantétu zau kvalitati, droSumu un iedarbigumu, procediru vienkar$osanai nevajadzétu ietekmét standartus
vai zalu zinatniskas izveértéSanas kvalitati. Taja biitu ari japaredz iespéja saisinat zinatniskas izvértéSanas periodu
no 210 dienam lidz 180 dienam.

(35) Agentiiras zinatniskajam komitejam btujaspej-delegét-daluno—savien izvertéSanas piendkumiempiendkumu
istenoSana biitu jasanem atbalsts no darba grupam, kuram vajadzétu bt atvértam $im nolikam ieceltiem
zinatnes ekspertiem, tomér saglabajot pilnu atbildibu par to sniegtajiem zinatniskajiem atzinumiem. [Gr. 26]

(36) Uzlaboto terapiju komitejas (CAT), Reti sastopamu slimibu arstéSanas zalu komitejas (COMP), Pediatrijas komitejas
(PDCO) un Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC) ipasas zinaSanas tiek saglabatas ka darba grupas, ad hoc darba
grupas un ekspertu kopums, kas tiek organizéti, pamatojoties uz dazadam jomam, un kas sniedz ieguldjjumu
CHMP un PRAC darba. To veiktaja izvertejuma ari turpmak tiks izmantotas visas nepiecieSamds referentu
komandu zinasanas par katram zalem, turklat CHMP un PRAC ir iespéja uzaicinat papildu zinatniskos
ekspertus sniegt noteiktu ieguldijumu un konsultacijas par konkretiem novertejuma noraditiem aspektiem.
Tapat ari pacienti un veselibas aprilpes specialisti ietilps ekspertu kopuma un tiks iesaistiti EMA darba
atbilstosi vinu ipasajam zinasanam konkretd slimibu joma. CHMP un PRAC sastava ir eksperti no visam
dalibvalstim, savukart darba grupdas un ekspertu grupas parsvara ir dalibvalstu iecelti eksperti, npemot véra to
Ipasas zinasanas, ka arT argji eksperti. Referentu izmanto$anas modelis paliek nemainigs. Papildus ipasajam darba
grupam, kas parstav pacientus un veselibas apripes specialistus, ir palielinata pacientu, vigu apriipétdju un
veselibas apriipes specialistu parstaviba CHMP un PRAC visas jomas, ari reto un bérnu slimibu joma.
Informacijai par komiteju un darba grupu sastavu un darbu vajadzetu biit publiski pieejamai. [Gr. 27]

(37) Zinatniskas komitejas, pieméram, CAT, ir palidz&jusas nodrosinat specialas zinasanas un spéju veidoSanu jauna
tehnologiska joma. Tomeér péc vairak neka 15 gadiem uzlabotas terapijas zales jau ir kluvusas izplatitakas. Pilniga
to novértésanas ieklausana CHMP darba atvieglos vienas un tas paSas terapeitiskas klases zalu novértéSanu
neatkarigi no tehnologijas, uz kuras pamata tas izstradatas. Tas ari nodrosinas, ka visas biologiskas izcelsmes zales
noverté viena un ta pati komiteja.
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(38)

(39)

(40)

(42)

Lai sniegtu informativakus ieteikumus par klinisko parbauzu pieteikumiem un tadéadi sniegtu integrétakus
izstrades ieteikumus, nemot véra turpmakas datu prasibas saistiba ar tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, agentiira
var apspriesties ar to dalibvalstu parstavjiem, kuram ir pieredze klinisko parbauzu joma. Tomér saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 536/2014 () lémumiem par klinisko parbauzu pieteikumiem batu
japaliek dalibvalstu kompetencé.

Lai nodro$inatu informativaku lémumu pienemsanu, informacijas apmainu un zina$anu apkopoSanu par
visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem jautdjumiem, kas saistiti ar agentiiras uzdevumiem attieciba uz
cilvékiem paredzétam zalém, jo ipasi zinatniskajam vadlinijam par neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
un klinisko parbauzu vai citu pétjjumu plano$anu un pieradjjumu gdanu visa zalu aprites cikla, agentirai
vajadzetu bit iespéjai izmantot konsultaciju procesu ar iestadem vai struktfiram, kas darbojas dazados zalu
aprites cikla posmos. Turklat regulativas vides noteiktibas palielinasanai un starpnozaru sadarbibas
uzlabosanai Komisijai ik gadu vai bieZak, ja nepiecieSams, jaorganize kopigas sanaksmes ar padomdevejam
struktiiram, kas izveidotas ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, ar merki Sajas sanaksmes novertet jaunas
tendences un jautdjumus par zalu regulativo statusu, ka ari vienoties par kopigiem regulativa statusa
principiem. Sis iestades attiecigi varétu biit zalu agentiiru vaditaju, Klinisko izméginajumu koordinacijas un
konsultaciju grupas, SeHOCIV koordinacijas padomes, veselibas apriipes tehnologiju novértésanas
koordinacijas grupas, Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas, medicinisko iericu valsts kompetento iestazu,
valstu kompetento iestazu, kas atbildigas par zalu cenu noteik§anu un kompensésanu, valstu apdrosinasanas
fondu vai veselibas apriipes maksataju parstavji. Ja nepiecieSams, agentiirai vajadzétu bit iespgjai konsultaciju
mehanismu attiecinat arl uz patérétajiem, pacientiem un vigu apriipétajiem, veselibas apripes specialistiem,
akademiskajam aprindam, nozares parstavjiem, maksatajus parstavo$dm asocidcijam vai citam
ieinteresétajam personam. [Gr. 28]

Dalibvalstim baitu janodrosina pietieckams kompetento iestazu finans€jums, lai tas varétu veikt savus uzdevumus
saskana ar $o regulu un [parskatito Direktivu 2001/83/EK]. Turklat saskana ar Eiropas Parlamenta, ES Padomes
un Eiropas Komisijas kopigo deklaraciju par decentralizétajam agenttram (*) dalibvalstim batu janodrosina, ka
dalibvalstu kompetentas iestades pieskir pietiekamus resursus, lai dotu ieguldijumu agentiiras darba, nemot véra
no izmaksam atkarigo atlidzibu, ko tas sapem no agentras.

Saistiba ar sadarbibu ar starptautiskam organizacijam pasaules sabiedribas veselibas atbalstam ir svarigi izmantot
Savienibas veiktos zinatniskos novértégjumus un veicinat tre§o valstu regulativo iestazu palausanos uz Savieniba
atlauto zalu sertifikatiem. Pieteikuma iesniedzéjs var patstavigi vai ka dalu no pieteikuma saskana ar centralizéto
procediiru pieprasit no agentiiras zinatnisku atzinumu par zalu lieto$anu tirgos arpus Savienibas. Agentiirai $adu
zinatnisku atzinumu snieg$ana biitu jasadarbojas ar Pasaules Veselibas organizaciju un attiecigajam treso valstu
regulativajam iestadém un struktfGram.

Agentiira savu uzdevumu izpildé var sadarboties ar treSo valstu kompetentajam iestadem. Sadai sadarbibai
reguléjuma joma vajadzetu bt saskanigai ar plasakam Savienibas ekonomiskajam attiecibam ar attiecigo tre$o
valsti, nemot véra relevantos starptautiskos noligumus starp Savienibu un attiecigo treso valsti.

Sabiedribas veselibas interesés lémumi par tirdzniecibas atlauju izsnieg§anu saskapa ar centralizéto procediiru
bitu japienem, pamatojoties uz objektiviem zinatniskiem kritérijiem par attiecigo zalu kvalitati, drofumu un
iedarbigumu, izsledzot ekonomiskos un citus apsvérumus. Tomeér dalibvalstim iznémuma karta batu jaspgj
aizliegt to teritorijas lietot cilvekiem paredzétas zales. Dalibvalstim biitu jasniedz Komisijai un agentiirai
piendcigs pamatojums Sadam aizliegumam. [Gr. 29]

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf.
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(43a)  Savienibai saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 208. pantu janem veéra attistibas merki
tajos politikas virzienos, kuri var ietekmet zema un videja ienakumu limena valstis. Savienibas tiesibu aktiem
farmacijas joma biitu japalidz sasniegt globali sabiedribas veselibas merki, veicinot efektivu, drosu, pieejamu
un finansiali pieejamu inovaciju izstradi attieciba uz rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, ar nabadzibu
saistitiem, jauniem un atkartotiem veselibas apdraudejumiem un novarta atstatam slimibam, ka ari citam
saslimSanam, kas ir biitiskas no globalo sabiedribas veselibas interesu viedokla. Komisijai saskana ar savam
starptautiskajam saistibam ari turpmak biitu javeicina petnieciba, izstrade un inovacija nozimigas pasaules
meroga veselibas interesu jomas. [Gr. 30]

(44) [Parskatitas Direktivas 2001/83/EK] kvalitates, drosuma un iedarbiguma kritériji bitu japieméro zalém, kuras
Savieniba ir atlavusi saskana ar centralizéto procediiru. Visu zalu riska un ieguvumu saméru novértés bridi, kad tas
tiks laistas tirgdi, un jebkura cita laika, kad kompetenta iestade to uzskatis par piemérotu.

(45) Saistiba ar tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, gluzi ka tas ir attieciba uz visiem citiem agentirai iesniegtajiem
pieteikumiem, bitu jaievéro princips “digitals péc noklusgjuma”, un tade] tie jaiesniedz agentiirai elektroniski.
Pieteikumi bfitu janovérté, pamatojoties uz pieteikuma iesniedz&ja iesniegto dokumentaciju saskapa ar
[parskatitaja Direktiva 2001/83EK] paredzéto atskirigo juridisko pamatu. Taja pasa laika agentdira un attiecigas
komitejas var nemt véra jebkuru tas riciba eso$o informaciju. Lai nodro$inatu zalu kvalitates, drosuma un
iedarbiguma pilnigu novértésanu, pieteikuma iesniedzéjiem parasti pieprasa iesniegt neapstradatus datus, jo Ipasi
attieciba uz pieteikuma iesniedzéja veiktajam kliniskajam parbaudém.

(45a)  Agentiirai ipasa uzmaniba biitu japievers klinisko izmeginajumu grupu sastavam, lai nodroSinatu dzimumu
lidztiesibu un visaptveroSus kliniskos datus. [Gr. 31]

(46) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (*¥) (46) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem merkiem
izmantojamo dzivnieku aizsardzibu49 ir noteikumi par to, ki, balstoties uz aizstaSanas, samaziniSanas un
pilnveides principiem, aizsargat dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos noliikos. Visos pétjjumos, kuros izmanto
dzivus dzivniekus un kuri sniedz batisku informaciju par zalu kvalitati, dro$umu un iedarbigumu, batu janem véra
aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principi, ja tie attiecas uz dzivu dzivnieku apriipi un izmantoanu
zinatniskiem mérkiem, un tie biitu jaoptimizg, lai ne vien iegiitu vislabakos rezultatus, bet arT lai izmantotu
minimalu dzivnieku skaitu. Sadas izméginajumu procediiras biitu javeic tikai tad, ja tas ir nepieciesams, un
jaizstrada ta, lai izvairitos no sapju, cieSanu, diskomforta vai ilgstosa kaitgjuma nodariSanas dzivniekiem, un tam
jaatbilst pieejamajam agentiras un Starptautiskas saskanoSanas komitejas (ICH) vadlinijam. Jo Ipasi tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedz&jam un tirdzniecibas atlau]as turétdgjam bitu janem véra Direktiva 2010/63[ES
notelktle principi, affF—ja—iespejams; testu ar dzivniekiem vietd ;ﬁ%mamoprleksroku dodot jaunu piecju
metodikasmetodikam (JPM). Tas var biit, pieméram, §adas: in vitro modeli, pieméram, mikrofiziologiskas sistémas,
taja skaita organus modelgjosas mikroshémas, (divdimensionali un telpiski) $inu kultiru modeli un modeli, kuru
pamata ir organoidi un cilvéka cilmes $tnas; in silico riki, in chemico tehnologijas un jebkadas to kombinacijas
vai analogijas principi, fidensdzivnieku olSiinu modeli, ka ari bezmugurkaulnieku sugas. Visbeidzot, jacensas
pilniba aizstat zinatniskiem merkiem paredzetas procediiras, kuras izmanto dzivus dzivniekus. Agentiirai sava
gada zinojuma biitu jaizce] pieteikuma iesniedzeju galvenie apsverumi un paraugprakse attieciba uz testu ar
dzivniekiem aizstasanu, samazinasanu un pilnveidi. [Gr. 32]

(47) Btu jaievies proceduras ar kuram, kad vien iesp&jams, veicinat kopigus testus ar dzivniekiem, lai izvairitos no

&3 evajadzigiem testiem ar dziviem dzivniekiem, uz ko attiecas

Direktiva 2010/63/ES. Tirdzniecibas atlauju pieteikuma iesniedzéjiem un tirdzniecibas atlauju turétajiem bitu

jadara viss iespgjamais, lai atkalizmantotu testu ar dzivniekiem rezultatus un publiskotu testos ar dzivniekiem

iegtitos rezultatus. Attieciba uz saisinatajiem tirdzniecibas atlauju pieteikumiem tirdzniecibas atlauju pieteikumu
iesniedz€jiem biitu jaatsaucas uz attiecigajiem pétijumiem, kas veikti saistiba ar atsauces zalém. [Gr. 33]

(48) Zalu apraksta un lietosanas instrukcija batu jaatspogulo agentiiras novértéjums un tam bitu jabat dalai no tas
zinatniska atzinuma. Atzinuma var ieteikt konkrétus nosacijumus, kas batu jaieklauj tirdzniecibas atlauja,
pieméram, par zalu dro$u un iedarbigu lietoSanu vai par pienakumiem pécregistracijas posma, kas jaievéro
tirdzniecibas atlaujas turétdjam. Sie nosacijumi var ietvert prasibu veikt dro§uma vai iedarbiguma pétijumus
pécregistracijas posma vai citus pétijumus, kas tiek uzskatiti par vajadzigiem, lai optimizétu arstéSanu, pieméram,
ja pieteikuma iesniedzgja ierosinato devu shému, kaut ari ta ir piepemama un pamato pozitivu riska un ieguvumu
saméru, vl vairak varétu optimizét pécregistracijas posma. Ja pieteikuma iesniedzgjs nepiekrit kadam atzinuma
dalam, tas var pieprasit ta atkartotu izskatiSanu.

(") 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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(49)

(51a)

(53)

(53a)

Nemot véra vajadzibu samazinat zalu apstiprinasanas kopgjo ilgumu, laikposms no Cilvekiem paredzéto zalu
komitejas (CHMP) atzinuma sagatavo$anas lidz galiga Iémuma par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu pienemsanas
principa nedrikst bit ilgaks par 46 dienam.

Komisijai, pamatojoties uz agentiiras atzinumu, lémums par pieteikumu biitu japienem istenosanas aktu veida.
Pamatotos gadijumos Komisija var nositit atpakal] atzinumu turpmakai izskatiSanai, vai tas lemums var atskirties
no agentiiras atzinuma. Nemot véra vajadzibu panakt, lai zales batu atri pieejamas pacientiem, batu jaatzist, ka
Cilvekiem paredzéto zalu pastavigas komitejas priekssédétajs izmantos saskapa ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) Nr. 1822011 (*%) pieejamos mehanismus un jo Ipasi iespéju iegiit komitejas atzinumu,
izmantojot rakstisku procediiru un isa termina, kas principa neparsniedz 10 kalendaras dienas.

Parasti tirdzniecibas atlauja biitu japieskir uz neierobezotu laiku; tomér to var vienu reizi atjaunot pamatotu, ar
zalu dro§umu saistitu iemeslu dél.

Pec labas prakses tirdzniecibas atlauja biitu jaizsniedz, pamatojoties uz salidzinosam kliniskam parbaudem uz
pacientiem, kuri parstav populaciju, ko planots arstet ar minetajam zalem. Turklat pacientu zinotajiem
rezultatu raditajiem (PROAM) un pacientu zinotajiem pieredzes raditajiem (PREM) biitu javeido neatnemama
dala no kliniskajiem datiem, ko iesniedz kopa ar pieteikumu par tirdzniecibas atlauju, lai novertetu apriipes
kvalitati un arstesanas ietekmi uz pacientiem. [Gr. 34]

Ir japaredz, ka Savienibas atlautajam zalém japieméro Regula (ES) Nr. 536/2014 noteiktas étikas prasibas. Jo ipasi
attieciba uz kliniskajam parbaudém, ko arpus Savieniba veic zalém, saistiba ar kuram paredzéts izsniegt atlauju
Savieniba, atlaujas pieteikumu izvértéSanas laika ir japarbauda, vai attiecigas parbaudes ir veiktas saskana ar
principiem, kas lidzvértigi Regula (ES) Nr. 536/2014 minétajiem, attieciba uz pétamas personas tiesibam un
droibu un kliniskaja parbaudé iegiito datu ticamibu un noturibu.

Zales, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, var radit vidiskus riskus. Tadé] saistiba ar
§adam zalém ir javeic vidisko risku novértésanas procedara, kas ir lidziga procedirai tai, kura noteikta Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (), un kas javeic lidztekus attiecigo zalu kvalitates, drosuma un
iedarbiguma novértéSanai saskana ar vienotu Savienibas procediru. Vidisko risku novértéjums biitu javeic
saskana ar $aja regula un [parskatitaja Direktiva 2001/83/EK] noteiktajam prasibam, kuru pamata ir
Direktiva 2001/18/EK izklastitie principi, bet nemot véra zalu specifiku.

Biitu jaizpeta vairakas apriipes iespéjas, lai nodroSinatu terapiju pieejamibu visas dalibvalstis, tostarp
sekmejot noteikumus par piekluvi parrobezu apriipei, piemeram, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2011/24/ES (**) un Regulu (EK) Nr. 883/2004 (). Tas ir ipasi svarigi uzlabotas terapijas zalem, jo
to unikilo ipasibu del nakas saskarties ar biitiskiem sareZgijumiem infrastruktiiras joma un sistemu
Skersliem, kas var biitiski ierobeZot to piegades nepartrauktibu. [Gr. 35]

("% 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 istenosanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

(V) 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 atcelSanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).

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

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 883/2004 (2004. gada 29. aprilis) par socialas nodrosinasanas sistemu
koordinesanu (OV L 166, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(54) [Parskatita Direktiva 2001/83/EK] atlauj dalibvalstim uz laiku atlaut izmantot un piegadat neatlautas zales
sabiedribas veselibas apsverumu dé] vai lai nodro$inatu atsevisku pacientu vajadzibas, taja skaita zales, par kuram
jaiegiist atlauja saskana ar $o regulu. Ir arT nepiecieSams, lai dalibvalstim saskana ar So regulu bitu atlauts zales
darit pieejamas lidzjiitigai lietoSanai pirms to tirdzniecibas atlaujas sanemsanas. $adas iznémuma un steidzamas
situacijas, kad nav piemérotu atlautu zalu, nepiecieSsamibai aizsargat sabiedribas veselibu vai atsevisku pacientu
veselibu jabat prioritarakai par citiem apsvérumiem, jo ipai vajadzibu sanemt tirdzniecibas atlauju un tadejadi
iegiit pilnigu informaciju par zalu raditajiem riskiem, ari par jebkuriem vidiskajiem riskiem, ko rada zales, kas
satur genétiski modificétus organismus (GMO) vai sastav no tiem. Lai nekavétu $adu zalu pieejamibas
nodrosinasanu vai izvairitos no neskaidribam par to statusu noteiktas dalibvalsts, ir lietderigi $ajas iznémuma un
steidzamajas situacijas attieciba uz zalém, kas satur GMO vai sastav no tiem, neprasit vidisko risku novértéjumu
vai piekriSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK ().
Tomér $ados gaduumos dalibvalstim biitu jaisteno atbilstosi pasakumi péc piesardzibas principa, lai noverstutai
hdz-minimumaem-samazinate paredzamo negativo ietekmi uz vidi, ko rada paredzama vai neparedzéta GMO
saturo§u vai no tiem sastavodu zalu izplatiSanas vide, un javienojas par attiecigu grafiku Sadu vides riska datu
iesniegSanai. [Gr. 36]

(55) Zalém datu aizsardzibas laikposmam saistiba gan nekliniskajam, gan kliniskajam parbaudém jabat tadam, ka
paredzéts [parskatitaja Direktiva 2001/83[EK].

(56) Lai jo ipasi atbilstu pacientu tiesiskajai palavibai un nemtu véra arvien straujako zinatnes un terapiju izstrades
attistibu, baitu janosaka paatrinatas noveértéSanas procediiras, kas paredzétas zalém, par kuram ir ievérojama
terapeitiska interese, un procediiras tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem iegisanai atbilstosi noteiktiem, regulari
parskatamiem nosacijumiem.

(57) Agrinu piekluvi zaléem nodro$ina lidzjiitibas zalu lietoSanas programmas. Bitu japastiprina spéka esosie
noteikumi, lai nodrosinatu, ka, ja vien iespgjams, tiek ievérota vienota pieeja attieciba uz kritérijiem un
nosacijumiem jaunu lidzjutibas zalu lieto$anai saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem. Turklat ir svarigi laut vakt
datus par $adiem lietojumiem, lai varétu piepemt lemumus par attiecigo zalu riska un ieguvumu sameéru.

(57a) Nemot vera nepietiekami apmierinatas vajadzibas psihiskas veselibas joma, ar parskatisanu biitu javeicina
labaka piekluve arstesanai un jaunu arsteSanas metoZu izstrade pacientiem, kuriem tds visvairak vajadzigas.
[Gr. 37]

(57b)  Komisijai biitu jaatbalsta agrinas piekluves izmegindjuma programmu izmantosana, lai arstéetu pacientus ar
sarezgitam blakusslimibam, tostarp fiziskas un psihiskas veselibas traucéjumiem, kuri bieZi tiek izslegti no
kliniskajiem izméginajumiem. Tas palidzétu iegut pieradfjumus par So arsteSanas lidzeklu droSumu un
iedarbigumu. Sadam programmam biitu janodrosina arstésanas pieredze veselibas apriipes sniedzejiem un
jarada vertigi realos apstaklos iegiitie dati, lai sniegtu informaciju turpmakam atlaujam par So arsteSanu.

[Gr. 38]

(58) Pastav iespgja noteiktos piendcigi pamatotos apstaklos un ievérojot konkrétus pienakumus vai nosacijumus,
pieskirt tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem vai arkartas apstaklos. Tiesibu aktos biitu japaredz iespéja lidzigos
apstaklos zalém, kuram ir standarta tirdzniecibas atlauja, attieciba uz jaunam indikacijam pieskirt atlauju ar
konkrétiem nosacijumiem vai arkartas apstaklos. Zalém, kas atlautas ar nosacijumiem vai arkartas apstak]os,
principa biitu jaatbilst standarta tirdzniecibas atlaujas prasibam, izpemot ipasas atkapes vai nosacfjumus, kas
butu izklastiti attiecigaja ar nosacijumiem pieskirtaja vai arkartas tirdzniecibas atlauja, un saistiba ar tam bitu
javeic ipasa parbaude par noteikto ipaso nosacijumu vai pienakumu izpildi. Tapat uzskatams, ka $ados gadijumos
tirdzniecibas atlaujas atteikuma pamatojumu pieméro mutatis mutandis. [Gr. 39]

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu
izmanto$anu (parstradata versija) (OV L 125, 21.5.2009., 75. lpp.).
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(59)

(60)

(62)

(64)

Principa zalu pieteikuma iesniedzéjam par konkrétam zalém var pieskirt tikai vienu atlauju. Tirdzniecibas atlauju
dublikati batu japieskir tikai iznémuma gadjjumos. Ja Sie arkartas apstakli vairs nepastav, jo ipasi attieciba uz
patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata nodrosinatu aizsardzibu viena vai vairakas dalibvalstis, jebkada
potenciali negativa ietekme uz tirgiem, ko var radit tirdzniecibas atlauju dublikati, bitu jasamazina lidz
minimumam, atsaucot sakotnéjo tirdzniecibas atlauju vai tas dublikatu.

Regulativo [emumu pienem$anu par zalu izstradi, atlauju pieskirSanu un uzraudzibu var atbalstit, izmantojot piekluvi
veselibas datiem un to analizi, taja skaita, ja nepiecieSams, realiem kliniskas prakses datiem, t. i., veselibas datiem, kas
iegiiti arpus kliniskajam parbaudém, un datiem, kas iegiiti, izmantojot in silico metodes, pieméram, datoru
modelesanu un simulaciju, digitalo molekularo reprezentaciju un mehanisko modeleSanu, digitala dvina
tehnologiju un maksligo intelektu (MI). Agentiirai vajadzétu biit iespéjai izmantot $adus datus, arT izmantojot Datu
analizes un redlo kliniskas prakses datu pieprasijumu tiklu (DARWIN) un Eiropas veselibas datu telpas sadarbspéjigo
infrastruktiru. Izmantojot §is iesp&jas, agentdira var izmantot visu superdatosanas, maksliga intelekta un lielo datu
zinatnes potencialu, tostarp ar in silico metodem veikto petijumu rezultatus, lai pilditu savas pilnvaras, neapdraudot
privituma tiesibas. Agentiirai biitu jaievie$ pietickami, efektivi un konkreti tehniski un organizatoriski pasakumi,
lai aizsargatu datu subjektu pamattiesibas un intereses saskand ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulam
(ES) 2016/679 (*') un (ES) 2018/1725 (*}). Vajadzibas gadijuma §a meérka sasniegSanai agentiira var sadarboties ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém. [Gr. 40]

Veselibas datu apstradei vajadziga augsta limena aizsardziba pret kiberuzbrukumiem. Tadé] agentiirai ir vajadziga
augsta limena dro$ibas kontrole un procesi pret kiberuzbrukumiem, lai nodrosinatu, ka agenttira normali
darbojas jebkados apstaklos. Sada noliika, lai agentiiras darbiba biitu drosa jebkados apstaklos un lai nepielautu
nelikumigu piekltSanu agentiiras riciba esoSiem dokumentiem, tai bhtu jaizstrada plans kiberuzbrukumu
novérSanai un atklasanai, to ietekmes mazinasanai un reagésanai uz tiem.

Nemot vér3, ka veselibas dati ir sensitivi, agentiirai bitu jaaizsarga savas apstrades darbibas un janodrosina, ka tajas tiek
ievéroti tadi datu aizsardzibas principi ka likumigums, taisnigums un parredzamiba, mérka ierobezojums, datu
minimizéSana, precizitate, glabasanas ierobeZojums, integritate un konfidencialitate. Ja 3is regulas nolikos ir jaapstrada
persondati, $ada apstrade baitu javeic saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par persondatu aizsardzibu. Jebkada
persondatu apstrade, ko veic, saskana ar So regulu, biitu javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2016/679 (*) un Regulu (ES) 2018/1725 (*4).

Lai regulatoriem baitu vieglak izprast iesniegtos pieradijumus un git vajadzigo informaciju, piepemot lémumus
par zalu riska un ieguvumu saméru, noderiga ir piekluve atsevisku pacientu datiem no kliniskam parbaudem
strukturéta formata, kas lauj veikt statistisko analizi. Sadas iespéjas ieviesana tiesibu aktos ir svariga, lai veicinatu
uz datiem balstitu ieguvumu un riska novertéjumu sagatavosanu visos zalu aprites cikla posmos. Tapéc $i regula
pilnvaro agentliru pieprasit $adus datus, novértgjot sakotngjas atlaujas pieteikumus un pieteikumus
pécregistracijas posma.

Attieciba uz genériskam un biolidzigam zalém parasti riska parvaldibas plani nebitu jaizstrada un jaiesniedz,
nemot véra ari to, ka 3ads plans ir atsauces zalem; tomér riska parvaldibas plans saistiba genériskam un
biolidzigam zalém batu jaizstrada un jaiesniedz kompetentajam iestadém Ipasos gadijumos.

(*') Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un Sadu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula)
(OVL 119,4.5.2016., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestades, struktiirds, birojos un agentiiras un par Sadu 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 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 95/46[EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016.,
1. lpp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestades, struktairas, 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.).
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(65) Gatavojot zinatniskos ieteikumus un pienacigi pamatotos gadijumos agentiirai vajadzéta-bitiespejaibiitu attieciga
gadijuma kensultéties-arfjakonsultgjas ar iestadém, kas noteiktas citos attiecigos Savienibas tiesibu aktos, vai ar
citam Savieniba izveidotam publiskam strukttiram. Tie var bat eksperti klinisko parbauzu, medicinisko ieri¢u vai
cilvéka izcelsmes vielu joma vai jebkuri citi eksperti, kuru ieguldjjums nepiecieSams attiecigo zinatnisko
ieteikumu sniegSanai. Papildus zinatnisko ieteikumu sniegSanai agentiirai biitu janodroSina zinatnisko
pamatnostadnu atjauninaSanu un javeicina atvertas un publiskas diskusijas par jaundkajam zindatnes
tendencem. [Gr. 41]

(66) Izmantojot prioritaro zalu (PRIME) shému, agentiira ir guvusi pieredzi, sniedzot agrinu zinatnisku un regulativu
atbalstu konkrétu zalu izstradatajiem, kuri, pamatojoties uz provizoriskiem pieradijumiem, varétu nodrosinat
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un tiek uzskatiti par daudzsoloSiem agrina izstrades posma. Ir lietderigi
atzit $o agrina atbalsta mehanismu, ari attieciba uz prioritarajiem antimikrobialajiem lidzekliem un parprofilétam
zalem, ja tas atbilst shémas kritérijiem, un laut agentiirai, apsprieZoties ar dalibvalstim un Komisiju, noteikt
daudzsolo$u zalu atlases kritérijus.

(67) Agentiirai, apsprieZoties ar dalibvalstim un Komisiju, biitu janosaka zinatniski atlases kriteriji zalém, saistiba ar
kuram tiek sniegts atbalsts posma pirms atlauju pieskirSanas, prioritati pieskirot sabiedribas veselibas vajadzibai
un terapijas zina visdaudzsolosakajiem sasniegumiem. Attieciba uz zalém, kas paredzétas neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam, pamatojoties uz agentiiras noteiktajiem zinatniskajiem atlases kritérijiem, jebkurs
ieinteresétais izstradatajs var iesniegt provizoriskus pieradijumus, lai pieraditu, ka attiecigajam zalém ir potencials
nodrosinat biitisku terapeitisku progresu attieciba uz apzinato neapmierinato medicinisko vajadzibu. [Gr. 42]

(68) Pirms cilvékiem paredzétas zales tiek atlauts laist tirgl viena vai vairakas dalibvalstis, parasti ir javeic plasi
pétijumi, lai parliecinatos, ka tas ir drosas, kvalitativas un iedarbigas lietosanai merkgrupa. Tomér noteiktu
cilvékiem paredzéto zalu kategoriju gadijuma, lai nodrosinatu pacientu neapmierinatas mediciniskas vajadzibas
un sabiedribas veselibas intereses, var gadities, ka tirdzniecibas atlauja jaizsniedz, pamatojoties uz mazak
pilnigiem datiem neka parasti. Sadas tirdzniecibas atlaujas biitu japieskir atkariba no ipasu pienakumu
ieverosanas. Attiecigajas cilvekiem paredzéto zalu kategorijas vajadzétu bt zalem (ar1 barenzalém), kuru mérkis ir
tadu slimibu arstéSana, profilakse vai mediciniska diagnosticésana, kas stipri novajina vai apdraud dzivibu, vai
zalém, ko lieto arkartas gadijumos, reagéjot uz draudiem sabiedribas veselibai.

(68a)  Savienibas limeni joprojam triikst pietiekami detalizetu un salidzinamu datu, péc kuriem varetu noteikt
tendences un apzinit iespejamos riska faktorus, lai izstradatu turpmakus pasakumus, ar kuriem ierobeZot
mikrobu rezistences risku un uzraudzit jau ieviesto pasakumu ietekmi. Tapec ir svarigi vakt antimikrobialo
lidzeklu pardoSanas un izmantoSanas datus, ka ari datus par dzivniekos, cilvekos un partika esoSiem
organismiem, kam piemit rezistence pret antimikrobidliem lidzekliem. Lai nodroSinatu, ka savakto
informaciju iespéjams rezultativi izmantot, biitu jaizstrada attiecigi noteikumi par datu vaksanu un apmainu.
Dalibvalstim vajadzetu biit atbildigam par datu vaksSanu saistiba ar antibakterialo lidzeklu lietoSanu, ko
koordinetu agentiira. [Gr. 43]

(69) Savienibas riciba vajadzétu bt lidzekliem, lai veiktu to zalu zinatnisko novértéSanu, kas iesniegtas saskana ar
decentralizétam tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediram. Turklat, lai nodroSinatu dalibvalstu pienemto
administrativo lémumu rezultativu saskanoSanu attieciba uz zalem, kas iesniegtas saskana ar decentralizétam
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediram, ir nepiecieSams Savienibai pieskirt lidzeklus, ko izmantot, lai
iz8kirtu dalibvalstu domstarpibas par zalu kvalitati, dro§umu un iedarbigumu.

(70) Sabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétdjam vai kompetentajam iestadém
vajadzétu biit iespgjai péc savas iniciativas noteikt steidzamus ierobezojumus saistibd ar drosumu vai
iedarbigumu, lai nodro$inatu atru tirdzniecibas atlaujas pielagosanu, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti
zales varétu turpinat lietot dro$i un iedarbigi. Ja saistiba ar tam pasam bazam par dro§umu vai iedarbigumu, kas
risinatas ar steidzamiem ierobezojumiem, kurus ierosinajusi kompetenta iestade, tiek uzsakta parskatiana, $aja
parskati§ana biitu janem véra visi tirdzniecibas atlaujas turétaja rakstiskie apsvérumi, lai izvairitos no novértéjuma
dublesanas.
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(71) Cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas nosacfjumus var mainit. Kaut ari $aja regula ir noteikti $adu
izmainu pamatelementi, Komisija biitu japilnvaro papildinat Sos elementus, nosakot citus vajadzigos elementus,
pielagot sistému tehnikas un zinatnes attistibai un izmantot digitalizacijas pasakumus, lai nodro$inatu, ka
tirdzniecibas atlauju turétajiem un kompetentajam iestadém netiek radits nevajadzigs administrativais slogs.

(72) Lai izvairitos no nevajadziga administrativa un finansiala sloga gan farmacijas nozarei, gan kompetentajam
iestadém, bitu jaievie§ noteikti racionalizacijas pasakumi. Bitu janodro$ina iesp&ja pieteikumus tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai un par izmainam tirdzniecibas atlaujas nosacijumos iesniegt elektroniski.

(73) Lai optimizétu gan tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedzgju, gan kompetento iestazu, kas novérté $adus
pieteikumus, resursu izmanto$anu, biitu jaievie$ vienota aktivas vielas pamatlietas novértésana. Novértéjuma
rezultats bitu jaizsniedz sertifikata veida. Lai izvairitos no novértéSanas dublésanas, aktivas vielas pamatlietas
sertifikata izmantoSanai biitu jabat obligatai attieciba uz aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétaja iesniegtiem
turpmakiem pieteikumiem vai tirdzniecibas atlaujam saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém, kas satur attiecigo
aktivo vielu. Komisija biitu japilnvaro noteikt procediiru aktivas vielas pamatlietas vienotai novértésanai. Lai vél
vairak optimizétu resursu izmantosanu, Komisija biitu japilnvaro paplasinat sertifikacijas shemu, ieklaujot taja
papildu kvalitates pamatlietas, pieméram, attieciba uz jaunam paligvielam, adjuvantiem, radiofarmaceitiskiem
prekursoriem un aktivas vielas starpproduktiem, ja starpprodukts ir kimiski aktiva viela pati par sevi vai tiek
izmantots konjugéti ar biologisku vielu.

(74) Lai izvairitos no nevajadziga administrativa un finansiala sloga pieteikumu iesniedzgjiem, tirdzniecibas atlauju
turétajiem un kompetentajam iestadém, batu jaievie§ noteikti racionalizacijas pasakumi. Bitu jaievies iespéja
pieteikumus tirdzniecibas atlaujas sanemsanai un izmainam tirdzniecibas atlaujas nosacfjumos iesniegt
elektroniski. Genériskam un biolidzigam zalém, iznemot ipasus gadijumus, riska parvaldibas plani nav jaizstrada
un nav jaiesniedz kompetentajam iestadém.

(75) Savieniba ir Joti ieintereséta, lai sabiedribas veselibas arkartas situacija péc iespgjas drizak varétu izstradat drosas
un iedarbigas zales un darit tas pieejamas Savieniba. Svarigi ir elastigi, atri un racionalizéti procesi. Savienibas
limen jau pastav virkne pasakumu, kuru mérkis ir atvieglot, atbalstit un paatrinat arstéSanas veidu un vakcinu
izstradi un tirdzniecibas atlauju pieskirSanu sabiedribas veselibas arkartas situacija.

(76) Tiek uzskatits, ka ir lietderigi ari paredzét iesp&ju Komisijai pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas, lai
risinatu sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas var pieskirt ar nosacijumu,
ka, nemot véra sabiedribas veselibas arkartas situacijas apstaklus, ieguvums no attiecigo zalu talitéjas pieejamibas
tirgi atsver risku, kas saistits ar to, ka vél var biit vajadzigi papildu visaptverosi kvalitativi, nekliniski un kliniski
dati. Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujai biitu jabat derigai tikai sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika.
Komisijai biitu jabut iesp&jai mainit, apturét vai atsaukt $adas tirdzniecibas atlaujas, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu vai ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nebtitunav izpildijis pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja paredzétos
nosacfjumus un pienakumus, vai ja saistiba ar attiecigo indikaciju izdota standarta tirdzniecibas atlauja vai
tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem. [Gr. 44]

(76a)  Ir lietderigi ieviest stingrus parredzamibas pasakumus un standartus attieciba uz agentiiras regulativajam
darbibam, kas saistitas ar zalem, jo ipasi pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju sanemusajam zalem. Mineto
pasakumu vidii vajadzétu biit visas attiecigas informacijas par apstiprinatajam zalem un mediciniskam
iericem un klinisko datu, tostarp klinisko parbauZu protokolu, savlaicigai publicesanai. Publiski pieejamajai
informacijai par kliniskam parbaudem un lemumiem par tirdzniecibas atlaujam vajadzetu biit saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/123 (¥). [Gr. 45]

(¥) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu
attieciba uz zalem un mediciniskajam iericem kriZgatavibas un kriZu parvaresanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022,, 1. Ipp.).
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(77) Aizvien lielakas baZas rada norises saistiba ar rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem, un
irkavéta iedarbigu antimikrobialo lidzeklu izstrade; ir kaveta tirgus nepilnibu de], proti, antimikrobialo luizeklu
petmeabu un izstradi kave antimikrobialo zalu zema komercyertiba. Tapéc irbiitu pec iespgjas ilgak }asaglaba
esoSo antimikrobialo lidzek]u iedarbigums un jaapsver jauni-pasakumivirkne jaunu pasakumu, ar ko veicinat
tadu prioritaru antimikrobialo lidzeklu izstradi, kas ir iedarbigi pret mikrobu rezistenci pret-antimikrobialiem
hdzeklient, un atbalstitu uznémumus, biezi vien MVU, un bezpelnas organizacijas, kas izvélas investét $aja joma.
Tapat biitu jaatbalsta jaunu antimikrobialo lidzeklu pétnieciba un izstrade daZados antimikrobialo lidzeklu
izstrades posmos, jo ipasi paredzot atlidzibu par ienakSanu tirgii un avansa atlidzibas maksajumus. Turklat
$adas tirgus neptlmbas var palidzet parvaret ari tadu abonesanas modelu izveide, kas atsaista antimikrobialo
lidzeklu pardosanas apjomu no sanemtas atlidzibas, jo ipasi izmantojot brwprattgu kopigu wptrkumu Sadiem
pasakumtem biitu jasekme tadu alternativu terapiju izstrade ka, pieméram, bakteriofagi, kas ir efektivi pret
daudzam zalem rezistentu bakteriju gadijumad, un ko var izmantot ka antibiotiku alternativu vai lietot
vienlaicigi ar antibiotikim. Tomer mikrobu rezistences problemu nevarés atrisinat tikai ar pétniecibas un
izstrades palidzibu. Lai nodroSinatu esoSo antibiotiku piesardzigu lietosanu, iestadei biitu jaatbalsta ari atras
diagnostikas instrumentu izstrade un iepirkSana, kas nodrosinatu atbilstoSu zalu izrakstisanu. [Gr. 46]

(77a)  Nevelesanas ieguldit antimikrobialo lidzek]u izstrade daleji pastav tapéc, ka antimikrobialo lidzeklu izstrade ir
darga un daudzi izstradataji, bieZi vien MVU, nevar atlauties pariet uz nakamo izstrades posmu. Turklat
izstradata antibakteriala lidzekla tirgus péc biitibas ir ierobeZots, jo antimikrobialos lidzeklus ir nepiecieSams
lietot piesardzigi. Tapec ir jaapsver turpmika Savienibas limena riciba, lai atbalstitu antimikrobialo lidzeklu
izstradi un noverstu esosas tirgus nepilnibas. Attiecigi biitu jaizstrada avansa atlidzibas maksajumu shema, ko
papildinatu brivpratiga kopiga iepirkuma shemas ar aboneSanas modeli, lai nodroSinatu noieta tirgu tiem
izstradatajiem, kas atsaista pardotos apjomus no sanemta maksajuma. [Gr. 47]

(77b)  Avansa maksajumi ir agrina posma finansiala atlidziba, ko pieskir par konkretu petniecibas un izstrades
merku sasniegSanu pirms apstiprinasanas tirgii, pieméram, I posma sekmigu pabeigsanu. Lai gan Sadi
mehanismi galvenokart kalpotu tam, lai nodroSinatu piekluvi esoSajiem antimikrobialajiem lidzekliem, ar
tiem varetu atbalstit ari jaunus antimikrobialos lidzeklus izstrades posma. Abonesanas modelis paredz
vairakus finanSu maksajumus antibiotiku izstradatajam par sekmigi sanemtu regulativo apstiprinajumu
antibiotikam, kas atbilst konkretiem ieprieks noteiktiem kriterijiem. Ar aboneSanas modela shemam, ko veido
brivpratigi kopiga iepirkuma ligumi, biitu jamazina izstradataju baZas, nodrosinot, ka pec antimikrobiilo
lidzek]u izstrades tiem biis noieta tirgi. [Gr. 48]

(78) Lai zales uzskatitu par “prioritaru antimikrobialu lidzekli”, tam janodrosina reals progress cina pret rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem, tapéc to izstradatajam ir jasniedz nekliniski un kliniski dati, kas apliecina batisku
klinisku ieguvumu attieciba uz rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem. Noveért&jot nosacijumus antibiotikam,
agentiira attieciba uz rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem risku pem véra prioritaros patogénus, kas
noteikti PVO prioritaro patogénu saraksta jaunu antibiotiku pétniecibai un izstradei, jo ipasi patogénus, kas
uzskaititi ka 1. prioritates (kritiski augsta prioritate) vai 2. prioritates (augsta prioritate) patogéni, vai, ja pastav
lidzvertigs Savienibas limeni pienemts prioritairo patogénu saraksts, agentiirai prioritari janem véra 3$ads
Savienibas saraksts.

(78a)  Lai efektivi risinatu esoSds un turpmakas biitiskas sabiedribas veselibas problemas, jo ipasi rezistenci pret
antimikrobidlajiem lidzekliem, vienlaikus izmantojot jau esoSos resursus, Veselibas arkartas situdciju
gatavibas un reagesanas iestade (“HERA” jeb “iestade”) biitu jaizveido ka atseviska struktiira un dala no
juridiskas personas “Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC)”, kas izveidota ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 851/2004 (). Iestadei vajadzetu biit atbildigai par tada Eiropas
biomedicinisko petijumu un izstrades pasikumu plana ilgtermina portfela izstradi, koordineSanu un
istenoSanu, kas nodroSina mediciniskus pretlidzeklus esoSajiem un turpmakajiem sabiedribas veselibas
apdraudejumiem, ka ari tadu instrumentu sniegSanu, kas garanté piekluvi $im zalem visa Savieniba, tostarp
attieciba uz medicinisko pretlidzeklu un citu prioritaru zalu raZoSanas, iepirkuma, krajumu veidoSanas un
sadales jaudas nodroSinasanu Savieniba. lestadei biis tsztnga loma veselibas apdraudejumu noversana visa
pasaule. lestadei galveni wuzmaniba biitu japievers tam, lai noverstu vissteidzamakos veselibas
apdraudejumus, tostarp rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem un zalu deficitu. Tomer nakotne,
palielinoties iestades iespejam, tai biitu japaplaSina savi uzdevumi, konkreti, lai rastu risingjumus citam
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, piemeram, retam un novartd atstatam slimibam. Iestadei biitu
jasanem atbilstosi resursi tas uzdevumu izpildei. [Gr. 49]

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada 21. aprilis), ar ko izveido Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centru (OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(78b)

(78¢)

(81)

(82)

Papildus aizvien lielakiem draudiem, ko rada rezistence pret antimikrobidliem lidzekliem, farmacijas nozare ir
ari citas tirgus nepilnibas, kuru noverSanai ir nepiecieSama turpmaka riciba Savienibas limeni, lai
apmierinatu Savienibas iedzivotaju vajadzibas sabiedribas veselibas joma. Jo ipasi verojama disonanse starp
peétniecibas un izstrades prioritatem un Savienibas iedzivotaju vajadzibam sabiedribas veselibas joma. Tirgus
nepilnibas Savieniba daZos gadijumos ir novedusas pie zalu neesamibas reti sastopamu slimibu arstesanai un
nevienlidzigas piekluves zalem, un ir izraisijusas zalu deficitu. Tapéc ar So regulu biitu janovers minetas tirgus
nepilnibas, paredzot precizak pielagotu pieeju tirgus ekskluzivitatei un peétniecibas un izstrades izdevumu
lielaku parredzamibu, lai labak sasniegtu merkus attieciba uz zalu finansialo pieejamibu, piekliistamibu un
pieejamibu Savieniba. [Gr. 50]

Kopigs iepirkums — vai tas notiek viena valsti vai aptver vairakas valstis — var uzlabot piekluvi zalem, to
finansialo pieejamibu un piegades drosibu. Dalibvalstim, kuras ir ieinteresetas zalu kopiga iepirkuma,
vajadzetu biit iespéjai pieprasit Komisijai, lai ta sekmetu centralizeti atlautu zalu kopigu iepirkumu
Savienibas limen, ko veic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2014/24/ES (¥). [Gr. 51]

Ka alternativa izstradatajiem, kas nav izmantojusi atlidzibu par ienakSanu tirgii
un avansa atlidzibas maksajumus, biitu tada vaulera izveide, ar kuru uz noteiktu papildu laiku paredzetu datu
regulativo aizsardzibu un tadejadi atlulzmatu par prwrttaro anttmtkrobmlo lidzek]u 1zstrad1 kas prlorltaro

ant1m1krob1alo hdzeklu 1zstradataj1em va

2 a Ats 2 stradivaretu smegt
va;adZIgo fmanstalo atbalstu Tomeér, lai nodrosmatu ka f1r1ar151alo atlidzibu, ko galu gala sedz veselibas apriipes
sistémas, galvenokart ieglist prioritara antimikrobiala lidzekla izstradatajs, nevis vaucera pircgjs, tirgi jabut
pieejamam minimalam vauceru skaitam. Tadg] ir nepiecieams noteikt stingrus nosacjjumus vaucera pie§lgir§anai,
talaknodosanai un izmanto$anai un turklat dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstaklos vauceru atsaukt. Turklat
naudas vertibu, kas samaksata par vauclera talaknodosSanu, novirza iestadei, kurai attieciga summa gada
maksajumos biitu japarskaita tirdzniecibas atlaujas turétdjam, lai nodroSinatu attiecigajam vaulerim
piesaistita prioritara antimikrobiala lidzekla raZoSanas jaudu un piegadi. [Gr. 52]

Talak nododamam datu ekskluzivitates vauceram bitt—abttvajadzetu biit pieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem lidzekliem, kas sniedz batiskus kliniskus ieguvumus attieciba uz rezistenci pret antimikro-
bialajiem lidzekliem un kam ir $aja regula aprakstitas iezimes. fBiitu ari janodro$ina, lai uznémums, kas sanem
$o stimulu, savukart spétu pietickama daudzuma piegadat attiecigas zales pacientiem visa Savieniba un sniegt
informaciju par visu finans€jumu, kas sanemts ar $o zalu izstradi saistitiem pétjjumiem, lai sniegtu pilnigu
parskatu par tieo finansialo atbalstu un netieSo atbalstu, kas sniegts saistiba ar attiecigajam zalém saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 57. pantu. [Gr. 53]

Lai nodrosinatu augstu parredzamibas limeni un pilnigu informaciju par talak nododama datu ekskluzivitates
vaucera ekonomisko ietekmi, jo Ipasi attieciba uz investiciju parmérigas kompensacijas risku, prioritara
antimikrobiala lidzekla izstradatajam ir jasniedz informacija par visu tieSo finansialo atbalstu, kas sapemts
pétniecibai saistiba ar prioritara antimikrobiala lidzekla izstradi. Deklaracija janorada tiesais finansialais atbalsts,
kas sanemts no jebkura lidzeklu devéja pasaulé, un jebkads netiess finansials atbalsts saskana ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 57. pantu. [Gr. 54]

Prioritara antimikrobiala lidzekla vaucera talaknodoSanu var veikt, to pardodot, un to drikst darit tikai vienu
reizi. Darfjuma vértibu, kas var bat finansiala vai cita veida saskana ar attiecigu vienoSanos starp pircéju un
pardevéju, publisko, lai informétu regulatorus un sabiedribu. Lai nodrosinatu maksimalu parredzamibu un
uzticéSanos, pieskirta un vél neizmantota vaucera turétaja identitatei vienmér jabit publiski zinamai. [Gr. 55]

(¥') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/24/ES (2014. gada 26. februaris) par publisko iepirkumu un ar ko atcel
Direktivu 2004/18/EK (OV L 94, 28.3.2014., 65. Ipp.).
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(83) Noteikumus, kas attiecas uz talak nododamajiem datu ekskluzivitates vauceriem, pieméro noteiktu laikposmu no
§is regulas stasanas spéka vai lidz bridim, kad Komisija pieskirusi maksimalo vauceru skaitu, lai ierobeZotu
pasakuma kopéjas izmaksas dalibvalstu veselibas apriipes sistémam. Pasakuma ierobezota piemérosana dos arl
iespgju noveértét pasakuma ietekmi uz tirgus nepilnibu novér§anu jaunu antimikrobialo lidzeklu izstrade, lai
risinatu rezistences pret antimikrobialajiem lidzekliem problémas, un noveértét izmaksas valstu veselibas apripes
sistémam. $ads novért&jums sniegs nepiecieSamas zinasanas, lai izlemtu, vai pasakuma piemérosanu paplasinat.
Turklat [pieci gadi péc $is regulas speka stasanas dienas] Komisijai biitu jasniedz izvertejuma zigojums par
avansa atlidzibas maksajumu shemas efektivitati un talaknododamo datu ekskluzivitates vauceru efektivitati
prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstrade. [Gr. 56]

(84) Péc Komisijas priekslikuma, pamatojoties uz giito pieredzi, Parlaments un Padome var pagarinat piemérosanas
periodu noteikumiem par talak nododamajiem ekskluzivitates vauceriem attieciba uz prioritarajiem antimikro-
bialajiem lidzekliem, ka ari palielinat vauceru kopgjo skaitu.

(85)  Ja, péc Komisijas domam, ir pamats uzskatit, ka kadas zales varétu radit iesp&jamu nopietnu risku cilvéka veselibai,
agentdrai biitu javeic zalu zinatniska izvértéSana, lai piepemtu lémumu par tirdzniecibas atlaujas saglabasanu,
grozisanu, apturéanu vai atsaukSanu, pamatojoties uz vispar€jo ieguvumu un riska noveértéjumu. Komisija var
rikoties ari attieciba uz centralizéto tirdzniecibas atlauju, ja netiek ievéroti tai noteiktie nosacijumi.

(86) Zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai un zalem bérniem biitu japiemeéro tie pasi noteikumi, kas attiecas uz
jebkuru citu zalu kvalitati, droSumu w#, iedarbigumu un vides risku, pieméram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju
pieskir§anas procediiram, farmakovigilanci un kvalitates prasibam. Tomeér ari tam piemérojamas ipaas prasibas.
Sadas prasibas, kas patlaban ir noteiktas atseviskos tiesibu aktos, biitu jaieklauj $aja regula, lai nodrosinatu
skaidribu un saskanotibu attieciba uz visiem pasakumiem, kas piemérojami $sim zalem. [Gr. 57]

(87) Dazas barepslimibas ir sastopamas tik reti, ka izmaksas, kas saistitas ar tadu zalu izstradi un laiSanu tirgd, kas
paredzétas, lai diagnosticétu, noverstu vai arstétu attiecigo slimibu, nevar atgiit no paredzamajiem ienémumiem
no zalu pardosanas. Tomeér slimnieki, kas slimo ar reti sastopamam slimibam, biitu janodrosina ar tadu pasu
arstéSanas kvalitati ka pargjie pacienti; tapéc farmacijas ripniecibai ir javeicina attiecigo zalu izpéte, izstrade un
laiana tirgd.

(88) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (**) ir sekmigi veicinajusi barenzalu izstradi Savieniba,
lai gan ir japanak lielaks progress, jo 95 % reto slimibu joprojam nav apstiprinatas arsteSanas metodes un
tiem 5 % reto slimibu, kuriem tadas ir, arstéSana ne vienmer ir transformativa vai arstnieciska; tapéc
pasakumiem Savienibas limeni joprojam dodama prieksroka salidzinot ar dalibvalstu nekoordinétajiem
pasakumiem, kas var novest pie konkurences izkroplojumiem un $kérSliem Savienibas ieksgja tirdznieciba.
Savienibai vajadzetu balstities uz tas panakumiem, lai nodroSinatu vel vairak inovaciju $is regulas ietvaros.
[Gr. 58]

(89) Bitu jasaglaba atklata un parredzama Savienibas procediira to zalu noteik$anai, ko potenciali var izmantot ka
barenzales, kas noteikta ar Regulu (EK) Nr. 141/2000. Lai palielinatu juridisko skaidribu un vienkarsotu tiesisko
regul&jumu, $aja regula biitu jaieklauj ipasas $im zalém piemérojamas tiesibu normas.

(90)  Buatu jasaglaba objektivi barenzalu statusa pieskirSanas kritériji, kuru pamata ir tadas dzivibu apdraudosas vai
hroniski novajinosas slimibas izplatiba, kuras diagnosticéSanai, profilaksei vai arstésanai tiek mekléts risinajums,
ka arf tas, ka nav apmierinoSas metodes, ar ko diagnosticét, noverst vai arstét attiecigo slimibu un kas ir atlauta
Savieniba; par piepemamu robeZvértibu parasti tiek uzskatita izplatiba, kas neparsniedz 5 skartas personas uz
10 000 iedzivotaju. Barenzalu statusa noteikSanas kritérijs, kura pamata ir pelna no investicijam, ir atcelts, jo tas
nekad nav ticis izmantots. Tomer joprojam vajadzetu biit iespéjai zalem zaudet barenzalu statusu gadijumos,
kad tas vairs neatbilst kriterijam par pacientu grupu. [Gr. 59]

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalem reti sastopamu slimibu arstéSanai
(OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp)).
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Tomér barenzalu statusa noteik3anas kritérijs, kura pamata ir kadas slimibas izplatiba, var nebat piemeérots, lai
visos gadijumos noteiktu retas slimibas. Pieméram, attieciba uz slimibam, kuram ir Iss ilgums un augsta mirstiba,
to cilvéku skaita noteikSana, kuri saslimusi ar $o slimibu konkréta laikposma, labak atspogulotu tas, vai $1 slimiba
ir reta $is regulas nozimé, nevis to cilvéku skaita noteiksana, kurus 1 slimiba skarusi konkréta laikposma. Lai labak
identificétu tikai tas slimibas, kas ir retas, Komisija biitu japilnvaro paredzét ipasus statusa noteikSanas kritérijus
konkrétam slimibam, ja paredzétie kritériji nav pieméroti zinatnisku apsvérumu dé], ka ari pamatojoties uz
agenttras ieteikumu.

Laika gaita var mainities priekSstati par to, kas uzskatams par biitisku ieguvumu pacientu grupai. Tapec tad,
kad agentiira noverte, vai zales atbilst biitiska ieguvuma kriterijiem, tai biitu janem vera ari visi zinatniskie
sasniegumi un noradijumi, vienlaikus nodrosinot paredzamibu. [Gr. 61]

Ja attiecigas slimibas diagnosticéSanai, profilaksei vai arstéSanai Savieniba jau ir atlauta apmierino$a metode,
barenzalem biis jasniedz biitisks ieguvums tiem, kurus skar attieciga slimiba. Saja konteksta zales, kas ir atlautas
viena dalibvalsti, parasti uzskata par Savieniba atlautam zalem. Lai metodi uzskatitu par apmierino$u, nav
nepiecieSams, lai tai biitu Savienibas atlauja vai lai ta btu atlauta visas dalibvalstis. Turklat parasti izmantotas
diagnostikas, profilakses vai arstéSanas metodes, saistiba ar kuram nav iegiita tirdzniecibas atlauja, var uzskatit
par apmierino3am, ja ir zinatniski pieradijumi par to iedarbigumu un drosumu. Atseviskos gadijumos zales, kas
pagatavotas individualam pacientam aptieka saskana ar arsta recepti vai saskana ar farmakopeju un paredzétas
tieSai piegadei aptiekas apkalpotajiem pacientiem, var—tzskatitari biitu jauzskata par apmierino$u arstéSanas
metodi, ja tas ir labi zinamas un drosas un ja ta ir visparéja prakse attiecigajai pacientu grupai Savieniba. [Gr. 62]

Agentiirai ir pieskirta kompetence lémuma veida noteikt, ka noteiktas zales ir barenzales. Paredzams, ka tas
atvieglos un paatrinas statusa noteik$anas procediru, vienlaikus nodrosinot augsta limena zinatnisko informaciju.

Lai veicinatu atraku atlauju pieskirSanu barenzalu statusa zalém, ir noteikts, ka barenzalu statusu pieskir uz
septiniem gadiem ar iespé&ju agentiirai to pagarinat, ievérojot noteiktus nosacjjumus; barenzalu statusu var atsaukt
péc tam, kad to ir pieprasijis barenzalu spenserasponsors, kuram atsaukSanas pieprasijums biitu argumenteti
japamato. Ja sponsors ir iesniedzis atsaukSanas picprasijuma argumentetu pamatojumu, agentiirai tas biitu
jadara publiski pieejams. [Gr. 63]

Agentiira ir atbildiga par barenzalu statusa noteikSanu, ka ari par $adu zalu registra izveidi un parvaldibu.
Minétajam registram batu jabat publiski pieejamam, un $aja regula ir precizéti obligatie registra ieklaujamie dati,
un Komisija ir pilnvarota ar delegéto aktu grozit vai papildinat Sos datus.

Barenzalu, kam $ads statuss pieskirts saskana ar $o regulu, sponsoriem vajadzétu biit tiesigiem pilniba izmantot
Savienibas vai dalibvalstu pieskirtos stimulus, lai atbalstitu tadu zalu pétniecibu un izstradi, kas paredzétas sadu
slimibu, arT retu slimibu, diagnosticéSanai, profilaksei vai arstéSanai.

Pacientiem, kas cie$ no barenslimibam, ir vajadzigas tikpat kvalitativas, droSas un iedarbigas zales ka citiem
pacientiem; tadel, lai pieteikuma iesniedzgjs sapemtu tirdzniecibas atlauju barenzalém, tam bitu japieméro
parastais izvértéanas process, ko veic Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, savukart saistiba ar indikacijam, kas
neatbilst barenzalu kritérijiem, var pieskirt atsevisku tirdzniecibas atlauju.

Liela dala reto slimibu joprojam netiek arstétas, jo pétnieciba un izstrade ir koncentréta jomas, kuras ir iesp&jams
giit lielaku pelnu. Tapéc ir japievérsas tam jomam, kuras pétnieciba ir visvairak vajadziga un kuras investicijas ir
visriskantakas.
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(100)  Ar barenzalém, kas nodrosina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu, novérs, diagnosticé vai arsté slimibas,
kuru profilaksei, diagnosticé$anai vai arstéSanai nepastav citas metodes, vai, ja §adas metodes jau pastav, tas
nodrosinatu izcilu terapeitisku progresu. Abos gadijumos kritérijam par nozimigu saslimstibas vai mirstibas
samazina$anos attiecigaja pacientu grupa bitu janodrosina, ka tiek ieklautas tikai pasas iedarbigakas zales.
Agenttirai butu jaizstrada zinatniskas vadlinijas kategorijai “Barenziles, kas nodrosina lielu neapmierinatu
medicinisko vajadzibu”.

(101)  Pieredze, kas gita kop$ Regulas (EK) Nr. 141/2000 pienemsanas, rada, ka visspécigakais stimuls nozarei investét
barenzalu izstradé un tirdznieciba ir perspektiva iegiit tirgus ekskluzivitates tiesibas uz vairakiem gadiem, kuru
laika var tikt atgiita dala no investicijam. Papildus tirgus ekskluzivitates periodiem barenzalém tiks piemeroti
[parskatitaja Direktiva 2001/83/EK] noteiktie regulativas aizsardzibas laikposmi, arT datu regulativas aizsardzibas
pagarindjumi. Tomér, ja kadas barenzales ieglist papildu terapeitisko indikaciju, tam var piemérot tikai tirgus
ekskluzivitates pagarinajumu

(102)  Lai stimulétu pétniecibu un izstradi attieciba uz barenzalém, kas nodrosina lielas neapmierinatas vajadzibas,
nodro§inatu tirgus prognozéjamibu un stimulu taisnigu sadali, ir ieviesta tirgus ekskluzivitates pielagosana;
barenzalém, kas paredzétas lielam neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, ir visilgakais tirgus ekskluzivitates
laikposms, savukart tirgus ekskluzivitates laikposms plasa pielietojuma barenzalém, kuram vajadzigas mazakas
investicijas, ir visisakais. Lai nodro$inatu lielaku paredzamibu izstradatajiem, ir atcelta iespéja parskatit tirgus
ekskluzivitates attiecinamibas kritérijus se$us gadus péc tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.

(104)  Lai maksimali palielinatu kliniskas petniecibas potencialos ieguvumus, biitu javeicina jaunu indikaciju
turpmaka izpéte. Lai atbalstitu jaunu terapeitisko indikaciju pétniecibu un izstradi, tiek pieskirts papildu viena
gada tirgus ekskluzivitates laikposms attieciba uz jaunu terapeitisko indikaciju (ne vairak ka divas indikacijas).
[Gr. 65]

(105)  Saja regula ir ieklauti vairaki noteikumi, kuru mérkis ir novérst nepamatota labuma giiSanu no tirgus
ekskluzivitates un uzlabot zalu pieejamibu, nodrosinot genérisko un biolidzigo zalu un tamlidzigu zalu atraku
laisanu tirgd. Taja arT precizéti gadijumi, kad tirgus ekskluzivitate un datu aizsardziba piemérota vienlaicigi, un
noteiktas situacijas, kad, neraugoties uz spéka eso3o tirgus ekskluzivitati, tirdzniecibas atlauju var pieskirt
lidzigam zalem.

(105a) Agentiirai biitu jaatsaka apstiprinasana tirdzniecibas atlaujas pieteikumam, kura ir atsauce uz atsauces zalu
datiem, pamatojoties tikai uz Saja reguld un [parskatita Direktiva 2001/83/EK] noteiktajiem iemesliem. To
pasu biitu jaattiecina uz ikvienu lemumu pieskirt, mainit, apturet, ierobeZot vai atsaukt tirdzniecibas atlauju.
Agentiira nevar pamatot savu lemumu ar citiem iemesliem. Konkrétak, Sadus lemumus nevar balstit uz
atsauces zalu patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata statusu. [Gr. 66]

(105b) Viens no Sis regulas galvenajiem merkiem ir palidzet apmierinat reto slimibu pacientu vajadzibas, uzlabot
barenzalu finansialo pieejamibu un pacientu piekluvi barenzalem visa Savieniba un veicinat inovaciju jomas,
kuras tas ir nepiecieSams. Lai ari citas Savienibas programmas un ricibpolitikas veicina So merku
sasniegSanu, reto slimibu pacienti joprojam bieZi saskaras ar kompleksam problemam, tostarp novelotu
diagnozi, iedarbigas terapijas nepieejamibu un griitibam piekliit terapijai sava mitnes valsti, kas atspogulo
tirgus sadrumstalotibu dalibvalstis. Savienibas pievienota vertiba reto slimibu pacientu vajadzibu
apmierinasand ir ipasi liela, nemot vera pacientu mazo skaitu un ekspertu, datu un resursu nepietiekamibu,
tapec Komisijai ir lietderigi $is regulas papildinasanas noliika izstradat ipasu reto slimibu regulejumu, ar ko
izveido saikni starp attiecigajiem tiesibu aktiem, ricibpolitikam un programmam, un atbalstit valstu
stratégijas, kuru merkis ir labak apmierinat reto slimibu pacientu un vinu apriipetaju neapmierinatas
vajadzibas. Sim reguléjumam vajadzétu biit balstitam uz vajadzibam un merkiem, un tas jaizstrada sadarbiba
ar dalibvalstim un pacientu organizacijam, ka ari attieciga gadijuma ar citam ieinteresetajam personam.
[Gr. 67]
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Pirms kadas cilvekiem paredzétas zales tiek laistas vienas vai vairaku dalibvalstu tirgos, saistiba ar tam tiek veikta
apjomiga izpéte, taja skaitd nekliniskas un kliniskas parbaudes, lai nodrosinatu, ka attiecigas zales ir drosas,
kvalitativas un iedarbigas lietosanai iedzivotaju mérkgrupa. Ir svarigi, lai $adi pétijumi tiktu veikti arT pediatrijas
pacientu grupa, lai nodrosinatu, ka zales ir pienacigi atlautas lietoSanai pediatrijas pacientu grupa, un lai uzlabotu
pieejamo informaciju par zalu lietoSanu dazadas pediatrijas pacientu grupas. Svarigi ir ari tas, lai zales tiktu
piedavatas devas un sastavos, kas ir piemeéroti lietoSanai bérniem.

Tapéc tadu zalu izstradei, kuras potencidli varétu izmantot pediatrijas pacientu grupa, butu jaklist par
neatnemamu zalu izstrades dalu, kas integréta pieauguSajiem paredzétaja izstrades programma. Tadgjadi
pediatrijas pétfjumu plani batu savlaicigi jaiesniedz zalu izstrades agrind posma, lai izpéti pediatrijas pacientu
grupa varétu veikt, pirms tiek iesniegti pieteikumi tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

Ta ka zalu izstrade ir dinamisks process, kas ir atkarigs no notiekoso pétijumu rezultatiem, dazos gadijumos,
pieméram, ja par zalém pieejama ierobeZota informacija, jo pediatrijas pacientu grupa zales tiek izméginatas
pirmo reizi, jaievie$ ipasa procedira, kas lauj pakapeniski izstradat pediatrijas pétijumu planu.

Lai sabiedribas veselibas arkartas situacijas nekavétu atru atlauju pieskir§anu zalém, kas paredzétas ar sabiedribas
veselibas arkartas situaciju saistitas slimibas arstéSanai vai profilaksei, biitu japaredz iespéja uz laiku atteikties no
prasibam attieciba uz pediatrijas pétijumiem, kas jaiesniedz tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas bridi.

Lai neapdraudétu bérnu veselibu un nepaklautu vinus nevajadzigam kliniskam parbaudém, no pienakuma
vienoties par pediatrijas pétfjumiem ar bérniem un tos veikt batu jaatsakas, ja zales varétu bit neiedarbigas vai
nedrodas dalai vai visai pediatrijas pacientu grupai, ja konkrétas zales nesniedz batisku terapeitisku ieguvumu
salidzindgjuma ar esoajiem bérniem pieejamajiem terapijas veidiem vai ja slimiba, kurai zales paredzétas,
sastopama tikai pieauguSo vidi. Tomeér pédéa gadijuma, ja, pamatojoties uz esoSajiem zinatniskajiem
pieradijumiem, ir paredzams, ka zales, pemot véra to molekularo darbibas mehanismu, biis iedarbigas pret citu
bérnu slimibu, $is pienakums biitu jasaglaba.

Lai nodrosinatu, ka pétijumi pediatrijas pacientu grupa tiek veikti tikai ar mérki nodrosinatu vinu terapeitiskas
vajadzibas, agentiirai biitu jasaskano un japublisko atbrivojumu saraksti attieciba uz zalem kopuma, konkrétam
zalem vai zalu grupam vai to daJam. Ta ka laika gaita zinatnes un medicinas zinasanas attistas, biitu janosaka, ka
atbrivojuma sarakstus var grozit. Tomér, ja atbrivojums ir atsaukts, prasibam nebitu jaattiecas uz doto periodu,
lai vismaz dotu laiku pediatrijas pétijumu plana apstiprinasanai un izpéti pediatrijas pacientu grupa saktu pirms
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.

Lai nodro$inatu, ka pétijjumi tiek veikti tikai tad, ja tie ir drosi un &tiski, un lai prasiba péc pétjjumu datiem
pediatrijas pacientu grupa neapturétu vai neaizkavétu citam meérkgrupam paredzéto zalu registraciju, agentira,
pamatojoties uz zinatniskiem, etiskiem vai tehniskiem iemesliem vai ar sabiedribas veselibu saistitiem
apsverumiem, var uz ierobezotu laiku atlikt dazu vai visu pediatrijas pétfjumu plana ieklauto pasakumu
uzsaksanu vai pabeigsanu. Sada termina atliksana biitu japagarina tikai pienacigi pamatotos gadijumos. [Gr. 68]

Biitu japaredz iesp€ja grozit apstiprinato pediatrijas pétijumu planu, ja pieteikuma iesniedzgjs saskaras ar tadam
grutibam ta isteno$ana, kuru dé] plans klast neistenojams vai vairs nav piemérots.

Agentiirai péc apsprieSanas ar Komisiju un ieinteresétajam personam batu siki jaizstrada pediatrijas pétijumu
plana apstiprinasanas, groziSanas, atbrivojumu piemérosanas un termina atlikSanas pieprasjjumu saturs.

Attieciba uz zalém, kuras paredzéts izstradat tikai lietoSanai bérniem un kuras tiktu izstradatas neatkarigi no
pasreizéjiem noteikumiem, pediatrijas pétijumu plana detalizéta informacija biitu japieprasa vienkar$ota formata.
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(116)  Lai nodrosinatu, ka dati, ar ko pamato tirdzniecibas atlauju attieciba uz tadu zalu lietosanu bérniem, kuras
paredzéts atlaut saskana ar $o regulu, ir izstradati pareizi, Cilvekiem paredzéto zalu komitejai tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu validacijas posma biitu japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas pétjjumu planam un
visiem atbrivojumiem un termina atlik§anas gadjjumiem.

(117)  Agentdrai batu jasniedz bezmaksas zinatniski ieteikumi ka stimuls sponsoriem, kas izstrada pediatrijas pacientu
grupai paredzétas zales.

(118)  Lai veselibas apriipes specialistiem un pacientiem sniegtu informaciju par zalu drosu un iedarbigu lietoSanu
pediatrijas pacientu grupa, zalu apraksta un, ja nepiecieSams, lietoSanas instrukcija batu jaieklauj saskana ar
pediatrijas pétijumu planu veikto pétijumu rezultati neatkarigi no ta, vai tie atbalsta vai neatbalsta zalu lietofanu
bérniem.

(119)  Lai atbalstitu jaunu, tikai pediatrija izmantojamu indikaciju izstradi attieciba uz apstiprinatam zalém, uz kuram
vairs neattiecas intelektuala Ipaguma tiesibas, ir jaizveido ipasa veida tirdzniecibas atlauja — tirdzniecibas atlauja
lietoSanai pediatrija. Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija biitu japieskir saskana ar pasreizéjo tirdzniecibas
atlauju pieskirSanas kartibu, bet tai ipasi batu jaattiecas tikai uz lietoSanu pediatrijas pacientu grupa. Zalém, kam
pieskirta tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija, biitu jadod iespgja izmanot esosu zimolu attiecigi zalém, kas
apstiprinatas lietoSanai pieaugusajiem, lai gitu ienakumus no eso$a zimola atpazistamibas, vienlaicigi giistot
labumu no regulativas aizsardzibas, kas saistita ar jauno tirdzniecibas atlauju.

(120)  Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija, pieteikuma batu jaieklauj dati par zalu izmantoSanu
pediatrijas pacientu grupa, kas savakti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijumu planu. Sie dati var biit iegiiti
no publikacijam, vai arl tie var bat jauni pétfjumi. lesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietosanai
pediatrija, taja bitu jaietver ari atsauce uz datiem, kuri ietilpst tadu zalu dokumentacija, ko apstiprina vai ir
apstiprinajusi Savieniba. Tas ir paredzéts ka papildu stimuls, lai mudinatu MVU — ari uznémumus, kas razo
genériskas zales, — izstradat pécpatentaizsardzibas zales pediatrijas pacientu grupai.

(121)  Dazus pediatrijas pétijumu planus var partraukt dazadu iemeslu dé|, neraugoties uz iesp&jamiem pozitiviem
rezultatiem bérnu arsteanai, kas iegiiti jau veiktajos pétijumos. Agentirai biitu jaapkopo informacija par $adiem
partraukSanas gadijumiem un to iemesliem un ta japublisko, lai informétu iesp&jamas tresas personas, kuras
varétu biit ieinteresétas turpinat iepriek§ minétos pétijumus.

(122)  Lai palielinatu parredzamibu attieciba uz kliniskajam parbaudém, kas veiktas ar bérniem tresas valstis un minétas
pediatrijas pétijumu plana vai ko neatkarigi no pediatrijas pétjjumu plana veic tirdzniecibas atlaujas turétajs,
informacija par §im kliniskajam parbaudém bitu jaieklauj Eiropas klinisko pétjjumu datubazg, kas izveidota ar
Regulu (ES) Nr. 536/2014.

(123)  Visu ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 izveidotaja Eiropas klinisko pétijumu datubazé ieklauto pediatrijas klinisko
parbauzu rezultatu kopsavilkumam bitu jabat publiski pieejamam sesu meénesu laika péc klinisko parbauzu
pabeigsanas, ja vien tas nav iesp&jams pamatotu zinatnisku apsvérumu del.

(124)  Lai apspriestu zalu izstrades prioritates, jo seviski jomas, kuras nav nodro$inatas bérnu mediciniskas vajadzibas,
un koordinétu pétijumus saistiba ar pediatrija lietojamam zalém, agentiirai bitu jaizveido Eiropas tikls, kura
piedalitos pacientu parstavji, akadémisko aprindu parstavji, zalu izstradataji, pétnieki un pétniecibas centri, kas
atrodas Savieniba vai Eiropas Ekonomikas zona.

(125)  Bitu janodrosina Savienibas finans€jums, lai segtu visus agentiiras darba aspektus, kas izriet no darbibam, kuras
saistitas ar pediatriju, pieméram, pediatrijas pétijumu planu novértéSanu, atbrivojumus no maksas par
zinatniskajiem ieteikumiem, ka ari informacijas un parredzamibas pasikumus, taja skaita pediatrijas pétjumu
datubazi un tiklu.
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(126)

(127)

(128)

(129)

(130)

(131)

(132)

(132a)

(132b)

Ir javeic pasakumi Savieniba atlauto zalu uzraudzibai un jo Ipa$i intensivai $o zalu nevélamu blakusparadibu
uzraudzibai, un redlos apstaklos iegiitu datu vaksanai Savienibas farmakovigilances pasakumu ietvaros, lai
nodrosinatu jebkuru zalu atru izpems$anu no tirgus, ja parastos lietosanas apstaklos tam biitu negativs riska un
ieguvumu sameérs. [Gr. 69]

Batu jasaglaba Regula (EK) Nr. 726/2004 noteiktie galvenie agentiiras uzdevumi farmakovigilances joma. Tie
ietver Savienibas farmakovigilances datubazes un datu apstrades tikla (datubazes Eudravigilance) parvaldibu,
dalibvalstu pazinojumu par dro§umu koordinéSanu un sabiedribas informéSanu drosuma jautajumos. Datubazei
Eudravigilance batu jabat vienotai farmakovigilances informacijas sanemsanas vietai. Tadé] dalibvalstim
nevajadzétu izvirzit papildu zinoSanas prasibas tirdzniecibas atlauju turétajiem. Datubazei vajadzétu bit pilniba
un pastavigi pieejamai dalibvalstim, agentiirai un Komisijai un attieciga apméra pieejamai ari tirdzniecibas atlauju
turétdjiem un sabiedribai.

Lai veicinatu tirgus uzraudzibas efektivitati, agentiirai batu jabat atbildigai par dalibvalstu farmakovigilances
pasakumu koordinéSanu. Ir vajadzigi vairaki noteikumi, lai istenotu stingras un efektivas farmakovigilances
procediras, kas dalibvalsts kompetentajai iestadei lautu veikt arkart&jus pagaidu pasakumus, taja skaita izdarit
grozijumus tirdzniecibas atlaujas un, visbeidzot, lautu katra laika izdarit zalu riska un ieguvumu saméra
parvertesanu.

Zalu izstradg, atlauju izsnieg§ana un uzraudziba bitisks ir datu analizes un datu infrastruktfiras zinatniskais un
tehnologiskais progress. Digitala parkartosanas ir ietekméjusi regulativo Iémumu pienemsanu, padarot to vairak
orientétu uz datiem un vairojot iespé&jas piekliit pieradijumiem un realos apstaklos iegiitiem datiem visa zalu
aprites cikla. Saja regula ir atzita agentiiras pieredze un spéja piekliit un analizét datus, kas iesniegti neatkarigi no
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja. Pamatojoties uz to, agentiirai biitu
jauzpemas iniciativa atjauninat zalu aprakstu, ja zalu riska un ieguvumu saméru ietekmé jauni dati par zalu
iedarbigumu vai drosumu. Sados gadijumos agentiirai pirms Sadas saraksta atjauninasanas biitu jaapsprieZas
ar tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzeju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju. [Gr. 70]

Ir ari lietderigi Komisijai cie$a sadarbiba ar agentiiru un péc apspriesanas ar dalibvalstim uzticét uzdevumu
koordinét dazados dalibvalstim uzdotos uzraudzibas pienakumus un jo Ipasi uzdevumu sniegt informaciju par
zalem un parbaudit labas razo$anas, laboratorijas un kliniskas prakses ievérosanu.

Ir janodrosina Savienibas zalu tirdzniecibas atlauju pieskir§anas procediiru un dalibvalstu tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediru, kas jau ir liela méra saskapotas ar [parskatito Direktivu 2001/83/EK], saskanota
istenoSana.

Savieniba un dalibvalstis ir izstradajusas uz zinatniskiem pieradijumiem balstitu procesu, kas kompetentajam
iestadém dod iesp&ju noteikt jaunu vai jau esoSu zalu relativo iedarbigumu. Saja procesa ipasa uzmaniba tiek
pievérsta konkréto zalu pievienotajai vértibai salidzinajuma ar citam jaunam vai eso$am veselibas apriipes
tehnologijam. Tomér o izvértéSanu nevajadzétu veikt saistiba ar tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu, attieciba uz
kuru panakta vienosanas, ka ir jasaglaba tas pamatkritériji. Saja zina ir lietderigi nemt véra iesp&ju vakt
informaciju par metodém, ko dalibvalstis izmanto, lai noteiktu terapeitisko labumu no katram jaunam zalém.

Lai labak veicinatu pacientu piekluvi inovativam zalem, ir lietderigi izstradat kopigus noteikumus par to, ka
testét un veikt atlaujas pieskirSanu inovativam zalem un ar $adam zalem saistitam inovativam tehnologijam,
kas to ipasas biitibas vai iezimju del varétu lidz galam neatbilst ES zalu regulgjumam. [Gr. 71]

Pietiekami pamatotos gadijumos vajadzetu biit iespéjai izveidot regulativis smilSkastes, ja nav iespejams izstradat zales
vai zalu kategoriju saskana ar zalem piemeérojamajam prasibam zinatnisku vai regulativu problemu del, kas saistitas ar
zalu pasibam vai metodem, un ja $is ipasibas vai metodes pozitivi un ieverojami ietekme zalu vai zalu kategorijas
kvalitati, droSumu vai iedarbigumu vai biitiski uzlabo pacientu piekluvi arstesanai. [Gr. 72]
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(132c) Regulativas smilskastes izveides merki saskana ar So regulu ir $adi: uzlabot agentiiras un valstu kompetento
iestazu izpratni par tehnisko un zinatnisko progresu, atlaut izstradatajiem kontroleta vide parbaudit un
izstradat inovativas zales un ar tam saistitas tehnologijas, kas neatbilst paslaik speka esosajam regulejumam,
par to vienojoties ar kompetentajam iestadem, un apzinat turpmakds iespejamds izmainas tiesiskaja
regulejuma par zalu atlauju pieskirsanu Savieniba. [Gr. 73]

(133)  Regulativas smilSkastes var sniegt iesp&ju uzlabot reguléjumu, izmantojot proaktivu regulativo macisanos, kas
regulatoriem lauj ieglit labakas regulativas zinasanas un atrast vislabakos lidzeklus, ar ko regulét inovacijas,
pamatojoties uz realiem pieradijumiem, jo ipasi loti agrina zalu izstrades posma, kas var bt ipasi svarigi,
saskaroties ar lielu nenoteiktibu un graujo$am problémam, ki ari gatavojot jaunu politiku. MVU un
jaunuznemumiem vajadzetu biit ari iespéjai izmantot regulativas smilSkastes, kurds tie attieciga gadijuma
varetu sniegt ieguldijumu ar savu zinatibu un pieredzi. Regulativis smilskastes nedresinavar nodroSinat
kontroletu satvaru, kurd, sniedzot strukturétu kontekstu eksperimentiem, attiecigd gadijuma lauj realos
apstaklos izméginat inovativas tehnologijas, produktus, pakalpojumus vai pieejas — paslaik jo ipasi saistiba ar
digitalizaciju vai maksliga intelekta un masinmaci§anas izmanto$anu visa zalu aprites cikla: no zalu atklasanas un
izstrades lidz zalu ievadiSanai, — uz ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala vai teritorija, kurai piemérota
regulativa uzraudziba, nodroinot, ka ir ieviestas atbilstosas garantijas. Tds lauj iestadem, kuru uzdevums ir
istenot un izpildit tiesibu aktus, katra atseviska gadijuma piemerot noteikta limena elastibu attieciba uz
inovativu zalu parbaudisanu, lai varetu $is zales nodroSinat pacientiem, neapdraudot kvalitates, droSuma un
iedarbiguma standartus. Regulativajai smilSkastei principa biitu jalauj agentiirai novertet, vai attiecigajam
zalem pielagots regulejums ir piemerots un biitu jaizstrada. Ta ka regulativo smilskasti nevajadzetu paredzet
uz nenoteiktu laiku, péc tas pabeigSanas attiecigas zales vajadzibas gadijuma biitu jareglamenteé ar pielagotu
regulejumu. Padome 2020. gada 23. decembra secinajumos ir mudinajusi Komisiju, izstradajot un parskatot
tiesibu aktus, apsveért regulativo smilskastu izmantoSanu katra atseviska gadijuma. [Gr. 74]

(134)  Zalujoma vienmér ir janodrosina augsts iedzivotaju, patérétaju, veselibas, vides un citu jomu aizsardzibas limenis,
ka arl juridiska noteiktiba, vienlidzigi konkurences apstakli un godiga konkurence, un ir jaievéro esosie
aizsardzibas limeni. Kad vien iespejams, prioritate biitu japieskir tadam metodem, kurds netiek izmantoti
dzivnieki. [Gr. 75]

(135)  Regulativa smilskaste biitu jaizveido ar Komisijas lémumu, kas pienemts péc agentiiras ieteikuma. Sads lémums
butu japienem, pamatojoties uz detalizétu un visaptverosu planu, kura izklastitas smilSkastes Ipatnibas, ka ari
aprakstitas zales, uz kuram ta attieksies. Regulativas smilSkastes darbibas ilgumam bitu jabit ierobezotam un to
vajadzétu spét izbeigt jebkura laika, pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsvérumiem. Ar atzinam, kas giitas
regulativaja smilskasté, batu jabalsta tiesiska reguléjuma turpmakas parmainas, lai zalu regulgjuma pilniba
integrétu konkrétus inovativus aspektus. Vajadzibas gadijuma Komisija, pamatojoties uz regulativas smilskastes
rezultatiem, var izstradat pielagotas sistémas. [Gr. 76]

(135a) Savienibas zalu tirgus joprojam ir sadrumstalots, neraugoties uz to, ka Savienibai ir vienotais tirgus un ka ta
ir otrs lielakais zalu tirgus pasaule. Veselibas apriipes sistemu organizicija ir dalibvalstu kompetence, un ta
lauj lemumus pienemt tuvak pacientam, tomer ari rada atskiribas gan cenu noteikSana, gan pacientu piekluve.
Labaka un cieSaka sadarbiba starp valstu iestadem paver iespeju nodroSinat efektivaku zalu piegadi visa
Savieniba. [Gr. 77]

135b. Dalibvalstis bieZik neka iepriekS saskaras ar konkrétu antibiotiku kritisku deficitu, kas apdraud pacientu
veselibu un rada risku, ka var rasties rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem. Sis kritiskais deficits ir
radies inficeSanas modelu izmainu deél, kas ir biitiski palielindjis pieprasijumu. Raugoties no piegades
perspektivas, ilgais sagatavosanas laiks, kas vajadzigs ra%osanas palielinasanai, sarezi iespéjas atri reaget. St
pieredze rada, ka visiem dalibniekiem ir merktiecigi jastrada pie kritiska deficita problemas noversanas.
[Gr. 78]
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(136)

(137)

(138)

Arvien lielaks drauds sabiedribas veselibai ir zalu deficits, un tas var nopietni apdraudét pacientu veselibu Savieniba,
ka ari ietekmét pacientu tiesibas pieklat atbilstosai arstéSanai, tostarp izraisit apriipes vai terapijas ilgaku
aizkavesanos vai tas partraukumus, ilgaku slimnica pavadito laiku, lielaku risku nonakt saskare ar viltotam
zalem, zalu lietoSanas kliidam, blaknem, ko izraisa nepieejamu zalu aizstasana ar alternativam, biitisku
psihologisko stresu pacientiem un lielakam veselibas apriipes sistemu izmaksam. Dalibvalstim biitu jaapkopo
dati par to, ka zalu deficits ietekme pacientus un paterétajus, un attieciga informacija jadara pieejama MSSG,
lai to varetu izmantot, kad tiek izstradatas pieejas zalu deficita parvaldibai. Deficita pamatcéloni ir kompleksi, un
problémas ir konstatétas visa zalu vértibas kédg, sakot jau ar kvalitates un razoSanas problémam. Jo ipasi zalu deficitu
var izraisit piegades kédes traucgjumi un neaizsargatiba, kas ietekmé galveno sastavdalu un komponentu piegadi.
Tapéc visiem tirdzniecibas atlauju turétajiem biatu jabat izstradatiem zalu deficita profilakses planiem. Agentirai
batu jasniedz noradijumi tirdzniecibas atlauju turétajiem par pieejam, ka racionalizét So planu istenosanu. [Gr. 79]

Lai panaktu labaku zalu piegades drosibu iek$gja tirgih un tadgjadi sekmétu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni, ir lietderigi tuvinat noteikumus par zalu faktiska vai iesp&jama deficita uzraudzibu un
zinoSanu par to, taja skaitd 3aja regula noteiktas procediras un attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus, vienlaikus laujot dalibvalstim pienemt vai saglabat tiesibu aktus, kas nodrosina augstaka limena
aizsardzibu pret zalu deficitu. Ir svarigi nodrosinat nepartrauktu zalu piegadi, kas Eiropa bieZi tiek uzskatita par
passaprotamu. Tas jo Ipadi attiecas uz vissvarigakajam zalém, kas ir batiskas, lai nodro$inatu apriipes
nepartrauktibu, kvalitativu veselibas apriipi un garantétu augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni Eiropa.
Lai risinatu atseviSku zalu deficitu, vajadzetu biit iespejai izmantot zales, ko izgatavo aptieka konkretam
pacientam saskand ar recepti (“formula magistralis”), vai zales, ko izgatavo aptieka saskana ar farmakopeju
un ko paredzets tiesi piegadat pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (“formula officinalis”). [Gr. 80]

Valstu kompetentajam iestadem bitu jabat pilnvarotam uzraudzit to zalu deficitu, kuru atlaujas izsniegtas gan
valsts, gan centralizéta procediira, pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju turétaju pazinojumiem. Agentarai batu
jabat pilnvarotai uzraudzit centralizétaja procediira atlauto zalu deficitu, pamatojoties ar uz tirdzniecibas atlauju
turétdju pazinojumiem. Informacija par Sadu deficitu biitu jadara pieejama Saja regula paredzetaja Eiropas
zalu timekla portala. Ja tiek konstatéts kritisks deficits, gan valstu kompetentajam iestadém, gan agentiirai biitu
jastrada koordinéti, lai pacientiem, pateretajiem un veselibas apriipes specialistiem sniegtu nepiecieSamo
informaciju, tostarp par deficita paredzamo ilgumu un pieejamajam alternativam, un So kritisko deficitu
novérstu neatkarigi no ta, vai uz zalem, kuru triikst, attiecas centralizéta vai valsts tirdzniecibas atlauja.
Tirdzniecibas atlauju turétajiem un citdm attiecigajam struktiram, importetajiem, raZotajiem un piegadatajiem
ir jasniedz attieciga informacija uzraudzibas vajadzibam. Zigot kompetentajai iestadei par attiecigaja dalibvalsti
tirgotu zalu deficitu var arl vairumtirgotdji un citas flz1skas vai Jurldlskas personas taja skalta pac1entu
organizacijas vai veselibas apriipes specialisti, va a p aja—da
zaludeficitupateretaji un citas fiziskas vai )urtdtskas personas, kas ir ptlnvarotas vai ttes1gas ptegadat zales
iedzivotajiem. Koordinacijas izpildgrupai zalu deficita (trikuma) un dro$uma jautajumos (“izpildgrupa zalu
deficita un dro§uma jautajumos” (MSSG)), kas agentiira jau izveidota saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2022/123 (¥), batu japiepem kritiski triiksto§u zalu saraksts un janodrosina, ka agentiira veic o
trikstoso zalu uzraudzibu. MSSG bitu arl japienem to kritiski svarigo zalu saraksts, kas atlautas saskana ar
[parskatito Direktivu 2001/83/EK] vai 3o regulu, lai nodro$inatu So zalu piegades uzraudzibu. MSSG var sniegt
ieteikumus par pasakumiem, kas javeic tirdzniecibas atlauju turétajiem, dalibvalstim, Komisijai un citam
strukttiram, lai noverstu jebkadu kritisku deficitu vai nodrosinatu $o kritiski svarigo zalu piegades drosibu tirga.
Komisija var pienemt istenoSanas aktus, lai nodro$inatu, ka tirdzniecibas atlauju turétaji, vairumtirgotaji vai citas
attiecigas struktiiras veic atbilsto§us pasakumus, taja skaita izveido vai uztur krajumus neparedzétiem
gadijumiem. Attieciga gadijuma minétajiem piegades drosibas pasakumiem biitu jaietver ari iespéja izmantot
regulativo elastibu, piemeram, attieciba uz iepakojuma un markeSanas prasibam. Tomer Sadai elastibai
nevajadzetu pazeminat augstos kvalitates un drosibas standartus. Komisija var pienemt istenosanas aktus, lai
nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlauju turétaji, vairumtirgotaji vai citas attiecigas struktiiras veic atbilstosus
pasakumus, taja skaita izveido vai uztur krajumus neparedzetiem gadijumiem. [Gr. 81]

(¥) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu
attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém kriZgatavibas un krizu parvarésanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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(138a) Vairumtirgotdji parasti ir svarigs piegades kédes posms starp tirdzniecibas atlaujas turétdjiem un zalu
lietotajiem, un Sajos gadijumos, lai aplestu pieprasijumu, biitu janem vera vairumtirdzniecibas pasiitijumos
pieprasitais daudzums. [Gr. 82]

(138b) Biitu jaizvairas no ta, ka pasakumi, ko viena dalibvalsts, reagejot uz tas iedzivotaju likumigajam vajadzibam,
planojusi vai veikusi, lai noverstu vai mazinatu deficitu valsts limeni, palielina deficita risku cita dalibvalsti.
[Gr. 83]

(139) Lai nodroginatu kritiski svarigu zalu piegades nepartrauktibu un pieejamibu tirgd, bitu japaredz noteikumi par
tirdzniecibas atlaujas nodoSanu pirms pastavigas tirdzniecibas partrauksanas. Sada nodosana nav uzskatama par
izmainam.

(139a) Publiska iepirkuma procediiras var biit efektivs veids, ka mazinat zalu deficitu. Dalibvalstu limeni konkursi,
kuru pamata ir tikai cena vai kuros ir tikai viens pretendents, palielina risku, ka radisies zalu deficits un tirgii
samazindsies aktivo piegadataju skaits. Savienibas limeni kopigi iepirkumi biitu jaatzist par veidu, ka cinities
pret kritisku deficitu, jo ipasi veselibas krizes laika, ka to apliecinaja Covid-19 pandemija. [Gr. 84]

(140)  Tiek atzits, ka labaka piekluve informacijai palidz uzlabot sabiedribas informétibu un palielina sabiedribas
uzticibu, paver sabiedribai iespéju paust tas novérojumus un iestadém — $os novérojumus pienacigi nemt veéra.
Tadé] péc tam, kad kompetenta iestade ir dzésusi no Savienibas zalu registra, datubazes Eudravigilance, ka arl
razoSanas un vairumtirdzniecibas datubazes jebkadu konfidencialu komercidlo fermaeijuinformaciju, bitu
janodrosina plasakas sabiedribas piekluve 3ajas datubazés ieklautajai informacijai;, ja vien iepaziSands ar to nav
saistita ar seviSkam sabiedribas interesem, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1049/2001 (**). Ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001 visa pilniba stajas speka tiesibas uz publisku piekluvi
dokumentiem un tiek iedibinati $adas piekluves visparigie principi un ierobezojumi. Tapéc agentirai dokumenti
bitu jadara iespéjami plasi pieklistami, vienlaikus riipigi lidzsvarojot tiesibas uz informaciju ar spéka esosajam
datu aizsardzibas prasibam. Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001 izpémuma karta batu jaaizsarga noteiktas
sabiedribas un privatas intereses, pieméram, persondati un konfidenciala komerciala informacija. [Gr. 85]

(141)  Lai nodrosinatu konkrétu pienakumu izpildi attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujam, kas
pieskirtas saskana ar $o regulu, Komisija vajadzétu spét uzlikt finansialus sodus. Izvértgjot atbildibu par minéto
pienakumu nepildiSanu un uzliekot $adus sodus, ir svarigi, ka pastav lidzekli, ar kuriem risinat to, ka tirdzniecibas
atlauju Ipasnieki varétu bat plasaku saimniecisko vienibu dalibnieki. Pretéja gadijjuma pastav skaidrs un
identificéjams risks, ka var notikt izvairiSanas no atbildibas par minéto pienakumu nepildi§anu, un tas varétu
ietekmét sp&u noteikt iedarbigas, samerigas un atturoSas sankcijas. Uzliktajiem sodiem batu jabat iedarbigiem,
sameérigiem un atturoiem, nemot véra attiecigas lietas apstaklus. Lai nodro$inatu juridisko noteiktibu, veicot
parkapuma procediiru, ir janosaka maksimalas sankciju summas. Sis maksimalas summas nebiitu jasaista ar
konkrétu zalu apgrozijumu, bet gan ar iesaistito saimniecisko vienibu.

(142)  Lai papildinatu vai grozitu dazus nebatiskus $is regulas elementus, saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (“LESD”) 290. pantu bitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt tiesibu aktus, lai noteiktu situacijas, kuras
var biit nepiecie$ami iedarbiguma pétijumi pécregistracijas posma; lai precizétu zalu kategorijas, saistiba ar kuram
var pieskirt tirdzniecibas atlauju saskana ar Ipasiem pienakumiem, un lai precizétu procediras un prasibas adas
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai un atjaunosanai; lai precizétu izmainu veik$anas atbrivojumus un kategorijas,
kuras biatu jaklasifice izmainas, noteiktu procediras, saskapa ar kuram izskatit pieteikumus par izmainam
tirdzniecibas atlauju nosacijumos, ka ari precizétu nosacijumus un procediiras sadarbibai ar tre3am valstim un
starptautiskam organizacijam $adu izmainu pieteikumu izskatiSanai; lai noteiktu tirdzniecibas atlauju nodo$anas
pieteikumu izskatiSanas procediras; lai noteiktu procedfiru un noteikumus naudas sodu vai periodisku soda
maksajumu uzlikSanai par $aja regula paredzéto pienakumu nepildiSanu, ka arf to iekaséSanas nosacfjumus un
metodes. Komisija biitu japilnvaro pienemt papildu pasakumus, ar kuriem nosaka situacijas, kuras var pieprasit

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes
un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).
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(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

veikt zalu iedarbiguma peétijumus pécregistracijas posma. Ir ipasi biitiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus,
rikotu atbilstigas apsprieSanas, arl ekspertu limeni, un ka minéta apspriesanas notiek saskana ar principiem, kas
noteikti Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas Komisijas 2016. gada 13. aprila lestazu
noliguma par labaku likumdosanas procesu (*'). Jo ipasi, lai delegéto aktu sagatavo$ana nodrosinatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto
iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu
sagatavosana.

Lai nodro$inatu vienadus $is regulas isteno$anas nosacijumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam cilvékiem
paredzé&am zalém, biitu japieskir istenoSanas pilnvaras Komisijai pienemt istenosanas aktus. IstenoSanas
pilnvaras, kas saistitas ar centralizéto tirdzniecibas atlauju pieskirsanu un 3o atlauju apturésanu, atsaukanu vai
anuléanu, vauceru pieskiranu, regulativo smilskastu izveidi un groziSanu un lémumiem par zalu regulativo
statusu, biitu jaisteno saskana ar Regulu (ES) 182/2011.

Regulas (ES) Nr. 536/2014 91. panta cita starpa noteikts, ka to pieméro, neskarot Direktivas 2001/18/EK
un 2009/41/EK.

Pieredze liecina, ka kliniskajas parbaud@s ar pétamajam zalém, kas satur GMO vai no tiem sastav, procedira, ar ko
panakt atbilstibu Direktivu 2001/18/EK un 2009/41/EK prasibam attieciba uz vidisko risku novértéjumu un
dalibvalsts kompetentas iestades piekriSanu, ir sarezgita un var aiznemt daudz laika.

Minétas procediiras sarezgitiba stipri aug gadijumos, kad vairakcentru kliniskas parbaudes tiek istenotas vairakas
dalibvalstis, jo klinisko parbauzu sponsoriem lidztekus jaiesniedz vairaki atlaujas pieteikumi vairakam
kompetentajam iestadem dazadas dalibvalstis. Turklat valstu prasibas un procediiras attieciba uz vidisko risku
novértéumu (VRN) un kompetento iestazu rakstisku piekriSanu saskana ar GMO tiesibu aktiem dazadas
dalibvalstis ievérojami atskiras, jo dazas dalibvalstis pieméro Direktivu 2001/18/EK, bet citas —
Direktivu 2009/41/EK, un ir dalibvalstis, kas atkariba no konkrétajiem kliniskas parbaudes apstakliem pieméro
vai nu Direktivu 2009/41/EK, vai arl Direktivu 2001/18/EK. Tapéc nav iesp&jams a priori noteikt valsts
procediiru, kas jaievéro.

Tadél ir ipasi grati veikt vairakcentru kliniskas parbaudes ar pétamajam zalém, kas satur GMO vai no tiem sastav,
kad ir iesaistitas vairakas dalibvalstis.

Viens no Regulas (ES) Nr. 536/2014 mérkiem ir panakt, lai starp iesaistitajam dalibvalstim tiktu veikts vienots
koordinéts un saskanots kliniskas parbaudes pieteikuma novértéjums, un novértéjuma koordiné$anu vaditu viena
valsts (zinotaja dalibvalsts).

Tapéc irbiitu lietderigi paredzét centralizétu VRN novértésanu, iesaistot valstu kompetento iestazu un ad hoc
Vides riska novertejuma darba grupas ckspertus. [Gr. 86]

Direktivas 2001/18/EK 5. panta noteikts, ka atlauju pieskir§anas procediras attiectba uz GMO apzinatu
izplatiSanu vidé un ar tam saistitie noteikumi, kas aprakstiti minétas direktivas 6.-11. panta, neattiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém un savienojumiem, ja tie ir atlauti ar Savienibas tiesibu aktiem, kas atbilst minétaja
panta uzskaititajiem kritérijiem.

Prasiba par atlauju turé8anu pétamo zalu razo$anai un importam Savieniba saskana ar Regulas (ES)
Nr. 536/2014 61. panta 2. punkta a) apak$punktu Direktiva 2009/41/EK biitu jaattiecina arl uz pétamajam
zalém, kas satur GMO vai sastav no tiem.

() OVL123,12.5.2016., 1. Ipp.
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(152) Tapec, lai nodrosinatu efektivu Regulas (ES) Nr. 536/2014 istenosanu, ir lietderigi noteikt Ipasu atlauju
pieskir§anas procediiru apzinatai tadu cilvékiem paredzéto zalu un savienojumu izplatiSanai vide, kas satur GMO
vai sastav no tiem, nodrosinot atbilstibu Direktivas 2001/18/EK 5. panta prasibam un pemot véra zalu un
savienojumu specifiskas ipasibas.

(153)  Siki izstradati noteikumi par finansialiem sodiem par dazu $aja regula noteikto pienakumu neizpildi ir izklastiti
Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (*%). Minétie noteikumi butu japatur spéka, bet jakonsolidé, to galvenos
elementus un sarakstu, kura konkretizéti minétie pienakumi, parcelot uz $o regulu, vienlaikus paturot delegesanas
pilnvaras, kas lauj Komisijai papildinat $o regulu, paredzot procediras $adu finan$u sodu uzlikSanai. Lai
nodrosinatu juridisko noteiktibu, ir lietderigi precizét, ka Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (**) paliek speka, un
to turpina piemérot lidz tas atcel§anai. Ta pasa iemesla dé] batu japrecize, ka Regulas (EK) Nr. 2049/2005 (*4),
Nr. 507/2006 (**), Nr. 658/2007 un (EK) Nr. 12342008 (*) paliek spéka, un tas turpina piemérot lidz to
atcel3anai.

(154)  Sis regulas juridiskais pamats ir LESD 114. pants un 168. panta 4. punkta c) apakspunkts. Tas merkis ir panakt, lai
cilvékiem paredzéto zalu joma darbotos ieksgjais tirgus, orientgjoties uz augsta limena veselibas aizsardzibu. Ar So
regulu tiek noteikti augsti kvalitates un dro§uma standarti zalém, kas laus ievérot kopigos drosibas apsvérumus
attieciba uz Siem produktiem. Vienlaikus tiek istenoti abi Sie mérki. Abi mérki ir nedalami saistiti, un viens nav
svarigaks par otru. Attieciba uz LESD 114. pantu ar $o regulu izveido Eiropas Zalu agentiiru un paredz Ipasus
noteikumus par zalu atlauju centralizétu izsniegSanu, tadéjadi nodrosinot ieksgja tirgus darbibu un zalu brivu
apriti. Attieciba uz LESD 168. panta 4. punkta c) apak$punktu $aja regula ir noteikti augsti zalu kvalitates un
drosuma standarti.

(155)  Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un principi, kas jo pasi atziti Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta, jo
seviski cilvéka ciepa, personas neaizskaramiba, bérnu tiesibas, privatas un gimenes dzives neaizskaramiba,
persondatu aizsardziba un zinatnu un makslas briviba. Tapat Sis regulas merkis ir nodroSinat augstu vides
aizsardzibas limeni saskana ar LESD 192. panta 1. punktu. [Gr. 87]

(156)  Sis regulas mérkis ir nodroginat augstas kvalitates zalu — ari tadu, kas paredzétas pediatrijas pacientiem un
pacientiem, kas slimo ar reti sastopamam slimibam, — atlauSanu visa Savieniba. Ja o mérki nevar pietiekami labi
sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet ta méroga dé| to var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskapa ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu, $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi $a
mérka sasniegSanai.

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14. jinijs) par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar
tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 155, 15.6.2007.,
10. Ipp.).

(**) Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu izskatiSanu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja
uz zalém attiecas Padomes Regula (EK) Nr. 2309/93 (OV L 286, 8.11.1996., 6. Ipp.).

(**) Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 726/2004 paredz noteikumus par mikrouzpémumu, mazo un vidéjo uzpémumu maksim Eiropas Zalu agentdrai un tas
administrativas palidzibas sanemsanu (OV L 329, 16.12.2005., 4. Ipp.).

(**) Komisijas Regula (EK) Nr. 507/2006 (2006. gada 29. marts) par cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju ar nosacjjumiem, uz ko
attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 92, 30.3.2006., 6. Ipp.).

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskati$anu cilvekiem paredzétu zalu un veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

INODALA

PRIEKSMETS, DARBIBAS JOMA UN DEFINICIJAS

1. pants

Priek$mets un darbibas joma

Ar 3o regulu nosaka Savienibas procediiras cilvékiem paredzétu zalu atlauju pieskirSanai, uzraudzibai un farmakovigilancei
Savienibas limeni, paredz Savienibas un dalibvalstu limena noteikumus un procediiras attieciba uz deficita un kritiska
deficita uzraudzibu un parvaldibu un zalu piegades drosibu un nosaka parvaldibas noteikumus attieciba uz Eiropas Zalu
agentliru (“Agentiira”), kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un veic 3aja regula, Regula (ES) Nr. 2019/6 un citos
attiecigajos Savienibas tiesibu aktos noteiktos uzdevumus saistiba ar cilvekiem paredzétajam zalém. [Gr. 88]

Si regula neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras attieciba uz zalu cenu noteiksanu vai to ieklausanu valsts veselibas
aizsardzibas sistéma vai sociald nodro$inajuma sistémas, pamatojoties uz veselibas, ekonomiskajiem un socialajiem
apstakliem. Dalibvalstis no tirdzniecibas atlauja noraditajiem datiem var izvéléties tas terapeitiskds indikacijas un
iepakojuma lielumus, ko sedz to socialas nodrosinasanas iestades.

2. pants
Definicijas
Saja regula ir speka definicijas, kas noteiktas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK (*')] 4. panta.

Pieméro ari $adas definicijas:
1) “veterinaras zales” ir zales, ka definéts Regulas (ES) 2019/6 4. panta 1. punkt3;

2) “barenzalu statusa zales”, ir izstrades stadija esosas zales, kuram ar 64. panta 4. punkta minéto lémumu ir pieskirts
barenzalu statuss;

3) “barenzales” ir zales, kuram pieskirta 69. panta minéta barenzalu tirdzniecibas atlauja;

4) “barenzalu sponsors” ir jebkura Savieniba iedibinata juridiska vai fiziska persona, kura iesniegusi pieteikumu par
barenzalu statusa pieskir§anu vai kuras zalém ar 64. panta 4. punkta minéto [émumu §ads statuss pieskirts;

5) “lidzigas zales” ir zales, kas satur aktivo vielu vai vielas, kas lidzigas tam, kuras satur paslaik apstiprinatas barenzales,
un kas paredzétas tam pasam terapeitiskajam indikacijam;

6) “lidziga aktiva viela” ir identiska aktiva viela vai aktiva viela ar tadam pasam molekularas struktiiras pamatiezimém
(bet ne obligati ar visam vienadam molekularas struktiiras iezimém), kas iedarbojas tada pasa veida. Attieciba uz
uzlabotas terapijas zalém, kuram molekularas struktiiras pamatiezimes nevar pilniba noteikt, lidzibu starp divam
aktivajam vielam noverté, pamatojoties uz biologiskajam un funkcionalajam ipasibam;

7) “btisks ieguvums” ir kliniski nozimiga prieksrociba vai barenzalu nodrosinats nozimigs ieguldijums pacientu
apripg, ja §ada prieksrociba vai ieguldijums dod labumu tevérojamaibiitiskai mérkgrupas dalai; [Gr. 89]

(*’) [Parskatitas Direktivas 2001/83/EK nosaukums, datums (OV L XX, XX.XX.XXXX., X. lpp.)]
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8) “kliniskais parakums” nozimg, ka zales uzrada nozimigu terapeitisku vai diagnostisku parakumu par barenzalu
uzradito kada no $iem veidiem:

a) lielaks iedarbigums neka atlautajam barenzalém ievérojamabiitiska mérkgrupas dala; [Gr. 90]
b) lielaks drosums neka atlautajam zalém tevérefamabiitiska mérkgrupas dala; [Gr. 91]

¢) iznémuma gadijumos, kad nav uzradits ne lielaks dro§ums, ne lielaks iedarbigums, — pieradijums, ka zales dod
batisku ieguldijumu diagnozé vai pacienta apripg;

9) “tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija” ir tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta attieciba uz cilvékiem paredzétam
zalém, kuras nav aizsargatas ar papildu aizsardzibas sertifikatu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (**) [PB: ligums aizstat atsauci ar atsauci uz jaunu
tiesibu aktu, kad tas tiks pienemts] vai ar patentu, kas atbilst papildu aizsardzibas sertifikata pieskir§anas kritérijiem
un kas attiecas tikai uz terapeitiskajam indikacijam, kuras ir relevantas lietosanai pediatrijas pacientu grupa vai tas
apaksgrupas, arl attiecigajam zalu stipruma, zalu formas vai ievadiSanas cela prasibam;

10)  “regulativa smilskaste” ir tiesiskais regulé&jums, kura saskana ar konkrétu planu un ierobezota laikposma, regulativa
uzraudziba un kontroléta vide ir iesp&jams izstradat, validet un izméginat inovativus vai pielagotus regulativus
risindgjumus, kas atvieglo $ts—regulas—darbibasjomapeteneidlitfetlpstedutadu inovativu zalu izstradi un atlauju
pieskir§anu tam, kuras vareétu biit $is regulas darbibas joma, bet attieciba uz kuram nav speka esosu pielagotu
izstrades un atlauju noteikumu; [Gr. 92]

11)  “kritiski svarigas zales” ir zales, kuru nepietickama piegade rada nopietnu kaitéjumu vai nopietna kaitgjuma risku
pacientiem un kuras identificétas, izmantojot 130. panta 1. punkta a) apak$punkta minéto metodiku;

12)  “deficits” ir situacija, kad dalibvalsti atlauto un tirgdi laisto zalu piedavajums neapmierina pieprasjumu péc
attiecigajam zalém attiecigaja dalibvalsti neatkarigi no ta, kads ir §a deficita iemesls; [Gr. 93]

13)  “kritisks deficits dalibvalsti” ir zalu deficits, kura gadijuma attiecigas dalibvalsts tirgli nav pieejamas piemeérotas
alternativas zales, un $o deficitu nav iesp&jams noverst;

14)  “kritisks deficits” ir kritisks deficits tada dalibvalsti, par kuru tiek uzskatits, ka 32 deficita risina$anai saskana ar So
regulu, ir vajadziga koordinéta Savienibas limena riciba;

14a) “pieprasijums” ir vajadziba pec zalem, kas veselibas apriipes specialistiem vai pacientiem radusies klinisko
vajadzibu apmierinasanai; pieprasijums ir pietickami apmierinats, kad zales ir iegadatas savlaicigi un
pietiekama daudzuma, kas lauj nodroSinat pacientu labakas apriipes nepartrauktibu; [Gr. 94]

14b) “piedavajums” ir tadu noteiktu zalu krajuma kopejais apjoms, ko tirgii laidis tirdzniecibas atlaujas turetajs vai
raZotdjs; [Gr. 95]

3. pants

Zales, kuru atlaujas izsniegtas centralizéti

1. I pielikuma uzskaititas zales Savienibas tirgi laiZ tikai tad, ja Savieniba saskana ar $o regulu ir pieskirusi $o zalu
tirdzniecibas atlauju (“centralizéta tirdzniecibas atlauja”).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zaléem (OV L 152,
16.6.2009., 1. Ipp.).
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2. Jebkuram zalém, kas nav uzskaititas [ pielikuma, var pieskirt centralizétu tirdzniecibas atlauju saskana ar o regulu, ja
zales atbilst vismaz vienai no $adam prasibam:

a) pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka zales ir nozimigs terapeitisks, zinatnisks vai tehnisks jauninajums vai ka
tirdzniecibas atlaujas pieskirSana saskana ar $o regulu ir pacientu veselibas interesés Savienibas [iment, arf attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem un saistiba ar zalém sabiedribas veselibas arkartas situacijam;

b) tas ir zales, kas paredzétas tikai lietoSanai pediatrija.

3. Homeopatiskam zalém tirdzniecibas atlauju saskana ar So regulu nepieskir.
4. Cilvekiem paredzéto zalu centralizétas tirdzniecibas atlaujas Komisija pieskir un uzrauga saskana ar Il nodalu.
5. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu attieciba uz I pielikuma grozisanu nolika to

pielagot tehnologiju un zinatnes attistibai.

4. pants

Zalu, kuru atlaujas izsniegtas centralizéti, genérisko zalu atlauju izsniegSana dalibvalsti

Tadu atsauces zalu genériskam zalém, kam pieskirta Savienibas atlauja, dalibvalstu kompetentas iestades var pieskirt atlauju
saskana ar [parskatito Direktivu 2001/83/EK], ievérojot $adus nosacijumus:

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir iesniegts saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 9. pantu;

b) zalu apraksts un lietosanas instrukcija visos attiecigajos aspektos atbilst Savienibas atlauto zalu aprakstam.

$a punkta b) apakspunkta pirmo dalu nepieméro tam zalu apraksta un lietosanas instrukcijas dalam, kas attiecas uz
indikacijam, dozésanu, zalu formam, ievadiSanas metodém vai veidiem vai citiem zalu lietoSanas veidiem, uz kuram laika,
kad tirgn tika laistas genériskas zales, vel attiecas zalu patents vai papildu aizsardzibas sertifikats, un ja genérisko zalu
atlaujas pieteikuma iesniedzgjs ir lidzis $o informaciju neieklaut to tirdzniecibas atlauja.

Il Nodala

VISPARIGIE NOTEIKUMI UN NOTEIKUMI PAR PIETEIKUMIEM

1.iedala

Pieteikumi centralizéto tirdzniecibas atlauju sapemsanai

5. pants

Tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesnieg§ana

1. Zalu, uz ko attiecas §1 regula, tirdzniecibas atlaujas turétajs ir iedibinats Savieniba. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
atbild par attiecigo zalu laiSanu tirghi, neatkarigi no ta, vai to veic pats tirdzniecibas atlaujas turétajs vai ar vienas vai
vairaku $im nolikam norikotu personu starpniecibu.

2. Pieteikuma iesniedzgjs vienojas ar agentiiru par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegsanas datumu.

3. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz agentirai tirdzniecibas atlaujas pieteikumu elektroniski un agentiiras noraditajos
formatos.

4. Pieteikuma iesniedzgjs atbild par sava pieteikuma iesniegtas informacijas un dokumentacijas precizitati.
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5. 20 dienu laika péc pieteikuma sanemsanas agentiira parbauda, vai ir iesniegta visa saskana ar 6. pantu prasita
informacija un dokumentacija, vai pieteikuma nav batisku nepilnibu, kas varétu kavét zalu izveértéSanu, ka noteikts
saskana ar 7. punktu izstradatajas pamatnostadnes, un pienem lémumu par pieteikuma derigumu. [Gr. 96]

6.  Jaagentiira uzskata, ka pieteikums ir nepabeigts vai taja ir bitiskas nepilnibas, kas var kaveét zalu izvérté$anu, ta par
So faktu informé pieteikuma iesniedz&u un nosaka terminu triiksto$as informacijas un dokumentacijas iesniegSanai.
Agentiira So terminu var pagarinat vienu reizi.

Péc tam, kad no pieteikuma iesniedz&ja biis sapemtas atbildes uz pieprasjumu iesniegt triksto$o informaciju un
dokumentaciju, agentiira noteiks, vai pieteikumu var uzskatit par derigu. Ja agentiira atsakas pieteikumu validét, ta par to
pazino pieteikuma iesniedz&jam un norada $ada atteikuma iemeslus.

Ja pieteikuma iesniedzéjs noteiktaja termina nesniedz tritksto$o informaciju un dokumentaciju, pieteikumu uzskata par
atsauktu.

7. Agentira, apspriezoties ar Eiropas Komisiju un dalibvalstim, izstrada zinatniskas vadlinijas, kuras nosaka bitiskas
nepilnibas, kuru dé] var tikt kavéta zalu izvértesana.

6. pants

Pieteikums centralizétas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai

1. Katra pieteikuma centralizétas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém konkréti
un pilnigi ieklauj [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] II nodala minéto informaciju un dokumentaciju. Attieciba uz
pieteikumiem saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 2. punktu, 10. pantu un 12. pantu tas ietver
neapstradatu datu elektronisku iesniegsanu saskana ar minétas direktivas II pielikumu.

Dokumentacija ieklauj pazinojumu, ka arpus Savienibas veiktas kliniskas parbaudes atbilst Regula (ES) Nr. 536/2014
noteiktajam &tikas prasibam. Saja informacija un dokumentacija nem véra pieprasitas atlaujas unikalo Savienibas specifiku
un, izpemot arkartas gadijumus, kas saistiti ar tiesibu aktu par pre¢u zZimém pieméro$anu saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2017/1001 (**), ketollieto vienu zalu nosaukumu. Viena nosaukuma lietoSana neizslédz papilde

a) papildu apzimetaju lietoSanu, ja tas ir nepiecieSams, lai identificetu attiecigo zalu daZadus noformejumus; un

b) zalu apraksta identificeto versiju lietoSanu, ka noteikts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 62. panta, situdcijas,
kuras uz zalu informacijas elementiem joprojam attiecas zalu patentu tiesibas vai papildu aizsardzibas sertifikats.
[Gr. 97]

2. Attieciba uz zalém, kas varétu sniegt arkartéju terapeitisku progresu dzivibai bistamu, stipri novajino$u vai nopietnu
un hronisku slimibu diagnostika, profilaksé vai arsté$ana Savieniba, vai par kuram sagaidams, ka tas biis loti nozimigas
no sabiedribas veselibas viedokla, vai paredzétas tadu slimibu arstesanai, kuram nav atlautu zalu alternativu, agentiira
péc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas ieteikuma saistiba ar izstrades datu gatavibu var piedavat pieteikuma iesniedzéjam
attieciba uz 1. punkta minétas informacijas un dokumentacijas atseviskajiem moduliem visus datu kopumus parskatit
vairakos posmos. [Gr. 98]

Agentiira jebkura posma var apturét vai atcelt posmos veikto parskatisanu, ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteja uzskata,
ka iesniegto datu gataviba nav pietiekama, vai ja tiek uzskatits, ka attiecigas zales vairs nenodrosina arkartgju terapeitisku
progresu. Agentiira par to informeé pieteikuma iesniedzéju.

3. Tirdzniecibas atlaujas pieteikumam pieméro maksu, kas maksajama agentiirai par pieteikuma izskatiSanu.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. junijs) par Eiropas Savienibas pre¢u zimi (OV L 154,
16.6.2017., 1. Ipp)).
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4. Attieciga gadijuma pieteikuma var ieklaut aktivas vielas pamatlietas sertifikatu vai pieteikumu aktivas vielas
pamatlietas sertifikata sanemsanai, vai jebkuru citu kvalitates pamatlietas sertifikatu vai pieteikumu, ka minéts [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 25. panta.

5. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka attieciba uz visiem testiem ar dzivniekiem, kas veikti, lai
pamatotu pieteikumu, saskana ar Direktivu 2010/63/ES ir ticis piemérots testu ar dzivniekiem zinatniskiem mérkiem
aizstaSanas, samazina$anas un pilnveides princips.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéjs neveic testus ar dzivniekiem, ja ir pieejamas zinatniski apmierino$as testésanas
metodes, kuras neizmanto dzivniekus. Agentiira sava gada zinojuma izce] pieteikuma iesniedzeju galvenos apsverumus
un paraugpraksi attieciba uz testu ar dzivniekiem aizstasanu, samazinasanu un pilnveidi. [Gr. 99]

6.  Agentira nodrosina, ka Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinums tiek sniegts 180 dienu laika péc deriga
pieteikuma sanemsanas. Attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav
no tiem, minétas komitejas atzinuma nem veéra 8. panta paredzéto vidisko risku novért&juma izvértgjumu.

Pamatojoties uz pienacigi pamatotu pieprasijumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja var prasit tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma lieta eso3o zinatnisko datu analizes ilgumu pagarinat.

7. Jair iesniegts pieteikums tirdzniecibas atlaujai attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, par kuram ir liela interese no
sabiedribas veselibas un jo Ipasi no terapeitisku jauninajumu viedokla, pieteikuma iesniedzéjs var pieprasit paatrinatas
vértéSanas procediaru. Tas pats nosacijums attiecas uz 60. panta minétajam zalém. Pieprasjjumu pienacigi pamato.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteja pieprasijumu piegem, tad 6. panta 6. punkta pirmaja dala minéto laikposmu saisina
lidz 150 dienam.

7. pants

Za]u, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, vidisko risku novértgjums

1. Neskarot [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 22. pantu, pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai attieciba uz
cilvekiem paredzétam zalem, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, ka definéts
Direktivas 2001/18/EK 2. panta 2. punkta, pievieno widiskevides risku noveértéjumu, kura identificéta un novértéta
genétiski modificéto organismu iespéjama kaitiga ietekme uz cilvéka un dzivnieku veselibu un vidi. [Gr. 100]

2. Sapanta 1. punktad minéto zalu vidisko risku novértgjumu veic saskana ar 8. panta aprakstitajiem elementiem un
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] II pielikuma izklastitajam Ipasajam prasibam, pamatojoties uz Direktivas 2001/18/EK
II pielikuma izklastitajiem principiem un nemot véra zalu specifiku.

3. Direktivas 2001/18/EK 13.-24. pantu nepieméro cilvekiem paredzétam zalém, kas satur genétiski modificétus
organismus vai sastav no tiem.

4. [Parskatitas Direktivas 2001/18/EK] 6.—11. pantu, ka ari Direktivas 2009/41/EK 4.-13. pantu nepieméro darbibam,
kas saistitas ar tadu zalu piegadi un klinisko lietoSanu (ari to iepakoSanu un markésanu, izplatiSanu, uzglabasanu,
transportéSanu, sagatavo$anu ievadiSanai, ievadiSanu, iznicinaSanu vai likvidéSanu), kuras satur genétiski modificétus
organismus vai sastav no tiem, iznemot to raZo$anu, neviena no talak minétajiem gadijumiem:

a) ja dalibvalsts sadas zales ir izslegusi no [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] noteikumiem, ievérojot minétas direktivas
3. panta 1. punktu;
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b) ja $adu zalu lietoSanu un izplatiSanu uz laiku atlavusi dalibvalsts saskapa ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
3. panta 2. punktu; vai

¢) ja dalibvalsts $adas zales dara pieejamas saskana ar 26. panta 1. punktu.

5. Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalstis isteno atbilstigus pasakumus, lai lidz minimumam samazinatu
paredzamo negativo ietekmi uz vidi, ko rada tadu zalu planota vai neparedzéta izplatiSana vide, kas satur genetiski
modificétus organismus vai sastav no tiem.

Dalibvalstu kompetentas iestades nodrosina, ka informacija, kas saistita ar 4. punkta minéto zalu lietoSanu, ir pieejama un
vajadzibas gadijuma tiek sniegta kompetentajam iestadém, kas izveidotas ar Direktivu 2009/41/EK, jo ipasi, ja noticis
minétas direktivas 14. un 15. panta noraditais negadijums.

8. pants

Za]u, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, vidisko risku novértéjuma saturs

Vidisko risku novértgjums, kas minéts 7. panta 2. punkta, ietver $adus elementus:
a) genétiski modificéta organisma un ieviesto modifikaciju apraksts, ka ari gatavo zalu raksturojums;

b) visa zalu aprites cikla, tostarp to raZoSand, videi, dzivniekiem un cilvéka veselibai raditie apdraudéumi un to
raksturojums; $aja punkta “apdraudejums cilveka veselibai” ietver riskus to cilveku veselibai, kas nav arstetais
pacients, jo risku arstetajam pacientam noverte zalu ieguvumu un riska novertejuma; [Gr. 101]

¢) ekspozicijas raksturojums, novertéjot identificéto apdraudéjumu varbatibu vai iespgjamibu;

d) riska raksturojums, nemot véra katra iespéjama apdraudéjuma apmeéru un $is nelabvéligas ietekmes raganas varbitibu
vai iesp&jamibu;

) riska samazinaSanas un mikstinasanas stratégijas, kas ierosinatas, lai novérstu identificétos riskus, taja skaita ipasi
ierobezo$anas pasakumi saskares ar zalém ierobezos$anai. [Gr. 102]

9. pants

Zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem, vidisko risku novértéjuma procedira

1. Pieteikuma iesniedzéjs iesniedz agentiirai 7. panta 1. punkta minéto vidisko risku novertéjumu.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja novérté vidiskoriskuvides riska novertéjumu un vajadzibas gadijuma apsprieZas ar
150. panta mineto ad hoc Vides riska novertesanas darba grupu. [Gr. 103]

2. Ja attiecigas zales ir grupas primaras zales vai ja, novértgjot iesniegto vidiskevides risku novértéjumu, rodas jauns
jautajums, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja vai referents veic nepiecieSsamo apsprie$anos ar struktiram, ko dalibvalstis
izveidojusas saskana ar Direktivu 2001/ 18/EK. Tas var-ati-apspriestiesapsprieZas ar attiecigajam Savienibas struktfiram.
Agentura publicé sikaku informaciju par apspriesanas procediiru vélakais lidz [PB:12 ménesi péc §is regulas spéka stasanas
dienas]. [Gr. 104]
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10. pants

Komitejas veikta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma noveértésana

1. Gatavojot savu atzinumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja parbauda, vai saskana ar 6. pantu iesniegta informacija
un dokumentacija atbilst [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] prasibam, un parbauda, vai ir izpilditi $aja regula paredzétie
nosacijumi tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai. Gatavojot savu atzinumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja var pieprasit:

a) oficialajai zalu kontroles laboratorijai vai laboratorijai, ko dalibvalsts izraudzijusies $im nolikam, parbaudit cilvékiem
paredzétas zales, to izejvielas un, ja nepiecie$ams, starpproduktus vai citas sastavdalas, lai nodrosinatu, ka raZotaja
izmantotas un pieteikuma dokumentos aprakstitas kontroles metodes ir apmierinogas;

b) pieteikuma iesniedzéjam konkréta laikposma papildinat pieteikumam pievienoto informaciju. Ja $ads pieprasijums
veikts, 6. panta 6. punkta pirmaja dala noteikto terminu atliek lidz bridim, kad sniegta pieprasita papildu informacija.
Tapat So terminu pagarina par laiku, kadu pieteikuma iesniedz&am atvél mutiska vai rakstiska paskaidrojuma
sagatavosanai.

2. Ja 90 dienu laika péc tirdzniecibas atlaujas pieteikuma validéSanas un novértésanas laika Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja uzskata, ka iesniegtie dati nav pietiekami kvalitativi vai gatavi, lai pabeigtu novérté$anu, minéto novértéSanu var
izbeigt. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja rakstiska kopsavilkuma veida izklasta nepilnibas. Pamatojoties uz to, agentiira
attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un nosaka sapratigu terminu nepilnibu novérsanai. Pieteikuma izskati$anu aptur,
lidz pieteikuma iesniedz&js nepilnibas novérs. Ja pieteikuma iesniedzgjs agentiiras noteiktaja termina $is nepilnibas nav
novérsis, pieteikumu automatiski uzskata par atsauktu. [Gr. 105]

11. pants
Razotaja sertifikacija

1. Sapémusi rakstveida pieprasijumu no Cilvékiem paredzéto zalu komitejas, dalibvalsts nosita informaciju, kas
pierada, ka zalu razotajs vai importétdjs no tre$as valsts ir sp&jigs raZot attiecigas zales vai veikt nepiecieSamos
kontroltestus, vai veikt abas is darbibas saskana ar informaciju un dokumentaciju, ko iesniedzéjs iesniedzis atbilstigi
6. pantam.

2. Ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteja uzskata, ka tas ir nepiecieSams novértéjuma pabeigSanai, ta var pieprasit
pieteikuma iesniedz&jam atlaut veikt ipasu inspekciju attiecigo zalu razotné.

Inspekciju 6. panta 6. punkta pirmaja dala noteiktaja termina veic dalibvalsts inspektori ar atbilstosu kvalifikaciju. Sos
inspektorus var pavadit Komitejas iecelts referents vai eksperts, vai ari viens vai vairaki agentiiras inspektori. Inspekcijas

var veikt bez ieprieksgja bridindjuma.

Razotneés, kas atrodas tresas valstis, inspekciju var veikt agentiira péc dalibvalstu pieprasijuma, pamatojoties uz 52. panta
aprakstito procediiru.

12. pants

Komitejas atzinums

1. Agentira bez lickas kavésanas informé pieteikuma iesniedzéju, ja Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinuma
noteikts, ka:

a) pieteikums neatbilst $aja regula noteiktajiem tirdzniecibas atlauju pieskirSanas kritérijiem;

b) pieteikums atbilst aja regula noteiktajiem kriterijiem ar nosacijumu, ka zalu apraksta tiek veiktas agentiiras pieprasitas
izmainas;
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¢) pieteikums atbilst $aja regula noteiktajiem kritérijiem ar nosacijumu, ka agentiiras pieprasitas izmainas zalu markéjuma
vai lietoSanas instrukcija ir veiktas, lai nodro$inatu atbilstibu [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] VI nodalas prasibam;

d) attieciga gadijuma pieteikums atbilst 18. un 19. panta izklastitajiem kritérijiem, ievérojot tajos paredzétos ipasos
nosacfjumus.

2. Divpadsmit dienu laika péc 1. punkta minéta atzinuma sanemsanas pieteikuma iesniedzéjs, nosiitot agentiirai
rakstisku pazinojumu, var pieprasit atzinuma atkartotu izskatiSanu. Saja gadijuma pieteikuma iesniedz&js 60 dienu laika
péc atzinuma sanemsanas sniedz agentirai siki izstradatu pieprasjjuma pamatojumu.

Atkartotas izskatiSanas procediira var izskatit tikai tos atzinuma punktus, kurus sakotnéji noradijis pieteikuma iesniedzgjs,
un to var balstit tikai uz zinatniskajiem datiem, kas bija pieejami laika, kad Cilvékiem paredzéto zalu komiteja pienéma
sakotngjo atzinumu.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja 60 dienu laika péc pieprasjuma pamatojuma sanemsanas atkartoti izskata savu
atzinumu. Slédziena pamatojumu pievieno galigajam atzinumam.

3. Péc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas galiga atzinuma pienemsanas agentiira 12 dienu laika to nosfita Komisijai,
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam kopa ar zinojumu, kura aprakstits Cilvekiem paredzéto zalu komitejas
novértéjums zalém un sniegts izdarito slédzienu pamatojums.

4. Jaatzinums ir labvéligs attiecigas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai, atzinumam pievieno $adus dokumentus:
a)  zalu aprakstu, kas minéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 62. panta un atbilst zalu noveért&jumam;
b) ieteikumu par to, cik bieZi iesniedz periodiski atjauninatos dro§uma zinojumus;

c) siki izstradatus nosacijumus vai ierobeZojumus, kas jauzliek attiecigo zalu piegadei vai lietoanai, taja skaita
nosacijumus, atbilstosi kuriem zales var kliit pieejamas pacientiem saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] XII
nodala noteiktajiem kritérijiem;

d)  siki izstradatus ieteicamos nosacijumus vai ierobezojumus attieciba uz drosu un iedarbigu 3o zalu lietosanu;

e) informaciju par visiem ieteiktajiem pasakumiem nolika nodrosinat to zalu drosu lietoSanu, kuras jaieklauj riska
parvaldibas sistéma;

f)  vajadzibas gadijuma informaciju par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt pécregistracijas dro§uma pétijumu vai
pildit tadus pienakumus registrét varbiitéjas blakusparadibas vai zinot par tam, kuri ir stingraki neka VIII nodala
noteiktie pienakumi;

g)  vajadzibas gadijuma informaciju par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja
ir apzinatas problémas saistiba ar daziem zalu iedarbiguma aspektiem un risindgjumu $im problémam var rast tikai péc
S0 zalu laiganas tirgii. Sads pienakums veikt $adus pétijumus ir pamatots ar delegétajiem aktiem, kas pienemti saskana
ar 21. pantu, vienlaikus nemot ari véra zinatniskos noradijumus, kas minéti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 123.
panta, un apsprieSands procesu saskana ar $is regulas 162. pantu; [Gr. 106]

h) vajadzibas gadijuma detalizétu informaciju par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt citus pécregistracijas pétjjumus,
ari pecregistracijas arsteSanas optimizacijas pétijumus, lai uzlabotu zalu drosu un iedarbigu lietosanu; [Gr. 107]

i) jazalem, par kuram agentiirai ir iesniegts detalizéts pamatojums par nenoteiktibu ir-batiskarenotetkiba attieciba
uz beigupunkta aizstdjéja saistibu ar gaidamajiem veselibas rezultatiem, ja tas ir lietderigi un relevanti attieciba uz
riska un ieguvumu saméru, ipasu uzmanibu pieverSot jaunam aktivajam vielam un terapeitiskajam indikacijam,
— pienakumu pamatot klinisko ieguvumu laikposma péc atlaujas pieskir$anas; [Gr. 108]

j)  vajadzibas gadijuma sikaku informaciju par visiem ieteiktajiem pienakumiem veikt papildu pécregistracijas vidisko
risku novértéjuma pétijjumus un vakt monitoringa datus vai lieto§anas informaciju, ja bazas par riskiem videi vai
sabiedribas veselibai, taja skaita par rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem, ir jaturpina pétit péc zalu laiSanas
tirgd;
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ja) vajadzibas gadijuma jebkadus pamatotus iemeslus tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai saskana ar Sis regulas 18.,
19. un 30. pantu; [Gr. 109]

k)  pieteikuma iesniedzgja piedavato markéuma un lietosanas instrukcijas redakcijas projektu, kas iesniegts saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] VI iedalu;

) novért§juma zinojumu par attiecigo zalu farmaceitisko, neklinisko un klinisko parbauzu rezultatiem un riska
parvaldibas un farmakovigilances sistému;

m) vajadzibas gadijjuma — veikt konkrétam zalém specifiskus validacijas pétijumus, lai aizstatu kontroles metodes, kuras
tiek izmantoti dzivnieki, ar kontroles metodém, kuras dzivniekus neizmanto.

ma) parvaldibas un piekluves planu saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 17. panta 1. punkta a)
apakSpunktu un ipasas informdacijas prasibas saskana ar minetas direktivas 69. pantu attieciba uz visiem
antimikrobialajiem lidzekliem, ka ari visus citus pienakumus, kas uzlikti tirdzniecibas atlaujas turetdajam;
[Gr. 110]

mb) attieciga gadijuma pamatojumu par to, vai zales atbilst [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 83. panta kriterijiem
attieciba uz zalem, kas paredzetas neapmierinatam mediciniskam vajadzibam. [Gr. 111]

5. Pienemot savu atzinumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja ieklauj zalu izrakstiSanas vai lietoSanas kritérijus
saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83[EK] 50. panta 1. punktu.

2.jedala

Lémumi par tirdzniecibas atlaujam

13. pants

Komisijas [émums par tirdzniecibas atlauju

1. Komisija 12 dienu laika péc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinuma sanemsanas iesniedz 173. panta 1. punkta
minétajai Cilvékiem paredzéto zalu pastavigajai komitejai lémuma projektu par pieteikumu.

Pienacigi pamatotos gadijumos Komisija var nodot atzinumu atpaka] agentiirai papildu izskatisanai.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja ieklauj 12. panta 4. punkta minétos dokumentus vai
atsaucas uz tiem.

Ja lémuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu, ievérojot 12. panta 4. punkta c¢)—j) apakspunkta izklastitos
nosacijumus, taja vajadzibas gadijuma norada nosacijumu izpildes terminus.

Ja léemuma projekts atskiras no agentiras atzinuma, Komisija sniedz ari paskaidrojumu, kura siki izklastiti o atkiribu
iemesli, un So informaciju dara publiski pieejamu. [Gr. 112]

Komisija nosiita 1émuma projektu un piektaja dala mineto iemeslu izklastu dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam.
[Gr. 113]

2. Komisija ar isteno$anas aktiem piepem galigo lémumu 12 dienu laika péc Cilvekiem paredzéto zalu pastavigas
komitejas atzinuma sapemsanas. Minétos Istenoanas aktus pienem saskapa ar 173. panta 2. un 3. punktd minéto
parbaudes procediiru.

3. Ja dalibvalsts izvirza jaunus svarigus zinatniskus vai tehniskus jautajumus, kas nav izskatiti agentiiras sniegtaja
atzinuma, Komisija var nositit pieteikumu atpaka] agentiirai papildu izskati$anai. Sada gadijuma 1. un 2. punkta noteiktas
procediiras atsak péc tam, kad sanemta agentiras atbilde.

4, Agentiira izplata 12. panta 4. punkta a)—e) apakSpunkta minétos dokumentus un attieciga gadijuma 12. panta 4.
punkta f)-mb) apakSpunkta minetos dokumentus, ieklaujot visus terminus, kas noteikti saskané-at, ieverojot 1. punkta
pirmo daju. [Gr. 114]
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14. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma atsaukSana

Ja pieteikuma iesniedzgjs atsauc agentirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, pirms par to ir sniegts atzinums,
pieteikuma iesniedzéjs savas ricibas iemeslus pazino agentiirai. Agentiira So informaciju publisko un publicé novertéuma
zinojumu, ja tads pieejams, péc tam kad dzésta visa konfidenciala komerciala informacija.

15. pants

Centralizetas tirdzniecibas atlaujas atteikSana

1. Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc tam, kad saskana ar 6. pantu parbaudita iesniegta informacija un dokumentacija,
tiek uzskatits, ka:

a) zalu riska un ieguvumu samérs vairs nav pozitivs;

b) pieteikuma iesniedzéjs nav pareizi vai pietickami pieradijis zalu kvalitati, drosumu vai iedarbigumu;

¢) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilsto$s deklarétajam;

d) widiskevides risku novértéjums ir nepilnigs vai pieteikuma iesniedzéjs to nav pietickami pamatojis, vai pieteikuma
iesniedzéjs nav pietickama apméra novérsis vidiskevides risku novértéjuma identificétos riskus, istenojot riska
mazinasanas pasikumus, ko pieteikuma iesniedzéjs ierosindjis saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
22. panta 3. punktu; [Gr. 115]

e) informacija vai dokumentacija, ko pieteikuma iesniedzéjs iesniedzis saskana ar 6. panta 1.-4. punktu, ir nepareiza;

f) pieteikuma iesniedzéja piedavatais markéjums un lietosanas instrukcija neatbilst [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
VI nodalas prasibam.

e

Savienibas tirdzniecibas atlaujas atteikums ir aizliegums attiecigas zales laist tirg@i visa Savieniba.

3. Informaciju par visiem atteikumiem un to iemesliem publisko.

16. pants

Tirdzniecibas atlaujas

1. Neskarot [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 1. panta 8. un 9. punktu, tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar
$o regulu, ir deriga visa Savieniba. Katra no dalibvalstim uz to attiecas tas pasas tiesibas un pienakumi atbilstosi attiecigas
dalibvalsts pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. pantu.

Komisija nodroina, ka cilvékiem paredzétas zales, kuram pieskirta atlauja, ieklauj Savienibas Zalu registra un ka tam pieskir
numuru, ko norada uz iepakojuma.

2. Pazinojumu par tirdzniecibas atlauju publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, noradot tirdzniecibas atlaujas
datumu un registracijas numuru Savienibas Zalu registra, zalu aktivas vielas starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN),
zalu formu un anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu (ATK).

3. Agentiira nekavéjoties publicé novértéjuma zinojumu par cilvékiem paredzétajam zalém un iemeslus, kas pamato
tas atzinumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, péc tam, kad péc pazinojuma attiecigajam pacientu organizacijam ir
dzésta jebkada konfidenciala komerciala informacija. Agentiira nodrosina, ka Eiropas publiskd novertejuma zinojuma
kopsavilkumi ir salasami, skaidri un saprotami. [Gr. 116]
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Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) ieklauj:

— novertéjuma zinojuma kopsavilkumu, kas rakstits sabiedribai saprotama veida. Kopsavilkuma jo ipasi ieklauj iedalu,
kas attiecas uz zalu lieto§anas nosacjjumiem;

— tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéja agentiirai iesniegto pilnigo vides riska novertejumu, tirdzniecibas
atlaujas turétaja iesniegto vidiskevides risku novértéjuma pétijumu un to rezultatu kopsavilkumu, ka ari vidisko risku
novértgjuma un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 22. panta 5. punktad minétas informacijas novértgjumu, ko
veikusi agentiira. [Gr. 117]

— attiecibd uz antimikrobialiem lidzekliem — visu informaciju, kas mineta [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 17.
panta un I pielikuma, ka ari informaciju par visiem citiem pienakumiem, kas uzlikti tirdzniecibas atlaujas
turétdjam. [Gr. 118]

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs péc tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas informé agentaru par cilvékiem paredzéto zalu
faktiskas laiSanas tirgli datumiem dalibvalstis, nemot véra dazados atlautos zalu noforméumus.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs agentiirai un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei sniedz informaciju, kura izklasta:

a) ta nodomu pastavigi partraukt attiecigo zalu tirdzniecibu konkrétaja dalibvalsti saskana ar 116. panta 1. punkta a)
apakspunktu; vai

b) ta nodomu uz laiku apturét attiecigo zalu tirdzniecibu konkrétaja dalibvalsti saskana ar 116. panta 1. punkta c)
apaks$punktu; vai

¢) potencialu vai faktisku zalu deficitu konkrétaja dalibvalsti saskana ar 116. panta 1. punkta d) apakSpunktu; ka ari
iemeslus 3adai ricibai saskana ar 24. panta a) un b) apakSpunktu, ka arl jebkurus citus iemeslus, kas saistiti ar
piesardzibas pasakumiem attieciba uz kvalitati, dro§umu, iedarbigumu un vidi.

Péc agentiiras pieprasijuma, jo ipasi saistiba ar farmakovigilanci, tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz agentiirai visus datus
par zalu pardoSanas apjomu Savienibas limeni, sadalijuma pa dalibvalstim, un visus tirdzniecibas atlaujas turétaja riciba
esosos datus par izrakstito zalu daudzumu Savieniba un tas dalibvalstis.

17. pants

Tirdzniecibas atlauju derigums un atjaunoSana

1. Neskarot 2. punktu, zalu tirdzniecibas atlauja ir deriga neierobeZotu laiku.

2. Atkapjoties no 1. punkta, Komisija, pieskirot atlauju, pamatojoties uz agentiiras zinatnisko atzinumu par zalu
dro$umu, var nolemt ierobezot tirdzniecibas atlaujas deriguma terminu lidz pieciem gadiem.

Ja tirdzniecibas atlaujas deriguma termin$ ir ierobeZots lidz pieciem gadiem, tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
agentiirai pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas atjaunosanu vismaz devinus ménesus pirms tirdzniecibas atlaujas deriguma
termina beigam.

Ja saskana ar §a punkta otro dalu ir iesniegts atjaunosanas pieteikums, tirdzniecibas atlauja paliek spéka, lidz Komisija
pienem lémumu saskana ar 13. pantu.

Tirdzniecibas atlauju var atjaunot, pamatojoties uz agentiras veiktu riska un ieguvumu saméra atkartotu novértéjumu. Péc
atjaunosanas tirdzniecibas atlauja ir deriga neierobezotu laiku.
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18. pants

Arkartas apstaklos pieskirta tirdzniecibas atlauja

1. Arkartas apstaklos, ja pieteikuma iesniedzgjs, iesniedzot pieteikumu saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
6. pantu ar mérki sanemt zalu tirdzniecibas atlauju vai jaunu terapeitisko indikaciju esosai tirdzniecibas atlaujai saskana ar
$o regulu, nespgj sniegt visaptveroSus datus par zalu iedarbigumu un dro$umu, un, ja to triikst, par raditajiem vides
riskiem parastos lietoSanas apstaklos, Komisija, atkapjoties no 6. panta, var pieskirt atlauju saskana ar 13. pantu, ievérojot
Ipasus nosacijumus, ja ir izpilditas $adas prasibas: [Gr. 119]

a) pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma dokumentacija ir pieradijis, ka pastav objektivi un parbaudami iemesli, kas liedz
iesniegt visaptvero$us datus par zalu iedarbigumu un dro§umu parastos lietosanas apstaklos, pamatojoties uz kadu no
[parskatitas Direktivas 2001/83[EK] II pielikuma izklastitajiem iemesliem;

b) iznemot a) apak$punkta minétos datus, pieteikuma dokumentacija ir pilniga un atbilst visam $is regulas prasibam;

¢) Komisijas lemuma ir ieklauti Ipasi nosacfjumi, jo ipasi, lai garantétu zalu dro$umu, ka ari lai nodrosinatu, ka
tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino kompetentajam iestadém par jebkuru ar zalu lietosanu saistitu negadijumu un
vajadzibas gadijuma attiecigi rikojas.

2. Atlautas jaunas terapeitiskas indikacijas un saskapa ar 1. punktu pieskirtas tirdzniecibas atlaujas deriguma
saglabasana ir saistita ar 1. punkta minéto nosacfjumu atkartotu noveértésanu, ko agentira veic divus gadus péc dienas, kad
atlauta jauna terapeitiska indikacija vai pieskirta tirdzniecibas atlauja, un péc tam tada biezuma, kas atkarigs no riskiem,
kurus nosaka agentira un tirdzniecibas atlauja norada Komisija.

So atkartoto novértésanu veic, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu saglabat atlauto jauno terapeitisko
indikaciju vai atjaunot arkartas apstaklos pieskirto tirdzniecibas atlauju.

Ja agentiiras noteiktaja termina nav izpilditi §a panta 1. punkta c) apakSpunkta minétie ipaSie nosacijumi vai ja
tirdzniecibas atlaujas turetdjs nesniedz piendcigi pamatotus iemeslus nosacijumu neieveroSanai, Komisija ar
istenoSanas aktiem var apturet, atsaukt vai grozit tirdzniecibas atlauju. Minetos istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta. [Gr. 120]

19. pants

Tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem

1. Pienacigi pamatotos gadijumos, lai nodroSinatu neapmierinitas pacientu mediciniskas vajadzibas, ka minéts
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 83. panta 1. punkta a) apak$punkta, Komisija var pieskirt tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem vai jaunu terapeitisku indikaciju ar nosacijumiem esoSai tirdzniecibas atlaujai, kas pieskirta saskana ar o
regulu, saistiba ar zalém, ar kuram varétu nodro$inat neapmierinatas mediciniskas vajadzibas saskana ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 83. panta 1. punkta b) apakspunktu pirms visaptvero$u klinisko datu iesniegsanas, ja ieguvums no
talitéjas So zalu pieejamibas tirgii atsver risku, kas saistits ar to, ka vél vajadzigi papildu dati.

Arkartas situacijas pirmaja dala minéto tirdzniecibas atlauju ar nosacfjumiem vai jaunu terapeitisku indikaciju ar
nosacijumiem var pieskirt ari tad, ja nav iesniegti visaptverosi nekliniskie vai farmaceitiskie dati.

2. $a panta 1. punktd minétas tirdzniecibas atlaujas ar nosacfjumiem vai jaunas terapeitiskas indikacijas ar
nosacijumiem var pieskirt tikai tad, ja zalu riska un ieguvumu samérs ir pozitivs un ja pieteikuma iesniedzgjs, visticamak,
Spés sniegt visaptverosus datus.
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3. Saistiba ar tirdzniecibas atlaujam ar nosacfjumiem vai jaunam terapeitiskam indikacijam ar nosacjjumiem, kas
pieskirtas saskana ar o pantu, ir jaievéro ipasi pienakumi. Minétos ipaSos pienakumus, jo ipasi attieciba uz notiekosiem
vai jauniem petijumiem, ka minets $a panta 4. punkta, un vajadzibas gadijuma izpildes terminus norada tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos. Sos Ipasos pienakumus agentiira pirmos tris gadus péc atlaujas pieskirsanas parskata katru gadu un
péc tam reizi divos gados. [Gr. 121]

4. Ka viens no IpaSajiem pienadkumiem ir 3. punktd minéta prasiba pieskirtas tirdzniecibas atlaujas ar nosacjjumiem
turétdjam saskanda ar 20. pantu pabeigt iesaktus pétijumus vai sakt jaunus pétfjumus, lai apstiprinatu, ka riska un
ieguvumu samérs ir pozitivs. [Gr. 122]

5. Zalu apraksta un lietosanas instrukcija ir skaidri noradits, ka zalu tirdzniecibas atlauja ar nosacjjumiem pieskirta,
nemot véra 3. punkta minétos ipasos pienakumus.

6.  Atkapjoties no 17. panta 1. punkta, saskana ar $o pantu pieskirta sakotngja tirdzniecibas atlauja ar nosacfjumiem ir
deriga vienu gadu, un to var pagarinat pirmos tris gadus péc atlaujas pieskir$anas un péc tam ik péc diviem gadiem.

7. Jair izpilditi 3. punkta minétie Ipasie pienakumi attieciba uz tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, kas pieskirta
saskana ar $o pantu, Komisija péc tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikuma un péc tam, kad no agentiiras sanemts
labvéligs atzinums, var pieskirt tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. pantu.

7a.  Ja agentiiras noteiktaja termind nav izpilditi 3. punktd minétie ipaSie pienakumi vai ja tirdzniecibas atlaujas
turétdjs nesniedz piendcigi pamatotus iemeslus So pienakumu neieveroSanai, Komisija ar istenoSanas aktiem var
apturet, atsaukt vai grozit tirdzniecibas atlauju. Minetos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas mineéta 173. panta 2. punkta. [Gr. 123]

8. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu $o regulu, nosakot:
a) zalu kategorijas, uz kuram attiecas §a panta 1. punkts;

b) procediiras un prasibas tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem pieskir§anai, atjaunoSanai wm, jaunas terapeitiskas
indikacijas ar nosacijumiem pievieno$anai esosai tirdzniecibas atlaujai un tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem
atsaukSanai, apturéSanai vai atcelSanai. [Gr. 124]

8a.  Agentiira 138. panta 1. punkta otras dalas n) apakSpunkta minetaja datubaze publicé tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem sarakstu, pievienojot Sadu informaciju:

a) ipasi pienakumi, kas japilda tirdzniecibas atlaujas turetajam;
b) 1ipaso pienakumu izpildes termini;
c) tirdzniecibas atlaujas turéetaja kavesanas attieciba uz ipaso pienakumu izpildi un tas iemesli;

d) visas darbibas saistiba ar tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, kas veiktas saskana ar 56. pantu. [Gr. 125]

20. pants
Noteiktie pécregistracijas pétijumi

1. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas agentiira var uzskatit, ka tirdzniecibas atlaujas turétajam ir nepiecieSams:

a) veikt pecregistracijas drojuma pétijumu, ja atlauto zalu raditais risks rada baZas par to drojumu. Ja tas pasas bazas
attiecas uz vairak neka vienam zalem, agentlira péc apsprieSanas ar Farmakovigilances riska vértéSanas komiteju
mudina attiecigos tirdzniecibas atlauju turétdjus veikt kopigu pécregistracijas drosuma pétijumu;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 41/149



LV OV C, 13.3.2025.

b) veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja izpratne par slimibu vai kliniska metodika liecina, ka ieprieksgjie
iedarbiguma izvért&jumi varétu bat batiski japarskata. Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijjumus ir
pamatots ar delegétajiem aktiem, kas pienemti saskana ar 21. pantu, vienlaikus nemot véra [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 123. panta minétos zinatniskos noradijumus;

c) veikt pécregistracijas vidisko risku noveértéjuma pétijumu, lai papildus pétitu riskus videi vai sabiedribas veselibai, ko
rada zalu nonaksana vidg, ja rodas jaunas bazas par atlautajam zalém vai citam zalem, kas satur to pasu aktivo vielu.

ca) veikt pécregistricijas arsteSanas optimizacijas petijumu gadijumos, kad ieprieks nebija noteikts atlauto zalu
optimalais lietojums; [Gr. 126]

Ja $is pienakums attiecas uz vairakam zalém, agentiira mudina attiecigos tirdzniecibas atlauju turétajus veikt kopigu
pécregistracijas vidisko risku novértgjuma pétjjumu.

Ja agentiira uzskata, ka ir nepiecieSams kads no pirmas dalas a) lidz ca) a-idz-} apakspunkta minétajiem pécregistracijas
pétijumiem, ta par $o nostaju rakstiski informé tirdzniecibas atlaujas turétaju, noradot tas novértéjuma pamatojumu un
pétijuma iesniegSanas un veikSanas mérkus un terminus. [Gr. 127]

2. Agentira dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju atbildé uz tas véstuli iesniegt rakstiskus apsvérumus agentiras
noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienas péc véstules sanemsanas.

3. Pamatojoties uz rakstiskajiem apsverumiem, agentiira parskata savu atzinumu.

4. Ja agentliras atzinuma apstiprinata vajadziba veikt kadu no 1. punkta pirmas dalas a)—ca a}—) apakSpunkta
minétajiem pécregistracijas pétijumiem, Komisija, izmantojot Isteno$anas aktus, kas pienemti saskana ar 13. pantu, groza
tirdzniecibas atlauju, lai ieklautu $o pienakumu ka tirdzniecibas atlaujas nosacijjumu, iznemot gadijjumus, kad Komisija
nodod atzinumu atpakal agentirai papildu izskatiSanai. Attieciba uz 1. punkta a) un b) apakSpunkta minétajiem
pienakumiem tirdzniecibas atlaujas turétajs attiecigi atjaunina riska parvaldibas sistému. [Gr. 128]

21. pants
Pécregistracijas iedarbiguma pétijumi

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu So regulu, nosakot situacijas, kuras
saskana ar 12. panta 4. punkta g) apak$punktu un 20. panta 1. punkta b) apakS$punktu var pieprasit pécregistracijas
iedarbiguma pétijumus.

22. pants

Riska parvaldibas sistéma
Tirdzniecibas atlaujas turétajs sava riska parvaldibas sistéma ieklauj visus atlaujas nosacjjumus, kas atspogulo 12. panta 4.

punkta d)—g) apakspunkta vai 20. panta, vai 18. panta 1. punkta un 19. panta minétos elementus.

23. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja atbildiba

Tirdzniecibas atlaujas pieskirsana neietekmé razotaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja civilo vai kriminalo atbildibu saskana
ar dalibvalstis piemérojamiem valstu tiesibu aktiem.
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24. pants

Zalu tirdzniecibas apturé$ana, zalu iznemsana no tirgus un tirdzniecibas atlaujas turétaja veikta tirdzniecibas atlaujas
atsaukSana

1. Papildus pazinojumam, kas sniegts saskana ar 116. pantu, tirdzniecibas atlaujas turétajs bez nepamatotas kavésanas
pazino agentirai par visam darbibam, ko tas veic, lai apturétu zalu tirdzniecibu, iznemtu zales no tirgus, pieprasitu atsaukt
tirdzniecibas atlauju vai nepieteiktos tirdzniecibas atlaujas atjauno$anai, un norada $adas darbibas temestusdetalizetu
iemeslu izklastu. [Gr. 129]

Tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino, vai $ada riciba ir pamatota ar $adiem iemesliem:
a) zales ir kaitigas;

b) tam trikst arstnieciskas iedarbibas;

¢) riska un ieguvumu samérs nav pozitivs;

d) zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam;

e) 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 konstatéts nopietns risks videi vai sabiedribas veselibai, kas rodas vides ietekmé, un tirdzniecibas atlaujas turétajs to
nav pietiekami noveérsis.

fa) komerciali iemesli; [Gr. 130]

Ja pirmaja da]a minéta darbiba ir zalu iznemsana no tirgus, tirdzniecibas atlaujas turétdjs sniedz informaciju par $adas
iznemsanas ietekmi uz pacientiem, kuri jau sanem arstéSanu.

Pazinojumu par zalu pastavigu iznemsanu no tirgus vai par tirdzniecibas atlaujas pagaidu apturéSanu, vai par tirdzniecibas
atlaujas pastavigu atsaukSanu, vai par zalu piegades pagaidu partrauksanu sniedz saskana ar 116. panta 1. punktu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pazigojumu saskana ar 1. punktu, ja darbiba tiek veikta tresa valsti un $adas
darbibas pamata ir kads no [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 195. panta vai 196. panta 1. punkta minétajiem iemesliem.

3. Sa panta 1. un 2. punktd minétajos gadfjumos agentiira, lieki nevilcinoties, nosiita $o informaciju dalibvalstu
kompetentajam iestadém.

3a. Sa panta 1. punkta otras dalas f) apakspunkta minétajos gadjjumos agentiira nekavéjoties informe Komisiju.
Komisija savukart informe attiecigas valsts un Savienibas iestades. Attiecigi gadijuma valsts iestades nosiita
informaciju dzerama iidens un notekiidenu operatoriem. [Gr. 131]

4. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs plano pastavigi atsaukt kritiski svarigu zalu tirdzniecibas atlauju, tirdzniecibas
atlaujas turétdjs pirms 1. punktd minéta pazinojuma sniegSanas ar sapratigiem nosacijumiem piedava nodot attiecigo
tirdzniecibas atlauju treSai personai, kas ir pazinojusi par savu nodomu laist tirg@i §is kritiski svarigas zales, vai izmantot
zalu dokumentacija ieklauto neklinisko un klinisko farmaceitisko dokumentaciju, lai iesniegtu pieteikumu saskanpa ar
[parskatitas Direktivas 2001/8 3[EK] 14. pantu.

4a.  Agentiira, izskatot katru gadijumu atseviski, pamatotos gadijumos var nolemt 4. punkta noteiktos pienakumus
attiecinat ari uz konkretam zalem, kas nav kritiski svarigas. [Gr. 132]

4b.  Tirdzniecibas atlaujas turétdjs, no kura tirdzniecibas atlauja ir nodota tresai personai, péc iespéjas atrak pazino
agentiirai par nodoSanu. Sniegto informaciju par nodosanu dara publiski pieejamu. [Gr. 133]
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25. pants

Tirdzniecibas atlauju dublikati
1. Pieteikuma iesniedz&jam par konkrétam zalém var pieskirt tikai vienu tirdzniecibas atlauju.

Atkapjoties no pirmas dalas, Komisija atlauj vienam un tam paSam pieteikuma iesniedz&jam iesniegt agentirai vairak neka
vienu pieteikumu attieciba uz konkrétajam zalém jebkura no sadiem gadijumiem:

a) ja viena no zalu indikacijam vai zalu formam ir aizsargata ar patentu vai papildu aizsardzibas sertifikatu viena vai
vairakas dalibvalstis;

b) kopigas tirdzniecibas noliika ar citu uzpémumu, kas nepieder tai paSai grupai ka zalu, par kuram tiek pieprasits
dublikats, tirdzniecibas atlaujas turétajs.

Tiklidz beidzas attieciga patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata, kas minéts a) apak$punkta, deriguma termins,
tirdzniecibas atlaujas turétajs bez liekas kavesanas atsauc sakotnéjo tirdzniecibas atlauju vai tas dublikatu. [Gr. 134]

2. Attieciba uz cilvekiem paredzétam zalém [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 187. panta 3. punktu pieméro zalem,
kuram atlauja pieskirta saskana ar $o regulu.

3. Neskarot 12. panta 4. punkta a)-k) apakspunkta minéto dokumentu satura unikalo Savienibas specifiku, §1 regula
neaizliedz izmantot divus vai vairakus tirdzniecibas noformé&umus noteiktam cilvékiem paredzétam zalém, uz kuram
attiecas viena tirdzniecibas atlauja.

26. pants

Lidzjutibas zales lietosanai

1. Atkapjoties no [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. panta, dalibvalstis cilvékiem paredzétas zales, kas ietilpst
3. panta 1. un 2. punkta minétajam kategorijas, var darit pieejamas lidzjitigai lietosanai. Tas var ietvert jaunus atlauto zalu
terapeitiskus lietojumus.

2. Saja panta “zales lidzjiitigai lietosanai” ir zales, kas ietilpst §is regulas 3. panta 1. un 2. punkta minétajas kategorijas
un lidzjitibas dé] ir pieejamas atseviskiem pacientiem vai pacientu grupam ar hronisku vai stipri novajinosu slimibu, vai
tadu vai—tierm—kure slimibu, ko uzskata par dzivibu apdraudosu, rezistentu pret arsteSanu vai psihologisku stresu
izraisoSu, vai pacientiem paliativaja apriipe, un Sos pacientus tr-ke nevar apmierinosi arstét ar atlautam zalém. Saistiba
ar attiecigajam zalém ir vai nu jabut iesniegtam pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai saskana ar 6. pantu, vai arl
$ads pieteikums drizuma tiks iesniegts, vai ari saistiba ar tam ir javeic kliniskas parbaudes ar to pasu indikaciju. [Gr. 135]

3. Piemérojot 1. punktu, dalibvalsts par to pazino agentiirai, kas pazinojumu dara publiski pieejamu. [Gr. 136]

4. Ja dalibvalsts paredz zalu lietoSanu lidzjitibas dél, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja péc apsprie$anas ar razotaju
vai pieteikuma iesniedzgju var piepemt atzinumus par lietosanas un izplatiSanas nosacijumiem un pacientu mérkgrupam.
Atzinumus vajadzibas gadijuma atjaunina.

Gatavojot atzinumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja var pieprasit informaciju un datus no tirdzniecibas atlauju
turétajiem un izstradatajiem, ka ari ieprieks apspriesties ar tiem. Komiteja var izmantot ari veselibas datus, kas iegiiti arpus
kliniskajiem pétjjumiem, tostarp redlos apstaklos iegiitus datus, ja tadi pieejami, nemottomer tai ir janem véra So datu
tieamibuticamiba. [Gr. 137]

Lai iegiitu papildu informaciju un apmainitos ar datiem, agentiira var ari sazinaties ar treSo valstu zalu agentaram.

Gatavojot savu atzinumu, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja var apspriesties ar attiecigo dalibvalsti un lfigt tai sniegt visu
pieejamo informaciju vai datus, kas ir dalibvalsts riciba un attiecas uz konkrétajam zalém.
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5. Dalibvalstis nem véra visus pieejamos atzinumus un pazino agentiirai par zalu izplatiSanu to teritorija, pamatojoties
uz 3o atzinumu. Dalibvalstis nodrosina, ka attiecigajam zalém pieméro farmakovigilances prasibas. Regulas 106. panta 1.
un 2. punktu attieciba uz varbiitéju blakusparadibu registré$anu un zinoSanu par tam, un attiecigi periodisku atjauninatu
dro$uma zinojumu iesniegdanu pieméro mutatis mutandis.

6.  Agentira uztur saskana ar 4. punktu piepemto atzinumu atjauninatu sarakstu un to publicé 138. panta 1. punkta
otras dalas n) apakSpunkta minetaja datubaze, kas pieejama tas timeklvietné. [Gr. 138]

7. Sa panta 4. punktd pienemtie atzinumi neietekmé raZotdja vai tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéja
civiltiesisko atbildibu vai kriminalatbildibu.

8. Jasaskapa ar 1. un 5. punktu ir izveidota lidzjutigas lieto$anas programma, pieteikuma iesniedzéjs nodrosina, ka
pacientiem, kas taja piedalas, jaunas zales ir pieejamas ari laikposma no atlaujas pieskirsanas lidz laiSanai tirgi.

9. Sis pants neskar Regulu (ES) Nr. 536/2014 un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 3. pantu.

10.  Agentira var-pienemtpienem siki izstradatas vadlinijas, kuras nosaka 3. un 5. punkta minéto pazinojumu formatu
un saturu, ka arf datu apmainu saskana ar $o pantu. [Gr. 139]

27. pants

Pieprasijums sniegt atzinumu zinatniskos jautajumos

Péc agentiiras izpilddirektora vai Komisijas pieprasijuma Cilvekiem paredzéto zalu komiteja sagatavo atzinumu jebkura
zinatniska jautagjuma par cilvékiem paredzéto zalu vérteSanu. Minéta komiteja pienacigi nem vera visus dalibvalstu
pieprasijumus sniegt atzinumu.

Agentiira publisko atzinumu péc tam, kad no ta ir dzésta visa konfidenciala komerciala informacija.

28. pants

Regulativie lémumi par tirdzniecibas atlaujam

Atlauju laist tirgh zales, uz kuram attiecas $ regula, pieskir, atsaka, groza, aptur, atsauc vai anulé tikai saskana ar $aja regula
noteiktajam procediiram un pamatojoties uz $aja regula izklastitajiem iemesliem.

29. pants

Regulativas aizsardzibas periodi

Neskarot tiesibu aktus par riipnieciska un komerciala ipa§uma aizsardzibu, uz cilvekiem paredzétam zalém, par kuram
atlauja izsniegta saskana ar So regulu, attiecas regulativas aizsardzibas periodi, kas noteikti [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] VII nodala.

Piemerojamos regulativas aizsardzibas periodus agentiira publicé un vajadzibas gadijuma atjaunina Savienibas Zalu
registra. [Gr. 140]
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3.iedala

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja

30. pants

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja

Sabiedribas veselibas arkartas situacija Komisija var pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju (“PATA”) zalém, kas
paredzétas tadas nopietnas vai dzivibu apdraudosas slimibas arstéSanai, profilaksei vai mediciniskai diagnostikai, kas ir
tiesi saistita ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju, pirms ir iesniegti visi kvalitates, nekliniskie un kliniskie dati, ka ari
vides dati un informacija.

Ja runa ir par zalém, kas satur genétiski modificétus organismus vai sastav no tiem Direktivas 2001/18/EK 2. panta 2.
punkta nozimé, minétas direktivas 13.—24. pantu nepieméro.

Pieteikumu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas sanemsanai iesniedz saskana ar 5. un 6. pantu.

31. pants
Kritériji pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anai

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju var pieskirt tikai péc tam, kad saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2022/2371 (*) 23. pantu Savienibas limeni ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija un ja ir izpilditas $adas
prasibas:

a) Savieniba nav atlauta vai pietickama méra pieejama cita apmierino$a arstéSanas, profilakses vai diagnostikas metode,
vai, ja §ada metode jau ir pieejama, zalu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja palidzés risinat sabiedribas veselibas
arkartas situaciju;

b) pamatojoties uz pieejamajiem zinatniskajiem pieradjjumiem, agentiira sniedz atzinumu, kura secina, ka attiecigas zales
varétu biit lietderigas, lai arstétu, novérstu vai diagnosticétu slimibu, kas tiedi saistita ar sabiedribas veselibas arkartas
situacija, un ka zalu zinamie un iesp&jamie ieguvumi ir lielaki par zalu zinamajiem un iespgjamajiem riskiem, nemot
véra sabiedribas veselibas arkartas situacijas raditos draudus.

32. pants

Zinatniskais atzinums

1. Agentira nodrosina, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja savu zinatnisko atzinumu sniedz bez lickas kavésanas,
nemot véra 38. panta 1. punkta otraja dala minétas arkartas darba grupas ieteikumu. Lai sniegtu atzinumu, agentiira var
nemt véra visus attiecigos datus par attiecigajam zalém papildus pieteikuma iesniedzeja dokumentacija iesniegtajiem
pieradijumiem. [Gr. 141]

2. Agentiira bez liekas kavesanas izskata visus izstradataja, dalibvalstu vai Komisijas sniegtos jaunos pieradijumus vai
citus papildu pieradijumus, kas nonak tas riciba, nemot vera izstradataja iesniegtos pieradijumus, jo ipasi pieradijumus,
kas varétu ietekmét attiecigo zalu riska un ieguvumu saméru. [Gr. 142]

Agentiira vajadzibas gadijuma atjaunina savu zinatnisko atzinumu.

3. Agentira, lieki nekavéjoties, nosiita Komisijai zinatnisko atzinumu un ta atjauninajumus, ka arf ieteikumus saistiba
ar pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju. Agentiira publisko zinatnisko atzinumu un informaciju saistiba ar pieteikumu
par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas izmantosanu. [Gr. 143]

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 20222371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudéumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022., 26. lpp.).

46/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



OV C, 13.3.2025. LV

33. pants
Komisijas [emums par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu

1. Pamatojoties uz 32. panta 1. un 2. punkta minéto agentiiras zinatnisko atzinumu vai ta atjaunindgjumiem, Komisija,
izmantojot istenoSanas aktus, bez liekas kavéSanas pienem lémumu par zalu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju,
ievérojot ipasos nosacijumus, kas noteikti saskana ar 2., 3. un 4. punktu. Minétos Isteno$anas aktus pienem saskapa ar
parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.

2. Pamatojoties uz 1. punkta minéto agentiiras zinatnisko atzinumu, Komisija paredz Ipasus nosacijumus attieciba uz
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju, jo Ipasi raZoSanas, izmanto$anas, piegades un dro§uma uzraudzibas nosacijumus un
atbilstibu attiecigajai labai razoSanas un farmakovigilances praksei. Vajadzibas gadijuma péc apsprieSanas ar pieteikuma
iesniedzeju vai tirdzniecibas atlaujas turétdju nosacijumos var precizét zalu partijas, uz kuram attiecas pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlauja. [Gr. 144]

3. Lai nodro$inatu zalu drosu un iedarbigu lietoSanu vai mazinatu to ietekmi uz vidi, var paredzét ipasus nosacjjumus,
ar kuriem pieprasa pabeigt pasreiz€jos pétjjumus vai veikt jaunus pétijumus. So pétjjumu iesnieg§anai nosaka konkrétu
terminu.

4. Sos Tpasos nosacfjumus un attiecigd gadfjuma atbilstibas panaksanas terminu norada tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, un agentiira tos parskata katru gadu.

34. pants

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas derigums

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja zaudé spéku, kad Komisija saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 23. panta 2. un 4.
punktu vairs neatzist sabiedribas veselibas arkartas situaciju.

35. pants

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas izmainu veik$ana, apturéSana vai atsauk3ana

Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, jebkura laika var apturét, atsaukt vai grozit pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju
jebkura no $adiem gadijumiem:

a) vairs netiek izpilditi 31. panta noteiktie kritériji;
b) tas nepiecieSams sabiedribas veselibas aizsardzibai;

¢) pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja paredzétos
nosacijumus un pienakumus;

d) pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis ipasos nosacijumus, kas noteikti saskana ar 33. pantu.

Minétos Isteno$anas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.

36. pants

Tirdzniecibas atlaujas vai tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem pieskirsana péc pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanas

Tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar 33. pantu var iesniegt pieteikumu saskana ar 5. un 6. pantu, lai sanemtu atlauju
saskanad ar 13., 16. vai 19. pantu, pamatojoties uz ieprieks saskanotiem terminiem, kas noteikti kopa ar agentiiru.
[Gr. 145]
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Datu regulativas aizsardzibas noliikos pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju un jebkuru turpmaku tirdzniecibas atlauju, ka
minéts pirmaja dala, uzskata par dalu no vienas un tas pasas visparéjas tirdzniecibas atlaujas.

37. pants

Parejas laiks

Ja zalu pagaidu tirdzniecibas atlauja tiek apturéta vai atsaukta tadu iemeslu dél, kas nav saistiti ar zalu dro$umu, vai ja §
pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja zaudé speku, iznémuma gadijumos dalibvalstis var atlaut parejas laika piegadat zales
pacientiem, kuri ar tam jau tiek arstéti. Sados gadijumos dalibvalsts informeé agentiiru par parejas perioda piemerosanu.
Minetaja laikposma turpina piemerot nosacijumus par raZoSanu, izmantosSanu, piegadi un droSuma uzraudzibu un
atbilstibu attiecigajai labai raZoSanas un farmakovigilances praksei. [Gr. 146]

38. pants

Saistiba ar Regulas (ES) 2022/123 18. pantu

1. Zalém, attieciba uz kuram agentiira var apsvért pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu, pieméro Regulas
(ES) 2022/123 (1) 18. panta 1. un 2. punktu.

Arkartas darba grupa sniedz ieteikumu par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju Cilvékiem paredzéto zalu komitejai, lai ta
sniegtu atzinumu saskana ar 32. pantu. Saja noliika arkartas darba grupa, kas izveidota saskana ar Regulas
(ES) 2022/123 15. pantu, vajadzibas gadjjuma var veikt minétas regulas 18. panta 2. punktd minétas darbibas pirms
sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas.

2. Jair iesniegts Regulas (ES) 2022/123 18. panta 3. punkta minétais ieteikuma pieprasijums un ir iesniegts pieteikums
par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anu attiecigajam zalém, Regulas (ES) 2022/123 18. panta 3. punkta
minéto ieteikuma procediiru partrauc, un prevalé pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediira. Pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma nem véra visus pieejamos datus.

39. pants

Saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 3. panta 2. punktu pieskirto atlauju atsauk3ana

Ja Komisija ir pieskirusi pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju saskana ar 33. pantu, dalibvalstis atsauc visas atlaujas, kas
pieskirtas saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 3. panta 2. punktu attieciba uz to zalu lietosanu, kuras satur to
pasu aktivo vielu, un visam indikacijam, uz kuram attiecas pagaidu tirdzniecibas atlauja.

39a. pants

Avansa atlidzibas maksajumu shema

1.  Antimikrobialo lidzekli uzskata par “prioritaru antimikrobialo lidzekli”, ja prekliniskie un kliniskie dati
apliecina biitisku klinisku ieguvumu attieciba uz rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem un tam piemit vismaz
viena no Sadam ipasibam:

a) tas ietilpst jauna antimikrobialo lidzeklu klase;
b) ta darbibas mehanisms ieverojami atSkiras no jebkura Savieniba atlauta antimikrobiala lidzekla darbibas

mehanisma;

(*') Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu
attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém kriZgatavibas un krizu parvarésanas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).
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c) tas satur aktivo vielu, kas nav ieprieks atlauta Savieniba raZotas zales, kuras paredzétas multirezistentu organismu
izskauSanai un nopietnu vai dzivibai bistamu infekciju arstesanai.

Gatavojot pirmaja dala minéto kriteriju zinatnisko novertejumu, ka ari attieciba uz antibiotikam agentiira nem vera
PVO prioritaro patogenu sarakstu jaunu antibiotiku pétniecibai un izstradei vai lidzvertigu Savienibas limeni
izveidotu sarakstu.

2. Komisija, apsprieZoties ar agentiiru, pieSkir avansa maksajumus un atbalstu potencialajiem prioritarajiem
antimikrobialajiem lidzekliem, ar kuriem izskauZz $a panta 1. punkta minétos prioritaros patogénus. Avansa
maksajumus finansé Komisija, pieskirot atbilstigus lidzeklus, tostarp saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2021/695 (*) 12. panta 2. punkta b) apakSpunkta i) punktu un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2021/522 (*).

Komisija pienem delegétos aktus saskand ar 175. pantu, lai papildinatu So regulu, nosakot kriterijus, péc kuriem pieskir
avansa maksajumus, tostarp maksajumus par ieprieks noteiktu izstrades posmu pabeigSanu un kriteriju izpildi, nemot
verd mineéta posma izstrades izmaksas un nakama attistibas posma paredzamas izmaksas.

Avansa maksajumus pieskir, paredzot juridiskas saistibas izmantot maksajumus Sadiem merkiem:
a) turpinat attistit prioritaro antimikrobialo lidzekli;
b) iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar So regulu;

c) istenot antimikrobialo lidzeklu parvaldibas un piekluves planus, ka minets [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
17. panta 1. punkta a) apakSpunkta; un

d) vajadzibas gadijuma pieteikties uz 39.b panta mineto kopiga iepirkuma ligumu.

3. Uz prioritaro antimikrobialo lidzekli attiecas ari kopiga kliniska noverteSana saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 7. panta 2. punkta a) apakSpunktu.

4. Izstradatajs, kas sanem avansa maksajumus saskand ar So pantu, nav tiesigs izmantot talak nododamu datu
ekskluzivitates vauleru saskana ar 40. pantu. [Gr. 147]

39b. pants

39.b pants Abonesanas modelis antimikfrobialo lidzeklu kopigam iepirkumam

1.  Komisija un jebkura no dalibvalstim ka ligumslédzejas puses var uzsakt kopigu iepirkuma procediiru, ko
isteno saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 (**) 165. panta 2. punktu, lai
noslégtu antimikrobialo lidzeklu iegades prieksligumu.

2. Pirms 1. punkta minetas kopiga iepirkuma procediiras puses nosledz kopigu iepirkuma ligumu, kurd nosaka
praktisko kartibu, kas reglamente abonesanas modela sistému un citas procediiras, tostarp abonesanas liguma ilgumu
un paralela iepirkuma iespéju.

(*?) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada 28. aprilis), ar ko izveido petniecibas un inovicijas
pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”, nosaka tas dalibas un rezultatu izplatiSanas noteikumus un atce] Regulas (ES)
Nr. 1290/2013 un (ES) Nr. 1291/2013 (OV L 170, 12.5.2021., 1. Ipp.).

(*’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido Savienibas ricibas programmu
veselibas joma (programma “ES — veselibai”) laikposmam no 2021. lidz 2027. gadam un ar ko atce] Regulu (ES) Nr. 282/2014 (
OV L 107,26.3.2021., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jiilijs) par finansu noteikumiem, ko piemero
Savienibas visparejam budZetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lemumu Nr. 541/2014/ES
un atce] Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).
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3. Kopiga iepirkuma ligums ir vairaku gadu abonements un ietver Sadus nosacijumus:
a) finansejuma atsaistiSana vai daléja atsaistiSana no antimikrobialo lidzeklu pardosanas apjoma;
b) apnemsanas nodroSinat nepartrauktu un pietickamu piegadi ieprieks saskanotos daudzumos;

¢) saistibas antimikrobialo lidzeklu parvaldibai un piekluves plani, ka mineéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
17. panta 1. punkta a) apaksSpunkta;

d) saistibas veikt vides riska novertejumu saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 22. pantu;

e) globala piekluves plana iesniegSana, lai apgadatu tresas valstis, kuram ir kritiskas vajadzibas, tostarp izmantojot
attistibas partnerus vai brivpratigu licencesanu.

4.  Kopiga iepirkuma procediira ir iespéja piedalities visam dalibvalstim un treSam valstim, tostarp Eiropas Brivis
tirdzniecibas asocidcijas valstim un Savienibas kandidatvalstim, ka ari Andoras Firstistei, Monako Firstistei,
Sanmarino Republikai un Vatikana Pilsétvalstij, atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 165. panta 2.
punkta.

5. Komisija informé Eiropas Parlamentu par procediiram attieciba uz antimikrobialo lidzeklu kopigo iepirkumu un
péc pieprasijuma pieskir piekluvi ligumiem, kas noslegti mineto procediiru rezultata, ieverojot komercnoslepuma,
tirdzniecibas attiecibu un Savienibas intereSu piendcigu aizsardzibu. Komisija pazino Eiropas Parlamentam
informaciju par sensitiviem dokumentiem saskana ar Regulas (EK) Nr. 1049/2001 9. panta 7. punktu. [Gr. 148]

I NODALA

STIMULI PRIORITARO ANTIMIKROBIALO LIDZEKLU IZSTRADEI

40. pants

Tiesibu uz talak nododamu datu ekskluzivitates vauceru pieskir§ana

1. Peéc pieteikuma iesniedzéja pieprasijuma pieskirt tirdzniecibas atlauju, kas veikts pirms Sis-kasizteiktsHesmiedzot
tirdzniecibas atlaujas pietetkurmupieskirSanas, Komisija, pamatojoties uz agentiiras veikto zinatnisko novértéjumu, ar
istenosanas aktiem var pieskirt talak nododamu datu ekskluzivitates vauceru saistiba ar 339.a panta 1. punkta minéto
“prioritaro antimikrobialo lidzekli” saskana ar $a panta 4. punkta izklastitajiem nosacijumiem. [Gr. 149]

2. Sa panta 1. punkta minétais vaucers ta turétajam dod tiestbas uz papildu maksimali 12 ménesu datu aizsardzibu
attieciba uz vienam zalem, kuram pieskirta atlauja. [Gr. 150]

2a. Komisija pienem delegetos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu So regulu, nosakot patogenu atbilstibu
aizsardzibas periodiem, kas mineti $a panta 2. punkta, saskana ar PVO prioritaro patogenu sarakstu vai lidzvertigu
sarakstu, kas izveidots Savienibas limeni, paredzot 12 menesu datu aizsardzibu atlautam produktam, kas klasificets ka
“kritisks”, 9 menesus datu aizsardzibai tiem, kas klasificeti ka “augsti”, un 6 menesus datu aizsardzibas menesiem
tiem, kas klasificeti ka “videji”. [Gr. 151]

50/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



OV C, 13.3.2025. LV

4. Lai Komisija pieskirtu vauceru, pieteikuma iesniedzgjs:

a) plerada speju p1egadat prioritiro antimikrobialo lidzekli un nodroSina ta ptegadt pletlekama daudzuma;—at
paredzamo Savienibas tirgus vajadzibasvajadzibu apmierinasanai, ka noteikts liguma ar
iestadi; [Gr. 153]

b) sniedz informaciju par jebkadu tiesu finansialo atbalstu un netieSu finansialo atbalstu saskana ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 57. pantu, kas sanemts pétniecibai, kura saistita ar prioritara antimikrobiala lidzekla
izstradiz; [Gr. 154]

ba) iesniedz parvaldibas un piekluves planu, ka minets [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 17. panta 1. punkta a)
apakspunkta; [Gr. 155]

bb) iesniedz globalu piekluves planu, lai apgadatu tresas valstis, kuram ir kritiskas vajadzibas, tostarp izmantojot
attistibas partnerus vai brivpratigu licencesanu. [Gr. 156]

30 dienu laika péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs b) apak$punkta minéto informaciju dara
publiski pieejamu Ipasa timeklvietné un laikus dara agentiirai zinamu elektronisko saiti uz $o timeklvietni.

4a.  Prioritaros antimikrobialos lidzeklus pievieno to antimikrobialo lidzeklu sarakstam, kuri rezervejami noteiktu
cilveka infekciju arsteSanai un jaieklauj Savienibas sarakstd, kas izveidots ar Komisijas IstenoSanas regulu
(ES) 2022/1255 (¥). [Gr. 157]

41. pants

Vaucera talaknodo$ana un izmantosana

1. Vauceru var izmantot, lai pagarinatu datu aizsardzibu uz 6, 9 vai 12 ménesiem attieciba uz prioritarajiem antimikro-
bialajiem lidzekliem vai citdm saskana ar $o regulu atlautam zalém, kuras pieder tam pasam vai citam tirdzniecibas atlaujas
turétajam. [Gr. 158]

Vauceru izmanto tikai vienu reizi, tikai attieciba uz vienam zalém, kuru atlauja izsniegta centralizéti, un tikai tad, ja rit
pirmie Cetri $o zalu datu regulativas aizsardzibas gadi. Vauceru neizmanto produktam, uz kuru jau attiecas maksimalais
regulativais datu aizsardzibas periods, ka noteikts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 81. panta. [Gr. 159]

Vauceru var izmantot tikai tad, ja nav atsaukta ta prioritara antimikrobiala lidzekla tirdzniecibas atlauja, saistiba ar kuru
tiesibas sakotngji pieskirtas.

2. Lai izmantotu vauceru, ta Ipa$niekam saskana ar 47. pantu jaiesniedz pieteikums par izmainu izdari$anu attiecigaja
tirdzniecibas atlauja, lai pagarinatu datu aizsardzibas laikposmu.

3. Vauceru vienu reizi var nodot citam tirdzniecibas atlaujas turétajam, bet $is turétajs talak to nenodod. [Gr. 160]

3a. Naudas vertibu, kas samaksata par vaucera nodoSanu, novirza lestadei, kura katru gadu parskaita summu
tirdzniecibas atlaujas turétdjam, lai nodroSinatu prioritara antimikrobiala lidzekla raZoSanas jaudu un piegadi.
Komisija pienem delegetos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu So regulu, nosakot tiesisko regulejumu gada
maksajumu nosacijumiem un darbibai. [Gr. 161]

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kuram vaucers tick nodots, 30 dienu laika pazino agentiirai par nodoganu, noradot
abu pusu noslégta darijuma vértibu. Agentiira minéto informaciju publisko.

(*) Komisijas Istenosanas regula (ES) 2022/1255 (2022. gada 19. jiilijs), ar kuru saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2019/6 izraugas tadus antimikrobialos lidzeklus vai antimikrobialo lidzeklu grupas, ko rezerve noteiktu cilveka infekciju
arstesanai (OV L 191, 20.7.2022., 58. Ipp.).
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42. pants
Vaucera derigums

1. Vauders zaudé derigumu $ados gadijumos:

a) ja Komisija saskana ar 47. pantu pienem lémumu pagarinat to zalu datu aizsardzibu, par kuram kupons pieskirts;

b) ja kupenuto neizmanto pieeucetru gadu laika no-ta-pieskirSanas-dienaspéc tam, kad pardevejs ir izpildijis 41. panta
izklastitos nosacijumus. [Gr. 162]

2. Komisija var atsaukt vauceru , ka minéts 41. panta 3. punkt3, ja nav izpildits pieprasijums
attieciba uz prioritara antimikrobiala lidzekla piegadi, iepirkumu vai iegadi Savieniba. Lai aizsargdtu pircéju no
zaudejumiem, kas izriet no vaucera iespéjamas atsauksSanas péc talakas nodoSanas, pardevejs un pircejs vienojas par
ligumisko atbildibu. [Gr. 163]

3. Neskarot patenttiesibas vai papildu aizsardzibas sertifikatus (*), ja prioritaro antimikrobidlo lidzekli iznem no
Savienibas tirgus pirms [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 80. un 81. panta noteikto tirgus un datu aizsardzibas
laikposmu beigam, Sie laikposmi neliedz validét, atlaut un laist tirgh zales, saistiba ar kuram prioritaro antimikrobialo
lidzekli izmanto ka atsauces zales saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83] Il nodalas 2. iedalu.

43. pants

Il nodalas piemérosanas ilgums

Se-nodalu-pieméro-fidz{Piezime PB: ierakstit datumu — 15 gadi péc §is regulas speka stasanas dienas] vai lidz dienai, kad

Komisija saskana ar $o nodalu ir pieskirusi kopuma 10 vaucerus, atkariba no ta, kur§ datums ir agrakais. [Gr. 164]

z... [pieci gadi pec Sis regulas speka stasanas dienas] Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
novertejuma zinojumu, kura ietverts zinatnisks novertéjums par progresu attieciba uz antimikrobialo lidzeklu
peétniecibu un izstradi un par to, cik efektivi ir Saja nodala paredzetie stimuli un atlidziba. [Gr. 165]

IV NODALA

PASAKUMI PEC TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS

44. pants

Steidzami ar droSumu vai iedarbigumu saistiti ierobeZojumi

1. Jasabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs péc savas iniciativas veic steidzamus ar
dro$umu vai iedarbigumu saistitus ierobeZojumus, tirdzniecibas atlaujas turétajs par to nekavéjoties informé agentiru.

Ja 24 stundu laika péc $adas informacijas sanemsanas agenttira nav izteikusi iebildumus, steidzamos ar dro§umu vai
iedarbigumu saistitos ierobeZojumus uzskata par uz laiku piepemtiem.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 15 dienu laika péc minéta ierobezojuma piemérosanas saskana ar 47. pantu iesniedz attiecigu
izmainu veikSanas pieteikumu.

2. Sabiedribas veselibas apdraudéjuma gadijuma Komisija var mainit tirdzniecibas atlauju, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajam noteiktu steidzamus ar dro§umu vai iedarbigumu saistitus ierobezZojumus.

Komisija piepem lémumu grozit tirdzniecibas atlauju, izmantojot istenoanas aktus.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (OV L 152, 16.6.2009. 1. Ipp.)
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Ja Komisijas lemums, kas pienemts saskana ar $o pantu, paredz ierobezojumus attieciba uz zalu dros$u un iedarbigu
lietosanu, ta var pienemt ari dalibvalstim adresétu Iémumu saskana ar 57. pantu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nepiekrit Komisijas lémumam, tas 15 dienu laika péc Komisijas [émuma sanemsanas var
iesniegt agentiirai rakstiskus apsvérumus par izmainam. Pamatojoties uz rakstisko apsvérumu, agentiira sniedz atzinumu
par to, vai attiecigas izmainas nepiecieSams grozit.

Ja izmainas nepiecieSams grozit, Komisija pienem galigo lémumu saskana ar 173. panta 2. punkta minéto parbaudes
procediiru.

Ja saistiba tam pasam bazam par drosumu vai iedarbigumu, uz kuram attiecas $Is izmainas, tiek iesniegts pieprasijums
saskana ar §is regulas 55. pantu vai saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 95. vai 114. pantu, $aja pieprasijjuma
nem véra visus tirdzniecibas atlaujas turétaja sniegtos rakstiskos apsvérumus.

45. pants

Tirdzniecibas atlaujas atjauninasana saistiba ar zinatnes un tehnologiju attistibu

1. Péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas saskana ar $o regulu tirdzniecibas atlaujas turétajs attieciba uz [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] I pielikuma 6. un 10. punktd paredzétajam razosanas un kontroles metodem nem véra zinatnes
un tehnikas attistibu un veic visas izmainas, kas var bt vajadzigas, lai zales varétu razot un parbaudit ar visparpienemtam
zinatniskam metodém. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu attiecigo izmainu apstiprinasanai saskana ar §is
regulas 47. pantu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez liekas kavéSanas sniedz agentirai, Komisijai un dalibvalstim visu jauno
informaciju, kas varétu bat saistita ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] I pielikuma 11., 28., 41. vai 62. panta, minétas
direktivas II pielikuma vai §is regulas 12. panta 4. punkta minétas informacijas vai dokumentacijas grozijumiem.

Tirdzniecibas atlaujas turétdjs bez liekas kavéSanas informé agentiru un Komisiju par visiem aizliegumiem vai
ierobezojumiem, ko tirdzniecibas atlaujas turétdgjam vai jebkurai ar tirdzniecibas atlaujas turétaju ligumattiecibas esosai
vienibai noteikusas kompetentas iestades jebkura valsti, kura zales tirgo, un par visu citu jauno informaciju, kas varétu
ietekmeét attiecigo zalu ieguvumu un risku noveértéjumu. Informacija ir gan pozitivie, gan negativie klinisko parbauzu vai
citu pétijumu rezultati par visam, ne tikai tirdzniecibas atlauja ieklautajam indikacijam un mérkgrupam, ka ar dati par
zalu lietoSanu, ja $ada lietosana neietilpst zalu apraksta noteikumos.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka informaciju par zalém un tirdzniecibas atlaujas nosacijumus, ari zalu
aprakstu, markéumu un lietoSanas instrukciju, atjaunina, nemot véra jaunakas zinatnes atzinas, taja skaita novertéuma
secinajumus un ieteikumus, kas publiskoti, izmantojot Eiropas zalu timekla portalu, kurs izveidots saskana ar 104. pantu.

4. Agentiira jebkura laika var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt datus, kas apliecina, ka riska un
ieguvumu samérs joprojam ir pozitivs. Tirdzniecibas atlaujas turétajs noteiktaja termina sniedz pilnigas un-atras atbildes
noteiktaja termina uz jebkuru $adu pieprasijumu. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ari pilniba un noteiktaja termina atbild uz
jebkuru $adu kompetentas iestades pieprasijumu attieciba uz iepriek$ noteikto pasakumu — ari riska samazinaSanas
pasakumu — Isteno$anu. [Gr. 166]

Agentiira jebkura laika var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas kopiju.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs o kopiju iesniedz ne vélak ka septinas dienas péc pieprasjjuma sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs ari pilniba un noteiktaja termina atbild uz jebkuru kompetentas iestades pieprasijumu
attieciba uz ieprieks noteikto pasakumu istenoSanu saistiba ar vides vai sabiedribas veselibas apdraud&umu, arT rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 53/149



LV OV C, 13.3.2025.

46. pants
Riska parvaldibas planu atjauninasana

1. Jaatsauces zalu tirdzniecibas atlauja ir atsaukta, bet [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 9. un 11. panta minéto zalu
tirdzniecibas atlauja ir saglabata, So [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 9. un 11. panta minéto zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz agentirai riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu.

Riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu iesniedz agentirai 60 dienu laika péc atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas
atsauk$anas, izdarot izmainas saskana ar 47. pantu.

2. Agentira var noteikt [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 9., 10., 11. un 12. panta minéto zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajam pienakumu iesniegt riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu, ja:

a) attieciba uz atsauces zalem ir noteikti papildu riska samazinasanas pasakumi; vai

b) tasir pamatots ar farmakovigilances apsvérumiem.

3. Sa panta 2. punkta a) apak$punktd minétaja gadijuma riska parvaldibas planu saskano ar atsauces zalu riska
parvaldibas planu.

4. Sa panta 3. punktd minéta pienakuma uzliksanu pienacigi rakstiski pamato, par to pazino tirdzniecibas atlaujas
turétajam un norada riska parvaldibas plana un kopsavilkuma iesniegSanas terminu, izdarot izmainas saskana ar 47. pantu.

47. pants

Tirdzniecibas atlaujas izmainu veikSana

1. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs pieteikumu uz centralizétas tirdzniecibas atlaujas izmainam iesniedz elektroniski,
izmantojot agentiiras pieejamos formatus, ja vien izmaipas nav datubazé glabatas tirdzniecibas atlaujas turétaja
informacijas atjauninasana. Elektroniskaja formata ieklauj bazlinijas secibu attieciba uz kopéejo tehnisko dokumentu
(CTD). [Gr. 167]

2. Izmainas klasificé dazadas kategorijas atkariba no sabiedribas veselibai radita riska [imena un iespéjamas ietekmes uz
attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Minétas kategorijas aptver gan izmainas tirdzniecibas atlaujas
nosacijumos, kam ir vislielaka iesp&ama ietekme uz zalu kvalitati, drofumu un iedarbigumu, gan izmainas, kam nav
nekadas ietekmes vai ta ir minimala, gan administrativas izmainas.

3. Procediras, 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, balstoties uz pilnigu zinatnisko novértéjumu, gan
tadas, kuras atlauj istenosanu nekavéjoties un lauj tirdzniecibas atlaujas turétajam par to pazinot agentiirai vélak. Sadas
procediiras var ietvert arT datubazé esosas tirdzniecibas atlaujas turétdja informacijas atjauninasanu.

4. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu 3o regulu, nosakot:
a) 2. punkta minétas kategorijas, kuras klasificé izmainas;

b) tirdzniecibas atlauju nosacfjumu izmainu pieteikumu izskatiSanas procediiras, taja skaita datubazé esosas informacijas
atjauninasanas procediiras;

¢) nosacijumus, kas jaievéro, iesniedzot vienu pieteikumu par vairak neka vienam izmainam vienas un tas paas
tirdzniecibas atlaujas nosacijumos un par vienam un tam pasam izmainam vairaku tirdzniecibas atlauju nosacijumos;

d) atbrivojumus no izmainu procediram, ja I pielikuma minéto informacijas atjauninasanu tirdzniecibas atlauja var
istenot tiesi;
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e) nosacfjumus un procediiras sadarbibai ar treo valstu kompetentajam iestadém vai starptautiskam organizacijam,
izskatot pieteikumus par izmainam tirdzniecibas atlaujas nosacjjumos.

48. pants
Zinatniskais atzinums par datiem, ko bezpelnas organizacijas iesniegusas par atlauto zau parprofilésanu

1. Vieniba, kas neveic saimniecisku darbibu (“bezpelnas vieniba”), var iesniegt agenttirai vai dalibvalsts kompetentajai

iestadei butiskus nekliniskus vai kliniskus pieradijumus par jaunu terapeitisku indikaciju;—kas—varétu—nodrosinat
neapierinatasmediciniskas-vajadzibas. [Gr. 168]

Agentiira péc dalibvalsts vai Komisijas pieprasjjuma vai péc savas iniciativas, pamatojoties uz visiem pieejamajiem
pieradijumiem, tostarp ]ebkurus papildu pieradijumus, ko var iesniegt attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas turetaji, var

zinatniski izvertét zalu ar jaunu terapeitisko indikaciju, kas—ameeas—uz—ﬂeﬂedfesmam—meéemﬁku—vaﬁdﬁb& lietosanas

ieguvumus un riskus. [Gr. 169]

Agentiiras atzinumu dara publiski pieejamu, un par to informé dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlauju
turétdju. [Gr. 170]

2. Gadijumos, kad atzinums ir labveligs, attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju turétaji iesniedz izmainas, lai informacija
par zalém ieklautu ar jauno terapeitisko indikaciju.

_3_ I
[Gr. 171
49. pants
Tirdzniecibas atlaujas nodogana
1.  Tirdzniecibas atlauju var nodot jaunam tirdzniecibas atlaujas turétajam. Sadu nodosanu neuzskata par izmainam.

Nodos$anu ar Isteno$anas aktu ieprieks apstiprina Komisija péc tam, kad agentiirai ir iesniegts pieteikums par nodosanu.

2. Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu $o regulu, nosakot
procediiras, kas paredzétas, lai izskatitu agentiirai iesniegtos pieteikumus par tirdzniecibas atlauju nodosanu.

50. pants

Uzraudzibas iestade

1. Attieciba uz Savieniba raZotam zalém razo$anas uzraudzibas iestades ir tas dalibvalsts vai to dalibvalstu kompetentas
iestades, kas pieskirusas attiecigo zalu razoSanas atlauju, kura minéta [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 142. panta 1.
punkta.

2. No tre$am valstim importétam zalém importa uzraudzibas iestades ir tas dalibvalsts vai to dalibvalstu kompetentas
iestades, kas pieskirusas importétajam [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 142. panta 3. punkta minéto atlauju, ja vien
starp Savienibu un eksportétaju valsti nav noslégti atbilstigi ligumi, kuri nodrosina, ka attiecigas kontroles veic
eksportétaja valsti un ka raZotajs pieméro labas raZoSanas prakses standartus, kas ir vismaz lidzvértigi Savienibas
noteiktajiem standartiem.

Dalibvalsts var prasit palidzibu no citas dalibvalsts vai no agentaras.

3. Farmakovigilances uzraudzibas iestade ir tas dalibvalsts kompetenta iestade, kurd atrodas tirdzniecibas atlaujas
turétdja farmakovigilances sistémas pamatlieta.
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51. pants

Uzraudzibas iestazu pienakumi

1. RaZosanas un importa uzraudzibas iestades Savienibas varda atbild par parbaudém saistiba ar zalu tirdzniecibas
atlaujas turétaja vai raZotdja, vai importétaja, kas iedibinats Savieniba, atbilstibu razosanas un importa prasibam, kuras
noteiktas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] XI un XV nodala.

Veicot pirmaja dala minéto parbaudi, uzraudzibas iestades var pieprasit, lai tas pavada Cilvekiem paredzéto zalu komitejas
iecelts referents vai eksperts, vai agentiiras inspektors.

Farmakovigilances uzraudzibas iestades Savienibas varda atbild par parbaudém saistiba ar zalu tirdzniecibas atlaujas
turétaja atbilstibu farmakovigilances prasibam, kuras noteiktas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] IX un XV nodala.

Farmakovigilances uzraudzibas iestades vajadzibas gadijuma var veikt inspekcijas pirms atlaujas pieskirSanas, lai
parliecinatos par farmakovigilances sistémas pareizu darbibu un veiksmigu IstenoSanu, ka pieteikuma iesniedzgjs
aprakstijis sava pieteikuma.

2. Ja saskapa ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 202. pantu Komisija tiek informéta par nopietnam dalibvalstu
viedoklu atskiribam attieciba uz to, vai cilvekiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai Savieniba iedibinats
razotajs vai importétajs atbilst 1. punkta minétajam prasibam, Komisija péc apsprie$anas ar attiecigajam dalibvalstim var
lagt uzraudzibas iestades inspektoru veikt jaunu inspekciju pie tirdzniecibas atlaujas turétaja, raZotaja vai importétaja.

Ar attiecigo inspektoru kopa ir divi inspektori no dalibvalstim, kuras nav strida puses, vai divi Cilvékiem paredzéto zalu
komitejas izraudziti eksperti.

3. Nemot véra visus noligumus, ko Savieniba var bat noslégusi ar tresam valstim saskana ar 50. pantu, Komisija péc
dalibvalsts vai Cilvékiem paredzéto zaJu komitejas pamatota pieprasijuma, vai péc savas iniciativas var prasit tresaja valsti
iedibinatu razotaju paklaut inspekcijai.

Inspekciju veic dalibvalstu inspektori, kuriem ir atbilstiga kvalifikacija. Vini var pieprasit, lai tas pavada Cilvékiem paredzéto
zalu komitejas iecelts referents vai eksperts, vai agentiiras inspektors. Inspektoru zinojumu elektroniski dara pieejamu
Komisijai, dalibvalstim un agentirai.

52. pants

Agentiiras spéja veikt inspekcijas

1. Jatiek pieprasita inspekcija, kas ieklauta [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 188. panta 1. punkta a) apak$punkta
minétaja uzraudzibas sistéma, ka minéts 11. panta 2. punkt, attieciba uz objektu, kas atrodas kada tresa valsti, 33 objekta
uzraudzibas iestade var liigt agentiru piedalities inspekcija vai veikt $o inspekciju.

2. Agentiira péc pieprasijuma saskana ar 1. punktu var pienemt vienu no $adiem lémumiem:

a)  sniegt savu palidzibu, piedaloties ar objekta uzraudzibas iestadi kopigi veikta inspekcijas, lai novertetu atbilstibu labas
raZoSanas praksei (LRP), ka ari jebkadai praksei saistiba ar vides un darbinieku drosibu. Sada gadijuma inspekciju
un ar to saistitos turpmakos pasakumus vada uzraudzibas iestade. Péc inspekcijas pabeigSanas uzraudzibas iestade

pieskir attiecigu labasrazesamaspraksesERP)LRP sertifikatu un ievada sertifikatu Savienibas datubazé; vai [Gr. 172]

b) veikt inspekciju un ar to saistitos turpmakos pasakumus uzraudzibas iestades varda. Péc inspekcijas pabeigSanas
agentiira pieskir attiecigo LRP sertifikatu un ievada sertifikatu Savienibas datubaze, kas minéta [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 188. panta 15. punkta.
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Ja agentiira nolemj veikt inspekciju, ta var ltigt, lai inspekcija piedalas ari citas dalibvalstis. Jebkuram $adam pieprasijjumam
pieméro [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 189. panta noteikumus par kopigam inspekcijam. Ja agentiira veic kopigu
inspekciju, to vada agentiira.

Agentiira var arl pieprasit, lai to pavada Cilvekiem paredzéto zalu komitejas iecelts referents vai eksperts.

Ja, nemot véra agentiiras izsniegto LRP neatbilstibas sertifikatu, ir vajadziga turpmaka inspekcija, par tas veiksanu ir
atbildiga objekta uzraudzibas iestade; $a panta 2. punkta minéto procediiru pieméro, ja attieciga objekta uzraudzibas
iestade liidz agentiiru piedalities turpmakaja inspekcija vai parnemt inspekcijas veiksanu.

3. Pienemot lémumu saskana ar 2. punktu, agenttra nem veéra Il pielikuma izklastitos kritérijus.

4. Uz 2. punkta minétajam inspekcijam attiecas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 188. panta 6. punkts un 8.-17.
punkts.

Agentiiras inspektoriem ir tadas pasas pilnvaras, kadas saskana ar Siem noteikumiem ir pieskirtas kompetentas iestades
oficialajiem parstavjiem.

5. Péc dalibvalsts pieprasijuma agentiiras inspektori var sniegt atbalstu $ai dalibvalstij kad ta veic Regulas

(ES) 536/2014 78. panta minétas inspekcijas. Agentiira pienem lémumu par $adas inspekcijas veiksanu, pamatojoties uz III

pielikuma izklastitajiem kritérijiem.

6. Agentiira nodrosina, ka:

a) inspekcijas uzdevumu veiksanai ir pieejami atbilstosi resursi saskana ar 2. un 5. punktu;

b) agentiras inspektoriem ir ipasa kompetence, tehniskas zinasanas un formala kvalifikacija, kas ir lidzvértiga valsts
inspektoru kvalifikacijai, ka izklastits Komisijas publicétaja apkopojuma par Savienibas procediram attieciba uz

inspekcijam un informacijas apmainu;

¢) tainspekcijas statusa piedalas Kopigaja revizijas programma un tiek paklauta periodiskam revizijam.

53. pants

Starptautiskas inspekcijas

1. Agentira, apspriezoties ar Komisiju, saistiba ar inspekciju veik§anu tresas valstis koordiné strukturétu sadarbibu
starp dalibvalstim un attieciga gadijuma Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes direktoratu, Pasaules
Veselibas organizaciju un uzticamam starptautiskam iestadém, izmantojot starptautiskas inspekciju programmas.

2. Sadarbiba ar agentiru Komisija var—pienemtpienem siki izstradatas vadlinijas, kurds nosaka principus, kas
piemérojami minétajam starptautiskajam inspekciju programmam. Vadlinijas ieklauj noteikumus par inspektoru
objektivitati, neatkaribu un interesu konfliktu. [Gr. 173]

54. pants
Kopiga revizijas programma
1. Inspekciju darba grupa, kas minéta 142. panta k) punkta:

a) izveido un izstrada kopigo revizijas programmu (“KRP”) un uzrauga tas darbibuy;

b) uzrauga visus pasakumus, ko dalibvalsts veikusi saskana ar 4. punktu un tikai saskana ar to;
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¢) nodrosina sadarbibu ar attiecigajam starptautiskajam un Savienibas limena struktiiram, lai atvieglotu kopigas revizijas
programmas darbu.

Pirmas dalas vajadzibam inspekciju darba grupa var izveidot operativo apaksgrupu.

2. Sapanta 1. punkta a) apakspunkta vajadzibam katra dalibvalsts:
a) nodrosina apmacitus revidentus;

b) piekrit, ka kompetenta iestade, kas ir atbildiga par zalu un aktivo vielu labas razo$anas un labas izplatiSanas prakses
istenosanu un ar to saistitajam uzraudzibas un izpildes nodrosinasanas darbibam, regulari un vajadzibas gadjjuma veic
reviziju saskana ar kopigo revizijas programmu.

3. Kopigo revizijas programmu uzskata par Komisijas Direktivas (ES) 2017/1572 (¥) 3. panta 3. punktd minétas
inspekciju kvalitates sistémas neatnemamu sastavdalu un nodrosina, ka Savienibas valstu kompetento iestazu tikla tiek
uzturéti atbilstosi un lidzvértigi kvalitates standarti.

4. Saskana ar kopigo revizijas programmu revidenti p&c katras revizijas sagatavo revizijas zinojumu. Revizijas zinojuma
attieciga gadijuma ieklauj atbilstoSus ieteikumus par pasakumiem, kurus attieciga dalibvalsts apsver veikt, lai nodrosinatu,
ka tas attieciga kvalitates sistéma un izpildes nodrosinasanas darbibas atbilst Savienibas kvalitates standartiem.

Péc dalibvalsts pieprasijuma Komisija vai agenttira var atbalstit $o dalibvalsti, lai ta veiktu atbilsto§us pasakumus saskana ar
pirmo dalu.

5. Sapanta 4. punkta mérkiem agentiira:
a) nodrosina kopigas revizijas programmas revizijas zinojumu kvalitati un konsekvenci;

b) nosaka kritérijus kopigas revizijas programmas ieteikumu snieganai.

6.  Agentira atjaunina Direktivas (ES) 20171572 3. panta 1. punkta minéto Savienibas procediru apkopojumu par
parbaudém un informacijas apmainu, lai ietvertu noteikumus, kas piemérojami kopigas revizijas programmas darbibai,
struktirai un uzdevumiem.

7. Savieniba nodrosina finans€jumu darbibam, ar ko atbalsta kopigas revizijas programmas darbu.

55. pants

PieprasiSanas procediira

1. Jauzraudzibas iestades vai jebkuras citas dalibvalsts kompetentas iestades uzskata, ka Savienibas teritorija iedibinats
razotajs vai importetajs vairs nepilda [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] XI nodala noteiktos pienakumus, tas bez lickas
kavésanas informe agentfiru un Komisiju, siki izklastot iemeslus un noradot piedavatas ricibas gaitu.

Tapat, ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka attiecigajam zalém japieméro kads no [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] IX,
XIV un XV nodala paredzétajiem pasakumiem, vai ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteja ir sniegusi attiecigu atzinumu, tas
bez liekas kavéSanas informé viena otru, ka ari Cilvekiem paredzéto zalu komiteju, siki izklastot iemeslus un noradot
piedavatas ricibas gaitu.

2. Katra 1. punkta aprakstitaja situacija Komisija pieprasa agentiiras atzinumu termina, ko ta nosaka, nemot véra lietas
steidzamibu, lai parbauditu noraditos iemeslus. Ja vien praktiski iesp&jams, tirdzniecibas atlaujas turétaju, kurs vélas laist
tirgdi cilvekiem paredzétas zales, aicina sniegt mutiskus vai rakstiskus paskaidrojumus.

(*) Komisijas Direktiva (ES) 2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK
papildina attieciba uz cilvékiem paredzétu zalu labas raZoSanas prakses principiem un pamatnostadném (OV L 238, 16.9.2017.,
44, 1pp.).
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3. Komisija péc atbilstigas apsprieSanas ar agentiiru var jebkurd $aja panta paredzétas procediiras posma pienemt
pagaidu pasakumus, pienemot istenosanas aktus. Minétos pagaidu pasakumus piemeéro nekavéjoties.

Komisija, lieki nekavéjoties, ar istenoSanas aktiem piepem galigo lémumu par pasikumiem, kas veicami saistiba ar
attiecigajam zalém. Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.

Komisija saskana ar 57. pantu var ari pienemt dalibvalstim adresétu lémumu.

4. Ja cilvéka veselibas vai vides aizsardzibas de| ir vajadziga neatlickama riciba, dalibvalsts péc savas iniciativas vai
Komisijas pieprasijuma var sava teritorija apturét tadu cilvekiem paredzétu zalu lietoSanu, kas ir bijusi atlauta saskana ar So
regulu.

Ja dalibvalsts ta rikojas péc savas iniciativas, ta par savas ricibas iemesliem informé Komisiju un agentiiru vélakais nakamaja
darba diena péc apturéSanas. Agentiira par to tilit informé citas dalibvalstis. Komisija nekavéjoties uzsak 2. un 3. punkta
paredzéto procediiru.

5. Sapanta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalsts nodrosina, ka veselibas apriipes specialisti tiek atri informéti par
tas ricibu un ricibas iemesliem. Saja nolika var izmantot profesionalo apvienibu izveidotos tiklus. Dalibvalstis informe
Komisiju un agentiiru par pasakumiem, ko tas veic $aja nolaka.

6. $a panta 4. punkta minétie apturéSanas pasikumi var palikt speka lidz bridim, kad Komisija ir pienémusi galigo
lémumu saskana ar 3. punktu.

7. Agentira péc pieprasijuma informé visas attiecigas personas par galigo lémumu un dara léemumu pieejamu atklatiba
talit péc ta pienemsanas.

8. Ja procedira ir ar farmakovigilanci saistitu datu novérté$anas rezultats, agentiras atzinumu saskana ar 2. punktu
pienem Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, pamatojoties uz Farmakovigilances riska novértéjuma padomdevéjas komitejas
ieteikumu, un pieméro [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 115. panta 2. punktu.

9.  Atkapjoties no 1.-7. punkta, ja [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 95. panta vai 114., 115. un 116. panta
paredzéta procediira attiecas uz kadu zalu klastu vai terapeitisko grupu, zales, kuram atlauja pieskirta saskana ar 3o regulu
un kuras pieder minétajam klastam vai grupai, procediira ieklauj tikai saskana ar minetas direktivas 95. pantu vai 114,
115.un 116. pantu.

56. pants

Riciba saistiba ar tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem

Ja agentiira secina, ka saskana ar 19. pantu pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétajs, taja skaita tadas atlaujas turétajs, saistiba
ar kuru pieskirta 19. panta minéta jauna terapeitiska indikacija, nav izpildijis tirdzniecibas atlauja noteiktos pienakumus,
agentdra par to attiecigi informe Komisiju.

Komisija pienem lémumu, lai tirdzniecibas atlauja izdaritu izmainas, to apturétu vai atsauktu saskana ar 13. panta noteikto
procediiru.

Ja tirdzniecibas atlaujas turetdjs nepilda pecregistracijas petijumos paredzetos pienakumus, kas noteikti saskana ar
20. pantu, Komisija var pienemt lemumu mainit, apturet vai atsaukt mineto tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. panta
noteikto procediiru. [Gr. 174]
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57. pants

Savienibas tirdzniecibas atlaujas nosacjjumu vai ierobezojumu isteno$ana dalibvalsti

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteja sava atzinuma atsaucas uz 12. panta 4. punkta d)-g) apak$punkta paredzeétajiem
ieteicamajiem nosacijumiem vai ierobeZojumiem, Komisija saskana ar 13. pantu var piepemt dalibvalstim adresétu
lémumu par $o nosacijumu vai ierobeZojumu isteno$anu.

V NODALA

REGULATIVAIS ATBALSTS PIRMS ATLAUJAS PIESKIRSANAS

58. pants
Zinatniskie ieteikumi

1. Uzpémumi vai attieciga gadijuma bezpelnas organizacijas var liigt agentiirai sniegt 138. panta 1. punkta otras dalas
p) apak$punkta minétos zinatniskos ieteikumus.

Sadus ieteikumus var pieprasit ari par zalém, kas minétas [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 83. un 84. panta.

2. Gatavojot 1. punkta minétos zinatniskos ieteikumus un péc uznémumu vai attieciga gadijuma bezpelnas
organizaciju, kas ligusas zinatniskos ieteikumus, pieprasijuma agentiira var apspriesties ar dalibvalstu ekspertiem, kuriem
ir ipaSas zinaSanas klinisko parbauzu vai medicinisko ieri¢u joma, vai ekspertu grupam, kas ieceltas saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 106. panta 1. punktu.

3. Gatavojot §4 panta 1. punkta minétos zinatniskos ieteikumus, pienacigi—pamatotos—gadijumos agentiira var

apspriesties ar iestadém, kas noteiktas citos Savienibas tiesibu aktos, kuri attiecas uz attiecigo zinatnisko ieteikumu
sniegdanu, vai attieciga—gadfuma ar citam Savieniba iedibinatamtizveidotam publiskam struktiiram, jo ipasi tam, kas
uzskaititas Sis regulas 162. pantd, vai attiecigos piendcigi pamatotos gadijumos — ar tresds valstis izveidotam
publiskam struktiram. [Gr. 175]

4, Pec tam, kad saistiba ar konkrétajam zalém ir pienemts attiecigais lemums par tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu,
agentiira Eiropas publiskaja novértéjuma zinojuma ieklauj zinatniska ieteikuma galvenos elementus, ka ari detalizetu to
darbibu uzskaitijumu, kas veiktas pirms zalu pieteikuma iesniegSanas, tostarp iesaistito ekspertu vardus, péc tam, kad
ir dzésta visa konfidenciala komerciala informacija. Sadu zinojumu publisko. [Gr. 176]

4a.  Agentiira péc iespéjas nodrosina, ka tiek noskirti tie, kas atbild par zinatnisko konsultaciju sniegSanu konkretam
zdlu izstradatajam, un tie, kas péc tam atbild par to pasu zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma novertesanu.

Agentiira nodroSina, ka vismaz viens no diviem tirdzniecibas atlaujas pieteikuma referentiem nav piedalijies jebkadas ar
zalem saistitas pirmsiesniegSanas darbibas. Jebkadu iznemumu iemeslus dokumenté un publicé kopa ar Eiropas
publisko novertejuma zinojumu un ieklauj sanaksmju protokola kopsavilkuma saskana ar 147. panta 2. punktu.

[Gr.177]
59. pants
Lidztekus sniegti zinatniskie ieteikumi
1.  Uznémumi vai attieciga gadjjuma bezpelnas organizacijas, kas iedibinatas Savieniba, var pieprasit, lai 58. panta 1.

punkta minétos zinatniskos ieteikumus sniegtu lidztekus kopigajam zinatniskajam konsultacijam, ko saskana ar Regulas
(ES) 2021/2282 16. panta 5. punktu veic dalibvalstu Veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupa.

2. Attieciba uz zalém, kas ietver medicinisku ierici, uzpémumi vai attieciga gadjjuma bezpelnas organizacijas var
pieprasit 58. panta 1. punkta minéto zinatnisko ieteikumu sniegt lidztekus konsultacijam ar ekspertu grupam, kas minétas
Regulas (ES) 2017/745 61. panta 2. punkta.
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3. Sa panta 2. punkta aprakstitaja gadijuma 58. panta 1. punktd minétie zinatniskie ieteikumi ietver informacijas
apmainu starp attiecigajam iestadém vai struktiiram, un attieciga gadijuma tie ir saskanoti laika zina, vienlaikus saglabajot
to attiecigo kompetencu noskirumu.

60. pants

Lielaks zinatniskais un regulativais atbalsts prioritarajam zalem (“PRIME”)

1. Agentira var piedavat pastiprinatu zinatnisko un regulativo atbalstu, taja skaita attieciga gadijuma apsprie$anos ar
citam struktiiram, ka minéts 58. un 59. panta, un paatrinatas novérté$anas mehanismus, attieciba uz konkrétam zalém,
kas, pamatojoties uz izstradatdja iesniegtajiem provizoriskajiem pieradjjumiem, atbilst vismaz vienam no 3adiem
nosacjjumiem: [Gr. 178]

a) zales varétu nodrosinat neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, ka minéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
83. panta 1. punkta;

b) zales ir barenzales un, visticamak, nodrosina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ka minéts 70. panta 1.
punkta;

¢) sagaidams, ka zales biis Joti nozimigas no sabiedribas veselibas viedokla, jo pasi attieciba uz terapeitiskam inovacijam,
nemot véra agrino izstrades stadiju, vai tas ir antimikrobialie lidzekli, kam piemit kada no 40. panta 3. punkta
minétajam Ipasibam vai kas paredzeti PVO prioritaro patogenu saraksta jaunu antibiotiku pétniecibai un izstradei,
jo ipasi to, kas uzskaititi ka 1. prioritate (kritiski svariga) vai 2. prioritate (augsta), vai prioritara karta nemot vera
jebkadu lidzvertigu prioritaro patogenu sarakstu, kas pienemts Savienibas limeni. [Gr. 179]

2. Agentiira péc Komisijas pieprasijuma un péc apspriesands ar EMA Arkartas darba grupu var piedavat pastiprinatu
zinatnisko un regulativo atbalstu tadu zalu izstradatajiem, ar kuram novers, diagnosticé vai arsté slimibu, ko izraisa
nopietni parrobezu veselibas apdraudéjumi, ja tiek uzskatits, ka piekluve $adam zalém ir vajadziga, lai nodro$inatu augsta
limena Savienibas sagatavotibu un spéju reagét uz veselibas apdraudéjumiem.

3. Agentira var apturét pastiprinato atbalstu, ja tiek konstatéts, ka attiecigas zales nodro$inas identificétas
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas paredzétaja apjoma.

4. Zalu atbilstibu [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 83. panta noteiktajiem kritérijiem novérté, pamatojoties uz
attiecigajiem kriterijiem, neatkarigi no ta, vai saistiba ar tam ir pieskirts prioritarajam zalém paredzétais atbalsts saskana ar
$o pantu.

4a. Ja prioritaram zalem agentiira sniedz pastiprinatu zinatnisko un regulativo atbalstu, Eiropas publiskaja
novertejuma zigojuma ieklauj ipasu sadalu par agentiiras pirmsiesniegSanas darbibam un informaciju par galvenajam
jomam, kuras tika sniegti zinatniskie ieteikumi un regulativais atbalsts, un par pieteikuma iesniedzéja turpmakajiem
pasakumiem, tostarp attiecigu informaciju un datus, kas liecina, ka ir izpilditi PRIME shemas pieméroSanas
nosacijumi. [Gr. 180]

61. pants

Zinatniskais ieteikums par regulativo statusu

1. Attieciba uz izstrades stadija esosam zalém, kas var atbilst I pielikuma uzskaititajam zalu kategorijam, ko var atlaut
Savieniba, izstradatajs vai dalibvalstu kompetenta iestade var iesniegt agentiirai pienacigi pamatotu pieprasijumu sniegt
zinatnisku ieteikumu, lai zinatniski pamatoti noteiktu, vai attiecigais produkts potenciali ir “zales” (arT “uzlabotas terapijas
zales”), ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta (*¥) 2. pantd. Gatavojot
ieteikumu, agentiira var palauties uz darba grupu un ekspertu grupu attiecigajam zinasanam. [Gr. 181]

Agentiira sniedz savu ieteikumu 60 dienu laika péc $ada pieprasijuma sanemsanas, un $o terminu pagarina vél par 30
dienam, ja ir vajadziga apsprie$anas saskana ar 2. punktu.

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) 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.).
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2. Izstradajot 1. punkta minéto ieteikumu, agentiira attieciga gadijuma un ja pastav Saubas par izstrades stadija esoSa
produkta regulativo statusu, apspriezas ar attiecigajam padomdevéjam vai regulativajam struktiiram, kas izveidotas ar
citiem Savienibas tiesibu aktiem saistitas jomas. Attieciba uz zalém, kuru pamata ir cilvéka izcelsmes vielas, agentiira
vispirms apspriezas ar CilvékaRegula (ES) 2024/1938 mineto kompendiju un vajadzibas gadijuma riko koptgas
sanaksmes ar Ctlveku 1zcelsmes V1elu (SeHGCIV) koordmacuas pad0m1 kasizveidotaar Regulu(ESyNrka noteikts Saja
regula. fatsatee fevienotape ira

Padomdevéjas vai regulativas struktiiras, ar kuram notiek apspriesanas, sniedz atbildi 30 dienu laika péc pieprasijuma
sanemsanas.

Péc tam, kad ir dzésta visa konfidencidla komercidla informacija, agentiira publicé te—eteiktm—kepsavitkumustos
ieteikumus, kas sniegti saskana ar 1. punktu. [Gr. 183]

Parredzamibas noliikd agentiiras un attiecigo padomdeveju struktiiru attiecigos atzinumus un secindjumus par
produkta regulativo statusu dara publiski pieejamus péc tam, kad notikusi apsprieSands un attieciga gadijuma rikotas
kopigas sanaksmes. [Gr. 184]

62. pants

Lémums par regulativo statusu

1. Ja pienacigi pamatotu iemeslu dél ir izteikti iebildumi pret agentiiras zinatnisku ieteikumu, saskana ar 61. panta 2.
punktu dalibvalsts var lagt Komisiju izlemt, vai attiecigas zales ir 61. panta 1. punkta minétas zales. [Gr. 185]

Komisija var uzsakt pirmaja dala minéto procediru péc savas iniciativas.

2. Komisija var liigt agentiiru un attiecigas konsultativas vai regulativas iestades, kas iesaistitas zinatniska
ieteikuma sniegSand, sniegt paskaidrojumus vai nositit ieteikumu atpakal agentiirai papildu izskatiSanai, ja dalibvalsts
pamatotaja pieprasijuma uzdoti jauni zinatniska vai tehniska rakstura jautajumi, vai arT péc savas iniciativas. [Gr. 186]

3. $a panta 1. punkta minéto Komisijas lémumu pienem ar istenosanas aktiem saskana ar 173. panta 2. punkta minéto
parbaudes procediiru, nemot véra agentiiras un citu padomdeveju struktiiru zinatnisko ieteikumu. [Gr. 187]

VINODALA

BARENZALES

63. pants
Barenzalu statusa pieskir§anas kritériji
1. Zalém, kas paredzétas dzivibai bistamu vai hroniski novajinosu slimibu diagnosticéSanai, profilaksei vai arstesanai,
pieskir barenzalu statusu, ja attiecigo barenzalu sponsors var pieradit, ka ir izpilditas sadas prasibas:

a) bridi, kad tiek iesniegts pieteikums par barenzalu statusa pieskir§anu, attieciga slimiba Savieniba skar ne vairak ka 5
personas no 10 000;

b) attiecigajai slimibai nav apmierino$as diagnostikas, profilakses vai arstéSanas metodes, kas ir atlauta Savieniba, vai, ja
$ada metode pastav, attiecigas zales biitu nozimigs ieguvums tiem, kurus skarusi 31 slimiba.

Fonkrétam shribam. [Gr. 188]

62/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



OV C, 13.3.2025. LV

3. Lai sikak precizétu 1. punkta minétas prasibas, Komisija, izmantojot istenosanas aktus saskana ar 173. panta 2.
punkta noteikto procediiru, pienem vajadzigos noteikumus §a panta Istenosanai.

64. pants
Barenzalu statusa pieskir§ana

1. Barenzalu sponsors iesniedz agentiirai pieteikumu par barenzalu statusa pieskirSanu jebkura zalu izstrades posma
pirms 5. un 6. pantd minéta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.

2. Barenzalu sponsora pieteikumam pievieno $adu informaciju un dokumentaciju:
a) barenzalu sponsora vards vai nosaukums un pastaviga adrese;

b) zalu aktivas vielas;

¢) slimiba vai terapeitiska indikacija, kurai saskana ar ierosinato barenzales paredzétas;

d) pamatojums, ka ir izpilditi 63. panta 1. punkta vai- SCTIeR ajos-aktos;kaspi saskana-a :
purtktt; noteiktie kritériji, un izstrades stadijas apraksts, ta]a skaita paredzama terapeltlska mdlkacx]a [Gr 189]

Par informacijas un dokumentacijas precizitati ir atbildigs barenzalu sponsors.

3. Agentiira, apsprieZoties ar dalibvalstim, Komisiju un ieinteresétajam personam, izstrada detalizétas pamatnostadnes
par to pieteikumu nepiecie$amo procediiru, formatu un saturu, kas jaiesniedz barenzalu statusa sanemsanai un $a statusa
nodoganai saskana ar 6 5. pantu.

4. Agentiira 90 dienu laika péc deriga pletelkuma sapemsanas plenem lemumu ar ko plesklr vai atsaka barenzalu
statusu, pamatojoties uz 63. panta 1. punkta va SEta akto S
putiktt; minétajiem kritérijiem. Pieteikums tiek uzskatlts par der1gu Ja taJa ir 1eklauta visa 2. punkta minéta mformacua un
dokumentacija. [Gr. 190]

Lai noteiktu, vai ir izpilditi barenzalu statusa pieskirsanas kritériji, agenttira var apspriesties ar Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju vai kadu no tas darba grupam, kas minétas 150. panta 2. punkta pirmaja dala. Sadu apspriezu rezultatus
pievieno lémumam ka dalu no agentiras zinatniskajiem secinjumiem, ar ko pamato lémumu.

Lémumu kopa ar $aja punkta minétajiem pielikumiem pazino pieteikuma iesniedz&jam.

5. Agentiiras [éemumus par barenzalu statusa pieskirSanu vai atteikumu to pieskirt publisko péc tam, kad no tiem ir
dzésta visa konfidenciala komerciala informacija.

65. pants

Barenzalu statusa nodosana

1. Pasreizéjais barenzalu sponsors barenzalu statusu var nodot jaunam barenzalu sponsoram. Nodosana notiek péc
agentiras atlaujas sanemsanas péc tam, kad agentiirai ir iesniegts pieteikums par nodoanu.

2. Pagreizgja barenzalu sponsora pieteikumam pievieno $adu informaciju un dokumentaciju:
a) pasreiz€ja un jauna barenzalu sponsora vards vai nosaukums un pastaviga adrese;

b) lémums par barenzalu statusa pieskirsanu, ka minéts 64. panta 4. punkta;

¢) 67.panta 3. punkta e) apaks$punkta minetais statusa pieskirSanas numurs.

ca) pamatojums barenzalu statusa nodoSanai. [Gr. 191]
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3. Agentira pienem lémumu, ar ko pieskir vai atsaka barenzalu statusa nodosanu, 30 dienu laika péc tam, kad no
pasreizgja barenzalu sponsora ir sanemts derigs pieteikums. Pieteikums tiek uzskatits par derigu, ja taja ir ieklauta visa 2.
punkta minéta informacija un dokumentacija. Agentiira savu l@émumu adresé pasreiz€jajam un jaunajam barenzalu

sponsoram.
66. pants
Barenzalu statusa spéka esiba
1. Barenzalu statusu pieskir uz septiniem gadiem. Saja laikposma barenzalu sponsors ir tiesigs izmantot 68. panta

minétos stimulus.

2. Atkapjoties no 1. punkta, péc barenzalu sponsora pamatota pieprasijuma agentiira var pagarinat spéka esibas
laikposmu, ja barenzalu sponsors var sniegt pieradijumus, ka attiecigie pétjjumi, kas pamato barenzalu statusa zalu
lietosanu attiecigajam slimibam, tiek turpinati un ir daudzsolosi attieciba uz turpmaka pieteikuma iesniegsanu. Sads
pagarindjums ir laika zind ierobezots, nemot véra paredzamo atlikuso laiku, kas nepiecieSsams tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegsanai.

3. Atkapjoties no 1. punkta, ja zdleém ir barenzalu statuss bridi, kad saskana ar 5. pantu tiek iesniegts pieteikums
barenzalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, barenzalu statuss paliek spéka, lidz Komisija piepem lémumu saskana ar
13. panta 2. punktu.

4, Barenzalu statuss zaudé spéku, tiklidz barenzalu sponsors ir sanémis attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar
13. panta 2. punktu.

5. Péc barenzalu sponsora liguma barenzalu statusu var jebkura laika atsaukt. Barepzalu sponsors var piendcigi
pamatot atsauksanas pieprasijumu, ko dara publiski pieejamu. [Gr. 192]

67. pants

Barenzalu statusa zalu registrs

1. Barenzalu statusa zalu registra ieklauj visas zales, kuram ir pieskirts barenzalu statuss. To izveido un parvalda
agentiira, un tas ir pieejams publiski.

2. Ja beidzas barenzalu statusa derigums vai tas tiek atsaukts saskana ar 66. pantu, agentiira izdara attiecigu ierakstu
barenzalu statusa zalu registra.

3. Barenzalu statusa zalu registra ieklauj vismaz $adu informaciju par barenzalém:

a) informacija par aktivo vielu;

b) barenzalu sponsora vards vai nosaukums un adrese;

¢) slimiba vai terapeitiska indikacija, kurai barenzales paredzétas;

d) barenzalu statusa pieskir§anas datums;

e) barenzalu statusa numurs;

f) lémums par barenzalu statusa pieskirsanu.

fa) attieciga gadijuma — visus pieprasijumus, kas iesniegti saskand ar 66. panta 2. punktu, un visus $aja sakariba

pienemtos lemumus. [Gr. 193]

4. Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai grozitu informaciju, kas ieklaujama 3.
punkta minétaja barenzalu statusa zalu registra, lai nodro§inatu minéta registra lietotaju pienacigu informésanu.
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68. pants

Palidziba protokolu sagatavo$ana un atbalsts pétniecibai saistiba ar barenzalem

1. Pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas barenzalu sponsors vartagtliidz agentirai sniegt ieteikumus par
$adiem jautajumiem: [Gr. 194]

a) dazadu testu un parbauzu veikSana, kas vajadzigi, lai pieraditu zalu kvalitati, droSumu w#, iedarbigumu un ietekmi uz
vidi, ka minéts 138. panta 1. punkta otras dalas p) apak$punkt3; [Gr. 195]

b) batiska ieguvuma pieradisana saskana ar barenzalu statusa zalu indikaciju;
¢) lidzveértibas vai kliniska parakuma pieradisana salidzinajuma ar citam zalém, kuram ir tirgus ekskluzivitate attieciba uz

to pasu indikaciju.

2. Saistiba ar zalém, kam saskana ar $is regulas noteikumiem pieskirts barenzalu statuss, var sanemt stimulus, ko
piedava Savieniba un dalibvalstis, lai atbalstitu barenzalu zinatnisko izpéti, izstradi un pieejamibu un jo ipasi palidzibu
pétnieciba, ko veic mazie un vidéjie uznémumi un vienibas, kas neveic saimniecisko darbibu, ki paredzéts pétniecibas un
tehnologiju attistibas pamatprogrammas. [Gr. 196]

69. pants

Barenzalu tirdzniecibas atlaujas

1. Pieteikumus barenzalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai iesniedz saskana ar 5. un 6. pantu, un attiecigo tirdzniecibas
atlauju ieglist saskana ar 13. panta 2. punktu.

2. Turklat pieteikuma iesniedzéjs plerada ka zalem ir pleSklI‘tS barenzalu statuss un ka att1ec1ba uz Velamo terapeltlsko
indikaciju ir izpilditi 63. panta 1. punkta va : 0 S a
noteiktie kritériji. [Gr. 197]

Attiecigd gadijuma pieteikuma iesniedzgjs iesniedz attiecigus pieradijumus, lai pieraditu, ka zales nodrosina lielu
neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ka noradits 70. panta 1. punkta.

3. Cllveklem paredzeto zalu komlte)a NOVErte, vai zales atbllst prasibam, kas noteiktas 63. panta 1. punkta vat
atti 3 p : . $2 panta 2. punkta 2. apakspunkta minétaja
s1tuac1ja minéta kom1te]a nOVErte art to, vai zales nodrosma 70. panta 1. punkta noraditas lielas neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas. [Gr. 198]

Sadam novértgjumam pieméro tadus paSus terminus ki pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sapemsanai, un $ada
novértéjuma detalizéti secindjumi tiek ieklauti Cilvékiem paredzéto zalu komitejas zinatniskaja atzinuma, kas jasagatavo
saskana ar 12. panta 1. punktu.

Novertéjums un ta secinajumi ir dala no 12. panta 1. punkta minéta atzinuma un attieciga gadijuma 12. panta 3. punkta
minéta atzinuma.

4. Barenzalu tlrdzmeabas atlau]a attiecas t1ka1 uz tam terapeltlska]am indikacijam, kas atbilst 63. panta 1. punkta vat
fecigajos 2 g patita noteiktajam prasibam barenzalu tirdzniecibas

atlau)as plesklrsanas br1d1 [Gr 199]

5. Ja péc barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas un pirms Cilvékiem paredzéto zalu komitejas
atzinuma sanemsanas barenzalu statuss tiek atsauktas saskapa ar 66. panta 5. punktu, barenzalu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu uzskata par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 6. pantu.

6.  Pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt pieteikumu atseviskai tirdzniecibas atlaujai attieciba uz citam indikacijam, kas

neatbilst 63. panta 1. punkta vai attiecigajos de}egefajes—éd&es—ktﬁrpieﬂemﬁ—&as-kaﬂa—&r—é% panta—2-—punktu-izklastitajam
prasibant: [Gr. 200]
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70. pants

Barenzales, kas nodrosina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu

1. Uzskata, ka ar barenzalém nodrosina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ja tas atbilst $adam prasibam:

a) Savieniba attiecigajai slimibai nav atlautu zalu vai ja

b) ja zales ir atlautas $adai slimibai, papildus biitiskam labumam tas nodrosinas ieverojamu terapeitisko progresu, un
barenzalu lietosana bitiski samazina saslimstibu vai mirstibu attiecigaja pacientu mérkgrupa. [Gr. 202]

2. Zales, par kuram iesniegts pieteikums saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 13. pantu, netiek uzskatitas
par zalém, kas nodrogina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu.

3. Ja agentiira pienem zinatniskas pamatnostadnes $3 panta piemérosanai, ta apspriezas ar Komisiju un 162. panta
minétajam iestadém vai struktiram un citdm attiecigajam ieinteresétajam personam. [Gr. 203]

71. pants

Tirgus ekskluzivitate

1. Jatiek pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja — un neskarot intelektuala ipasuma tiesibas, Savieniba un dalibvalstis
nepieskir tirdzniecibas atlauju vai nepagarina eso$o tirdzniecibas atlauju attieciba uz to paSu terapeitisko indikaciju
lidzigam zalém uz 2. punkta noteikto tirgus ekskluzivitates laikposmu.

2. Tirgus ekskluzivitates laikposms ir 3ads:
a) devini gadi barenzalém, iznemot b) un c) apak$punkta minétajam zalém;

b) +Bvienpadsmit gadi barenzalém, ar ko nodrosina lielu neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ka minéts 70. panta;
[Gr. 204]

c) pieeietri gadi barenzalém, kas ir atlautas saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 13. pantu. [Gr. 205]

3. Jatirdzniecibas atlaujas turétdjam ir vairak neka viena tirdzniecibas atlauja saistiba ar vienu un to pasu aktivo vielu,
§im atlaujam nepieméro atseviskus tirgus ekskluzivitates laikposmus. Tirgus ekskluzivitates laikposms sakas diena, kad
Savieniba pieskirta pirma barenzalu tirdzniecibas atlauja.

4. Atkapjoties no 1. punkta un neskarot intelektuala ipaSuma tiesibas, tirdzniecibas atlauju attieciba uz to pasu
terapeitisko indikaciju var pieskirt lidzigam zalem, ja:

a) sakotngjo barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir devis piekriSanu otrajam pieteikuma iesniedzé&jam; vai
b) sakotnéjo barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nespéj piegadat zales pietickama apjoma; vai

c) otrais pieteikuma iesniedzgjs var pieteikuma pieradit, ka otras zales, kaut ari lidzigas jau apstiprinatajam barenzalém, ir
drosakas, iedarbigakas vai ka citadi kliniski parakas.

5. Tadu zalu tirgus ekskluzivitate, kuras ir lidzigas atsauces zalem; iods, neliedz
iesniegt, validet un novértet tirdzniecibas atlaujas pieteikumus un pieskirt tirdzniecibas atlaujas atsauces zalu, kam beidzies
tirgus ekskluzivitates periods, genériskam vai biolidzigam zalem. [Gr. 206]
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6.  Barenzalu tirgus ekskluzivitate neliedz iesniegt, validét un novertét tirdzniecibas atlaujas pieteikumus lidzigam
zalém, ari genériskim un biolidzigam zalem, vai pieskirt tirdzniecibas atlauju, ja atlikusais sakotngjas tirgus
ekskluzivitates fgumslaikposms ir mazaks par diviem gadiem. [Gr. 207]

7. Jaagentira pienem zinatniskas vadlinijas 1. un 4. punkta pieméro$anai, ta apspriezas ar Komisiju.

72. pants

Tirgus ekskluzivitates laikposma pagarinasana

k- izklastitis procedaras. [Gr. 208]

2. Tirgus ekskluzivitates laikposmu pagarina vél par 12 méneSiem attieciba uz 71. panta 2. punkta a) un b)
apak$punkta minétajam barenzalém, ja vismaz 2 gadus pirms ekskluzivitates laikposma beigam barenzalu tirdzniecibas
atlaujas turétajs iegtst tirdzniecibas atlauju vienai vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam citas barepslimibas
arstéSanai.

Sadu pagarinajumu var pieskirt divas reizes, ja jaunds terapeitiskas indikacijas katru reizi attiecas uz dazadam
barenslimibam.

3. Barepzalém, uz kuram attiecas 2. punkta minétais tirgus ekskluzivitates laikposma pagarinajums, nepieméro
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 81. panta 2. punkta d) apak§punkta minéto papildu datu aizsardzibas periodu.

4. 71. panta 3. punkts attiecas ari uz 1. un 2. punkta minétajiem tirgus ekskluzivitates pagarindjumiem.

73. pants
Savienibas finansialais ieguldijums saistiba ar barepzalem

Darba kartiba, kas minéta [jaunas regulas par maksam] 8. panta (*), nosaka [jaunaja regula par maksam] paredzéto
piemérojamo Eiropas Zalu agentirai maksijamo maksu un nodevu kopgos vai dalgjos samazinajumus. Sadus
samazinajumus sedz ar 3is regulas 154. panta 3. punkta a) apakSpunkta paredzéto Savienibas ieguldfjumu.

73a. pants

Centralizeti atlautu zalu kopigs iepirkums

1.  Pec dalibvalstu pieprasijuma Komisija dalibvalstu varda veicina centralizeti atlautu zalu kopigu iepirkumu
Savienibas limeni.

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegetos aktus saskana ar 175. pantu, lai Sis regulas papildinasanas noliika
sikak definetu nosacijumus un procediiras centralizéti atlautu zalu kopigam iepirkumam. [Gr. 209]

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula [XXX] par Eiropas Zalu agentiirai maksdjamam maksam un atlidzibu, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 un atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 658/2014 [OV L X, XX.XX.XXXX., X. Ipp.].
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73b. pants

Eiropas reguléjums par reti sastopamam slimibam

Komisija lidz [... 24 menesi pec $is regulas stasanas speka] pec atbilstigas apsprieSanas ar dalibvalstim, pacientu
organizdcijam un attieciga gadijuma citam ieinteresetajam personam ierosina uz vajadzibam balstitu un uz merkiem
verstu Savienibas regulejumu reti sastopamam slimibam, lai nodroSinitu pamatu un koordindciju Savienibas
politikam un programmam un atbalstitu dalibvalstis valsts strategiju izstrade noliika labak nodroSinat cilveku ar reti
sastopamam slimibam un vinu apriipétaju neapmierinatas vajadzibas. [Gr. 210]

VI NODALA

PEDIATRIJA LIETOJAMAS ZALES

74. pants
Pediatrijas pétijumu plans

1. Pediatrijas pétijumu plana norada piedavato grafiku un visus pasakumus, kas ierosinati, lai novértetu zalu kvalitati,
dro$umu un iedarbigumu visas pediatrijas pacientu grupas apaksgrupas, uz kuram tas var attiekties. Turklat taja apraksta
visus pasakumus, kas paredzeti, lai pielagotu zalu formu, stiprumu, ievadi§anas celu un iesp&jamo ievadiSanas ierici, lai
padaritu to lietosanu pienemamaku, vieglaku, drosaku vai iedarbigaku dazadam pediatrijas pacientu grupam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, talak uzskaititajos gadijumos pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt tikai sakotngjo pediatrijas
pétijumu planu, ka minéts $a punkta otraja dala:

a) ja attieciga aktiva viela vél nav atlauta nevienas zalés ES un ir paredzéta jaunu pediatrisku slimibu arsté$anai;

b) péc tam, kad agentiira ir pienémusi pietiekami pamatotu pieteikuma iesniedzéja pieprasijumu saskana ar 3. punktu.

Sakotnéja pediatrijas pétijumu plana ietver tikai to pasakumu sikaku aprakstu un grafiku, kas ierosinati, lai novértétu zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu visas pediatrijas pacientu grupas, uz kuram tie var attiekties, un kas ir zinami
76. panta 1. punkta minéta piekriSanas pieprasijuma iesnieganas bridi.

Saja sakotngja pediatrijas pétijumu plana norada ari precizu grafiku, saskana ar kuru planots iesniegt pediatrijas pétijumu
plana atjauninatas versijas un kad agentiirai tiks iesniegts galigais pediatrijas pétijumu plans, kas atbilst visam 1. punkta
minétajam prasibam.

3. Jazinatniski pamatotu iemeslu dél nav iesp&jams izstradat pilnigu pediatrijas pétfjumu planu saskana ar 76. panta 1.
punkta noteikto grafiku, pieteikuma iesniedzéjs var iesniegt agentiirai pietiekami pamatotu pieprasijumu izmantot 2.
punktd minéto procediiru. Agenttirai 20 dienu laika ir japienem vai janoraida pieprasijums un nekavéjoties jainformé
pieteikuma iesniedzgjs, noradot atteikuma iemeslus. [Gr. 212]

4. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piemérojot $o pantu, vai uz zinatnes atzinam, Komisija ir pilnvarota piepemt
delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai grozitu pamatojumu 2. punkta paredzétas pielagotas procediiras izmanto$anas
iespgjas pieskirsanai.

75. pants

Atbrivojumi

1. Saskana ar 78. panta izklastito procediiru agenttira var nolemt, ka [parskatitas Direktivas 2001/83] 6. panta 5.
punkta a) apak$punkta minéto informaciju par zalém vai zalu grupam var neprasit, ja ir pieradijumi, kas liecina par kadu
no talak minétajiem faktiem:

a) ka konkrétas zales vai zalu grupas, iesp&jams, nebiis iedarbigas vai drosas kada pediatrijas pacientu grupas dala vai visa
grupa;
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b) kaslimiba, kam konkrétas zales vai zalu grupa ir paredzéta, rodas tikai pieauguso mérkgrupas, iznemot gadijumus, kad
zales ir vérstas uz kadu molekularo mérki vai nemot vera to darbibas mehanismu, kas, pamatojoties uz esoSajiem
zinatniskajiem datiem, izraisa citu bérnu slimibu taja pasa terapeitiskaja joma, nevis to, kam konkrétas zales vai zalu
grupa ir paredzéta pieaugu$o mérkgrupa; [Gr. 213]

c) ka konkrétas zales, visticamak, nesniegs nozimigu terapeitisko labumu salidzinajuma ar esosajiem pediatrijas pacientu
arstniecibas lidzekliem.

2. $a panta 1. punkta paredzéto atbrivojumu var pieskirt, atsaucoties uz vienu vai vairakam specifiskam pediatrijas
pacientu grupas apaksgrupam, vai uz vienu vai vairakam specifiskam terapeitiskajam indikacijam, vai uz abam kopa.

3a.  Agentiira, apsprieZoties ar Komisiju un attiecigajam ieinteresetajam personam, izstrada pamatnostadnes $a
panta piemeéroSanai. [Gr. 215]

76. pants
Pediatrijas pétijumu plana vai atbrivojuma validé$ana

1. Pediatrijas pétjjumu planu vai atbrivojuma pieteikumu iesniedz agentiirai ar ligumu dot piekriSanu, izpemot
pienacigi pamatotos gadjjumus, pirms drofuma un iedarbiguma klinisko parbauzu uzsakSanas, lai nodrosinatu, ka
lémumu par attiecigo zalu lietoSanu pediatrijas pacientu grupa var piegemt tirdzniecibas atlaujas vai cita attieciga
pieteikuma izskati$anas laika.

2. Agentira 30 dienu laika péc 1. punkta minéta liguma sanemsanas parbauda pieprasijjuma deriguma un pazino
pieteikuma iesniedzgjam $is parbaudes rezultatu.

3. Vajadzibas gadijuma agentiira var liigt pieteikuma iesniedzéju iesniegt papildu informaciju un dokumentaciju — tada
gadijuma 30 dienu terminu aptur lidz bridim, kamér tiek iesniegta prasita papildu informacija.

4. Apspriezoties ar Komisiju un ieinteresétajam pusém, agentira izstrada un publicé vadlinijas $a panta praktiskai
piemeérosanai.

77. pants
Vieno$anas par pediatrijas pétjjumu planu

1. Péc tam, kad ir validéts 74. panta 1. punkta minétais ierosinatais pediatrijas pétijumu plans, kas atzits par derigu
saskana ar 76. panta 2. punkta noteikumiem, agentiira 90 dienu laikd pienem lémumu par to, vai piedavata izpéte
nodrosinas vajadzigo datu radisanu, nosakot apstaklus, kuros zales var lietot pediatrijas pacientu grupas vai tas apaksgrupu
arstéSana, un to, vai paredzamie terapeitiskie ieguvumi, attiecigd gadijuma ari salidzindjuma ar esoSajiem arstéSanas
lidzekliem, pamato ierosinatos pétfjumus. Pienemot savu lémumu, agentlira apsver, vai pasakumi, kas ierosinati, lai
pielagotu zalu formu, stiprumu, ievadi§anas celu un iesp&amo ievadiSanas ierici lietosanai dazadas pediatrijas pacientu
grupas, ir vai nav piemeéroti.

2. Pec tam, kad ir validéts ierosinatais sakotngjais pediatrijas pétijumu plans, kas sagatavots saskana ar 74. panta 2.
punkta pirmaja dala minéto pielagoto procediiru un ir derigs saskana ar 76. panta 2. punkta noteikumiem, agentira 70
dienu laika pienem lémumu par to, vai pediatrijas pétijumu plans nodrosinas vajadzigo datu radiSanu, nosakot apstaklus,
kuros zales var lietot pediatrijas pacientu grupas vai tas apak$grupu arsté$ana, un to, vai paredzamie terapeitiskie
ieguvumi, attieciga gadijuma ari salidzinajuma ar esosajiem arstéSanas lidzekliem, pamato paredzétos pétjjumus.

3. Peéc 74. panta 2. punkta tresaja daJa minéta pediatrijas pétfjumu plana atjauninatas versijas sanemsanas agentiira to
parskata 30 dienu laika.
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Péc $a punkta pirmaja dala noteikta termina beigam bez agentiiras pieprasijuma saskana ar 5. punktu pediatrijas pétijumu
plana atjauninato versiju uzskata par apstiprinatu.

4. Kad ir sanemts 74. panta 2. punkta treSaja dala minétais galigais pediatrijas pétjjumu plans, agentiira 60 dienu laika

pienem lémumu par pediatrijas pétjjumu planu, nemot véra visas atjauninatas parskatitas versijas, un sakotngjo lémumu
saskana ar 2. un 3. punktu.

5. S$a panta 1., 2., 3. vai 4. punktd minétajos terminos agentira var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs ierosina
grozijumus plana vai pieprasa papildu informaciju; $ada gadijuma 1., 2., 3. un 4. punkta minétos terminus pagarina ne

ilgak ka par tikpat daudz dienam. Sos terminus aptur lidz bridim, kad tiek sniegta prasita papildu informacija.

6.  Agentiiras [émumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto procediru.

78. pants

Atbrivojuma pieskirsana

1. Pamatojoties uz 75. panta 1. punktu, pieteikuma iesniedzgjs var vérsties agentiira sakara ar atbrivojumu konkrétam
zalem.
2. Péc deriga pieteikuma sanem3anas saskana ar 76. panta 2. punkta noteikumiem agentiira 90 dienu laika pienem

lémumu par to, vai pieskirt atbrivojumu konkrétam zalem.

Vajadzibas gadijuma agentiira var prasit, lai pieteikuma iesniedzéjs papildina iesniegto informaciju un dokumentus. Ja
agentiira izmanto 3o iesp&ju, 90 dienu termins tiek apturéts lidz bridim, kad tiek sniegta pieprasita papildu informacija.

3. Vajadzibas gadijuma agentira, pamatojoties uz 75. panta 1. punkta izklastitajiem iemesliem, péc savas iniciativas var
pienemt lémumus par to, ka japieskir atbrivojums attieciba uz kadu konkrétu grupu vai zilém, ki minéts 75. panta 2.
punkta.

4. Agentira jebkura laika var pienemt lémumu, ar ko parskata jau pieskirtu atbrivojumu.

5. Ja konkrétam zalém vai klasei noteikts atbrivojums tiek atsaukts, [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 5.
punkta noteikto prasibu nepieméro 36 ménesus no dienas, kad atbrivojums svitrots no atbrivojumu saraksta.

6.  Agentiiras [émumu pienemsanai piemeéro 87. panta noteikto procediru.
7. ApsprieZoties ar Komisiju un ieinteresétajam pusém, agentiira izstrada un publicé vadlinijas $3 panta praktiskai
piemeérosanai.

79. pants

Atbrivojumu saraksts

Agentiira uztur visu pieskirto atbrivojumu sarakstu. So sarakstu regulari atjaunina, un tas ir publiski pieejams.

80. pants
Atbrivojumi, kas pieskirti péc negativa lémuma saistiba ar pediatrijas pétijumu planu

Ja péc pediatrijas pétijumu plana izskatiSanas agentiira secina, ka attiecigajam zalém piemérojams 75. panta 1. punkta a), b)
vai ¢) apak$punkts, ta pienem negativu lémumu saskana ar 77. panta 1., 2. vai 4. punktu.

Sados gadijumos agentiira pienem lémumu par atbrivojumu saskana ar 78. panta 3. punktu. Abus lemumus agentiira
pienem vienlaicigi.

Agentiiras [Emumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto proceddru.
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81. pants

Terminu atlikSana

1. Vienlaikus ar pediatrijas pétfjumu plana pieteikuma iesniegsanu saskana ar 76. panta 1. punktu vai pediatrijas
pétijumu plana novértesanas laika pieteikuma iesniedz€js var iesniegt ari ligumu atlikt dazu vai visu $aja plana paredzéto
pasakumu saksanu vai pabeiganu. Sada terminu atlikiana attaisnojama zinatnisku un tehnisku iemeslu dé| vai ar
sabiedribas veselibu saistitu iemeslu dél.

Jebkura gadijuma terminu atlik§anu pieskir tad, ja pirms uzsakt pétijumus pediatrijas pacientu grupa ir pieméroti veikt
pétijumus ar pieaugusajiem, vai ari gadijuma, kad pétijumi pediatrijas pacientu grupa aiznems ilgaku laiku neka pétijumi ar
pieaugusajiem.

2. Agentiira pienem lémumu par 1. punkta minéto ligumu un informé par to pieteikuma iesniedzgju. Agentiira $adu
lémumu pienem reiz€ ar pozitiva lémuma pienemsanu saskana ar 77. panta 1. vai 2. punktu.

Lémuma par labu terminu atlik$anai norada laika ierobezojumus paredzéto pasakumu saksanai vai pabeigSanai.

3. Terminu atlik§anas ilgumu nosaka agentiiras Iémuma, un to balsta uz zinatniskiem un tehniskiem pamatiem vai ar
apsverumiem, kas saistiti ar sabiedribas veselibu, un tas neparsniedz piecus gadus. [Gr. 216]

4. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piemérojot o pantu, Komisija ir pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar
175. pantu, lai grozitu 1. punkta minétos terminu atlik$anas pieskir§anas iemeslus.

82. pants

Terminu atlik$anas pagarinasana

1. Pienacigi pamatotos gadijumos vismaz seSus méneSus pirms atlik§anas termina beigam var iesniegt pieprasjjumu
pagarinat atlik§anas terminu. Atkapes pagarindjums nedrikst parsniegt 81. panta 3. punkta noteikto atlik3anas laikposmu.

Agentiira piepem lémumu par pagarinajumu 60 dienu laika.

2. Vajadzibas gadijuma agentiira var liigt pieteikuma iesniedz&ju iesniegt papildu informaciju un dokumentaciju — tada
gadijuma 60 dienu terminu aptur lidz bridim, kamér tiek iesniegta prasita papildu informacija.

3. Agentiras [emumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto procediru.

83. pants

Atbrivojumi sabiedribas veselibas arkartas situacija

1. Agentiras lemums, kas minéts [parskatitas Direktivas 2001/83[EK] 6. panta 5. punkta e) apak$punktd, attiecas tikai
uz zalém, kas paredzétas nopietnas vai dzivibu apdraudosas slimibas arstéSanai, profilaksei vai mediciniskai diagnostikai un
ir tiesi saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju.

2. Sapanta 1. punktd minétaja lémuma norada $ada atbrivojuma pieskirsanas pamatojumu un tas ilgumu.

3. Veélakais 2. punkta minéta atbrivojuma termina beigu datuma pieteikuma iesniedzéjs iesniedz agentiirai pediatrijas
pétjumu planu vai pieteikumu par atbrivojumu, pievienojot ligumu dot piekriSanu saskana ar 76. panta 1. punkta
noteikumiem.
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84. pants
Pediatrijas petijumu plana grozisana

1. Ja péc lémuma, ar ko apstiprina pediatrijas pétjjumu planu, pienemsanas pieteikuma iesniedzgjs ta istenoSana
sastopas ar gritibam, kuru dé] plans vairs nav istenojams vai vairs nav piemeérots, pieteikuma iesniedz€js var ierosinat
izmainas vai liigt agenttirai noteikt termina atlik§anu saskana ar 81. pantu vai atbrivojumu saskana ar 75. pantu. Agentiira
90 dienu laika pienem lémumu, pamatojoties uz 87. panta noteikto procediiru. Vajadzibas gadijuma agentiira var prasit, lai
pieteikuma iesniedz€js papildina iesniegto informaciju un dokumentus. Ja agentiira izmanto $o iesp&ju, terminu aptur lidz
bridim, kad ir sniegta prasita papildu informacija.

la. Sapanta 1. punkta paredzéto procediiru piemero ari tad, ja pieteikuma iesniedzejs atjaunina elementus sakotneja
pediatrijas petijumu plana, kas iesniegts saskana ar 74. panta 2. punktu. [Gr. 217]

2. Ja péc 77. panta 1., 2. un 4. punkta minéta lémuma par pediatrijas pétjjumu plana apstiprinasanu vai pamatojoties
uz atjauninatu pediatrijas pétfjumu planu, kas sanemts saskana ar 77. panta 3. punktu, agentira, balstoties uz jaunu
pieejamo zinatnisko informaciju, uzskata, ka apstiprinatais plans vai kads no ta elementiem vairs nav piemérots, ta ladz,
balstoties uz detalizetiem zinatniskiem pamatiem, pieteikuma iesniedzgju ierosinat izmainas pediatrijas pétjjumu plana.
[Gr. 218]

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasitas izmainas iesniedz 60 dienu laika.

Agentiira 30 dienu laika parskata $is izmainas un pienem lémumu par to noraidi§anu vai pienemsanu.

2a. Sis regulas 77., 78., 80., 81., 82. un 84. pantd minétajos lemumu pienemsanas terminos agentiira savus
zinatnisko secindjumus nosiita pieteikuma iesniedzejam. [Gr. 219]

2b.  Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzeji vai tirdzniecibas atlaujas turetaji nepiekrit zinatniskajiem
secinajumiem, tie 20 dienu laika pec minéto secinajumu sanemsanas var atbildet, sniedzot detalizetu pamatojumu un
pieradijumus atkartotai izskatiSanai.

Agentiira izverte atkartotas izskatiSanas pieprasijumu un Saja procesa no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzeja
vai tirdzniecibas atlaujas turetaja var pieprasit papildu informaciju.

Agentiira 30 dienu laika péc atkartotas izskatiSanas pieprasijuma sanemsanas apstiprina savus zinatniskos

secindjumus vai uzsik atkartotu izskatiSanu, ja tadu uzskata par pamatotu. [Gr. 220]

3. Sapanta 2. punkta tresaja dala minétaja termina agentiira var prastt, lai pieteikuma iesniedzéjs iesniegtajas izmainas
izdara papildu grozijumus vai iesniedz papildu informaciju; $ajos gadijumos 2. punkta tresaja dala minétos terminus
pagarina vél par 30 dienam. So terminus aptur lidz bridim, kad sniegta prasita papildu informacija vai papildu grozijumi.

4. Agentiiras lEmumu pienemsanai pieméro 87. panta noteikto procediru.

85. pants

Siki izstradata kartiba attieciba uz pieteikumiem saistiba ar pediatrijas pétijumu planiem, atbrivojumiem un termina
atliksanu

1. ApsprieZoties ar dalibvalstim, Komisiju un citam ieinteresétajam personam, agentiira sagatavo siki izstradatus
noteikumus attieciba uz formu un saturu, kas jaievéro pediatrijas pétjjumu plana apstiprinasanas vai groziSanas
pieteikumos un atbrivojuma vai termina atlikSanas ligumos, lai tie tiktu uzskatiti par derigiem, ka ari attieciba uz
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 48. panta, 49. panta 2. punkta, 86. panta un 90. panta 2. punkta minétas atbilstibas
parbaudes veik3anu.
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2. Siki izstradataja kartiba attieciba uz 1. punkta minéto pediatrijas pétjjumu plana apstiprinasanas pieteikumu formatu
un saturu:

a) precizé, kada informacija butu jaieklauj pediatrijas pétijumu plana apstiprinasanas vai groziSanas pieteikuma vai
liiguma piemérot atbrivojumu 75. panta 1. punkta minétajos gadijumos;

b) to pielago, lai nemtu vera $adus aspektus:
i) pielagota procediira pediatrijas pétijumu planiem, ka minéts 74. panta 2. punkta;
ii) zales, kas paredzétas tikai lietosanai bérniem;

iif) zales, kuru atlauju pieteikumus paredzéts iesniegt saskana ar 92. panta minéto procediru.

86. pants
Atbilstiba pediatrijas pétjjumu planam
Ja pieteikums ir iesniegts saskana ar $aja regula noteiktajam procedtram, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja parbauda, vai

tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikums atbilst [parskatitas Direktivas 2001/83EK] 6. panta 5. punkta noteiktajam
prasibam.

87. pants

Lémuma pienemsanas procediira saistiba ar pediatrijas pétjjumu planiem, atbrivojumu vai termina atlikSanu

1. Agentiiras piegemtos 77., 78., 80., 81., 82. un 84. panta minétos lémumus pamato ar zinatniskiem secindjumiem,
ko pievieno lémumam.

2. Ja agentira uzskata par vajadzigu, ta, gatavojot iepriek§ minétos zinatniskos secinajumus, var konsultéties ar
Cilvekiem paredzéto zalu komiteju vai attiecigajam darba grupam. Sadu konsultaciju rezultatus pievieno lemumam.

3. Agentiiras lemumus dara zinamus atklatiba, vispirms no tiem dzéSot jebkuru komercialo konfidencialo informaciju.

88. pants
Pediatrijas pétijumu plana partraukSana
Ja pediatrijas pétijumu plans, kas pienemts saskana ar 77. panta 1., 2. un 4. punkta noteikumiem, tiek partraukts,
pieteikuma iesniedzéjs pec iespéjas drizak un ne mazak ka se§us ménesus pirms partrauk$anas pazino agentirai par savu

nodomu partraukt pediatrijas pétjjumu plana Isteno$anu un norada $adas partrauksanas iemeslus.

Agentiira publicé 3o informaciju.

89. pants
Zinatniskie ieteikumi pediatrija lietojamu zalu izstradei

Pirms pediatrijas pétijumu plana iesnieg§anas un ta istenoSanas laika juridiska vai fiziska persona, kas izstrada zales, kuras
paredzétas lietot pediatrija vai in utero terapijai, var ligt agentiirai sniegt ieteikumus par dazadu tadu testu un pétijumu
veidiem un to veik$anu, kas vajadzigi, lai pieraditu zalu kvalitati, drofumu un iedarbigumu pediatrijas pacientu grupa
saskana ar 138. panta 1. punkta za) apakspunktu.

Agentiira saskana ar $o pantu sniedz padomu bez maksas.
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90. pants
Dati, kas iegiti, istenojot pediatrijas pétijumu plana

1. Jatirdzniecibas atlauja vai izmainas tirdzniecibas atlauja tiek pieskirtas saskana ar o regulu:

a) visu klinisko parbauzu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétjjumu planu, ka minéts [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 5. punkta a) apak$punkta, ieklauj zalu apraksta un vajadzibas gadijuma lietosanas
instrukcija; vai

b) zalu apraksta un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas instrukcija norada visus apstiprinatos atbrivojumus, ka
minéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 5. punkta b) un ¢) apak$punkta.

2. Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata pediatrijas pétijumu plana pasakumiem un ja zalu apraksts atspogulo to
pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijumu planu, Komisija tirdzniecibas atlauja ietver
pazinojumu, kura norada pieteikuma atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas pétjjumu planam.

91. pants

Tirdzniecibas atlauju izmainu veikSana, pamatojoties uz pediatriskajiem pétjjumiem

1. Visus kliniskajos pétijumus, kas saistiti ar zalu, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlauja, lietoSanu pediatrijas pacientu
grupa un ko sponsoré tirdzniecibas atlaujas turétajs, neatkarigi no ta, vai tie tiek veikti saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétijumu planu, seSu meénesu laika péc attiecigo pétijjumu pabeigSanas iesniedz agentarai vai dalibvalstim, kuras ieprieks ir
atlavusas attiecigas zales.

2. Panta 1. punktu pieméro neatkarigi no ta, vai tirdzniecibas atlaujas turétajam ir nodoms iesniegt tirdzniecibas
atlaujas pieteikumu attieciba uz pediatriskajam indikacijam vai $ada nodoma nav.

3. Kad zales ir atlautas saskana ar §is regulas noteikumiem, Komisija var atjauninat zalu aprakstu un lietosanas
instrukciju un veikt attiecigas izmainas tirdzniecibas atlauja, tostarp attieciba uz informaciju par devu precizitati.
[Gr. 222]

92. pants

Tirdzniecibas atlauja lietosanai pediatrija

1. Pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietosanai pediatrija iesniedz saskana ar 5. un 6. pantu, un tam pievieno informaciju
un dokumentus, kas vajadzigi, lai noteiktu kvalitati, drofumu un iedarbigumu pediatrijas pacientu grupa, taja skaita
jebkadus specifiskus datus, kas vajadzigi, lai pamatotu zalu atbilsto$u sastavu, formu, stiprumu, ievadianas celu un
iespgjamo ievadisanas ierici saskana ar apstiprinato pediatrijas pétjjumu planu. Pieteikuma ieklauj ari agentiiras lemumu, ar
kuru apstiprina attiecigo pediatrijas pétfjumu planu.

2. Ja zales ir apstiprinatas vai ir bijuas apstiprinatas dalibvalsti vai Savieniba, saskana ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 29. pantu vai 9. pantu pieteikuma par zalu tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija vajadzibas
gadijuma var izdarit atsauci uz datiem, kas ieklauti zalu dokumentacija.

3. Zalém, kam pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, var atstat tadu pasu nosaukumu ka jebkuram citam
zalém, kuras satur to pasu aktivo vielu un attieciba uz kuram tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam ir pieskirta atlauja
lietoanai pieaugusajiem.

4. Pieteikuma iesniegums tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija nekada zina neizslédz tiesibas iesniegt pieteikumu
tirdzniecibas atlaujai citam terapeitiskam indikacijam.

74[149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



OV C, 13.3.2025. LV

93. pants

Atlidziba par zalém, kas atlautas saskana ar tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija

Jair pieskirta 92. panta minéta tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija un taja ir ieklauti visu pétfjumu rezultati, kas veikti
saskana ar apstiprinato pediatrijas pétijjumu planu, zalém pieméro [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 80. un 81. panta
minétos neatkarigos datu un tirdzniecibas aizsardzibas periodus.

94. pants

Pediatrijas kliniskas parbaudes

1. ES datubazg, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 81. pantu, ieklauj tresas valstis veiktas kliniskas
parbaudes, kas ir:

a) ieklautas apstiprinataja pediatrijas pétjjumu plana;

b) iesniegtas saskana ar 91. panta noteikumiem.

2. Attieciba uz 1. punkta minétajam kliniskajam parbaudém, ko veic tresas valstis, attiecigi kliniskas parbaudes
sponsors, agentiiras [émuma par 77. panta minéto pediatrijas pétijumu planu adresats vai tirdzniecibas atlaujas turétajs
pirms parbaudes sak3anas ES datubazé ievada $adu elementu aprakstu:

a) kliniskas parbaudes protokols;

b) izmantotas pétamas zales;

¢) aptvertas terapeitiskas indikacijas;

d) sikaka informacija par pétamo mérkgrupu.

Neatkarigi no kliniskas parbaudes iznakuma sesu meénesu laika péc parbaudes beigam attiecigi kliniskas parbaudes

sponsors, agentiiras Iémuma par pediatrijas pétjjumu planu adresats vai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz ES datubazé
parbaudes rezultatu kopsavilkumu, to augsupieladéjot datubaze.

Ja pamatotu zinatnisku apsvérumu dé| parbaudes rezultatu kopsavilkumu nav iesp&ams iesniegt seSu menesu laika, to
iesniedz ES datubaze vélakais divpadsmit ménesu laika péc pétjjuma beigam. ES datubazeé ir jaiesniedz arl kavésanas
pamatojums.

3. Apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam, agentiira izstrada noradijumus par 2. punkta
minétas informacijas saturu.

4. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piemérojot $o pantu, Komisija var pienemt istenosanas aktus saskapa ar
173. panta 2. punktd minéto parbaudes procediiru, lai grozitu §a panta 2. punkta minéto informaciju par tresas valstis
veiktajam kliniskajam parbaudém, kuru rezultati jaiesniedz ES datubaze.

95. pants

Eiropas tikls

1. Agentiira izveido Eiropas tiklu, kura ir iesaistiti pacientu parstavji, akadémisko aprindu parstavji, zalu izstradatajj,
pétnieki un centri, kam ir pieredze pétijjumu veiksana ar pediatrijas pacientu grupu.
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2. Eiropas tikla mérki cita starpa ir apspriest prioritates saistiba ar bérniem paredzéto zalu klinisko izstradi, jo ipasi
jomas, kuras nav nodrosinatas mediciniskas vajadzibas, koordinét pétijumus, kas saistiti ar pediatrija lietojamam zalém,
veidot vajadzigo zinatnisko un administrativo kompetenci Eiropas limeni un novérst nevajadzigu pétfjumu un testu
dublésanos pediatrijas pacientu grupa.

96. pants
Stimuli bérniem paredzéto zalu pétniecibai

Saistiba ar pediatrija lietojamam zalém var izmantot Savienibas un dalibvalstu pieskirtos stimulus, lai atbalstitu pediatrija
lietojamo zalu pétniecibu, izstradi un pieejamibu.

97. pants

Maksas un Savienibas ieguldijums saistiba ar pasakumiem pediatrijas joma

1. Ja pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietosanai pediatrija iesniedz saskana ar 92. panta noteikto kartibu, samazinato
maksu apjomu par pieteikuma izskatiSanu un tirdzniecibas atlaujas uzturéSanu nosaka saskapa ar [jaunas regulas par
maksam (*%)] 6. pantu.

2. Agentiira bez maksas veic $adu dokumentu noveért&umus:

a) atbrivojumu piemérosanas pieteikumi;

b) termina atlik§anas pieteikumi;

¢) pediatrijas pétjjumu planu pieteikumi;

d) izvertgjums par atbilstibu apstiprinatajam pediatrijas pétjjumu planam.

3. Ar Savienibas ieguldjjumu, kas paredzéts 154. panta, sedz agentiiras darbu, taja skaita pediatrijas pétjjumu planu

novértésanu, zinatnisko ieteikumu sniegSanu un visus $aja nodala paredzétos atbrivojumus no maksas, un atbalsta
agentiiras darbibas, kas noteiktas 94. un 95. panta.

98. pants
Ikgadgjie zinojumi

Vismaz reizi gada agentira publisko:

a) touznémumu un zalu sarakstu, kas sanémusi kadu no $aja regula paredzétajam atlidzibam un stimuliem;
b) uzpémumus, kas nav izpildijusi kadu no $aja regula noteiktajiem pienadkumiem;

) saskana ar 74. pantu apstiprinato pediatrijas pétijumu planu skaitu;

d) apstiprinato atbrivojumu skaitu, sniedzot arT kopsavilkumu par to iemesliem;

e) apstiprinato termina atlik$anas pieteikumu sarakstu;

f) pabeigto pediatrijas pétijumu planu skaitu;

g) terminu atlikSanas atjaunoSanas gadijumus péc piecu gadu laikposma, detalizéti izklastot to iemeslus, ka minéts 82.
panta;

h) zinatniskos ieteikumus, kas sniegti par bérniem paredzéto zalu izstradi.
(*°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula [XXX] par Eiropas Zalu agentiirai maksdjamam maksam un atlidzibu, ar ko groza Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 un atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 658/2014 [OV L X, XX.XX.XXXX., X. Ipp.].
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VIII NODALA

FARMAKOVIGILANCE

99. pants

Farmakovigilance

1. Tirdzniecibas atlauju turétagju pienakumus, kas ir noteikti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 99. panta
un 100. panta 1. punkta, pieméro to cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuras ir atlautas saskana ar
$o regulu.

2. Japastav bazas par riskiem, kas ietekmé atlauto zalu riska un ieguvumu saméru, agentiira var uzlikt par pienakumu
centralizétas tirdzniecibas atlaujas turétdgjam nodro$inat riska parvaldibas sistémas darbibu, ki minéts [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 99. panta 4. punkta c) apak$punkta. Talab agentiira ari uzliek par pienakumu tirdzniecibas
atlaujas turétajam iesniegt riska parvaldibas planu riska parvaldibas sistémai, ko tas plano ieviest saistiba ar attiecigajam
zalem.

$a panta 2. punkta minéto pienakumu pienacigi pamato, par to pazino rakstiski un taja norada riska parvaldibas plana
iesniegSanas terminu.

3. Agentira dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iespéju, atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsverumus
tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienas péc rakstiska pazinojuma par pienakumu
sanemsanas.

Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem apsvérumiem, agentiira parskata savu atzinumu.

4. Ja pienakums agentiiras atzinuma ir apstiprinats un ja vien Komisija nav nositjjusi atpakal atzinumu agentiirai
papildu izskatiSanai, Komisija attiecigi groza tirdzniecibas atlauju saskana ar 13. panta izklastito procediiru, lai:

a) ieklautu So pienakumu ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu; tiek attiecigi atjauninata riska parvaldibas sistéma;

b) ka 12. panta 4. punkta e) apak$punkta minétas tirdzniecibas atlaujas nosacijjumus ieklautu pasakumus, kas javeic ka
dala no riska parvaldibas sistémas.

100. pants

Pazinojumi par drosumu

Tirdzniecibas atlauju turétaju pienakumus, kas ir noteikti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 104. panta 1. punkta, un
dalibvalstu, agentiiras un Komisijas pienakumus, kas noteikti minéta panta 2., 3. un 4. punkta, pieméro 3is regulas
138. panta 1. punkta f) apak$punkta minétajiem pazinojumiem par drofumu saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém,
kuras atlautas saskana ar $o regulu.

101. pants

Datubaze Eudravigilance

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur datubazi un datu apstrades tiklu (“datubaze
Eudravigilance”), lai salidzinatu farmakovigilances informaciju saistiba ar Savieniba atlautam zalém un Jautu
kompetentajam iestadém vienlaikus piek]it informacijai un dalities ar to.

Pamatotos gadijumos datubaze Eudravigilance var ieklaut farmakovigilances informaciju par zalém, ko izmanto saskana ar
26. panta minéto lidzjaitigo lietoSanu vai agrinas piekluves shémam.
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Datubazé Eudravigilance ietver informaciju par varbitéjam blakusparadibam, kuras cilvekiem radusas, lietojot zales
saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ki ar neatbilstosi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ari saistiba ar
arstniecibas kliidam, un par tdm blakusparadibam, kuras radu$as zalu pécregistracijas pétijumos vai saistiba ar
arodekspoziciju. [Gr. 223]

2. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada datubazes Eudravigilance darbibas specifikacijas kopa ar
grafiku to Istenosanai.

Agentiira sagatavo gada zinojumu par datubazi Eudravigilance un nosata to Eiropas Parlamentam, Padomei un Komisijai.

Jebkuras biitiskas izmainas datubazé Eudravigilance un darbibas specifikacijas vienmér npem véra Farmakovigilances riska
vértéSanas komitejas ieteikumus.

Datubaze Eudravigilance ir pilniba pieejama dalibvalstu kompetentajam iestadém, agentiirai un Komisijai. Datubaze ir
pieejama ari tirdzniecibas atlauju turétajiem tada apméra, lai tie spétu pildit farmakovigilances pienakumus.

Agentiira nodrosina, ka veselibas apriipes specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi piekluves limeni datubazei Eudravigilance
un ka tiek aizsargati persendatipersonas dati saskana ar Savienibas datu aizsardzibas un privatuma tiesibu aktiem.
Agentiira sadarbojas ar visam ieinteresétajam personam, taja skaitd pétniecibas iestadém, veselibas apriipes specialistiem
un pacientu un patérétdju organizacijam, lai noteiktu “atbilstigo piekluves limeni” veselibas apriipes specialistu un
sabiedribas piekluvei datubazei Eudravigilance. [Gr. 224]

Datubazes Eudravigilance datus dara publiski pieejamus asapkopotd un

anonimizeétd veida, pievienojot paskaidrojumu par to, ka interpretét att1ec1gos datus. [Gr. 225]

3. Agentira sadarbiba ar tirdzniecibas atlaujas turétdju vai dalibvalsti, kas iesniegusi datubadzei Eudravigilance
individualu zinojumu par varbiitéjam blakusparadibam, ir atbildiga par darba procedaram, ar kuram nodro$ina datubazé
Eudravigilance savaktas informacijas kvalitati un integritati.

3a. Periodiski atjauninatos droSuma zinojumus ari dara publiski pieejamus 138. panta 1. punkta otras dalas n)
apakSpunkta minetaja timekla portala. [Gr. 226]

4. Datubazei Eudravigilance iesniegtos tirdzniecibas atlauju turétaju individualos zinojumus par varbatéjam
blakusparadibam un par turpmakiem pasakumiem péc to sanems$anas nosita elektroniski tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura blakusparadiba radusies.

102. pants

Veidlapas zinosanai par varbiitéjam blakusparadibam

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada strukturétas standarta veidlapas, kas ir pieejamas timekli, lai pacienti un
veselibas apriipes specialisti zinotu par varbatéjam blakusparadibam saskana ar [parstradatas Direktivas 2001/83/EK]
106. panta noteikumiem.

103. pants

Periodiski atjauninato drouma zinojumu repozitorijs

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadem un Komisiju izveido un uztur periodiski atjauninato dro§uma
zinojumu repozitoriju (“repozitorijs”) un attiecigo novértéjuma zinojumu par Savieniba atlautajam zalém repozitoriju, lai
Sie zignojumi bitu pilniba un vienmér pieejami Komisijai, dalibvalstu kompetentajam iestadém, Farmakovigilances riska
veérteSanas komitejai, Cilvekiem paredzéto zalu komitejai un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 37. panta minétajai
koordinacijas grupai (“koordinacijas grupa”).
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Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisiju un péc apsprie$anas ar Farmakovigilances riska
vértéSanas komiteju izstrada repozitorija darbibas specifikacijas.

Jebkuras nozimigas izmainas repozitorija un darbibas specifikacijas nem véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas

ieteikumus.
104. pants
Eiropas zalu timek]a portals un pétjjumu registrs vidisko risku novértésanai
1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur Eiropas zalu timekla portalu informacijas

izplatiSanai par zalém, kas ir atlautas vai tiks atlautas Savieniba. Sim merkim paredzeto ttmekla portalu izveido saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2016/2102 (*'). Daltbvalstis $aja portala pubhsko $adu mformacuu
[Gr. 227]

a) 142. panta d) un e) punkta minéto komiteju loceklu un koordinacijas grupas loceklu vardus, ka ari vinu profesionalo
kvalifikaciju un 147. panta 2. punkta minétas deklaracijas;

b) visu 142. panta d) un ) punkta minéto komiteju un koordinacijas grupas farmakovigilances jautajumos sanaksmju
darba kartibas un protokolus;

¢) saskana ar So regulu atlauto zalu riska parvaldibas planu—apkepejumuplani un tiem pievienotie kopsavilkumi;
[Gr. 228]

d) to vietu sarakstu Savieniba, kur tiek glabatas farmakovigilances sistémas pamatlietas, un kontaktinformaciju par
farmakovigilances pieprasijumiem un visam Savieniba atlautajam zalém;

e) informaciju par to, ka zinot dalibvalstu kompetentajam iestadem par zalu varbitéjam blakusparadibam, un 102. panta
minétas standarta veidlapas, kas ir pieejamas timekli, lai pacienti un veselibas apriipes specialisti varétu sniegt
zinojumus, taja skaita saites uz valstu timeklvietném;

f)  Savienibas terminus un to periodiski atjauninato dro§uma zinojumu iesnieg$anas biezumu, kas sniedzami saskana ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 108. pantu;

g) protokolus un publiski pieejamu rezultatu kopsavilkumus par tiem pécregistracijas drosuma pétijumiem, kas minéti
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 108. un 120. pant3;

h) informaciju par procediiras sakanu saskana ar $is regulas 41. panta 2. punktu un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
114., 115. un 116. pantu, attiecigajam aktivajam vielam vai zalém un risinamo jautdjumu, visam atklatajam
uzklausisanam saskana ar o procediiru un informaciju par to, ka iesniegt datus un piedalities atklatajas uzklausisanas;
[Gr. 229]

i)  secindjumus par novértéjumiem, pienakumiem attieciba uz pectirdzniecibas petijumiem, ieteikumiem, atzinumiem,
apstiprinajumiem un lemum1em ko agentura un s kom1te;as pienémusas saskana ar 5o regulu un [parskatito
Direktivu 2001/83/EK]ja-viennav $ 3 na veida;

[l

j)  secinajumus par novértéjumiem, ieteikumiem, atzinumiem, apstiprindjumiem, saistibam, kas izriet no tirdzniecibas
atlaujas ar nosacijumiem, un lémumiem, ko koordinicijas grupa, dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija
pienem saskana ar §is regulas 16., 106., 107. un 108. pantd un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] IX nodalas 3.
un 7. iedala izklastitajam procedaram. [Gr. 231]

Sa punkta c) apakspunktd minétajos kepsavitkumesriska parvaldibas planos icklauj visu papildu riska samazinasanas
pasakumu un izplatiSanas vai istenoSanas planu aprakstu. [Gr. 232]

2. Izstradajot un parskatot timekla portalu, agentiira apspriezas ar attiecigajam ieinteresétajam personam, taja skaita
pacientu un patérétaju grupam, veselibas apriipes specialistiem, bezpelnas vienibam un nozares parstavjiem. [Gr. 233]

(') Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/2102 (2016. gada 26. oktobris) par publiska sektora struktiiru timeklvietnu
un mobilo lietotyu piekliistamibu (OV L 327, 2.12.2016., 1. Ipp.).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 79/149



LV OV C, 13.3.2025.

3. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur registru, kura registré widiskevides risku

Sada registra ieklauta informacija ir publiski pieejama un viegli piekliistama agentiiras timekla vietne, ka ari ietver vismaz
informaciju, kas pazinota saskana ar [parskatitias Direktivas 2001/83/EK] II pielikuma 1.6. iedalu, ja vien nav
nepiecieSami ierobezojumi, lai aizsargatu konfidencialo komercialo informaciju. Lai izveidotu $adu registru, agentiira var
pieprasitpieprasa tirdzniecibas atlauju turétajiem un kompetentajam iestadém iesniegt, ja tie vel nav sagemti, visu to
pétijumu rezultatus, kas jau ir pabeigti attieciba uz Savieniba atlautajam zalém [PB: ligums ierakstit datumu — 24
ménesi péc §is regulas piemérosanas dienas]. [Gr. 235]

105. pants

Publikaciju uzraudziba

1. Agentira uzrauga atlasitas mediciniskas publikacijas par to zalu varbatgjo blakusparadibu zinojumiem, kas satur
konkrétas aktivas vielas. Ta publicé to aktivo vielu un medicinisko publikaciju, kas tiek uzraudzitas, sarakstu.

2. Agentiira ievada attiecigo informaciju no atlasitajam mediciniskajam publikacijam datubazé Eudravigilance.

3. Agentiira, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam—persenamto attiecigajam iestadem, ka ari
citam attiecigajam pusem, tostarp akademiskajiem ekspertiem, sagatavo siki izstradatus noradijumus par to, ka veic
medicinisko publikaciju uzraudzibu un attiecigas informacijas ievadisanu datubazé Eudravigilance. [Gr. 236]

106. pants

Zalu drosuma uzraudziba

1. Tirdzniecibas atlauju turétdgju un dalibvalstu pienakumus, kas noteikti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 105.
un 106. panta, pieméro registrésanai un zino$anai par saskana ar $o regulu atlauto cilvékiem paredzéto zalu varbiitéjam
blakusparadibam.

2. Tirdznieciba atlauju turétaju pienakumus, kas noteikti [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 107. panta, un minétas
direktivas 107. un 108. panta paredzétas procediiras pieméro periodiski atjauninato dro§uma zinojumu iesniegSanai,
Savienibas terminu noteik$anai un periodiski atjauninato drosuma zinojumu iesnieg$anas biezuma noteiksanai attieciba uz
cilvékiem paredzétajam zalem, kas ir atlautas saskana ar So regulu.

Noteikumus periodiski atjauninato dro$uma zinojumu iesnieg8anai, kas paredzéti minétas direktivas 108. panta 2. punkta
otraja dala, pieméro tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuriem atlauja pieskirta pirms 2012. gada 2. jalija un kuriem
periodiski atjauninato dro$uma zinojumu iesniegSanas biezums un datumi nav izvirziti ka nosacijums tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanai, lidz tadam bridim, kad saskana ar minétas direktivas 108. pantu tirdzniecibas atlauja nav noteikts
zinojumu iesniegSanas biezums vai citi datumi.

3. Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas noziméts referents veic periodiski atjauninato drosuma zinojumu
novértéSanu. Referents ciesi sadarbojas ar Cilvekiem paredzéto zalu komitejas vai attiecigo zalu atsauces dalibvalsts
nozimétu referentu.

Referents 60 dienas péc periodiski atjauninata dro§uma zinojuma sanemsanas sagatavo novért€juma zinojumu un to
nosiita agentfirai un Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas locekliem. Agentiira nosiita zinojumu tirdzniecibas
atlaujas turétajam.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs un Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas locekli 30 dienas péc novértéjuma zinojuma
sapemsanas var iesniegt agentiirai un referentam savas atsauksmes.

Péc tresaja dala minéto atsauksmju sanemsanas referents 15 diends atjaunina novértéjuma zinojumu, nemot véra visas
iesniegtas atsauksmes, un nosiita to Farmakovigilances riska vérte$anas komitejai. Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja nakamaja sanaksmé piepem noveértéjuma zinojumu ar vai bez turpmakam izmainam un sniedz ieteikumu.
leteikuma norada atskirigas nostajas un to pamatojumu. Agentiira pienemto noveértéjuma zinojumu un ieteikumu ieklauj
repozitorija, kas izveidots saskana ar 103. pantu, un nosiita tos tirdzniecibas atlaujas turétajam.

4. Ja novért§juma zipojuma ir ieteikta jebkada riciba attieciba uz tirdzniecibas atlauju, Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja 30 diends péc Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas zinojuma sanemsanas to izskata un pienem
atzinumu par attiecigas tirdzniecibas atlaujas saglabasanu, izmaini$anu, apturé8anu vai anuléSanu, tostarp atzinuma
istenoSanas grafiku. Ja Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejas ieteikumu, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja pievieno savam atzinumam siki izklastitu, zinatniski pamatotu
paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

Ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir vajadziga regulativa darbiba, Komisija, izmantojot IstenoSanas
aktus, piepem lémumu, lai saskana ar 13. pantu izmainitu, apturtu vai anulétu tirdzniecibas atlauju. Ja Komisija $adu
lémumu pienem, ta var arT pienemt lémumu, kurs adreséts dalibvalstim atbilstigi 57. pantam.

5. Ja saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 110. panta 1. punktu veic periodiski atjauninato drouma
zinojumu vienotu novértéjumu attieciba uz vairakam tirdzniecibas atlaujam un ja $is novértéjums attiecas vismaz uz vienu
tirdzniecibas atlauju, kura pieskirta saskana ar $o regulu, pieméro minétas direktivas 107. un 109. pantd noteikto
procediru.

6.  Sa panta 3., 4. un 5. punktad minétos galigos ieteikumus, atzinumus un lémumus publisko Eiropas zalu timekla
portala, kas minéts 104. panta.

107. pants

Agentiiras ar farmakovigilanci saistitas darbibas

1. Saistiba ar cilvékiem paredzétajam zalem, kuras atlautas saskana ar o regulu, agentira sadarbiba ar dalibvalstim veic
$adus pasakumus:

a) uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska samazinasanas pasakumu un 12. panta 4. punkta d)—g) apak$punkta vai
20. panta 1. punkta a) un b) apak$punkta un 18. panta 1. punkta un 19. panta minéto nosacijumu izpildes rezultatus;

b) noverté riska parvaldibas sistémas atjaunindjumus;

¢) uzrauga datubazes Eudravigilance datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai arf riski ir mainjjusies un vai $ie riski ietekme
riska un ieguvumu sameéru.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja veic sakotnéjo analizi un nosaka prioritates attieciba uz signaliem par
jauniem riskiem vai riskiem, kas ir mainjjusies, vai izmainam riska un ieguvumu saméra. Ja komiteja uzskata, ka varétu bt
nepiecie$ami turpmaki pasakumi, minéto signalu novértéjumu un vienosanos par jebkadam turpmakam darbibam attieciba
uz tirdzniecibas atlauju veic, ievérojot grafiku, kas ir samérigs ar jautajuma mérogu un bitiskumu. Vajadzibas gadijuma So
signalu novertéjumu var ieklaut periodiski atjauninata drosibas zinojuma gaidamaja novértéjuma vai gaidamaja procediira
saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 95. un 114. pantu vai §is regulas 55. pantu.

3. Agentira un dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas turétajs informé cits citu, ja ir jauni riski vai ir
mainijusies riski, vai ir konstatétas riska un ieguvumu sameéra izmainas.
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108. pants
BeziejaukSanas pécregistracijas drosuma pétijumi

1. Attieciba uz saskana ar 13. un 20. pantu noteiktajiem beziejaukSanas pécregistracijas dro§uma pétjjumiem par
zalém, kas ir atlautas saskana ar So regulu, pieméro [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 117. panta 3.—7. punktd, 118,
119., 120. panta un 121. panta 1. punkta paredzéto procediru.

2. Ja saskapa ar 1. punkta minéto procediiru Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja sniedz ieteikumus par
izmainam tirdzniecibas atlauja, par tas apturé$anu vai anuléSanu, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja pienem atzinumu,
ieverojot attiecigo ieteikumu, un Komisija pienem lémumu saskana ar 13. pantu.

Ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmakovigilances riska vertéanas komitejas ieteikumu,
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja savam atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu par
at8kiribam kopa ar ieteikumu.

109. pants
Informacijas apmaina ar citam organizacijam

1. Agentira sadarbojas ar Pasaules Veselibas organizaciju farmakovigilances jautajumos un veic vajadzigos pasakumus,
lai nekavgjoties iesniegtu atbilstigu un piemérotu informaciju par Savieniba veiktajiem pasakumiem, kas varétu attiekties uz
sabiedribas veselibas aizsardzibu tresas valstis.

Agentiira nekavéjoties dara pieejamus Pasaules Veselibas organizacijai visus zinojumus par varbiitéjam blakusparadibam,
kas konstatétas Savieniba.

2. Agentiira un EirepasNarkettkuunnarkomanijasuzraudzibas-centrsSavienibas Zalu agentiira apmainas ar sanemto

informaciju, ko tie sanémusi par zalu Jaunpratigu izmanto$anu, ari informaciju par neatlautajam narkotiskajam vielam.
[Gr. 237]

110. pants

Starptautiska sadarbiba

Péc Komisijas pieprasijuma agentiira sadarbiba ar dalibvalstim piedalas to tehnisko pasakumu starptautiska saskanosana un
standartizacija, kas saistiti ar farmakovigilanci.

111. pants

Sadarbiba ar dalibvalstim

Agentiira un dalibvalstis sadarbojas, lai nepartraukti attistitu farmakovigilances sistémas, ari tas, kas registre nevelamus
notikumus, tostarp arstniecibas kliidas, ka ari zalu droSibas procesus un standartus, kas spé sasniegt augstus
sabiedribas veselibas aizsardzibas standartus attieciba uz visam zalém neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas
veidiem, ar izmantojot sadarbibas panémienus, lai maksimali izmantotu Savieniba pieejamos resursus. [Gr. 238]

112. pants

Zinojumi par farmakovigilances uzdevumiem

Agentiira regulari veic farmakovigilances uzdevumu neatkarigu reviziju un reizi divos gados pazino rezultatus valdei. Péc
tam rezultatus publicé.
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IX NODALA

REGULATIVA SMILSKASTE

113. pants

Regulativa smilskaste

1.  Pamatojoties uz agentiiras ieteikumu katra atseviska gadijuma un saskana ar 4.—7. punkta izklastito procediru,
Komisija var izveidot regulativo smilSkasti saskana ar ipaSu regulativas smilskastes planu, ja ir izpilditi visi talak minétie
nosacijumis; [Gr. 239]

a) nav iespjams izstradat zales vai zalu kategoriju saskana ar zalém piemérojamam prasibam zinatnisku vai regulativu
problému dél, kas saistitas ar zalu ipasibam vai metodem;

b) T1pasibas vai metodes, kas minétas a) apak$punktd, pozitivi un ievérojami ietekmé zalu vai zalu kategorijas kvalitati,
dro$umu vai iedarbigumu vai sniedz batisku prieksrocibu pacientu piekluvei arstésanai.

2. Izmantojot regulativo smilskasti, nosaka tiesisko reguléjumu, ari zinatniskas prasibas, 1. punkta minéto zalu
izstradei un attieciga gadijuma kliniskajam parbaudém un laiSanai tirgti saskana ar $aja nodala izklastitajiem nosacjjumiem.
Saskana ar 114. panta izklastitajiem nosacjjumiem regulativaja smilskasté var atlaut mérktiecigas atkapes no §is regulas,
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] vai Regulas (EK) Nr. 1394/2007.

Regulativa smilskaste tiek istenota attiecigo dalibvalstu kompetento iestazu tiesa uzraudziba, lai nodrosinatu atbilstibu $is
regulas prasibam un attiecigad gadijuma citiem Savienibas un dalibvalstu tiesibu aktiem, uz kuriem attiecas konkréta
smilskaste. Par visiem 6. punktd minétaja lémuma izklastito nosacfjumu parkapumiem un konstatétajiem veselibas un
vides apdraudéjumiem nekavéjoties pazino Komisijai un agentirai.

3. Agentiira uzrauga jauno zalu jomu un var pieprasit informaciju un datus no tirdzniecibas atlauju turétajiem,
izstradatajiem, neatkarigiem ekspertiem un pétniekiem, ka ar veselibas apriipes specialistu un pacientu parstavjiem, un var
iesaistities ar tiem sakotnéjas parrunas, attieciga gadijuma atsaucoties uz 162. panta paredzeto apsprieSanas mehanismu.
[Gr. 240]

4. Ja agentira uzskata, ka ir lietderigi izveidot regulativo smilskasti zalém, kuras varétu biit $is regulas darbibas joma,,
bet attieciba uz kuram nav speka esosu pielagotu izstrades un atlauju noteikumu, ta sniedz ieteikumu Komisijai.
Agentiira minétaja ieteikuma uzskaita atbilstigas zales vai zalu kategorijas un ieklauj 1. punkta minéto smilskastes planu.
[Gr. 241]

Agentiira neiesaka izveidot regulativo smilskasti zalém, kuru izstrades programma jau ir panakts progress.

5. Agentira ir atbildiga par smilSkastes plana izstradi, pamatojoties uz atbilstigo zalu izstradataju iesniegtajiem datiem
un péc attiecigam apspriedém, tostarp attieciga gadijuma ar pacientiem, akademisko aprindu parstavjiem, veselibas
apriipes tehnologijas noverteSanas struktiiram, veselibas apriipes specialistiem vai izstradatajiem. Plana izklasta
smilskastes klinisko, zinatnisko un regulativo pamatojumu, taja skaita norada §is regulas, [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] un Regulas (EK) Nr. 1394/2007 prasibas, kuras nevar izpildit, un vajadzibas gadijuma ierosina
alternativus vai ietekmi mazinosus pasakumus. Plana ieklauj arl ierosinato smilskastes IstenoSanas grafiku. Vajadzibas
gadfjuma agentira ari ierosina pasakumus, lai mazinatu iespgjamos tirgus apstaklu izkroplojumus, kas varétu rasties
reguléjuma ievieSanas rezultata. [Gr. 242]

6.  Komisija, lai papildinatu So regulu, pienem delegetos aktus saskana ar 175. pantu,
pienemot lemumu par regulatlvas smllskastes izveidi, nemot vera 4. punkta paredzeto agenturas ieteikumu un smilskastes
planu. M : saska : a4 [Gr. 243]
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7. Lemumi, ar kuriem saskana ar 5. punktu izveido regulativo smilskasti, ir laika zina ierobezoti, un tajos paredz siki
izstradatus nosacijumus smil3kastes Tstenoganai. Sajos lémumos:

a) ieklauj ierosinato smilskastes planu;
b) norada regulativas smilskastes darbibas ilgumu un terminu;

¢) ka dau no smilskastes plana ieklauj 3is regulas un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] prasibas, kuras nav iesp&jams
izpildit, un ietver atbilstodus pasakumus, ar ko mazinat iespéjamos riskus veselibai un videi.

8. Komisija, izmantojot Istenosanas aktus, jebkura laika var apturét vai atsaukt regulativo smilskasti jebkura no $adiem
gadfjumiem:

a) vairs netiek izpilditas 6. un 7. punkta noteiktas prasibas un nosacijumi;

b) tas nepieciesams sabiedribas veselibas vai vides aizsardzibai. [Gr. 244]
Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.

Ja agentiira sanem informaciju par to, ka varétu bat istenojies kads no $a punkta pirmaja dala minétajiem gadijumiem, ta
attiecigi informeé Komisiju.

9.  Japéclémuma par regulativas smilskastes izveidi saskana ar 6. punktu tiek konstatéts risks veselibai, bet So risku var
pilniba noverst, piepemot papildu nosacuumus KOl‘l‘llSl]a péc apsprlesanas ar agenturu var gr021t savu lemumu pienemot
attiecigus Istenosanas aktus. 2 arin ; 3 darbibe
Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes proceduru kas minéta 173. panta 2. punkta Komtst}a ttek
pilnvarota pienemt delegetos aktus saskar,ta ar 175. pantu, lai papildinatu So regulu, balstoties uz pienacigi
pamatotiem iemesliem un agentiiras sniegtajiem pieradijumiem, pagarinot regulativas smilskastes darbibas ilgumu.
[Gr. 245]

10.  Sis pants neizsledz izméginajuma projektu izveidi uz noteiktu laiku, lai izméginatu dazadus veidus, ka istenot
piemeérojamos tiesibu aktus.

114. pants

Regulativas smilSkastes ietvaros izstradatas zales

1. Apstiprinot kliniskas parbaudes pieteikumu attieciba uz zalém, uz kuram attiecas regulativa smilskaste, dalibvalstis
nem véra 113. panta 1. punkta minéto smilskastes planu.

2. Zales, kas izstradatas regulativas smilSkastes ietvaros, var laist tirgd tikai tad, ja par tam sanemt atlauja saskana ar $o
regulu. Sadas atlaujas sakotngjais deriguma termin$ neparsniedz regulativas smilSkastes darbibas ilgumu. Péc tirdzniecibas
atlaujas turétaja pieprasijuma un pec agentiiras pamatota ieteikuma atlaujas terminu var pagarinat. [Gr. 246]

3. Pienacigi pamatotos gadijumos regulativas smilskastes ietvaros izstradatu zalu tirdzniecibas atlauja var ieklaut
atkdpes no $aja regula un [parskatitaja Direktiva 2001/83/EK] noteiktajim prasibam. Visas atkdpes no prasibam
“smilSkastes” konteksta nodrosina, ka tiek ieverots pacientu drosibas un sabiedribas veselibas aizsardzibas un etikas
principu limenis. Sis atkapes var ietvert prasibu pielagosanu, prasibu pastiprinasanu, atbrivojumu piemérosanu un prasibu
atlikSanu. Katru atkapi pieméro tikai tada apmeéra, kas ir piemérots un absoliti nepiecieSams, lai sasniegtu izvirzitos
mérkus, kuri ir pienacigi pamatoti un noraditi tirdzniecibas atlaujas nosacijumos. [Gr. 247]

4. Attieciba uz zalém, kuras izstradatas regulativas smilSkastes ietvaros un kuram tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana
ar 2. punktu un attieciga gadijuma 3. punktu, zalu apraksta un lietosanas instrukcija norada, ka zales ir izstradatas ka dala
no regulativas smil3kastes.

5. Neskarot [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 195. pantu, Komisija aptur saskana ar 2. punktu pieskirto
tirdzniecibas atlauju, ja regulativa smilSkaste ir tikusi apturéta vai atsaukta saskana ar 113. panta 7. punktu.

6.  Komisija nekavéjoties izdara izmainas tirdzniecibas atlauja, lai nemtu veéra saskana ar 115. pantu veiktos ietekmes
mazina$anas pasakumus.
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115. pants

Regulativo smilskastu visparigie noteikumi

1. Regulativas smilskastes neietekmé kompetento iestazu uzraudzibas un korektivas pilnvaras. Ja tiek konstatéts risks
sabiedribas veselibai vai ar droSumu saistitas bazas, kas attiecas uz tadu zalu lietoSanu, kuras ieklautas regulativaja
smilskasté, kompetentas iestades veic talitéjus un atbilstigus pagaidu pasakumus, lai apturétu vai ierobeZotu to lietosanu,
un informé Komisiju saskana ar 113. panta 2. punktu.

Ja 3adi ietekmes mazinasanas pasakumi nav iesp&jami vai izradas nerezultativi, izstrades un izméginasanas procesu
nekavéjoties aptur, lidz ietekme tiek rezultativi samazinata. Ja efektivu ietekmes mazinasanas pasakumu planu nevar
iesniegt, agentiira “smilSkasti” beidz bez liekas kavesanas. [Gr. 248]

2. Regulativas smilskastes dalibnieki, jo Ipasi attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, saskana ar piemeérojamiem
Savienibas un dalibvalstu tiesibu aktiem par atbildibu paliek atbildigi par jebkadu kaitéjumu, kas nodarits tre$am personam
smilskasté veikto testu rezultata. Tie bez liekas kavésanas informé agentiiru par jebkadu informaciju, kas varétu bit saistita
ar regulativas smilskastes groziSanu vai attiecas uz to zalu kvalitati, dro§umu vai iedarbigumu, kuras izstradatas regulativas
smilskastes ietvaros.

3. Regulativas smilskastes darbibas kartibu un nosacijumus, taja skaita attiecinamibas kritérijus un procediiru, kas
nosaka pieteik§anos dalibai smilskasté, atlasi, dalibu un dalibas partrauksanu, ka ari dalibnieku tiesibas un piendkumus
nosaka IstenoSanas aktos. Minétos Istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediru, kas minéta 173. panta 2.
punkta.

4. Nemot véra dalibvalstu sniegto informaciju, agentiira iesniedz Komisijai ikgadéjus zinojumus par regulativas
smilSkastes IstenoSanas rezultatiem, taja-skaitatostarp par pieskirto smilSkastu sadalijumu péc skaita, tendences attieciba
uz zalem kuras ir tiesigas uz regulativu smilSkasti, paraugpraksi, konstatetajam gritibam, gtto pieredzi, pardomas par
tiesiska regulejuma iespéjamu pielagojumu turpmak un ieteikumus par tassmilSkastes izveidi, un attieciga gadijuma par
§is regulas un citu smilskasté uzraudzito Savienibas tiesibu aktu piemérosanu. Komisija Sos zinojumus, kd ari isus
kopsavilkumus dara publiski pieejamus. [Gr. 249]

5. Komisija parskata zinojumus un vajadzibas gadjjuma iesniedz tiesibu aktu priekslikumus, lai atjauninatu
113. panta 2. punkta minéto tiesisko regulgjumu vai delegétos aktus saskapa ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
28. pantu.

X NODALA

ZALU PIEEJAMIBA UN PIEGADES DROSIBA

1.iedala

Deficita un kritiska deficita uzraudziba un parvaldiba

116. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pazinojums

1. Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, par kuram sanemta centralizéta tirdzniecibas atlauja vai valsts tirdzniecibas
atlauja (“tirdzniecibas atlaujas turétajs”), tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura zales laistas tirghi, un papildus ari
agentlirai (3aja nodala dévétas par “attiecigo kompetento iestadi”) saistiba ar zalém, uz kuram attiecas centralizéta
tirdzniecibas atlauja, pazino un paskaidro iemeslus par: [Gr. 250]

a) ta lémumu par zalu tirdzniecibas izbeigSanu attiecigaja dalibvalsti ne vélak ka divpadsmit méneSus pirms pédgjas
tirdzniecibas atlaujas turétaja veiktas $o zalu piegades attiecigas dalibvalsts tirgi;

b) ta ligumu pastavigi atsaukt tirdzniecibas atlauju zalém, kas atlautas attiecigaja dalibvalsti, ne velak ka divpadsmit
ménesus pirms pédéjas tirdzniecibas atlaujas turétaja veiktas So zalu piegades attiecigas dalibvalsts tirgi;
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¢) ta lémumu uz laiku apturét zalu tirdzniecibu attiecigaja dalibvalsti cik vien driz iespejams, bet ne mazak ka sesus
méneSus pirms dienas, kad pagaidu rezima tiek apturéta tirdzniecibas atlaujas turétdja veikta zalu piegade attiecigas
dalibvalsts tirg@i; [Gr. 251]

d) 1slaicigiem zalu piegades traucgjumiem attiecigaja dalibvalsti, kuru paredzamais ilgums parsniedz divas nedélas vai,
pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja un valsts kompetento iestaZu, ja pieejamas, pieprasijuma prognozi, cik
driz vien iespéjams, bet ne mazak ka seSus ménesus pirms $adu Tslaicigu piegades traucgjumu saksanas, vai, ja tas nav
iesp&jams un nav paredzams, ka ari pienacigi pamatotos gadijumos, tiklidz zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzina
par $adiem Tslaicigiem piegades traucéjumiem, lai lautu dalibvalstij saskana ar 118. panta 1. punktu veikt jebkada
potenciala vai faktiska deficita uzraudzibu. [Gr. 252]

2. Lai sniegtu pazinojumu saskana ar 1. punkta a), b) un c) apakSpunktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz IV
pielikuma I dala izklastito informaciju.

Pazinojumos, kas sniegti saskana ar 1. punkta d) apak$punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz IV pielikuma III dala
izklastito informaciju.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavéjoties pazino attiecigajai kompetentajai iestadei par visdm attiecigajam izmainam
informacija, kas sniegta saskana ar $o punktu.

3. Komisija ir pilnvarota saskana ar 175. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu IV pielikumu attieciba uz
informaciju, kas jasniedz islaicigu piegades trauc&jumu gadjjuma, informaciju, kas jasniedz zalu tirdzniecibas apturésanas
vai partraukSanas, vai ari zalu tirdzniecibas atlaujas atsauksanas gadijuma, vai 117. panta minéta deficita profilakses plana

saturu.
117. pants
Deficita profilakses plans
1. Lidz... [18 menesus pec $is regulas speka stasanas dienas] tirdzniecibas atlaujas turétdjs, ka definéts 116. panta 1.

punkta, attieciba uz visam ta tirgd laistajam zalém ir ieviesis un atjaunina deficita profilakses planu. Lai ieviestu deficita
profilakses planu, tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj IV pielikuma V dala noteikto minimalo informacijas kopumu un
nem véra agentiras noradijumus, ko ta izstraddjusi saskana ar 2. punktu. Zalu deficita profilakses planu pec
pieprasijuma dara pieejamu agentiirai un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura zales ir laistas tirgii. [Gr. 253]

2. Agentira sadarbiba ar 121. panta 1. punkta—erapakipunktdpunkta minéto darba grupu un péc apsprieSanas ar
Veselibas apriipes specialistu darba grupu un Pacientu un pateretaju darba grupu izstrada noradjjumus 116. panta 1.
punkta definétajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, lai ieviestu deficita profilakses planu. [Gr. 254]

3. Attieciga gadjjuma 116. panta 1. punkta definétais tirdzniecibas atlaujas turétajs atjaunina deficita profilakses planu,
lai taja ieklautu papildu informaciju, pamatojoties uz ieteikumiem, ko, ievérojot 123. panta 4. punktu un 132. panta 1.
punktu, sniegusi Koordinacijas izpildgrupa zalu deficita un drouma jautajumos (saukta ar par izpildgrupu zalu deficita un
drosuma jautajumos (MSSG)), kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123 3. panta 1. punktu.

118. pants

Dalibvalsts kompetentas iestades vai agentiiras veikta zalu deficita uzraudziba

1. Pamatojoties uz 120. panta 1. punkta un 121. panta 1. punkta c) apakspunkta minétajiem zinojumiem, 119. panta,
120. panta 2. punkta un 121. panta minéto informaciju un saskana ar 116. panta 1. punkta a)-d) apak§punktu sniegto
pazinojumu, attieciga kompetenta iestade, kas minéta 116. panta 1. punkta, pastavigi uzrauga jebkuru iesp&amu vai
faktisku attiecigo zalu deficitu, izmantojot savas valstu IT novérosanas sistemas vai datubazes un bez nepamatotas
kavesanas nosiita informaciju agentiirai. [Gr. 255]

Ja konkretas zales ir atlautas saskana ar $o regulu, agentiira $o uzraudzibu veic sadarbiba ar attiecigo dalibvalsts kompetento
iestadi.
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la.  Pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskand ar 121. panta 2. punkta f) apaksSpunktu, agentiira uzrauga un
noverte visas darbibas, ko dalibvalsts planojusi vai veikusi, lai mazinatu deficitu valsts limeni attieciba uz to ietekmi uz
zalu pieejamibu un piegadi Savienibas limeni. [Gr. 256]

2. Sa panta 1. punkta vajadzibam attiecigd 116. panta 1. punkta definéta kompetenta iestade var pieprasit
no 116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja jebkadu papildu informaciju. Jo Ipasi ta var pieprasit
tirdzniecibas atlaujas turétdjam iesniegt deficita mazinasanas planu saskana ar 119. panta 2. punktu, tirdzniecibas
apturéSanas, partrauksanas vai atsaukSanas ietekmes riska novérté§jumu saskana ar 119. panta 3. punktu vai 117. panta
minéto deficita profilakses planu. Attieciga kompetenta iestide var—notetktnosaka terminu pieprasitas informacijas
iesniegsanai. [Gr. 257]

119. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta:

a) saskana ar 118. panta 2. punktu vai 124. panta 2. punkta b) apakSpunktu bez nepamatotas kavéSanas pieprasito
informaciju iesniedz attiecigajai 116. panta 1. punkta definétajai kompetentajai iestadei, izmantojot uzraudzibas un
zino$anas instrumentus, metodes un kritérijus, kuri noteikti saskana ar 122. panta 4. punkta b) apak$punktu, 3is
kompetentas iestades noteiktaja termina;

b) vajadzibas gadijuma atjaunina informaciju, kas sniegta saskana ar a) apakspunktu;
¢) pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesnieganu;

d) vajadzibas gadjjuma iesniedz lagumu attiecigajai 116. panta 1. punkta definétajai kompetentajai iestadei pagarinat
terminu, ko kompetenta iestade noteikusi saskana ar a) apakspunktu; ka ari

e) norada, vai informacija, kas sniegta saskana ar a) apakspunktu, satur konfidencialu komercialo informaciju, norada sis
informacijas attiecigas dalas, kuram ir konfidencials un komercials raksturs, un paskaidro, kapéc sai informacijai ir $ads
raksturs.

2. Laisagatavotu 118. panta 2. punkta minéto deficita mazinasanas planu, 116. panta 1. punkta definétais tirdzniecibas
atlaujas turetajs ieklauj IV pielikuma IV dala noteikto minimalo informacijas kopumu un nem véra noradijumus, ko
agentiira izstradajusi saskana ar 122. panta 4. punkta c) apak$punktu.

3. Lai sagatavotu 118. panta 2. punkta minéto tirdzniecibas apturésanas, partrauksanas vai atsauksanas ietekmes riska
novertéjumu, 116. panta 1. punkta definétais tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj IV pielikuma IT dala noteikto minimalo
informacijas kopumu un nem véra agentiiras saskana ar 122. panta 4. punkta c) apak$punktu izstradatos noradjjumus.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta, ir atbildigs par pareizas, nemaldinosas un pilnigas
informacijas sniegsanu péc attiecigas kompetentas iestades pieprasijuma.

5. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta, sadarbojas ar minéto kompetento iestadi un péc
savas ierosmes sniedz tai visu attiecigo informaciju, ka ari atjaunina informaciju, tiklidz klast pieejama jauna informacija.

120. pants

Citu dalibnieku pienakumi

1. Vairumtirgotaji un citas fiziskas vai juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat sabiedribai zales, kuras
atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. pantu, var—zimotzino par attiecigaja
dalibvalsti tirgotu zalu deficitu §is dalibvalsts kompetentajai iestadei. Turklat vairumtirgotdji regulari iesniedz
kompetentajai iestadei informaciju par to pieejamo zalu krajumiem, kuras tie piegada. [Gr. 258]
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la.  Jatirdzniecibas atlaujas turétdjs pazino par zilu piegades pagaidu partrauksanu, vairumtirdzniecibas izplatitaji,
ka ari citas fiziskas vai juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zdles, savlaicigi sniedz agentiirai,
dalibvalsts kompetentajai iestadei un attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turetajam informaciju pec pieprasijuma, lai
apstiprinatu, ka produkta piegades pagaidu partrauksanu kada dalibvalsti. [Gr. 259]

2. 118. panta 1. punkta vajadzibam vienibas — ari citi 116. panta 1. punkta definétie tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu
vai aktivo vielu importetaji un raZotaji un to attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji, ieintereséto personu parstavju apvienibas
vai citas fiziskas vai juridiskas personas, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales sabiedribai, — savlaicigi sniedz visu
pieprasito informaciju, attieciga gadijuma péc attiecigas kompetentas iestades, kas definéta 116. panta 1. punkta,
pieprasijuma.

121. pants

Dalibvalsts kompetentas iestades uzdevumi

1. Dalibvalsts kompetenta iestade:

-a) vac un noverte informdaciju par iespéjamo un faktisko deficitu, ko sniedz zalu vai aktivo vielu tirdzniecibas atlaujas
turetdji, importetdji, raZotaji un piegadataji, vairumtirdzniecibas izplatitdji, veselibas apriipes specialisti, pacienti
un pateretdji un citas fiziskas vai juridiskas personas, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales
sabiedribai; [Gr. 260]

a) noverté 116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja visu iesniegto konfidencialitates nodrosinasanas
pieprasijumu pamatotibu saskana ar 119. panta 1. punkta e) apak$punktu un aizsarga pret nepamatotu izpausanu
informaciju, ko kompetenta iestade uzskata par konfidencialu komercialu informaciju;

b) peetam;kadpublicé informaciju un regulari sniedz jaunako informaciju par zalu faktiskajiem deficitiem, mineta

kompetenta iestade ir vetkusi-novertejumu—par—zalunovertejusi deficitu; pubhsk1 pieejama timeklvietne—publice
rﬁfefmaeqﬂ—paﬁzalﬂ—%kﬁska—éeﬁe&a—gadﬂwﬁemun lietotdjdraudziga timekla vietne un nodroSina, ka Sada

informacija, tostarp par pieejamam alternativam, ir aktivi pazigota veselibas apriipes specialistu un pacientu
parstavjiem; kompetentas iestades cik vien driz iespéjams informe agentiiru par visiem pasakumiem, kas planoti
vai veikti valsts limend, lai mazinatu deficitu vai paredzamo deficitu; [Gr. 261]

ba) rada sistemu, kas lauj pacientiem zinot par zalu deficitu, un, lai noverstu vai mazinatu nopietni iespejamu vai esoSu
piegades deficitu, kas attiecas uz zalu piegadi, pieprasa aptiekam, kas apgada slimnicas, un slimnicu aptiekam

elektroniski pazinot datus par attiecigo zalu pieejamajiem krajumiem; [Gr. 262]

¢) ar Regulas (ES) 2022/123 3. panta 6. punkta minétas vienoto kontaktpunktu darba grupas starpniecibu bez
nepamatotas kavéSanas zino agentiirai par jebkuru zalu deficitu, ko ta attiecigaja dalibvalsti identificé ka kritisku
deficitu.

ca) deficitu gadijuma versas pie veselibas apriipes specialistiem ar ieteikumiem par alternativam zalem, ko izmantot
arstesanai; [Gr. 263]

cb) apsver piemerotu regulativu pasakumu izmantoSanu deficita mazinasanai. [Gr. 264]

2. Pec 1. punkta ¢) apak$punktd minéta zinojuma iesniegsanas — un lai atvieglotu 118. panta 1. punktd minéto
uzraudzibu, dalibvalsts kompetenta iestade ar 1. punkta c) apakSpunkta minétas darba grupas starpniecibu:

a) agentiiras noteiktaja termina iesniedz agentfirai 122. panta 1. punkta vai 124. panta 2. punkta a) apak§punkta minéto
informaciju, izmantojot uzraudzibas un zino$anas instrumentus, metodes un kritérijus, kas noteikti saskanpa ar
122. panta 4. punkta b) apakspunktu;

b) vajadzibas gadijuma sniedz agentiirai tas informacijas atjauninajumus, kas sniegta saskana ar a) apak$punktu;

¢) pamato gadijumus, kad agentiirai nav sniegta a) apak$punkta minéta informacija;
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d) vajadzibas gadjjuma iesniedz agentiirai ligumu pagarinat a) apak$punkta minéto agentiiras noteikto terminu;
e) norada, vai 116. panta 1. punktd definétais tirdzniecibas atlaujas turétdjs ir noradijis, ka pastav konfidenciala
komerciala informacija, un sniedz tirdzniecibas atlaujas turétdja saskana ar 119. panta 1. punkta e) apak$punktu

sniegtu paskaidrojumu par to, kapéc $i komerciala informacija ir konfidenciala;

f)  bez liekas kavesanas informé agentiiru par visim darbibam, ko attieciga dalibvalsts ir paredzéjusi vai veikusi, lai
mazinatu deficitu valsts [imeni. [Gr. 265]

2a. Pec ESMP darbibas jomas paplasinasanas, kas minéta 122. panta 6. punkta, un 118. panta 1. punkta
un 121. panta 2. punkta a) apakSpunkta vajadzibam dalibvalstu kompetentas iestades izveido valstu IT sistemas, kas ir
savietojamas ar ESMP un nodro$ina automatisku informdcijas apmainu ar ESMP, vienlaikus izvairoties no zinosanas
dublesanas. [Gr. 266]

3. Ja dalibvalsts kompetentas iestades riciba ir jebkada informacija papildus informacijai, kas jasniedz saskana ar o
pantu, ta ar 1. punkta c) apakspunkta minétas darba grupas starpniecibu nekavéjoties sniedz $adu informaciju agentirai.

4. Kad noteiktas zales ir ieklautas 123. panta 1. punkta minétaja kritiski tritkstosu zalu saraksta, dalibvalsts kompetenta
iestade ar 1. punkta c) apak$punkta minétas darba grupas starpniecibu sniedz agentdrai visu informaciju, kas pieprasita
saskana ar 124. panta 2. punkta a) apak$punktu.

5. Péc MSSG ieteikumiem, kas sniegti saskana ar 123. panta 4. punktu, dalibvalsts kompetenta iestade ar 1. punkta c)
apak$punkta minétas darba grupas starpniecibu:

a) zino agentiirai par visu informaciju, kas sanemta no attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja, kas definéts
116. panta 1. punkta, vai no citiem dalibniekiem saskana ar 120. panta 1.a un 2. punktu; [Gr. 267]

b) ievéro un koordiné visus pasakumus, ko Komisija veic saskana ar 126. panta 1. punkta a) apak$punktu;
¢) nem véra visus 123. panta 4. punkta minétos MSSG ieteikumus;

d) informé agentiiru par visam darbibam, ko attieciga dalibvalsts paredzgjusi vai veikusi saskana ar b) un c) apak$punktu,
un bez liekas kavesanas zino par visam citam darbibam, kas veiktas, lai mazinatu vai novérstu kritisko deficitu
dalibvalsti, ka ari par $o darbibu rezultatiem. [Gr. 268]

6.  Dalibvalstis var pieprasit, lai MSSG sniedz papildu ieteikumus, ka minéts 123. panta 4. punkta. Ja dalibvalstis veic
alternativu ricibu, kas neatbilst MSSG ieteikumiem valsts limeni, tas savlaicigi pazino agentiirai par Sadas ricibas
iemesliem. [Gr. 269]

121a. pants

Valstu timekJa vietnes par zalu deficitu

Sis regulas 121. panta 1. punkta b) apakspunkta minétaja timekla vietne norada vismaz $adu informaciju:
a) zalu tirdzniecibas nosaukums un starptautiskais nepatentétais nosaukums savietojamibas noliika;

b) kritiska deficita zalu terapeitisko indikaciju;

c) deficita iemeslus un mazinasanas pasakumus, kas veikti, lai noveérstu deficitu;

d) deficita sakuma un paredzamo beigu datumu;

e) citu veselibas apriipes specidlistiem un pacientiem svarigu informdciju, tostarp informdciju par pieejamam
terapeitiskam alternativam. [Gr. 270]
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122. pants

Agentiras uzdevumi saistiba ar zalu deficitu

1. 118. panta 1. un l.a punkta vajadzibam agentiira ar 121. panta 1. punkta c) apak$punkta minétas darba grupas
starpniecibu var pieprasit papildu informaciju no dalibvalsts kompetentas iestades. Agentiira var noteikt terminu
pieprasitas informacijas iesnieg$anai. [Gr. 271]

la. Regulas 118. panta vajadzibam un pamatojoties uz informaciju, kas sniegta saskand ar 121. panta 1. punkta d)
apakspunktu un 121. panta 2. punktu, agentiira noverte pasakumus, ko dalibvalsts veikusi vai planojusi, lai mazinatu
deficitu valsts limens, attieciba uz $adu pasakumu iespejamo vai faktisko negativo ietekmi uz piegades pieejamibu un
drosibu cita dalibvalsti un Savienibas limeni. Agentiira ar Regulas (ES) 2022/123 3. panta 6. punkta minétds vienoto
kontaktpunktu darba grupas starpniecibu par savu novertejumu savlaicigi informe attiecigo dalibvalsti un MSSG un
iespejami vai faktiski skartas dalibvalstis. Agentiira informe ari Komisiju par savu novertejumu. [Gr. 272]

2. Pamatojoties uz 118. panta 1. punktu, agentiira sadarbiba ar 121. panta 1. punkta c) apak§punkta minéto darba
grupu nosaka zales, kuru deficitu nevar atrisinat bez koordinacijas ES liment.

2a.  Lainoteiktu zales, kuru deficitu nevar atrisinat bez Savienibas koordinacijas saskana ar 2. punktu, agentiira var
apspriesties ar tirdzniecibas atlaujas turetajiem un citam attiecigajam ieinteresetajam personam. [Gr. 273]

3. Agentiira informé MSSG par zalu deficitu, kas konstatéts saskana ar 2. punktu.

4. Lai izpilditu 118. panta 1. punktd un 123. un 124. pantd minétos uzdevumus, agentiira, apsprieZoties ar
121. panta 1. punkta c) apakSpunkta minéto darba grupu un attiecigajam pacientu un apsprieZoties ar Pacientu un
pateretaju darba grupu, ka ari Veselibas apriipes specialistu darba grupu un citam ieinteresetajam: [Gr. 274]

o

) nosaka kritérijus 123. panta 1. punkta mineéta kritiski triksto$u zalu saraksta pienemsanai un parskatiSanai;

b) precizé 119. panta 1. punkta a) apak$punkta un 121. panta 2. punkta a) apakSpunkta paredzétos uzraudzibas un
zinoSanas instrumentus (ari Eiropas zalu deficita uzraudzibas platformu (“‘ESMP”), kas izveidota ar Regulu
(ES) 2022/123, tiklidz saskana ar $a panta 6. punktu tiks paplasinata ESMP darbibas joma), metodes un kriterijus;

¢) izstrada noradijumus, lai 116. panta 1. punkta definétie tirdzniecibas atlauju turétaji varétu veikt riska novertéjumu par
tirdzniecibas apturéSanas, partraukSanas vai atsaukSanas ietekmi un ieviest deficita mazinasanas planu, ka minéts
118. panta 2. punkta;

d) precizé 123. panta 4. punkta minéto ieteikumu snieg§anas metodes;

¢) sava timekla portala, kas minéts 104. panta, Ipasi tai atvéleta timek]vietné publicé informaciju, uz ko attiecas $a punkta
a)—d) apakspunkts.

5. Kameér pastav kritisks deficits un lidz bridim, kad MSSG to uzskata par novérstu, agentiira regulari zino Komisijai un
MSSG par 124. panta minétas uzraudzibas rezultatiem un jo Ipasi par visiem notikumiem, kas var novest pie liela méroga
notikuma, ka definéts Regulas (ES) 2022/123 2. panta. Ja saskana ar Regulu (ES) 2022/2371 ir atzita sabiedribas veselibas
arkartas situacija vai saskana ar Regulu (ES) 2022/123 kads notikums ir atzits par liela méroga notikumu, pieméro minéto
regulu.

6.  Lai istenotu $o regulu, agentiira paplasina ESMP darbibas jomu. Agentiira nodrosina, ka attiecigd-gadfjuma dati ir
savietojami starp ESMP, dalibvalstu IT sistémam un attieciga gadijuma ar citdm attiecigajam IT sistémam un datubazém
bez zinosanas dublésanas. [Gr. 275]

90/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



OV C, 13.3.2025. LV

123. pants

MSSG uzdevumi un kritiski triikstosu zalu saraksts

1. Pamatojoties uz 118. panta 1. punkta minéto uzraudzibu un péc apspriesanas ar agentiiru un 121. panta 1. punkta
c) apak$punkta minéto darba grupu, MSSG pienem to kritiski triikstoo zalu sarakstu, kuras atlauts laist kadas dalibvalsts
tirgi saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. pantu un kuru kritiska deficita gadjjuma ir vajadziga koordinéta
riciba Savienibas limeni (“kritiski triiksto$u zalu saraksts”).

2. MSSG vajadzibas gadijuma parskata kritiska deficita statusu un atjaunina sarakstu, ja ta uzskata, ka taja jaieklauj
kadas zales vai ka kritiskais deficits ir novérsts, pamatojoties uz zinojumu, kas sagatavots saskana ar 122. panta 5. punktu.
MSSG var ieteikt istenot cilvekiem paredzeto zalu piedavajuma un pieprasijuma prognozu uzraudzibu Savieniba un
uzraudzit pieejamos krajumus visa piegades kede. [Gr. 276]

3. Turklat MSSG groza savu reglamentu un 121. panta 1. punkta ¢) apak$punkta minétas darba grupas reglamentu
saskana ar $aja regula noteiktajiem uzdevumiem.

4. Saskana ar 122. panta 4. punkta d) apak$punktd minétajam metodém MSSG attiecigajiem tirdzniecibas atlauju
turétajiem, dalibvalstim, Komisijai, veselibas apriipes specilistu parstavjiem vai citim vienibam var—smiegtbez liekas
kavesanas sniedz ieteikumus par pasakumiem zalu kritiska deficita novérsanai vai mazinasanai. [Gr. 277]

4a.  Dalibvalstis MSSG ietvaros var lemt par “brivpratiga zalu solidaritates mehanisma” aktivizeSanu, lai:
a) pazinotu citam dalibvalstim un Komisijai par zalu kritisku deficitu valsts limen;

b) ar agentiiras atbalstu noteiktu zalu pieejamibu citas dalibvalstis;

) ar agentiiras atbalstu organizetu sanaksmes ar izsniedzejam dalibvalstim, ziedotaju dalu un citam attiecigajam
pusém, lai apspriestu darbibas prasibas;

d) pieprasitu Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma aktivizeSanu, lai koordinetu un logiski atbalstitu zalu
brivpratigu nodoSanu. [Gr. 278]

124. pants

Kritiska deficita parvaldiba

1. Péc zalu ieklausanas kritiski trikstosu zalu saraksta saskana ar 123. panta 1. un 2. punktu un balstoties uz nepartrauktu
uzraudzibu, ko veic saskana ar 118. panta 1. punktu, agentiira sadarbiba ar dalibvalsts kompetento iestadi pastavigi uzrauga $o
attiecigo zalu kritisko deficitu.

2. Ja 1. punkta vajadzibam § informacija agentiirai vél nav pieejama, agentfira var pieprasit attiecigo informaciju par
attiecigo kritiska deficita gadijumu no:

a) attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades ar 121. panta 1. punkta c) apak$punkta minétas darba grupas starpniecibu;
b) 116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja;

¢) citiem 120. panta 2. punkta uzskaititajiem dalibniekiem.

$a punkta vajadzibam agentiira varroteiktnosaka pieprasitas informacijas iesniegsanas terminu. [Gr. 279]

3. Agentiira savd 104. panta minétaja timekla portala izveido publiski pieejamu &meklvietniun lietotajdraudzigu
timekla vietni, kura sniedz informaciju par visu zalu faktlsko kr1t1sk0 def1c1tu gadfumoes;kad, tostarp deficita iemesliem.
Péc de_ﬁata noverteSanas agentiira i & isniedz ieteikumus veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem. Timekla lapa ieklauj 121.a panta mineéto informaciju papildus to dalibvalstu sarakstam,
kuras skaris katrs deficits. Saja ttmekla lapaSaja-timeklvietné sniedz ari atsauces uz faktiski tritkstoso zalu sarakstiem, ko
dalibvalsts kompetentas iestades pubhce saskand ar 121. panta 1. punkta b) apak§punktu, ESMP un iespéju robeZas ieklauj
informaciju no citiem attiecigiem agentiiras apzinatiem avotiem un datubazem, ka ari ieklauj atsauci uz alternativam
terapijas iespéjam vai produktiem un piendacigu sazinu. [Gr. 280]
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125. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi zalu kritiska deficita gadjjuma

1. Péc zalu ieklauSanas kritiski triikstoSu zalu saraksta saskana ar 123. panta 1. un 2. punktu vai ieteikumu sniegSanas
saskana ar 123. panta 4. punktu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta, ievérojot minétos
ieteikumus:

a) sniedz jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit agentiira, tostarp regularu informaciju par pieejamajiem zalu
krajumiem; [Gr. 281]

b) sniedz agentiirai relevanto papildu informaciju;
¢) nem véra 123. panta 4. punkta minétos ieteikumus;

d) ievéro visus pasakumus, ko Komisija veikusi saskana ar 126. panta 1. punkta a) apak$punktu, vai darbibas, ko
dalibvalsts veikusi saskana ar 121. panta 5. punkta d) apak$punktu;

e) informé agentiiru par visiem pasakumiem, kas veikti saskana ar c) un d) apak$punktu, un par o pasakumu rezultatiem;

f)  bez liekas kavesanas informé agentiiru par kritiska deficita beigu datumu. [Gr. 282]

126. pants

Komisijas uzdevumi

1. JaKomisija to uzskata par lietderigu un vajadzigu, ta:
a) npem véra MSSG ieteikumus un isteno attiecigus pasakumus;

b) informé MSSG par Komisijas veiktajiem pasakumiem.
2. Komisija var pieprasit MSSG sniegt 123. panta 4. punkta minétos ieteikumus.

2a. Komisija veic attiecigus pasakumus, lai kliedetu visas baZas, ko rada 122. panta 1.a punkta minétais agentiiras
novertejums. [Gr. 283]

2.iedala

Piegades drosiba

127. pants

Dalibvalsts kompetentas iestades veikta kritiski svarigu zalu identificésana un parvaldiba

1. Dalibvalsts kompetenta iestide péc apsprieSands ar veselibas apriipes specialistiem un pacientu organizacijam
identifice kritiski svarigas zales Saja dalibvalsti, izmantojot 130. panta 1. punkta a) apak$punkta izklastito metodiku;
i itteekritisk tgas-zates-Saja-aalt 1. [Gr. 284]

2. Dalibvalsts kompetenta iestade, rikojoties ar 121. panta 1. punkta c¢) apak$punktd minétas darba grupas

starpniecibu, zino agentiirai par kritiski svarigajam zalém attiecigaja dalibvalsti, kas identificétas saskapa ar 1. punktu, ka
arT sniedz informaciju, kas sanemta no 116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja.

3. Laiidentificétu 1. punkta minétas kritiski svarigas zales, dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit no 116. panta 1.
punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja relevanto informaciju, taja skaita 117. panta minéto zalu deficita profilakses
planu.

4. Lai identificétu 1. punktd minétas kritiski svarigas zales, dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit attiecigo
informaciju no citam vienibam, taja skaita citiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, zalu vai aktivo vielu importétajiem un
razotajiem un attiecigajiem piegadatajiem, vairumtirgotdjiem, ieintereséto personu parstavju apvienibam vai citam
fiziskam vai juridiskam personam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.
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5. Dalibvalsts kompetenta iestade novérte katra konfidencialitates nodrosinasanas pieprasijuma, ko tirdzniecibas
atlaujas turétajs iesniedzis saskana ar 128. panta 1. punkta e) apak$punktu, pamatotibu un aizsarga jebkuru konfidencialo
komercialo informaciju pret nepamatotu izpausanu.

6.  Lai pienemtu Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu, kas noteikts 131. panta, katra dalibvalsts ar attiecigas
dalibvalsts kompetentas iestades starpniecibu:

a) agentiiras noteiktaja termina iesniedz agentiirai 130. panta 2. punkta a) apak$punkta minéto informaciju, izmantojot
uzraudzibas un zino$anas instrumentus, metodes un kritérijus, kas noteikti saskana ar 130. panta 1. punkta c)

apaks$punktu;

b) sniedz agentiirai visu attiecigo informaciju, ari informaciju par pasakumiem, ko dalibvalsts veikusi attiecigo zalu
piegades stiprinasanai;

¢) vajadzibas gadijuma sniedz agentiirai tas informacijas atjauninajumus kas sniegta saskana ar a) un b) apakspunktu;
d) pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegSanu;

¢) norada, ka pastav jebkura konfidenciala komerciala informacija, par kuru tirdzniecibas atlaujas turétajs ir zinojis ka par
konfidencialu saskana ar 128. panta 1. punkta e) apakSpunktu, un sniedz tirdzniecibas atlaujas turétaja sagatavotu
paskaidrojumu par to, kapéc $i komerciala informacija ir konfidenciala.

Vajadzibas gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade var liigt pagarinat agentfiras noteiktu terminu, lidz kuram jaizpilda
informacijas pieprasijums saskana ar pirmas dalas a) apak$punktu.

7. Péc zalu ieklauSanas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta saskana ar 131. pantu vai péc ieteikumiem, kas sniegti
saskana ar 132. panta 1. punktu, dalibvalstis:

a) sniedz jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit agentiira;

b) sniedz agentiirai relevanto papildu informaciju;

) ievéro un koordiné visus pasakumus, ko Komisija veic saskana ar 134. panta 1. punkta a) apak$punktu;

d) npem véra visus 132. panta 1. punkta minétos MSSG ieteikumus;

e) informé agentliru par visam darbibam, ko attieciga dalibvalsts paredzgjusi vai veikusi saskana ar c) un d) apakspunktu,
ka ari par 3o darbibu rezultatiem.

8. Dalibvalstis, kas attieciba uz 7. punkta c) un d) apak$punktu izvélas alternativu ricibas veidu, savlaicigi informé
agentiiru par $adas ricibas iemesliem.

128. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi attieciba uz kritiski svarigam zalem
1. Sis regulas 127. panta 1. un 3. punkta un 131. panta 1. punkta vajadzibam 116. panta 1. punktd definétais
tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a) saskand ar 127. panta 3. punktu, 130. panta 2. punkta b) apakspunktu un 130. panta 4. punkta b) apakspunktu
pieprasito informaciju bez lickas kavéSanas un 116. panta 1. punkta definétas kompetentas iestades noteiktaja termina
iesniedz attiecigajai kompetentajai iestadei, izmantojot uzraudzibas un zino$anas instrumentus, metodes un kritérijus,
kas noteikti saskana ar 130. panta 1. punkta c) apaks$punktu;

b) vajadzibas gadijuma atjaunina informaciju, kas sniegta saskana ar a) apakspunktu;
¢) pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegSanu;

d) vajadzibas gadijuma iesniedz ligumu attiecigajai 116. panta 1. punkta definétajai kompetentajai iestadei pagarinat
terminu, ko kompetenta iestade noteikusi saskana ar a) apakspunktu; ka arT

e) norada, vai informacija, kas sniegta saskana ar a) apakspunktu, satur konfidencialu komercialo informaciju, norada sis
informacijas attiecigas dalas, kuram ir konfidencials un komercials raksturs, un paskaidro, kapéc sai informacijai ir $ads
raksturs.
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2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kas definéts 116. panta 1. punkta, ir atbildigs par pareizas, nemaldinosas un pilnigas
informacijas sniegSanu péc attiecigas 116. panta 1. punkta definétas kompetentas iestades pieprasijuma, un ta pienakums
ir sadarboties un péc savas ierosmes un bez lickas kavesanas atklat attiecigu informaciju minétajai kompetentajai iestadei
un atjauninat informaciju, tiklidz kliist pieejama jauna informacija. [Gr. neattiecas uz tekstu latviesu valoda]

129. pants

Citu dalibnieku pienakumi

127 panta 4. punkta un 130. panta 2. punkta c) apakspunkta un 130. panta 4. punkta c) apak$punkta vajadzibam vienibas
— ari citi 116. panta 1. punkta definétie tirdzniecibas atlauju turétaji, zalu vai aktivo vielu importétaji un razotaji un to
attiecigie piegadataji, vairumtirgotaji, ieintereséto personu parstavju apvienibas vai citas fiziskas vai juridiskas personas, kas
ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales sabiedribai, — savlaicigiadentiiras noteiktaja termind sniedz visu pieprasite
informaciju un vajadzibas gadijuma to atjaunina, attieciga gadijuma péc 116. panta 1. punktd definétas attiecigas
kompetentas iestades pieprasijuma. [Gr. 286]

130. pants

Agentiiras uzdevumi

1. Agentira sadarbiba ar 121. panta 1. punkta c) apak§punkta minéto darba grupu:

a) izstrada vienotu metodiku, saskana ar kuru noteikt kritiski svarigas zales, taja-skaitatostarp novértét neaizsargatibu un

piemerotu alternativu ptee;amtbu So zalu piegades kédes—neaizsargatibukede, vajadzibas—gadijuma apsprieZoties ar
attiecigajamPacientu un pateretaju darba grupu, Veselibas apriipes specialistu darba grupu, ka ari citam

ieinteresétajam personam; [Gr. 287]
b) precizé procediiras un kritérijus 131. panta minéta Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta izveidei un parskatiSanai;

¢) precizé 127. panta 6. punkta a) apak$punkta un 128. panta 1. punkta a) apak$punkta paredzétas uzraudzibas un
zino$anas instrumentus, metodes un kritérijus;

d) precizé 132. panta 1. un 3. punkta minéto MSSG ieteikumu sniegSanas un parskatiSanas metodes.

Agentiira publicé b), ¢) un d) apak$punkta minéto informaciju sava timekla portala ipasi tai atvéléta timeklvietné.

2. Péc tam, kad dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju turétaji saskana ar 127. panta 2. un 6. punktu un 128. panta 1.
punktu ir iesniegusi savus zigojumus un informaciju, agentiira var pieprasit attiecigu informaciju no:

a) attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades;

b) zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja, pieprasot ari zalu deficita profilakses un mazinasanas planu, kas minéts 117. panta
un 119. panta 2. punkta; [Gr. 288]

¢) citam vienibam, taja skaita citiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, zalu vai aktivo vielu importétajiem un raZotajiem un

attiecigajiem piegadatajiem, vairumtirgotajiem, ieintereséto personu parstavju apvienibam vai citam fiziskam vai
juridiskam personam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

Agentiira, apsprieZoties ar 121. panta 1. punkta c) apak$punkta minéto darba grupu, zino MSSG 127. panta 2. un 6.
punktd un 128. panta 1. punkta minéto informaciju.

3. 127. panta 6. punkta e) apakSpunkta un 128. panta 1. punkta e) apak$punkta vajadzibam agentira izvérté katra
konfidencialitates nodro$inasanas pieprasjjuma pamatotibu un aizsarga konfidencialo komercidlo informaciju pret
nepamatotu izpausanu.

4. P&c Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsanas saskana ar 131. pantu agentiira var pieprasit papildu
informaciju no:

a) attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades;

b) 116. panta 1. punkta definéta tirdzniecibas atlaujas turétaja;
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¢) citam vienibam, taja skaita citiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, zalu vai aktivo vielu importétajiem un razotajiem un
attiecigajiem piegadatajiem, vairumtirgotdjiem, ieintereséto personu parstavju apvienibam vai citam fiziskam vai
juridiskam personam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

5. Péc Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsanas saskana ar 131. pantu agentfira zino MSSG par visu
attiecigo informaciju, kas sanemta no tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar 133. pantu un dalibvalsts kompetentas
iestades saskana ar 127. panta 7. un 8. punktu. [Gr. neattiecas uz tekstu latvieSu valoda]

6.  Agentira 104. panta minétaja timekla portala dara publiski pieejamus 132. panta 1. punktd minétos MSSG
ieteikumus.

6a. Pec dalibvalsts liiguma izmantot 132. panta 1.a punktd minéto brivpratigo solidaritates mehanismu agentiira
sniedz palidzibu MSSG un var:

a) apstiprinat, ka ir izpilditi nosacijumi, lai aktivizetu brivpratigo solidaritates mehanismu;

b) informet MPSG loceklus par brivpratiga solidaritates mehanisma aktivizeSanu;

c) pieprasit MSSG locekliem noteikta laika sniegt attiecigo informaciju;

d) prasit izdevejai valstij sazinaties ar tam dalibvalstim, kuras spgj to atbalstit;

e) organizet sanaksmes ar izdevejam dalibvalstim, ziedotaju pusi un citam attiecigajam iesaistitajam personam;

f) pieprasitu Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma aktivizeSanu, lai koordinetu un logiski atbalstitu zalu
brivpratigu nodoSanu. [Gr. 290]

131. pants

Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts

1. Péc 130. panta 2. punkta otraja dala un 130. panta 5. punkta minétas zinojumu snieg§anas MSSG apspriezas ar
121. panta 1. punkta c) apak$punktd minéto Pacientu un pateretaju darba grupu, Veselibas apriipes specialistu darba
grupu un Nozares pastavigo darba grupu. Pamatojoties uz So apsprieSanos, MSSG ierosina to Savienibas kritiski svarigo
zalu sarakstu, kuras atlauts laist dalibvalsts tirgs saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 5. pantu un attieciba uz
kuram ir vajadziga saskanota riciba Savienibas [imeni (“Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts”). [Gr. 291]

2. Vajadzibas gadijuma MSSG varieresinatierosina Komisijai Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta atjauninajumus.
[Gr. 292]
3. Komisija, nemot véra MSSG priekslikumu, ar Istenosanas aktu pienem un atjaunina Savienibas kritiski svarigo zalu

sarakstu un pazino agentiirai un MSSG par saraksta pienemsanu un visiem ta atjauninajumiem. Minétos istenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 173. panta 2. punkta.

4. P&c Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsanas saskana ar 3. punktu agentiira nekavéjoties publicé 3o
sarakstu un visus $a saraksta atjauninajumus sava timekla portala, kas minéts 104. panta.

132. pants

MSSG uzdevumi

1. Péc Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsanas saskana ar 131. panta 3. punktu, apsprieZoties ar agentiiru
un 121. panta 1. punkta ¢) apak$punktd minéto darba grupu, MSSG saskana ar 130. panta 1. punkta d) apak$punkta
minétajam metodém var sniegt ieteikumus 116. panta 1. punkta definétajiem tirdzniecibas atlauju turétajiem, dalibvalstim,
Komisijai vai citim vienibam par atbilstosiem piegades drosibas pasakumiem. Sadi pasakumi var ietvert ieteikumus par
raZoSanas jaudu, raZoSanas jaudas reorganizaciju, piegadataju dazadoSanu us, krdjumu parvaldibu, minimalo drosibas
krajumu izveidi un, ja nepiecieSams, pieejamo krajumu pardali starp dalibvalstim saskana ar brivpratigo solidaritates
mehanismu, lai risinatu steidzamas vajadzibas, ka ari cenu noteikSanas un iepirkuma mehanismiem un pasakumiem
un attieciga gadijuma regulativo elastibas iespéju izmantoSanu, nepazeminot droSuma un efektivitates standartus.
[Gr. 293]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 95/149



LV OV C, 13.3.2025.

la. MSSG koordiné brivpratigu solidaritates mehanismu, lai dalibvalstis kritiska deficita laika varetu ligt palidzibu
zalu krajumu iegiiSana. MSSG, apsprieZoties ar dalibvalstim, agentiiru un Komisiju, nosaka procediiras un kriterijus
brivpratiga solidaritates mehanisma aktivizesanai. [Gr. 294]

1b. Péc Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta atjauninisanas MSSG izverté sarakstd esoSo zalu deficita
profilakses planu. [Gr. 295]

2. MSSG groza savu reglamentu un 121. panta 1. punkta c) apakspunkta minétas darba grupas reglamentu saskana ar
$aja iedala noteiktajiem uzdevumiem.

3. Péczinojuma sniegSanas saskana ar 130. panta 5. punktu MSSG parskata savus ieteikumus saskana ar 130. panta 1.
punkta d) apak$punkta minétajam metodém.

4. MSSG var ligt agentiirai pieprasit papildu informaciju no dalibvalstim vai no Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta
ieklauto zau tirdzniecibas atlauju turétajiem, kas definéti 116. panta 1. punkta, vai citam attiecigam struktGram, kas
mineétas 129. panta.

133. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétdja pienakumi péc MSSG ieteikumu sanemsanas

Péc zalu ieklausanas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta saskana ar 131. panta 3. punktu vai péc ieteikumiem, kas
sniegti saskana ar 132. panta 1. punktu, 116. panta 1. punkta definétais tirdzniecibas atlaujas turétajs, kura zales ir
ieklautas $aja saraksta vai kuram piemérojami minétie ieteikumi:

a) sniedz jebkadu papildu informaciju, ko var pieprasit agentiira;

b) sniedz agentiirai relevanto papildu informaciju;

¢) npem veéra 132. panta 1. punkta minétos ieteikumus;

d) ieveéro visus pasakumus, ko Komisija veikusi saskana ar 134. panta 1. punkta a) apak$punktu vai dalibvalsts veikusi
saskana ar 127. panta 7. punkta e) apakspunktu;

e) informé agentiiru par jebkadiem veiktajiem pasakumiem un zino par $adu pasakumu rezultatiem.

134. pants

Komisijas uzdevumi

1.  JaKomisija to-tizskataparlietderigtrunvajadzigu-ta-var: [Gr. 296]

-a) ieverojot tai pieskirtds pilnvaras, veikt visas vajadzigas darbibas, lai mazinatu zalu kritisko deficitu; [Gr. 297]
a) npemt véra MSSG ieteikumus un istenot attiecigus pasakumus;

b) informét MSSG par Komisijas veiktajiem pasakumiem.

c) pieprasit MSSG sniegt 132. panta 1. punkta minéto informaciju, atzinumu vai papildu ieteikumus.

ca) izstrada pamatnostadnes, lai nodrosinatu, ka valstu krajumu veidoSanas iniciativas ir samerigas ar vajadzibam un
nerada neparedzetas sekas citds dalibvalstis, piemeram, piegades griitibas; [Gr. 298]

cb) Direktivas 2014/24/ES ietvaros izstrada pamatnostadnes, lai atbalstitu publiska iepirkuma prakses farmacijas
nozare, jo ipasi attieciba uz saimnieciski visizdevigaka piedavajuma kriteriju istenoSanu ar merki ieviest
korektivus pasakumus pret konkursiem, kuros svariga ir tikai cena vai ir tikai viens izraudzitais pretendents;
[Gr. 299]

la. Komisija sadarbojas ari ar ECDC, lai veidotu ticamas prognozes par iespejamiem draudiem un iespejamo
deficitu. [Gr. 300]
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2. Komisija, npemot véra 1. punkta minéto informaciju vai atzinumu, vai MSSG ieteikumus, varnelemtir pilnvarota
pienemt IsteneSanas—aktudelegetos aktus saskana ar 175. pantu Sis regulas papildinasanai, lai uzlabotu piegades

drosibu, vienlaikus laujot dalibvalstim pienemt vai saglabat tiesibu aktus, kas nodrosina augstaku aizsardzibas limeni
pret zalu deficitu, nemot vera saistibas Brivpratiga solidaritates mehanisma ietvaros. Delegetajos aktos—stenesanas
akta var noteikt prasibas tirdzniecibas atlauju turétdjiem, vairumtirgotajiem vai citdm attiecigam struktiiram saistiba ar
aktivas farmaceitiskas vielas vai gatavo zalu formu krajumiem neparedzétiem gadjjumiem vai citus attiecigus pasakumus
piegades drogibas uzlabosanai. [Gr. 301]

3 a
[Gr. 302]

XINODALA

EIROPAS ZALU AGENTURA

1.iedala

Agentiiras uzdevumi

135. pants
Izveide
Ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 izveidotas Eiropas Zalu agentiras (‘agentiira”) darbiba turpinas saskana ar So regulu.

Agentiira ir atbildiga par to eso3o zinatnisko resursu koordinaciju, kurus tas riciba nodevusas dalibvalstis cilvékiem
paredz€to un veterinaro zalu novértésanai, uzraudzibai un farmakovigilancei.

136. pants
Juridiskais statuss
1. Agentdrai ir juridiskas personas statuss.

2. Visas dalibvalstis agentiirai ir visplasaka tiesibsp&ja un ricibspégja, ko saskana ar So valstu tiesibu aktiem pieskir
juridiskam personam. Proti, ta var iegadaties vai pardot kustamu un nekustamu Ipasumu un bt puse tiesas procesa.

3. Agentiru parstav izpilddirektors.

137. pants

Mitnes vieta

Agentiiras mitne ir Amsterdama, Niderlandeé.

138. pants

Agentiiras mérki un uzdevumi

1. Agentiira sniedz dalibvalstim un Savienibas iestadeém labakos iespéjamos zinatniskos atzinumus visos jautajumos,
kas saistiti ar cilvékiem paredzéto vai veterinaro zalu kvalitates, droSuma s, iedarbiguma un vides riska novértéSanu un
kas tai ir iesniegti saskana ar Savienibas tiesibu aktiem attieciba uz cilvékiem paredzétajam vai veterinarajam zalem.
[Gr. 303]
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Agentiira, jo Tpasi darbodamas ar savu komiteju un darba grupu starpniecibu, veic $adus uzdevumus: [Gr. 304]

a)  koordiné kvalitates, droSuma w1, iedarbiguma un vides riska zinatnisko novértésanu cilvékiem paredzétajam zalém,
uz kuram attiecas Savienibas tirdzniecibas atlauju procediras; [Gr. 305]

aa) péc apsprieSands ar attiecigajam valsts iestadem un valsts struktiram, kas atbild par cenu noteikSanu un
kompensaciju saskana ar $is regulas 162. pantu, un Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novertesanas
koordinacijas grupu, kas izveidota ar Regulas (ES) 2021/2282 3. pantu, izstrada saskanotus standartus
zinatnisko petijumu izstradei zinatnisku petijumu izveidei, kas paredzeti tirdzniecibas atlaujas turétajiem;
[Gr. 306]

b) koordiné kvalitates, drofuma un iedarbiguma zinatnisko novértéSanu veterinarajam zalém, uz kuram attiecas
Savienibas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas procediiras saskana ar Regulu (ES) 2019/6, sniedzot konsultacijas par
metodikas aspektiem saistiba ar pétijumiem un skarto klinisko petijumu rezultatu izmantoSanu regulativiem
merkiem, un citu Regula (ES) 2019/6 un Regula (EK) Nr. 470/2009 noteikto uzdevumu izpildi; [Gr. 307]

¢)  péc pieprasijuma nosiita un dara atklatiba pieejamus novértéjuma zinojumus, zalu aprakstus, periodiskus drosuma
atjaunindjuma zigojumus, cilvékiem paredzéto zalu mark&umus wum, lietoSanas instrukcijas un — attieciga
gadijuma — AMR informacijas kartinas; [Gr. 308]

d) koordiné Savieniba atlauto cilvékiem paredzéto zalu uzraudzibu un sniedz ieteikumus par pasakumiem, kas veicami,
lai garantétu minéto zalu dro$u un iedarbigu lietoSanu, un jo ipasi koordiné farmakovigilances pienakumu un sistému
noveértesanu un istenosanu un $adas istenosanas uzraudzibu;

¢)  nodrosina informacijas salidzinaganu un izplati§anu par Savieniba atlauto cilvékiem paredzéto zalu blakusparadibam,
izmantojot visam dalibvalstim pastavigi pieejamas datubazes;

f)  palidz dalibvalstim atri darit zinamu veselibas apriipes specialistiem informaciju par bazam saistiba ar cilvékiem
paredzéto un veteriniro zilu farmakovigilanci un koordiné dalibvalstu kompetento iestazu pazinojumus par
drosumu;

g) izplata sabiedriba attiecigu informaciju par bazam saistiba ar cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu farmakovigilanci
un jo Ipasi izveido un uztur Eiropas zalu timekla portalu;

h)  koordiné cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu parbaudes par atbilstibu labas raZoSanas prakses, labas laboratorijas
prakses, labas kliniskas prakses un labas farmakovigilances prakses principiem un parbaudes par atbilstibu cilvékiem
paredzéto zalu farmakovigilances pienakumiem;

i)  nodrosina 54. panta minétas kopigas revizijas programmas sekretariata darbibu;

j)  péc pieprasijuma nodrosina tehnisko un zinatnisko atbalstu, lai uzlabotu sadarbibu starp Savienibu, tas dalibvalstim,
starptautiskajam organizacijam un tre$am valstim zinatniskos un tehniskos jautdjumos, kas saistiti ar cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu izvértéSanu un uzraudzibu, jo Ipasi saistiba ar Starptautisko Cilvékiem paredzéto zalu
tehnisko prasibu saskano$anas padomi un Starptautisko veterinarijas konferenci saskanosanas jautajumos;

k) attieciba uz inspekcijam tresas valstis koordiné 53. panta paredzéto strukturéto sadarbibu starp dalibvalstim un
Eiropas Padomes Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes direktoratu, Pasaules Veselibas organizaciju vai
uzticamam starptautiskam iestadém, izmantojot starptautiskas inspekciju programmas;

)  kopa ar dalibvalstim veic inspekcijas, lai parbauditu atbilstibu labas raZoSanas prakses principiem, taja skaita péc
50. panta 2. punkta minétas uzraudzibas iestades pieprasijuma izsniedz labas razZoSanas prakses sertifikatus un labas
kliniskas prakses sertifikatus gadijumos, kad vajadziga papildu kapacitate, lai veiktu inspekcijas Savienibas interesés,
taja skaita reagéjot uz sabiedribas veselibas arkartas situacijam;

98/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



OV C, 13.3.2025. LV

m) registré saskana ar Savienibas tirdzniecibas atlauju procediiram pieskirto cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas
atlauju statusu;

n) izveido cilvekiem paredzéto lietotajdraudzigu zalu datubazi, kam jabit pieejamai plasai sabiedribai, un nodrogina tas
atjauninaanu un no farmacijas uznémumiem neatkarigu parvaldibu; datubaze ir paredzéta, lai atvieglotu tadas
informacijas meklésanu, kas jau atlauta izmantoSanai lietosanas instrukcijas, un citu svarigu dokumentu meklesanu,
kurus agentiira uzskata par svarigiem; taja jaieklauj iedala par cilvékiem paredzétam zalém, kas atlautas bérnu
arstéSanai; sabiedribai sniedzamajai informacijai jabat izklastitai atbilstosi un saprotami; [Gr. 309]

o) palidz Savienibai un tas dalibvalstim sniegt informaciju veselibas apriipes specialistiem un plasai sabiedribai par
agentiiras novertétajam cilvékiem paredzétajam un veterinarajam zalém,;

p)  sniedz zinatniskus ieteikumus uznémumiem vai attieciga gadijuma bezpelnas organizacijam par dazadu tadu testu un
parbauzu veikSanu, kas nepiecieSami, lai pieraditu cilvékiem paredzeto zalu kvalitati, drofumu un iedarbigumu;

q) ar padzilinatu zinatnisko un regulativo ieteikumu palidzibu atbalsta tadu zalu izstradi, kas ir Joti svarigas sabiedribas
veselibas zina, arl saistiba ar rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem, un jo ipasi no terapeitisko inovaciju
viedokla (prioritaras zales);

r)  parbauda, vai Savienibas tiesibu aktos par cilvékiem paredzétajam un veterinarajam zalém un tirdzniecibas atlaujas
paredz@tie nosacijumi ir ievéroti to cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu paralélas izplatiSanas gadijuma, kuras ir
atlautas saskana ar attiecigi $o regulu vai Regulu (ES) 2019/6;

s)  péc Komisijas pieprasijuma sagatavo jebkuru citu zinatnisku atzinumu attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu vai to
razosana izmantoto izejvielu izvértésanu;

t) lai aizsargatu sabiedribas veselibu, apkopo zinatnisko informaciju par patogéniem, kurus varétu izmantot
biologiskajos ierocos, arl par esofam vakcinam un citdam cilvékiem paredzétajam un veterinirajam zalém, kas
pieejamas $adu patogénu ietekmes novérsanai vai arstésanai;

u)  koordiné tirgh laisto cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu kvalitates uzraudzibu, pieprasot Eiropas Zalu kvalitates
un veselibas apriipes direktoratam, kas koordiné savu darbibu ar oficialo zalu kontroles laboratoriju vai laboratoriju,
kuru minétajam noliikam izraudzjjusies dalibvalsts, veikt testéSanu par atbilstibu zalu atlautajam specifikacijam.
Agentiira un Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes direktorats nosledz rakstisku ligumu par pakalpojumu
sniegSanu agentiirai saskana ar $o apakspunktu;

v) katru gadu nosita budZeta léméjinstitiicijai apkopotu informaciju par procediram attieciba uz cilvékiem
paredzétajam un veterinarajam zalém;

w)  pienem lémumus saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 6. panta 5. punktu;

x) kopa ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru sagatavo kopigus
zinojumus par antimikrobialo lidzeklu tirdzniecibu un izmanto$anu medicina un veterinarmedicina, ka ar par
pasreizgjo stavokli jautdjuma par rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem Savieniba, pamatojoties uz dalibvalstu
sniegto informaciju un nemot véra Regulas (ES) 2019/6 57. panta noteiktas zinoSanas prasibas un biezumu. Sadus
kopigus zinojumus sagatavo vismaz reizi trijos gados;

y)  pienem lémumu, ar ko pieskir, atsaka vai nodod barenzalu statusu;

z)  pienem lémumus par pediatrijas pétijumu planiem, atbrivojumiem un terminu atliksanu attieciba uz zalém;

za) sniedz regulativo atbalstu un zinatniskus ieteikumus saistiba ar barenzalu un pediatrija lietojamu zalu izstradi;
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zb) koordiné cilvékiem paredzeto zalu kvalitates pamatlietu novértéSanu un sertificéSanu, ka ari vajadzibas gadijuma
koordiné to razotaju inspekcijas, kuri iesniedz pieteikumu kvalitates pamatlietas sertifikata sanemsanai vai kuriem ir
gads sertifikats;

zc) izveido apsprieSanas mehanismu ar iestadém vai struktiiram, kas darbojas visa cilvékiem paredzéto zalu aprites cikla,
lai apmainitos ar informaciju un apkopotu zinasanas par visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem, kas
saistiti ar agentiiras uzdevumiem, jo ipasi SoHO koordindacijas padomi, Medicinisko iericu koordinacijas grupu,
Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju noverteSanas koordinicijas grupu un valstu cenu noteikSanas un
kompensicijas iestadem; [Gr. 310]

zd) izstrada saskanotas zinatniskas novertéSanas metodikas jomas, kas ietilpst tas kompetencg;

ze) sadarbojas ar ES decentralizétajam agentiiram un citam zinatniskajam iestadém un strukttiram, kas izveidotas saskana
ar Savienibas tiesibu aktiem, jo Ipasi ar Eiropas Kimikaliju agentiiru, Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru un Eiropas Vides agentiiru, saistiba ar attiecigo vielu zinatnisko novértésanu,
datu un informacijas apmainu un saskanotu zinatnisko metodiku izstradi, taja skaita testu ar dzivniekiem aizstasanu,
samazina$anu vai pilnveidoSanu, un, ja iespejams, alternativu strategiju, pieméram, in vitro un in silico Ppieeju,
kuras neizmanto dzivniekus, noteikSanu par prioritati, nemot véra zalu novértésanas specifiku; [Gr. 311]

zf)  koordin€ 123. panta 1. punkta minétaja saraksta ieklauto kritiski triksto$o zalu uzraudzibu un parvaldiby;
zg) koordiné 131. panta minéta Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta noteik§anu un parvaldibuy;

zh) atbalsta 121. panta 1. punkta c) apak$punkta minéto darba grupu un MSSG to uzdevumu veikSana saistiba ar kritiski
triksto$am zalém un kritiski svarigam zalem;

zi)  sniedz regulativo atbalstu un zinatniskus ieteikumus saistiba ar tadu jaunu metodiku izstradi, validésanu un regulativo
ievieSanu, ar ko aizstaj dzivnieku izmantosanu testéSana, ka ar veicina $adu izstradi, apstiprinasanu un regulativo
ievieSanu;

zj) veicina pieteikumu iesniedz&ju un atlauju turétaju kopigus nekliniskus pétijumus, lai izvairitos no nevajadzigas testu ar
dziviem dzivniekiem dubléanas;

zk) atvieglo tadu datu apmainu, kas iegiiti no neklinisko pétijumu ar dziviem dzivniekiem rezultatiem;

zl) apspriezoties ar Komisiju un dalibvalstim, izstrada zinatniskas vadlinijas, lai atvieglotu $aja regula un [parskatitaja
Direktiva 2001/83] noteikto definiciju istenosanu, ka ari cilvékiem paredzéto zalu vidisko risku noveértésanai.

zla) ja tiek sniegtas zinatniskas vadlinijas, agentiira nodroSina, ka Sadas vadlinijas tiek atjauninatas un pamatojas uz
jaundkajiem zindtnes sasniegumiem. [Gr. 312]

2. Sapanta 1. punkta n) apakspunkta paredzétaja datubazé ieklauj visas Savieniba atlautas cilvékiem paredzétas zales
kopa ar zalu aprakstiem, Eiropas produktu novertejuma zinojumiem, periodiski atjauninatiem droSuma zinojumiem,
(attieciga gadijuma) dokumentaciju saistiba ar sanemtajam zindatniskajam konsultdcijam, vides riska novertejuma
zinojumiem, lietoanas instrukciju #, markéjuma noradito informaciju, informacijas kartinam antimikrobialo lidzeklu
gadijuma, ar zalem saistitajiem pienakumiem péc laiSanas tirgi, deficita noverSanas un — attieciga gadijuma —
mazinasanas planiem, ka ari informaciju par to, kuras dalibvalstis produkts ir laists tirgii, un citus dokumentus, kurus
agentiira uzskata par svarigiem. Attiecigd gadijuma taja ieklauj elektroniskas saites uz Ipasim &meklvietnémtimekla
vietném, kuras tirdzniecibas atlauju turétdji ir iesniegusi informaciju saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
40. panta 4. punkta b) apak§punktu un 57. pantu. [Gr. 313]

Datubazes vajadzibam agentiira izveido un uztur visu Savieniba atlauto cilvékiem paredzéto zalu sarakstu. Saja noliika:

a) agentdra publisko formu elektroniskai informacijas iesniegSanai par cilvékiem paredzétajam zalém;
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b) tirdzniecibas atlauju turétaji elektroniski iesniedz agentiirai informaciju par visam Savieniba atlautajam cilvékiem
paredzétajam zalém un informé agentiiru par visam jaunajam vai mainitajam tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas
Savieniba, izmantojot a) apak$punkta minéto formatu.

ba) tirdzniecibas atlaujas turetaji elektroniski iesniedz agentiirai informaciju par to, kuru dalibvalstu tirgos ir laistas
ziles, kas Savieniba ir atlautas lietoSanai cilvekiem; [Gr. 314]

Attieciga gadijuma datubazé ieklauj ari norades uz paslaik veiktajam vai jau pabeigtajam kliniskajam parbaudém, kuras
ietvertas Regulas (ES) Nr. 536/2014 81. panta paredzétaja klinisko parbauzu datubaze.[Gr. neattiecas uz tekstu latviesu

valoda]
139. pants
Zinatnisko atzinumu saskanotiba ar citu Savienibas struktfru zinatniskajiem atzinumiem
1. Agentira veic vajadzigos un atbilstigos pasikumus, lai uzraudzitu un savlaicigi identificétu visus iesp&amos

atSkiribu avotus starp tas zinatniskajiem atzinumiem un zinatniskajiem atzinumiem, ko sniegusas citas Savienibas
struktfiras un agentiras, kuras veic lidzigus uzdevumus saistiba ar kopéjas nozimes jautajumiem.

2. Ja agentira identificé kadu iesp&jamu atskiribas avotu, tad ta sazinas ar konkréto struktiru vai agentaru, lai
parliecinatos, vai abam pusém ir pieejama visa relevanta zinatniska un tehniska informacija un lai identificétu iesp&jami
stridigus zinatniskos vai tehniskos jautajumus.

3. Jatiek konstatétas biitiskas atskiribas saistiba ar zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem un attieciga struktira ir
kada Savienibas agentiira vai zinatniska komiteja, Eiropas Zalu agentiira un attieciga struktiira sadarbojas, lai atrisinatu
atskiribas, un bez liekas kavésanas informé Komisiju.

4. Komisija var lugt agentliru veikt novértgjumu par attiecigas vielas izmantoSanu zalés. Agentira publisko savu
novértgjumu, skaidri noradot tas konkréto zinatnisko secinajumu pamatojumu.

5. Lai nodro$inatu zinatnisko atzinumu saskapotibu un novérstu testu dubléSanos, agentiira vienojas ar citam
struktiiram vai agentiiram, kas izveidotas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem, par sadarbibu zinatnisko novértgjumu un
metodiku joma. Agentiira veic ari pasakumus datu un informacijas apmainai par attiecigajim vielam ar Komisiju,
dalibvalstu iestadém un citam Savienibas agentiiram, jo ipasi saistiba ar vidisko risku novértéumiem, nekliniskajiem
pétijumiem un atlieku maksimali pielaujamajiem daudzumiem.

Ar Siem pasakumiem censas nodrosinat, ka datu un informacijas apmaina notiek elektroniski, ar tiem aizsarga informacijas
apmaina sniegtos konfidencialos komercialos datus, un tie neskar noteikumus par regulativo aizsardzibu.

140. pants

Zinatniskie atzinumi starptautiskas sadarbibas konteksta

1. Agentira, seviski sadarbiba ar Pasaules Veselibas organizaciju, var sniegt zinatnisko atzinumu, lai novértétu
konkrétas cilvékiem paredzétas zales, kas paredzétas tirgum arpus Savienibas. Saja noliika agentiirai iesniedz pieteikumu
saskana ar 6. panta noteikumiem. Sadu pieteikumu var iesniegt un novértét kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vai
jebkuru turpmaku izmaigu pieteikumu ES. Agentiira péc apsprieSanas ar Pasaules Veselibas organizaciju un vajadzibas
gadijuma ar citam attiecigm organizacijam var sagatavot zinatnisku atzinumu saskana ar 6., 10. un 12. pantu. Sis regulas
13. panta noteikumus nepieméro.

2. Agentira izveido IpaSus procediiras noteikumus 1. punkta Istenosanai, ka ari zinatnisko ieteikumu sniegSanai.
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141. pants

Starptautiska regulativa sadarbiba

1. Rikojoties tikai tiktal, lai sasniegtu $aja regula aprakstitos mérkus, un neskarot dalibvalstu un Savienibas iestazu
attiecigo kompetenci, agentiira var sadarboties ar treSo valstu kompetentajam iestadém un/vai starptautiskam
organizacijam.

Saja nolitka agentiira, sanémusi Komisijas iepriekséju atlauju, ar $im treSo valstu iestadém un starptautiskajam
organizacijam var noslégt darba vienoSanas saistiba ar:

a) informacijas (arT publiski nepieejamas informacijas) apmainu, attieciga gadijuma kopigi ar Komisiju;

b) zinatnisko resursu un ipaSo zinaSanu kopigoSanu, lai atvieglotu sadarbibu, vienlaikus saglabajot novértésanas
neatkaribu pilniga saskapa ar §is regulas un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] noteikumiem un saskana ar
nosacijumiem, ko ieprieks nosaka valde, vienojoties ar Komisiju;

¢) lidzdalibu noteiktos agentiiras darba aspektos saskana ar nosacijjumiem, ko iepriek$ nosaka valde, vienojoties ar
Komisiju.

Sadas vienosanas ne Savienibai, ne tas dalibvalstim nerada juridiskas saistibas.

2. Agentiira nodrosina, ka to neuzskata par Savienibas nostajas paudgju attieciba uz argjiem partneriem un ka tas
darbiba neuzliek Savienibai saistibas starptautiskas sadarbibas joma.

3. Ar valdes un attiecigas komitejas piekriSanu Komisija var aicinat parstavjus no tam starptautiskajam organizacijam,
kuras ir ieinteresétas cilvékiem paredzétajam un veterinirajim zalém piemérojamo tehnisko prasibu saskanosana,
piedalities agentiras darba ka novérotajiem. PiedaliSanas nosacijumus iepriek§ nosaka Komisija.

2.iedala

Struktiira un darbiba

142. pants

Administrativa un parvaldibas struktira

Agentiira ir:

a) valde, kas veic 143., 144. un 154. panta izklastitas funkcijas;

b) izpilddirektors, kas veic 145. panta izklastitos pienakumus;

) izpilddirektora vietnieks, kas veic 145. panta 7. punkta aprakstitos pienakumus;

d) Cilvekiem paredzéto zalu komiteja;

e) Farmakovigilances riska vérte$anas komiteja;

f)  Veterinaro zalu komiteja, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2019/6 139. panta 1. punktu;

g) Augu izcelsmes zalu darba grupa, kas izveidota saskana ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 141. pantu;
h) Arkartas darba grupa, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022123 15. pantu;

i)  MSSG, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123 3. pantu;

j)  Koordinacijas grupa zalu deficita jautajumos, kas izveidota saskana ar Regulas (ES) 2022/123 21. pantu;

k) inspekciju darba grupa;
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) sekretariats, kas visam agentiiras struktiiram sniedz tehnisko, zinatnisko un administrativo atbalstu un nodrosina starp
tam vajadzigo koordinaciju un kas sniedz tehnisko un administrativo atbalstu [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 37.
panta minétajai koordinacijas grupai un nodrosina vajadzigo koordinaciju starp minéto grupu un komitejam. Tas
turklat nodroSina visu parredzamibas prasibu istenoSanu un izpilda arf darbu, kas agentirai javeic saskana ar
procediiram, kas attiecas uz pediatrijas pétijumu planu, atbrivojumu, terminu atlikSanas vai barepzalu statusa
pieskirsanas noveértéjumu un lémumu sagatavosanu. [Gr. 316]

143. pants

Valde

1. Valdé ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, divi Komisijas parstavji un divi Eiropas Parlamenta parstavji,
kuriem visiem ir balsstiesibas.

Turklat Padome, apspriezoties ar Eiropas Parlamentu un pamatojoties uz Komisijas sagatavoto sarakstu, kura ir ievérojami
vairak vardu neka ienemamo amatu, iece| divus pacientu organizaciju parstavjus, vienu arstu organizacijas parstavi, vienu
farmaceitu organizaciju parstavi un vienu veterinararstu organizacijas parstavi, kuriem visiem ir balsstiesibas. Komisijas
sagatavoto sarakstu nosiita Eiropas Parlamentam kopa ar attiecigajiem pamatdokumentiem. Péc iespé&jas driz un vélakais
tris ménesu laika péc minétas nositisanas, Eiropas Parlaments var darit savu viedokli zinamu Padomei, kas péc tam iece]
$os parstavjus valde. [Gr. 317]

Valdes loceklus iece] ta, lai garantétu specialistu kvalifikacijas augstako limeni, plasu attiecigo zinasanu spektru un iesp&ami
plasaku geografisko aptvérumu Eiropas Savieniba.

2. Valdes loceklus un vinu aizstajéjus iecel, nemot véra vinu zinasanas, atzito pieredzi un iesaisti cilvékiem paredzéto
vai veterinaro zalu joma, ka arf attiecigas parvaldibas un administrativas spé&jas un pieredzi budzeta joma, [ko izmanto $aja
regula noteikto mérku Isteno$anai].

Visas valde parstavétas puses cendas ierobezot savu parstavju mainibu, lai nodrosinatu valdes darba nepartrauktibu. Visas

puses tiecas panakt virtedutnstevie$udzimumu lidzsvarotu parstavibu valde. [Gr. 318]
3. Katra dalibvalsts un Komisija iece] savus valdes loceklus, ka ari vinu vietniekus, kas aizstaj valdes loceklus vinu

prombiitnes laika un balso vinu varda.

4. Valdes loceklu un vinu aizstajgju pilnvaru termins ir cetri gadi. So terminu var vienu reizi secigi pagarinat. [Gr. 319]

4a.  Pacientu organizaciju parstavji, kas darbojas ka zinatnisko komiteju locekli vai vinu aizstajéji, ir tiesigi sanemt
atlidzibu par izdevumiem, kas radusies, pildot parstavju pienakumus, un ko finanse no agentiiras budZeta saskana ar
agentiirai piemerojamiem finansu noteikumiem. [Gr. 320]

5. Valde no savu loceklu vidus ievélé priekssedétaju un priek$sédétaja vietnieku.
Priek$sédetaju un priekssédétaja vietnieku ievelé ar valdes balsstiesigo loceklu divu tresdalu balsu vairakumu.
Priekssédetaja vietnieks automatiski aizstaj priekssédétaju, ja vins nevar pildit savus pienakumus.

Priek$sédétaja un priek$sedetaja vietnieka amata pilnvaru termins ir Cetri gadi. Pilnvaru terminu var atjaunot vienu reizi.
Tomér, ja valdes priek$sédétaja vai priekssédétaja vietnieka daliba valdé kada bridi vinu amata pilnvaru termina laika
beidzas, taja pasa diena automatiski beidzas ari vinu amata pilnvaru termins.

6.  Neskarot 5. punktu un 144. panta e) un g) apakspunktu, valde pienem lémumus ar tas balsstiesigo locek]u absoliitu
balsu vairakumu.
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7. Valde pienem savu reglamentu.
8. Valde var uzaicinat zinatnisko komiteju priek$sédétajus piedalities sanaksmes, bet viniem nav tiesibu balsot.
9.  Valde uz savam sanaksmém novérotaja statusa var uzaicinat jebkuru personu, kuras viedoklis varétu to interesét.

10.  Valde apstiprina agentiiras programmas gada darba programmu un to nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei,
Komisijai un dalibvalstim.

11.  Valde pienem ikgadéjo zinojumu par agentiiras darbibam un velakais lidz 15. jinijam nosiita to Eiropas

Parlamentam, Padomei, Komisijai, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai, Revizijas palatai un dalibvalstim.

144. pants

Valdes uzdevumi

Valde:

S
Ras

sniedz vispar€jas ievirzes agentiiras darbibai;

b) pienem atzinumu par Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (148. pants) un Veterinaro zalu komitejas (Regulas
(ES) 2019/6 139. pants) reglamentu;

¢) pienem procedirras zinatnisko pakalpojumu sniegsanai attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém (152. pants);
d) iece] izpilddirektoru un attieciga gadjjuma pagarina vina pilnvaru laiku vai vinu atce] no amata saskana ar 145. pantu;

e) ar divu tresdalu balsstiesigo loceklu balsu vairakumu un saskana ar 154. pantu katru gadu pienem agentiiras vienota
programmdokumenta projektu pirms ta iesniegSanas Komisijai atzinuma sniegSanai un agentfiras vienoto
programmdokumentu;

f) noveérté un pienem konsolidétu gada darbibas parskatu par agentiiras darbibam un lidz katra gada 1. jalijam to nosiita
Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai. Konsolidéto gada darbibas parskatu publisko;

g) ar divu treSdalu agentiras balsstiesigo loceklu balsu vairakumu un saskapa ar 154. pantu piepem agentiiras gada
budzetu;

h) pienem agentiirai piemérojamos finansu noteikumus saskana ar 155. pantu;

i) attieciba uz agentairas darbiniekiem Isteno pilnvaras, kas ar Eiropas Ekonomikas kopienas Padomes Regulu Nr. 31 un
Eiropas Atomenergijas kopienas Padomes Regulu Nr. 11 un Eiropas Atomenergijas kopienas Padomes Regulu Nr. 11
(“Civildienesta noteikumi” un “Pargjo darbinieku nodarbinasanas kartiba”) (*?) pieskirtas iecélgjinstitiicijai un iestadei,
kas pilnvarota slégt darba ligumu (“iecélgjinstitacijas pilnvaras”);

j)  pienem isteno$anas noteikumus, lai istenotu Civildienesta noteikumus un Paréjo darbinieku nodarbinasanas kartibu
saskana ar Civildienesta noteikumu 110. pantu;

k) attista kontaktus ar ieinteresétajam personam un izvirza piemérojamos nosacijumus, ka minéts 163. panta;

) piepem krapsanas apkaroanas stratégiju, kas ir samériga ar krapsanas riskiem, pemot véra istenojamo pasakumu
izmaksas un ieguvumus;

m) nodrosina atbilstigus turpmakos pasakumus saistiba ar konstatgjumiem un ieteikumiem iek$€jas vai argjas revizijas
zinojumos un izvértéjumos, ka ari saistiba ar Eiropas Biroja krapsanas apkaroSanai (OLAF) un Eiropas Prokuratiiras
(EPPO) veiktajam izmeklesanam;

(*) Eiropas Ekonomikas kopienas Padomes un Eiropas Atomenergijas kopienas Padomes Regula Nr. 31 (EEK), Nr. 11 (EAEK), ar kuru
nosaka Eiropas Ekonomikas kopienas un Eiropas Atomenergijas kopienas Civildienesta noteikumus un paréjo darbinieku
nodarbinasanas kartibu (OV 45, 14.6.1962., 1385. Ipp.).
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n) pienem noteikumus, lai nodrosinatu, ka sabiedribai ir pieejama informacija par cilvekiem paredzéto zalu registraciju
vai uzraudzibu, ki minéts 166. panta;

o) pienem efektivitates paaugstinasanas un sinergijas stratégiju;
p) pienem stratégiju sadarbibai ar tre$am valstim vai starptautiskam organizacijam;

q) pienem organizatoriskas vadibas un iek$éjas kontroles sistému stratégiju.

Valde saskana ar Civildienesta noteikumu 110. pantu pienem lémumu, pamatojoties uz Civildienesta noteikumu 2. panta 1.
punktu un Pargjo darbinieku nodarbinasanas kartibas 6. pantu, ar kuru ta izpilddirektoram delegé attiecigas iecélgjin-
stitiicijas pilnvaras un paredz nosacijumus, saskana ar kuriem minéto pilnvaru deleg&jumu var apturét. Izpilddirektors ir
pilnvarots §is pilnvaras delegét talak.

Ipasu iznémuma apstaklu dé] valde var ar lemumu uz laiku apturét iecélgjinstitiicijas pilnvaru deleg&jumu izpilddirektoram
un izpilddirektora talak delegétas pilnvaras un istenot tas pati vai deleget tas kadam no valdes locekliem vai darbiniekam,
kas nav izpilddirektors.

145. pants
Izpilddirektors
1. Izpilddirektoru pienem darba ka agentiiras pagaidu darbinieku saskana ar Paréjo darbinieku nodarbinasanas kartibas
2. panta a) punktu.
2. Izpilddirektoru atklata un parredzama atlases procediira no Komisijas ierosinata kandidatu saraksta iece] valde.

Liguma noslégsanai ar izpilddirektoru agenttiru parstav valdes priekssédétajs.

Pirms iecel§anas amata kandidatu, ko izvirzijusi valde, uzaicina nekavéjoties sniegt pazinojumu Eiropas Parlamentam un
atbildet uz visiem ta deputatu jautajumiem.

3. Izpilddirektora amata pilnvaru termins ir pieci gadi. Lidz minéta laikposma beigam Komisija veic novértéjumu, kura
nem véra izpilddirektora darbibas izvértéjumu un agentiras turpmakos uzdevumus un risinamos jautajumus.

4. Valde, rikojoties péc Komisijas priekslikuma, kura nemts véra 3. punktd minétais novértgjums, var pagarinat
izpilddirektora pilnvaru terminu vienu reizi uz laiku, kas neparsniedz 5 gadus.

Izpilddirektors, kura pilnvaru termin$ ir pagarinats, nedrikst piedalities cita atlases procediira uz to pasu amatu kopéja
termina beigas.

5. Izpilddirektoru var atbrivot no amata, tikai pamatojoties uz valdes lemumu péc Komisijas priekslikuma.

6.  Valdes lemumus par izpilddirektora iecel§anu amata, vina pilnvaru termina pagarinasanu vai atbrivo§anu no amata
pienem ar tas balsstiesigo loceklu divu tresdalu balsu vairakumu.

7. Izpilddirektoram palidz izpilddirektora vietnieks. Izpilddirektora prombiitnes vai slimibas laika vipa pienakumus
veic izpilddirektora vietnieks.

8. Izpilddirektors vada agentiiru. Izpilddirektors atskaitas valdei. Neskarot Komisijas un valdes pilnvaras,
izpilddirektors, pildot savus pienakumus, ir neatkarigs un neprasa un nepienem nevienas valdibas vai nevienas citas
struktiras noradijumus.

9.  Izpilddirektors zino Eiropas Parlamentam par savu uzdevumu izpildi, ja vinu ladz to darit. Padome var aicinat
izpilddirektoru zinot par $o uzdevumu izpildi.
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10.  Izpilddirektors ir agentiras likumigais parstavis. Izpilddirektors atbild par:
a) agentiiras ikdienas darba vadibu;
b) valdes pienemto lémumu istenosanu;

¢) visu agentiiras resursu parvaldibu, kas vajadzigi 142. panta minéto komiteju darbibu veikSanai, taja skaita par
atbilsto$u zinatnisko un tehnisko atbalstu §im komitejam un atbilsto$u tehnisko atbalstu koordinacijas grupai;

d) to, lai agentiiras atzinumus pienemtu Savienibas tiesibu aktos noteiktajos terminos;

e) atbilstosas koordinacijas nodrosinasanu starp 142. panta minétajam komitejam un vajadzibas gadjjuma starp $im
komitejam un koordinacijas grupu vai citam agentiiras darba grupam;

f) agentiiras ienémumu un izdevumu, ka ari budzZeta izpildes tames lemuma projekta sagatavosanu;
g) vienota programmdokumenta projekta sagatavoSanu un ta iesnieg$anu valdei péc apsprieSanas ar Komisiju;
h) vienota programmdokumenta isteno$anu un zino$anu valdei par ta istenoSanu;

i) agentiras konsolidéta gada darbibas parskata par agentiiras darbibu sagatavosanu un iesniegdanu valdei novértésanai
un pienemsanai;

j)  visiem ar darbiniekiem saistitiem jautajumiem;
k) sekretariata nodrosinajumu valdei;

) neskarot OLAF un EPPO izmekléSanas kompetenci — Savienibas finan$u intereSu aizsardzibu, piemérojot
aizsargpasakumus pret krapanu, korupciju un citam nelikumigam darbibam, veicot rezultativas parbaudes un, ja tieck
atklati parkapumi, atgiistot nepamatoti izmaksatas summas un attieciga gadijuma uzliekot iedarbigus, samérigus un
atturo$us administrativus un finansialus sodus;

m) pamatojoties uz galvenajiem darbibas raditajiem, par kuriem vienojusies valde, — zinoSanu par IT infrastruktiiru, ko
agentiira izveidojusi, istenojot tiesibu aktus, attieciba uz terminiem, atbilstibu budzetam un kvalitati.

11.  Izpilddirektors katru gadu iesniedz valdei apstiprinasanai zinojuma projektu par agentiiras darbibu iepriekseja gada
un darba programmas projektu nakamajam gadam, noskirot agentiiras darbibas attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém,
augu izcelsmes zalem un veterinarajam zalem.

Zinojuma projekta par agentiiras darbibu iepriekséja gada ieklauj informaciju par agentiiras novertéto pieteikumu skaitu,
vértésana izlietoto laiku un atlautajam, noraiditajam vai no aprites iznemtajam cilvékiem paredzétajam un veterinarajam
zalém.

146. pants

Zinatniskas komitejas — visparigie noteikumi

1. Zinatniskas komitejas katra sava kompetences joma atbild par zinatnisko atzinumu vai ieteikumu sniegdanu
agentiirai, un tam ir iespgja vajadzibas gadijuma organizét atklatu izskatiSanu.

2. Zinatnisko komiteju sastavu publisko. Publicgjot katru iecel$anu, norada katra locekla profesionalo kvalifikaciju.

3. Agentiras izpilddirektoram vai viga parstavim un Komisijas parstavjiem ir tiesibas piedalities 142. panta minéto
zinatnisko komiteju, darba grupu un zinatnisko padomdevéju grupu sanaksmes un visas citds sanaksmés, ko sasauc
agentiira vai tas zinatniskas komitejas.
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4. Zinatnisko komiteju locekli un eksperti, kas ir atbildigi par zalu izvértéSanu un ko izvirzijusas dalibvalstis, balstas uz
zinatnisko izvértéjumu un resursiem, kas ir pieejami par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu atbildigajam valstu
kompetentajam iestadem, ka arT uz dalibvalstu ierosinatu vai agentiiras izraudzitu ar§jo ekspertu atzinumiem. Katra
kompetenta valsts iestade uzrauga veikta vértgjuma zinatnisko limeni un neatkaribu un minéto komiteju locek]u un
ekspertu darbibu. Dalibvalstis nesniedz minétajiem komitejas locekliem un ekspertiem noradijumus, kas nav saderigi ar
vinu individualajiem uzdevumiem vai ar agentiiras uzdevumiem un atbildibu.

5. Zinatnisko komiteju locekliem var palidzét eksperti ipasas zinatnes vai tehnikas jomas.

6. Gatavojot jebkuru atzinumu vai ieteikumu, zinatniskas komitejas dara visu iesp&jamo, lai panaktu zinatnisku
vienpratibu. Ja $adu vienpratibu panakt nevar, atzinuma ir ietverta loceklu vairakuma nostaja un atskirigas nostajas, ka ari
to pamatojumi.

7. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, ja ta uzskata to par lietderigu, var prasit noradijumus svarigos vispargjos
zinatniskos vai étiskos jautajumos.

8. Zinatniskas komitejas un visas darba grupas un zinatnisko padomdeveju grupas, kas izveidotas saskana ar $o pantu,
visparigos jautajumos nodibina konsultativus kontaktus ar personam, kas saistitas ar cilvékiem paredzéto zalu lietoSanu, jo
ipasi ar pacientu un patérétaju organizacijam, tostarp pediatrijas parstavjiem, un veselibas apriipes specialistu asociacijam.
Saja noliika agentiira izveido pacientu un patérétaju organizaciju un veselibas apriipes specialistu asociaciju darba grupas.
Tas nodrosina taisnigu veselibas apriipes specialistu, pacientu un patérétaju parstavibu, aptverot daudzas dazadas pieredzes
un slimibu jomas, taja skaita barepslimibas, bérnu slimibas un geriatriskas slimibas un uzlabotas terapijas zales, ka ari

nodrosina plasu geografisko aptvérumu. [Gr. 321]

Zinatnisko komiteju ieceltie referenti var nodibinat konsultativus kontaktus ar personam ar pacientu organiziciju un
veselibas apriipes specialistu apvienibu parstavjiem saistiba ar cilvékiem paredzéto zalu terapeitiskajam indikacijam.

9. Veterinaro zalu komiteja darbojas saskana ar Regulu (ES) Nr. 2019/6 un tas 1., 2. un 3. punktu.

147. pants

Neatkariba un interesu konflikti [Gr. 322]

1. Valdes locekliem, komiteju locekliem, referentiem un ekspertiem ir jabiit bez finansialam vai citam interesém
farmacijas nozaré, kas varétu ietekmét vinu objektivitati. Vini uznemas darboties sabiedribas interesés un neatkariga veida
un sniedz ikgad&ju deklaraciju par savam finansu interesém. Visas netiesas intereses, kas varétu attiekties uz o nozari,
ieraksta agentiiras glabata registra, kur§ péc pieprasijuma ir pieejams sabiedribai agentiras birojos.

Agentiiras ricibas kodekss paredz §a panta IstenoSanu aripast-noradi-par-davantsanemsant. [Gr. 323]

2. Valdes locekli, komiteju locekli, referenti un eksperti, kas piedalas sanaksmes vai agentiras darba grupas, katra
sanaksmé deklaré konkrétas intereses, ko varétu uzskatit par kaitigdm vinu neatkaribai vai objektivitatei attieciba uz darba
kartibas punktiem. Minétas deklaracijas publisko. Ja agentiira nolemj, ka parstavja deklaretas intereses rada interesu
konfliktu, mineétais parstavis nepiedalas diskusijas vai lemumu pienemsana, ka ari neiegiist nekadu informaciju par
mineéto darba kartibas punktu. Mineétas parstavju deklaracijas un Komisijas lemumu ieklauj sanaksmes protokola
kopsavilkuma. [Gr. 324]

2a. Izpilddirektoram pec aizieSanas no dienesta ari turpmak ir pienakums iztureties godpratigi un apdomigi attiecibi uz
konkretu amatu vai prieksrocibu pienemsanu un, ja vins plano iesaistities algota vai nealgota profesionala darbiba, divu
gadu laika péc aizieSanas no dienesta vins par to informe valdi, lai sanemtu apstiprinasanai. Valde vigiem principa aizliedz
divpadsmit menesu laika péc aizieSanas no dienesta iesaistities lobesana vai atbalstiSanas darbiba attieciba uz Savienibas
iestdZu, struktiiru, biroju un agentiiru darbiniekiem par labu vinu uzpeémumiem, klientiem vai darba devejiem par
jautajumiem, par kuriem vini bija atbildigi pédejo tris dienesta pavadito gadu laika. [Gr. 325]
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2b.  Pacienti, kliniskie eksperti un citi attiecigi eksperti deklare visas finansialas un citas intereses, kas attiecas uz
kopigo darbu, kura tiem paredzets piedalities. Sadas deklardcijas un visas to rezultata veiktas darbibas ieraksta
sanaksmes kopsavilkuma protokola un attieciga kopiga darba nosleguma dokumentos. [Gr. 326]

2c.  Agentiira sava timekla vietné dara pieejamu reglamentu, darba kartibas, protokolus un valdes, komiteju, darba
grupu un padomdeveju komiteju loceklus. [Gr. 327]

148. pants

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas darbiba

1. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja atbild par agentaras atzinuma sagatavosanu jebkura jautajuma, kas attiecas uz to
dokumentu pieejamibu, kuri iesniegti saskana ar centralizéto procediiru par cilvékiem paredzéto zalu tirgt laiSanas atlaujas
pieskir§anu, groziSanu, apturé$anu vai atsaukSanu saskana ar §is nodalas noteikumiem un par farmakovigilanci. Lai pilditu
farmakovigilances uzdevumus, ari $aja regula noteikto riska parvaldibas sistému apstiprinaSanu un to rezultativitates
uzraudzibu, Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja nem véra 142. panta e) punkta minétas Farmakovigilances riska vértésanas
komitejas zinatniskos novértéjumus un ieteikumus.

2. Papildus uzdevumam sniegt Savienibai un dalibvalstim objektivus zinatniskus atzinumus par jautajumiem, kas tam
iesniegti, cilvékiem paredzéto zalu komiteja locekli nodrogina to, ka atbilstosi ir saskanoti agentiiras uzdevumi un valstu
kompetento iestazu darbs, ieklaujot konsultativas struktiiras, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlaujas.

3. Cilvekiem paredzéto zalu komitejas sastava ietilpst:
a) viens loceklis un viens aizstajgjs, kuru iece| katra dalibvalsts atbilstosi 6. punktam;

b) Cetri locekli un viens aizstajéjs, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz publisku aicinajumu paust ieinteresétibu un péc
apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai biitu parstavéti veselibas apriipes specialisti;

¢) Cetri locekli un etri loceklu aizstajgji, kurus iecel Komisija, pamatojoties uz publisku aicindgjumu paust ieinteresétibu
un péc apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai biitu parstavétas pacientu organizacijas.

4. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja var iecelt ne vairak ka piecus papildu loceklus, pamatojoties uz vinu konkréto
zinatnisko kompetenci. Minétos loceklus iece] uz tris gadu terminu, ko var atjaunot, un viniem nav aizstajéju.

Lai ieceltu attiecigos loceklus, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja identificé papildu locekla(-u) konkréto papildu zinatnisko
kompetenci. leceltos loceklus izvélas no dalibvalstu vai agentiiras izvirzitiem ekspertiem.

5. Jalocekli ir prombiitné, aizstajéji vinus parstav, balso vinu vieta un vinus arl var nozimét darboties ka referentiem
saskana ar 152. pantu.

Loceklus un aizstajéjus izvélas, pamatojoties uz vinu lomu un pieredzi attiecigi cilvekiem paredzéto zalu izvértésana, un
vini parstav dalibvalstu kompetentas iestades.

6. Cilvekiem paredzéto zalu komitejas loceklus un vinu aizstajéjus iece], pamatojoties uz vinu attiecigajam zinaganam
zalu novertésana, kas aptver visus zalu veidus, uz kuriem attiecas [parskatita Direktiva 2001/83[EK] un 31 regula, ar zales
retam slimibam un bérnu slimibam, uzlabotas terapijas zales, ka arl biologiskas un biotehnologiskas zales, ar mérki
garantét visaugstaka limena specialistu kvalifikaciju un plasu attiecigo IpaSo zinasanu klastu. Dalibvalstis sadarbojas, lai
nodrosinatu, ka Cilvekiem paredzéto zalu komitejas galigais sastavs pienacigi un lidzsvaroti aptver visas tas uzdevumiem
biitiskas zinatnes jomas, nemot véra zinatnes attistibu un jaunus zalu veidus. Saja noliika dalibvalstis sadarbojas ar valdi un
Komisiju.
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7. Cilvekiem paredzéto zalu komitejas loceklus un vinu aizstajéjus iece] uz vienu gadu, un $o terminu var pagarinat
saskana ar 6. punkta minétajam procediram. No savu loceklu vidus komiteja iece] priekssédétaju un priekssedétaja
vietnieku uz tris gadu terminu, kuru var pagarinat vienu reizi.

8. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja apstiprina savu reglamentu.

Saja reglamenta jo Tpasi paredz:
a) priekssédetaja iecel§anas un aizstaSanas procediras;
b) procediiras attieciba uz darba grupam un zinatnisko padomdevéju grupam; ka ari

¢) atzinumu steidzamas pienemsanas procediiras, jo Ipasi attieciba uz §is regulas noteikumiem par tirgus uzraudzibu un
farmakovigilanci.

Reglaments stajas spéka péc labvéliga atzinuma sanemsanas no Komisijas un valdes.

149. pants

Farmakovigilances riska vertésanas komitejas darbiba

1. Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas pilnvaras attiecas uz visiem cilvékiem paredzéto zalu lietoSanas riska
parvaldibas aspektiem, taja skaita blakusparadibu riska noteik§anu, novérté$anu, samazinasanu un pazino$anu, nemot
attiecigi véra cilvekiem paredzéto zalu terapeitisko iedarbibu, pécregistracijas dro§uma pétijumu un farmakovigilances
revizijas veik$§anu un noverté&umu.

2. Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja ir:
a) viens loceklis un viens aizstajéjs, kuru iece] katra dalibvalsts atbilstosi 3. punktam;

b) sesi locekli, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz publisku aicinajumu paust ieinteresétibu, lai nodrosinatu to, ka
komiteja ir pieejama atbilstiga pieredze, ari kliniskaja farmakologija un farmakoepidemiologija;

¢) divi locekli un divi aizstajgji, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz publisku aicinagjumu paust ieinteresétibu un péc
apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai biitu parstavéti veselibas apriipes specialisti;

d) divi locekli un divi aizstajéji, kurus iece] Komisija, pamatojoties uz publisku aicindgjumu paust ieinteresétibu un péc
apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai biitu parstavétas pacientu organizacijas.

Aizstajéji parstav loceklus vinu prombiitnes laika un balso vinu vieta. $Sa punkta a) apakspunkta minétos aizstajgjus var
nozimét, lai vini darbojas ka referenti saskana ar 152. pantu.

3. Dalibvalsts var delegét citai dalibvalstij savus uzdevumus Farmakovigilances riska vérteSanas komiteja. Katra
dalibvalsts var parstavét ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.

4. Farmakovigilances riska vértésanas komitejas loceklus un vinu aizstajgjus iecel, balstoties uz vinu atbilstigo pieredzi
cilvékiem paredzéto zalu farmakovigilances jautajumos un riska novértéjuma, lai garantétu specialistu kvalifikacijas
augstako limeni un plasu atbilstigo kompeten¢u apjomu. Saja nolitka dalibvalstis sadarbojas ar valdi un Komisiju, lai
nodrosinatu, ka komitejas galigais sastavs aptver zinatnes jomas, kas biitiskas tas uzdevumiem.

5. Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas loceklu un vinu aizstajeju pilnvaru termin$ ir tris gadi, un to var
pagarinat saskana ar 1. punkta minétajam procediram. No savu locek]u vidus komiteja iece] priek$sedetaju uz tiis gadu
terminu, kuru var pagarinat vienu reizi.
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150. pants

Zinatniskas darba grupas, ad hoc darba grupas un zinatnisko padomdevéju grupas [Gr. 328]

1. Zinatniskas komitejas, kas minétas 146. panta, saistiba ar savu uzdevumu izpildi var izveidot zinatniskas darba
grupas un zinatnisko padomdevéju grupas.

Dazu uzdevumu veik$ana zinatniskas komitejas var palauties uz zinatniskajam darba grupam. Zinatniskas komitejas
saglaba galigo atbildibu par novértéjumu vai jebkuru ar Siem uzdevumiem saistitu zinatnisku atzinumu.

Veterinaro zalu komitejas izveidotas darba grupas reglamenté Regula (ES) 2019/6.

2. Cilvekiem paredzéto zalu komiteja izveido darba grupas konkrétu zalu vai arstéSanas veidu izvértésanai, un $im
darba grupam ir ipaSas zinatniskas zinasanas farmaceitiskas kvalitates, metodiku un neklinisko un klinisko izvértéjumu
joma.

Zinatnisko ieteikumu snieganai Cilvékiem paredzéto zalu komiteja izveido zinatnisko ieteikumu darba grupu.

Komiteja var-izveidot-Vidiskoizveido ad hoc Vides risku novértésanas darba grupu un, ja nepiecieSams, citas zinatniskas
darba grupas. [Gr. 329]

3. Darba grupas sastava izveides un locek]u atlases pamata ir $adi kritériji:
a) augsta limena zinatniska kompetence;
b) atbilstiba tas darba grupas konkrétajam multidisciplinaras kompetences vajadzibam, kura vini tiks iecelti.

ba) regulas 147. panta mineto interesu konflikta prasibu izpilde. [Gr. 330]

Darba grupu loceklu vairakumu veido dalibvalstu kompetento iestazu eksperti. Vajadzibas gadjjuma Cilvékiem paredzeto
zalu komiteja péc apspriesanas ar valdi var noteikt minimalo kompetento iestazu ekspertu skaitu darba grupa.

3a. Darba grupas ka loceklus attieciga gadijuma ieklauj pacientu, apriipetaju, klinicistu un akademiku parstavjus.
[Gr. 331]

4. Dalibvalstu kompetentas iestades, kas nav parstavétas kada darba grupa, var pieprasit piedalities attiecigas darba
grupas sanaksmés noveérotaja statusa.

5. Agentira visam dalibvalstu kompetentajam iestadém dara pieejamus darba grupas apspriestos dokumentus.

5a.  Agentiira izveido Sadas ad hoc darba grupas:
a) ad hoc darba grupa uzlabotas terapijas zalu jautajumos;
b) ad hoc darba grupa barenzalu jautajumos;

c¢) ad hoc darba grupa pediatrija lietojamo zalu jautajumos. [Gr. 332]

6.  Veidojot darba grupas un zinatnisko padomdevéju grupas, zinatniskas komitejas sava reglamenta paredz:

a) o darba grupu un zinatnisko padomdevéju grupu loceklu iecelsanu, pamatojoties uz 151. panta 2. punkta minétajiem
ekspertu sarakstiem; ka ari

b) apspriesanos ar §im darba grupam un zinatnisko padomdevéju grupam.
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151. pants

Zinatniskie eksperti

1. Agentira vai kada no 142. panta minétajam komitejam var izmantot ekspertu un pakalpojumu sniedz&u
pakalpojumus, lai veiktu citus konkrétus uzdevumus, par kuriem ta ir atbildiga.

2. Dalibvalstis nosiita agentiirai to valsts ekspertu vardus un uzvardus, kam ir pieradita cilvékiem paredzéto un
veterinaro zalu vérté$anas pieredze un kas, nemot véra 147. pantd minétos intereSu konfliktus, varétu darboties kadas
komitejas darba grupas vai zinatnisko padomdevéju grupas, kuras ir minétas 142. panta, kopa ar noradém par vinu
kvalifikaciju un ipasajam pieredzes jomam.

3. Vajadzibas gadijuma citu ekspertu iecelSanai agentiira var—publicétpublicé uzaicindgjumu izteikt ieinteresétibu péc

tam, kad valde ir apstiprinajusi nepiecieSamos kritérijus un kompetences jomas, jo ipasi, lai nodrosinatu augstu sabiedribas
veselibas un dzivnieku aizsardzibas limeni. [Gr. 333]

Valde péc izpilddirektora priekslikuma pienem attiecigas procediras.

4. Agentiira izveido un uztur atjauninatu akreditéto ekspertu sarakstu. Ekspertu saraksta ieklauj 2. punkta minétos
ekspertus, ka ari visus citus ekspertus, ko iecélusi agentiira vai Komisija, un to atjaunina.

5. Akreditétajiem ekspertiem vajadzibas gadijuma ir piekluve agentiiras nodrosinatai apmacibai.

6.  Jebkuras 142. panta minétas komitejas referenti savu uzdevumu izpildei saskana ar 152. pantu var izmantot
akreditétu ekspertu pakalpojumus. Jebkuru $ada akreditéta eksperta atlidzibu atskaita no referentiem izmaksajamas
atlidzibas.

7. Atlidzibu ekspertiem un pakalpojumu sniedzgjiem par pakalpojumiem, ko agentiira izmanto saskana ar 1. punktu,
finansg no agentiiras budZeta saskana ar agentiirai piemérojamajiem finansu noteikumiem.

152. pants

Referenti
1. Jasaskana ar 3o regulu kadai no 142. panta minétajam komitejam ir janovérte cilvékiem paredzétas zales, ta iece]
vienu no locekliem par referentu, nemot véra dalibvalsti pieejamas zinasanas. Attieciga komiteja var iecelt otru locekli par

lidzreferentu.

Komitejas locekli nevar iecelt par referentu konkrétai lietai, ja vins saskana ar 147. pantu deklaré jebkadu ieinteresétibu, kas
varétu kaitét vai varétu tikt uzskatita par kait€josu konkrétas lietas objektivai izskatiSanai. Attieciga komiteja jebkura laika
var aizstat referentu vai lidzreferentu ar citu locekli, ja vini nesp€j noteiktaja termina izpildit savus pienakumus vai ja tiek
konstatéta faktiska vai iesp&jama ieinteresétiba.

Referents, ko $aja nolika iecélusi Farmakovigilances riska vértésanas komiteja, ciesi sadarbojas ar Cilvekiem paredzéto zalu
komitejas vai attiecigo cilvékiem paredzéto zalu atsauces dalibvalsts nozimétu referentu.

ApspriezZoties ar 150. panta minétajam zinatnisko padomdevéju grupam, Komiteja tam nosiita referenta vai lidzreferenta
sagatavota noveért§juma zigojuma vai zinojumu projektu. Zinatnisko padomdevéju grupas pienemto atzinumu nosita
attiecigas komitejas priek3sédétajam ta, lai nodrosinatu 6. panta noteikto terminu izpildi.

Atzinuma bitibu ieklauj novértéjuma zinojuma, ko publicé saskana ar 16. panta 3. punktu.
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2. Neskarot 151. panta 7. punktu, referentu vai ekspertu pakalpojumu sniegSanu reglamenté rakstveida ligums, kas
noslégts starp agentiiru un attiecigo personu vai attieciga gadijuma starp agentiiru un personas darba devéju.

Attleago personu vai vinas darba deve]u atalgo saskana ar [at11d21bu skalu, kas jaieklauj valdes [ mehanisma, kas noteikts
a—pa mos}Eiropas Parlamenta un Padomes Regula

(ES) 2024/568 ). [Gr. 334]

Pirmo un otro daJu pieméro arf:
a) agentiras zinatnisko komiteju priekssédétaju sniegtajiem pakalpojumiem; ka arT

b) referentu darbam koordinacijas grupa attieciba uz agentiras uzdevumu izpildi saskapa ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 108., 110., 112., 116. un 121. pantu.

153. pants

Metodes pievienotas terapeitiskas vértibas noteiksanai

Péc Komisijas pieprasijuma agentiira attieciba uz atlautajam cilvékiem paredzétam zalém vac visu pieejamo informaciju par
metodém, ko dalibvalstu kompetentas iestades izmanto, lai noteiktu pievienoto terapeitisko vértibu, kada ir visam jaunajam
cilvekiem paredzétajam zalem. Agentiira sadarbiba ar pacientu organizacijam un veselibas apriipes specialistiem
izstrada pamatnostadnes pievienotds terapeitiskas vertibas noteikSanai. [Gr. 335]

3.iedala

Finan3u noteikumi

154. pants

Agentiiras budZeta piepemsana

1. Agentiras budZeta katram finan$u gadam tiek sagatavota un uzradita visu agentfiras iepémumu un izdevumu tame
par attiecigo kalendara gadu.

2. BudZeta ienémumi un izdevumi ir lidzsvaroti.

3. Agentiiras ienémumus veido:
a) Savienibas ieguldijums;

b) to treSo valstu ieguldijums, kuras piedalas agentiras darba un kuras ar Savienibu ir noslégusas starptautiskus
noligumus §im nolakam;

¢) maksas, ko uznémumi un vienibas, kas neveic saimniecisko darbibu, iemaksa saistiba ar:

i) Savienibas cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju sanems$anu un uzturé$anu un citiem
agentiiras sniegtajiem pakalpojumiem, ka noteikts $aja regula un Regula (ES) 2019/6; ka ari

ii) koordinacijas grupas sniegtajiem pakalpojumiem attieciba uz agentiiras uzdevumu izpildi saskana ar [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 108., 110., 112., 116. un 121. pantu;

d) nodevas par citiem agentiras sniegtajiem pakalpojumiem;

€) Savienibas finanséjums dotaciju veida par dalibu pétniecibas un palidzibas projektos saskana ar agentiiras finansu
noteikumiem, kas minéti 155. panta 11. punkta, un to attiecigo instrumentu noteikumiem, ar kuriem atbalsta
Savienibas politikas jomas.

(*’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/568 2024. gada 7. februaris par maksam un maksam, kas maksajamas Eiropas
Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2022/123 un atce] Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 un Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 (OV L, 2024/568, 14.2.2024., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Eiropas Parlaments un Padome (“budZeta 1éméjinstitiicija”) vajadzibas gadijuma parskata pirmas dalas a) punkta minéta
Savienibas ieguldijuma limeni, pamatojoties uz vajadzibu noveértéumu un nemot véra ienémumu limeni, ko nodrosina
pirmas dalas c), d) un e) apak$punkta minétie avoti.

4. Lai nodroSinatu agentiiras neatkaribu, darbibas, kas saistitas ar tirdzniecibas atlauju pieteikumu novértesanu,
turpmakam izmainam, farmakovigilanci, sazinas tiklu darbibu un tirgus uzraudzibu, pastavigi kontrolé valde. Tas
neizslédz, ka par $o darbibu veikSanu agentiira prasa maksu no tirdzniecibas atlauju turétajiem ar nosacjjumu, ka ir stingri
garantéta agentiras neatkariba saskana ar 147. pantu. [Gr. 336]

5. Agentiras izdevumos ietilpst darbinieku atalgojums, administrativie un infrastruktfiras izdevumi un darbibas
izmaksas. Attieciba uz darbibas izdevumiem budZeta saistibas pasakumiem, kuri ilgst vairak neka vienu finansu gadu,
vajadzibas gadijuma var sadalit ikgad&jos maksajumos pa vairakiem gadiem.

Agentiira var pieskirt dotacijas, kas saistitas ar uzdevumu, kas tai uzticéti $aja regula vai citos attiecigos Savienibas tiesibu
aktos, vai ar citu uzticéto uzdevumu izpildi.

6.  Katru gadu valde, pamatojoties uz izpilddirektora izstradato projektu, sagatavo agentiiras ienémumu un izdevumu
tami nakamajam finandu gadam. So tami, kas ietver Statu saraksta projektu, valde vélakais lidz 31. martam nosita
Komisijai.

7. Komisija tami kopa ar provizorisko Eiropas Savienibas visparéja budzeta projektu nosiita budzeta leméjinstiticijai.

8. Pamatojoties uz tami, Komisija ieraksta provizoriskaja Eiropas Savienibas visparéja budzeta projekta apléses, kuras ta
uzskata par vajadzigam, ciktal tas attiecas uz Statu sarakstu un subsidijas apjomu, kas jasedz no vispargja budzeta, kuru
Komisija iesniedz budzZeta Iémgjinstitiicijai saskana ar Liguma 272. pantu.

9.  BudzZeta léméjinstitiicija apstiprina subsidiju apropriacijas agentirai.
BudZeta leméjinstitiicija pienem agentiras Statu sarakstu.

10. BudzZetu piepem valde. Tas kliist galigs péc Eiropas Savienibas visparéja budzeta pienemsanas galigaja redakcija.
Vajadzibas gadijuma to attiecigi korige.

11.  Visi grozijumi tatu saraksta un budZzeta klast par budZeta grozjjumiem, kurus informé3anas noltka nostta budzeta
leméjinstitiicijai.

12.  Valde péc iesp&jas driz informé budzZeta léméjinstitiiciju par saviem nodomiem Istenot projektu, kuram var bat
batiskas finansialas sekas, kas saistitas ar ta budZzeta finanséjumu, jo ipasi projektus, kas attiecas uz ipagumiem, pieméram,
€ku nomu vai pirk§anu. Ta par to informé Komisiju.

Ja kada budzeta léméjinstitacijas filiale ir pazinojusi par savu nodomu sniegt atzinumu, tad ta nosiita atzinumu valdei sesu
nedélu laika péc projekta izzinosanas dienas.

155. pants

Agentiiras budzZeta izpilde

1. Izpilddirektors nodroSina agentiiras budzeta izpildi saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES,
Euratom) 2018/1046 (**).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jdlijs) par finansu noteikumiem, ko pieméro
Savienibas visparéjam budzetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES)
Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un
atce] Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).
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2. Lidz n+1 finan$u gada 1. martam agentiiras gramatvedis nosiita provizoriskos parskatus Komisijas gramatvedim un
Revizijas palatai.

3. Lidz n+1 finansu gada 31. martam izpilddirektors nostta Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un Revizijas
palatai zinojumu par budZzeta un finan$u parvaldibu n gada.

4. Lidz n+1 finansu gada 31. martam Komisijas gramatvedis nosiita Revizijas palatai provizoriskos parskatus par n
gadu, kas konsolidéti ar Komisijas provizoriskajiem parskatiem.

Sapemot Revizijas palatas apsvérumus par agentiiras provizoriskajiem parskatiem, ievérojot Regulas (ES,
Euratom) 2018/1046 246. pantu, agentiiras gramatvedis izstrada agentiiras galigos parskatus un izpilddirektors iesniedz
tos valdei atzinuma sniegSanai.

5. Valde sniedz atzinumu par agentiras galigo parskatu par n gadu.

6.  Lidz n+1 finansu gada 1. jalijam agentlras gramatvedis Eiropas Parlamentam, Padomei, Revizijas palatai un
Komisijas gramatvedim nosiita galigos parskatus kopa ar valdes atzinumu.

7. Galigos parskatus lidz n +1 finansu gada 15. novembrim publicé Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

8.  Izpilddirektors nosiita Revizijas palatai atbildi par tas apsvérumiem ne vélak ka lidz n+1 finansu gada 30.
septembrim. So atbildi izpilddirektors nosita ari valdei.

9.  Izpilddirektors péc Eiropas Parlamenta pieprasijuma sniedz tam visu informaciju, kas vajadziga, lai netraucéti
piemérotu attieciga finansu gada budZeta izpildes apstiprinajuma procediiru, ka noteikts Regulas (EK, Euratom)
Nr. 2018/1046 261. panta 3. punkta.

10. Eiropas Parlaments pé Padomes ieteikuma lidz n+2 finansu gada 15. maijjam sniedz izpilddirektoram
apstiprinajumu par n gada budzeta izpildi.

11.  Péc apspriesanas ar Komisiju valde pienem finan$u noteikumus, kas piemérojami agentirai. Tie neatSkiras no
Komisijas Delegétas regulas (ES) 2019/715 (*), iznemot gadijumus, kad tas Ipasi nepiecieSams agentiiras darbibai un ja
sanemta Komisijas iepriek$éja piekrisana.

156. pants

Krapsanas prevencija

1. Lai apkarotu krapSanu, korupciju un citas nelikumigas darbibas, bez ierobeZojumiem pieméro noteikumus, kas
paredzéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 (*9).

2. Agentiira pievienojas Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas Kopienu Komisijas 1999. gada
25. maija lestazu noligumam (*’) un nekavjoties piepem attiecigus noteikumus, kas piemérojami visiem agentiiras
darbiniekiem, izmantojot minéta noliguma pielikuma sniegto paraugu.

(**) Komisijas Delegéta regula (ES) 2019/715 (2018. gada 18. decembris) par finansu pamatregulu strukttram, kas izveidotas saskana ar
LESD un Euratom ligumu un minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 70. panta (OV L 122,
10.5.2019., 1. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 (2013. gada 11. septembris) par izmekléSanu, ko veic Eiropas
Birojs krapsanas apkarosanai (OLAF), un ar ko atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1073/1999 un Padomes Regulu
(Euratom) Nr. 1074/1999 (OV L 248, 18.9.2013., 1. Ipp.).

(*’) Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas Kopienu Komisijas lestazu noligums (1999. gada 25. maijs) par ieksgjo
izmeklésanu, ko veic Eiropas Birojs krapsanas apkarosanai (OLAF) (OV L 136, 31.5.1999., 15. Ipp.).
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3. Eiropas Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus un veicot parbaudes uz vietas, revidét visus dotaciju
sanéméjus, ligumslédzejus un apaksuznéméjus, kuri no agentiras ir sanémusi Savienibas lidzeklus.

4. Saskana ar Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 un Padomes Regula (Euratom, EK) Nr. 2185/96 (**) paredzétajiem
noteikumiem un procediiraim OLAF var veikt izmekléSanas, taja skaita parbaudes un apskates uz vietas, lai noskaidrotu,
vai ir notikusi krapana, korupcija vai cita nelikumiga darbiba, kas skar Savienibas finansu intereses, saistiba ar dotaciju vai
ligumu, kuru finansé agentira.

5. Agentiras sadarbibas noligumos ar tresam valstim un starptautiskam organizacijam, ligumos, dotaciju noligumos
un lémumos par dotaciju pieskirsanu ietilpst noteikumi, kas Eiropas Revizijas palatu un OLAF skaidri pilnvaro savas
attiecigas kompetences ietvaros veikt §adas revizijas un izmeklésanas.

6. Saskana ar Padomes Regulu (ES) 2017/1939 (*) EPPO var veikt Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
(ES) 2017/1371 (*) paredzéto izmekleSanu un kriminalvajasanu par krapsanu un citam nelikumigam darbibam, kas skar
Savienibas finansu intereses.

4.jedala

Visparigie noteikumi, kas regulé agentiiras darbibu

157. pants

Atbildiba

1.  Agentiras ligumsaistibas reglamenté attiecigajam ligumam piemérojamas tiesibas. Eiropas Savienibas Tiesas
jurisdikcija ir pienemt lemumu, ievérojot skirgjtiesas klauzulu, kas ietverta agentairas noslégtaja liguma.

2. Ja pastav arpusligumiska atbildiba, agentiira saskana ar vispargjiem principiem, kas ir kopigi dalibvalstu tiesibu
aktiem, atlidzina jebkadu kaitéjumu, ko agentiira radjjusi vai ko radijusi tas darbinieki, pildot savus pienakumus.

Stridi, kas saistiti ar kompensacijam par visiem $adiem zaud&umiem, ir Tiesas jurisdikcija.

3. Darbinieku personisko atbildibu pret agentiru reglamenté viniem piemérojamie noteikumi, kas paredzéti
Civildienesta noteikumos vai Pargjo darbinieku nodarbinasanas kartiba.

158. pants

Piekluve dokumentiem

Uz agentiiras riciba esosajiem dokumentiem attiecas Regula (EK) Nr. 1049/2001.

Agentiira, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1049/2001 2. panta 4. punktu, izveido registru, lai daritu pieejamus visus
dokumentus, kas ir sabiedribai pieejami saskana ar 3o regulu.

Valde pienem kartibu Regulas (EK) Nr. 1049/2001 istenosanai.

(°**) Padomes Regula (Euratom, EK) Nr. 2185/96 (1996. gada 11. novembris) par parbaudém un apskatém uz vietas, ko Komisija veic, lai
aizsargatu Eiropas Kopienu finansu intereses pret krapsanu un citam nelikumibam (OV L 292, 15.11.1996., 2. Ipp.).

(**) Padomes Regula (ES) 2017/1939 (2017. gada 12. oktobris), ar ko isteno ciesaku sadarbibu Eiropas Prokuratiiras (EPPO) izveidei
(OV L 283, 31.10.2017., 1. Ipp)).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2017/1371 (2017. gada 5. jilijs) par cinu pret krapsanu, kas skar Savienibas finansu
intereses, izmantojot kriminaltiesibas (OV L 198, 28.7.2017., 29. lpp.).
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Agentiiras lémumi, kas pienemti saskana ar Regulas (EK) Nr. 1049/2001 8. pantu, var bt célonis tam, ka tiek iesniegta
stidziba ombudam vai lieta tiek nodota izskatiSanai Tiesa saskana ar Liguma attiecigi 228. un 263. panta paredzétajiem
nosacijumiem.

159. pants

Privilégijas
Uz Agentiru un tas darbiniekiem attiecas Ligumam par Eiropas Savienibas darbibu pievienotais 7. protokols par
privilégijam un imunitati Eiropas Savieniba.

160. pants

Darbinieki

Uz agentiiras darbiniekiem attiecas Civildienesta noteikumi un noteikumi, kas pienemti, Savienibas iestadém vienojoties, lai
istenotu minétos Civildienesta noteikumus un Pargjo darbinieku nodarbinasanas kartibu.

Agentiira var izmantot norikotos valstu ekspertus vai citus darbiniekus, kurus nenodarbina agentira.

Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem nepiecie$amos Istenosanas noteikumus.

161. pants

Drosibas noteikumi par klasificetas informacijas un sensitivas neklasificétas informacijas aizsardzibu

Agentiira pienem savus drosibas noteikumus, kas lidzvértigi Komisijas drosibas noteikumiem par Eiropas Savienibas
klasificétas informacijas (ESKI) un sensitivas neklasificétas informacijas aizsardzibu, ka noteikts Komisijas Lémumos (ES,
Euratom) 2015/443 (') un 2015/444 (). Agentiiras dro$ibas noteikumi cita starpa aptver noteikumus par $adas
informacijas apmainu, apstradi un glabasanu.

Valdes locekli, izpilddirektors, komiteju locekli, argjie eksperti, kas piedalas ad hoc darba grupas, un agentiras darbinieki
ievero konfidencialitates prasibas saskana ar LESD 339. pantu ari péc tam, kad ir beigusi pildit attiecigos amata
pienakumus.

Agentiira var veikt nepiecieSamos pasakumus, lai atvieglotu ar ta uzdevumiem saistitas informacijas apmainu ar Komisiju
un dalibvalstim un attieciga gadijuma ar attiecigajam Savienibas iestadém, struktiiram, birojiem un agenttram. Attieciba uz
jebkadam minétaja nolika noslégtam administrativam vieno$anam saistiba ar ES klasificétas informacijas (ESKI)
koplietosanu vai, ja $adas vieno3anas nepastav, jebkadu ESKI arkartas ad hoc izpausanu ieprieks tiek sapemts Komisijas

apstiprinajums.
162. pants
ApsprieSanas process
1. Agentira ievie§ apsprie§anas procesu ar attiecigajam valstu iestadém vai struktiiram, lai apmainitos ar informaciju

un apkopotu zinasanas par visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem, kas saistiti ar agentiras uzdevumiem, jo
ipasi vadlinijam par neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, klinisko parbauzu un citu pétijumu planosanu un
pieradijumu gasanu visa zalu aprites cikla.

ApsprieSanas procesa piedalas struktiiras, kas atbildigas par veselibas apriipes tehnologiju novértesanu, ka minéts Regula
(ES) 2021/2282, un valstu struktiiras, kas atbildigas par cenu noteik§anu un kompensaciju.

Dalibas nosacijumus nosaka valde, vienojoties ar Komisiju.
(*) Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2015443 (2015. gada 13. marts) par drosibu Komisija (OV L 72, 17.3.2015., 41. Ipp.).

(*) Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2015/444 (2015. gada 13. marts) par drosibas noteikumiem ES klasificétas informacijas aizsardzibai
(OVL72,17.3.2015., 53. Ipp.).
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2. Agentiira vajadzibas gadijuma var-paplesinatpaplasina apspriesanas procesu, taja iesaistot pacientus, patéretajus,
zalu izstradatajus, veselibas apriipes specialistus, nozares parstavjus vai citas ieinteresétas personas. [Gr. 337]

163. pants

Kontakti ar pilsoniskas sabiedribas parstavjiem

Valde, vienojoties ar Komisiju, attista vajadzigos kontaktus starp agentiiru un nozares parstavjiem, patérétdjiem un
pacientiem un veselibas apriipes specialistiem, ari izmantojot Pacientu un pateretaju darba grupu (PCWP), Darba grupu
sadarbibai ar veselibas apriipes profesionalu organizacijam (HCPWP) un Nozares pastavigo darba grupu (ISG).
Minétajos kontaktos var ieklaut novérotaju piedaliSanos dazos agentiiras darba aspektos ar nosacijumiem, ko ieprieks
paredz€jusi valde, vienojoties ar Komisiju. [Gr. 338]

164. pants

Atbalsts MVU un bezpelnas organizacijam

1. Agentlira nodroSina, ka mikrouzpémumiem, maziem un vidgiem uzpémumiem (“MVU”) un bezpelnas
organizacijam tiek piedavata atbalsta shema.

2. Atbalsta shéma ietver regulativo, procediiru un administrativo atbalstu un maksu samazinajumus, atlikSanu vai
atbrivojumus.
3. Shéma aptver dazadus procediiru posmus pirms atlaujas pieskir§anas un jo ipasi zinatnisko ieteikumu sniegSanu,

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanu un procediiras péc atlaujas pieskirsanas.

4. MVU izmanto Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 un [parskatitaja Padomes Regula (EK) Nr. 297/95] (**) noteiktos
stimulus.

5. Attieciba uz bezpelnas organizacijam Komisija pienem Ipasus noteikumus, precizéjot definicijas, vajadzibas
gadijuma un saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 297/95] 10. un 12. panta un V pielikuma minéto procediiru nosakot
maksu atbrivojumus, samazinajumus vai atliksanu. [Gr. 339]

165. pants

Parredzamiba

Lai nodrosinatu atbilstigu parredzamibas limeni, valde, pamatojoties uz izpilddirektora priekslikumu un vienojoties ar
Komisiju, pienem noteikumus, lai nodroinatu, ka sabiedribai ir pieejama ta reglament€josa, zinatniska vai tehniska
informacija par cilvekiem paredzétu zalu registraciju vai uzraudzibu, kas nav konfidenciala.

Agentiiras, tas komiteju un darba grupu iek$gjos noteikumus un procediiras dara pieejamas sabiedribai agentfira un
interneta.

Agentiira péc savas ierosmes savas kompetences joma var iesaistities komunikacijas pasakumos. Resursu pieskir§ana
komunikacijas pasakumiem netraucé agentiiras uzdevumu rezultativai izpildei. Komunikacijas pasakumus veic saskana ar
attiecigajiem komunikacijas un izplati§anas planiem, kurus ir pienémusi valde.

Agentiirai pieskir pietickamus resursus, lai nodroSinatu tas parredzamibas pienakumu un apnemSanos pienacigu
istenoSanu. [Gr. 340]

(**) Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu novértésanas agentiirai
(OVL35,15.2.1995., 1. Ipp.).
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166. pants

Veselibas persondati

1. Lai atbalstitu agentiirai noteiktos uzdevumus sabiedribas veselibas joma, jo ipasi zalu izvértéSanu un uzraudzibu vai
regulativo lémumu un zinatnisko atzinumu sagatavosanu, agentiira var apstradat veselibas persendatusdatus no citiem
avotiem, kas nav kliniskas parbaudes, ietverot realos apstiklos iegiitus datus, ar mérki uzlabot tas zinatniska novertéjuma
pamatotibu vai parbaudit pieteikuma iesniedzgja vai tirdzniecibas atlaujas turétdja apgalvojumus zalu izvértéSanas vai
uzraudzibas konteksta. Agentiirai ievieS pietiekamus, efektivus un specifiskus tehniskos un organizatoriskos
pasakumus, lai aizsargatu datu subjektu pamattiesibas un intereses saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un Regulu
(ES) 2018/1725, ietverot (bet ne tikai) skaidru un merkorientétu datu saglabasanas un dzesanas politiku, miisdienigas
anonimizacijas un pseidonimizacijas prasibas. [Gr. 341]

la. Sadi dati jo ipasi ietver elektroniskos veselibas personas datus, ki definéts Regula (ES)...|... [EVDT
regula 2022/0140(COD)], datus no datubazes Eudravigilance un attieciga gadijuma datus no uzraudzibas petijumiem
par tadu zalu izmantoSanu, iedarbigumu un drosumu, kas paredzétas noteiktu slimibu arstesanai, noverSanai vai
diagnosticesanai, tostarp veselibas datus, ko sniedz publiska sektora iestades. [Gr. 342]

2. Agentiira var apsvért un pienemt lémumu par papildu pieradjjumiem, kas ir pieejami neatkarigi no tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzéja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem datiem. Pamatojoties uz $iem pieradjjumiem,
zalu aprakstu atjaunina, ja papildu pieradfjumi ietekmé zalu riska un ieguvumu saméru. Sadu atjauninasanu veic tikai péc
apsprieSands ar attiecigo tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzéju vai tirdzniecibas atlaujas turetaju. Tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzejiem un tirdzniecibas atlaujas turetajiem ir iespéja atbildet sapratiga termina, ko noteikusi
agentiira. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzeji un tirdzniecibas atlaujas turetdji var iesniegt agentiirai
jautajumus, un tiem japiedava iespéja sniegt paskaidrojumu, lai péc vajadzibas paskaidrotu jebkadu ierosinatu zalu
aprakstu atjauninajumu. Sledzienu pamatojumu ieklauj galigaja atzinuma. [Gr. 343]

3. Agentira piegem atbilstigu datu parvaldibas praksi un nepiecieSamos standartus, lai nodrosinatu veselibas
persondatu atbilstosu izmanto$anu un aizsardzibu saskana ar o regulu un Regulu (ES) 2018/1725.

167. pants

Aizsardziba pret kiberuzbrukumiem

Lai nodrosinatu veselibas datu aizsardzibu un lai agentiira varétu normali darboties jebkados apstiklos un jo ipasi
sabiedribas veselibas arkartas situaciju un Savienibas limena liela méroga notikumu laika, agentiira nodrosina sev augsta
limena dro$ibas kontroli un procediras pret kiberuzbrukumiem, kiberspiegosanu un citiem datu aizsardzibas
parkapumiem.

Piemérojot §a panta pirmo dalu, agentiira aktivi identifieé-unTistenoveic pasakumus, lai agentiira nodroSinatu vienadi
augsta limena kiberdroSibu, kas pienemts Savienibas iestadés, struktiirds, birojos un agentiirds, identifice un isteno
jaunako pienemte kiberdrosibas paraugpraksi, lai noverstu, atklatu un ierobezotu kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem.

[Gr. 344]
168. pants
Konfidencialitate
1. Javien $aja regula nav paredzéts citadi un neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/2001 un Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivu (ES) 2019/1937 (*%), un dalibvalstu spéka eso$os noteikumus w—prakst attieciba uz konfidencialitati, visas $is
regulas piemérosana iesaistitas personas attieciba uz informaciju un datiem, kas iegtti, pildot savus uzdevumus, ievéro
konfidencialitati, lai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2016/943 (*) aizsargatu fizisku vai juridisku
personu konfidencialu komercialo informaciju un komercnoslépumu, taja skaita intelektuala ipaguma tiesibas. [Gr. 345]

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1937 (2019. gada 23. oktobris) par to personu aizsardzibu, kuras zino par
Savienibas tiesibu aktu parkapumiem (OV L 305, 26.11.2019., 17. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada 8. jinijs) par zinatibas un darjjumdarbibas neizpauZamas
informacijas (komercnoslépumu) aizsardzibu pret nelikumigu iegiSanu, izmantosanu un izpausanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.).
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2. Neskarot 1. punktu, visas 3is regulas pieméro3ana iesaistitas personas nodrosina, ka konfidenciala komerciala
informacija netiek kopigota tada veida, kas varétu Jaut uzpémumiem ierobeZot vai izkroplot konkurenci LESD 101. panta
nozime.

3. Neskarot 1. punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali apmainas dalibvalstu kompetentas iestades sava starpa un
dalibvalstu kompetentas iestades ar Komisiju un agentiiru, netiek izpausta bez ieprieksgjas vienoSanas ar informacijas
izcelsmes iestadi.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punkts neskar ne Komisijas, agentiiras, dalibvalstu vai citu $aja regula noradito dalibnieku
tiesibas un pienakumus attieciba uz informacijas apmaigu un bridinajumu izplatiSanu, ne ari attiecigo personu
pienakumus sniegt informaciju saskana ar kriminaltiesibu aktiem.

5. Komisija, agentlira un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu komercialo informaciju ar treSo valstu
regulativajam iestadem, ar kuram tam ir noslégti divpuséji vai daudzpusgji noligumi par konfidencialitati.

169. pants

Persondatu apstrade

1. Agentira var apstradat persondatus, ari veselibas persondatus, lai veiktu 135. panta minétos uzdevumus, jo ipasi, lai
uzlabotu sava zinatniska novértgjuma pamatotibu vai parbauditu pieteikuma iesniedzéja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja
apgalvojumus saistiba ar zalu izvertéSanu vai uzraudzibu.

Turklat agentiira var apstradat $adus datus, lai veiktu regulativas zinatniskas darbibas, ka noteikts 2. punkta, ar nosacijumu,
ka $o persondatu apstrade:

a) ir noteikti vajadziga un pienacigi pamatota, lai sasniegtu projekta vai attiecigo potencialo scenariju analizu mérkus;

b) attieciba uz ipasam persendatupersonas datu kategorijam — ir noteikti vajadziga un tai tiek piemérotas atbilstosas
garantijas, kas var ietvert pseidenimizacijupseidonimizacijas prasibas un panémienus, datu minimizeSanas
pasakumus, ipaSus organizatoriskus pasikumus un piekluves kontroli, pamatojoties uz vajadzibu péc
informacijas, un citus atbilstigus pasakumus, konfidencialitates prasibas un datu subjektu pamattiesibas, ka
noteikts Regulas (ES) 2016/679 un (ES) 2018/1725. [Gr. 346]

2. Saja panta “regulativie zinatnes pasakumi” ir zinatniski projekti, kuru mérkis ir papildinat pieejamos zinatniskos
pieradijumus attieciba uz slimibam vai horizontaliem jautajumiem, kas saistiti ar zalém, novérst pieradijumu trikumu, ko
nevar pilniba noverst, izmantojot agentiras riciba eso$os datus, vai potencialo scenariju analizes.

3. Agentira, apstradajot persondatus $a panta konteksta, ievéro parredzamibas, izskaidrojamibas, taisniguma un
parskatatbildibas principus.

4. Valde, apspriezoties ar Komisiju un Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, nosaka regulativo zinatnes pasakumu
vispargjo tvérumu.

5. Agentira glaba dokumentaciju, kura ir ietverts detalizéts apraksts par algoritmu apmacibas, testéSanas un
valideSanas pamata eso$o procesu un principiem, lai nodro$inatu procesu un algoritmu parredzamibu, taja skaita to
atbilstibu $aja panta paredzétajam garantijam, un lai varétu veikt rezultatu precizitates parbaudi, pamatojoties uz $adu
algoritmu izmantoSanu. Péc pieprasjjuma agentiira attiecigo dokumentaciju dara pieejamu ieinteresétajam personam, ari
dalibvalstim.
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6.  Ja persondatus, kas jaapstrada regulativo zinatnes pasakumu vajadzibam, ir tie$i sniegusi dalibvalsts, Savienibas
struktiira, tresa valsts vai starptautiska organizacija, agentiira pieprasa atlauju no minéta datu sniedzgja, ja vien datu
sniedzéjs nav devis ieprieksgju atlauju $adai apstradei regulativo zinatnes pasakumu vajadzibam vai nu visparigi, vai ari ar
ipaSiem nosacijumiem.

7. Uz persondatu apstradi saskana ar $o regulu attiecas Regula (ES) 2016/679 un attiecigd gadjjuma Regula
(ES) 2018/1725.

170. pants

[zvértejums

1. Ne vélak ka [piezime PB — pieci gadi péc pieméroanas saksanas dienas] un péc tam ik péc 10 gadiem Komisija
saskana ar Komisijas vadlinijam uzdod novértét agentiiras darbibu attieciba uz tas merkiem, pilnvaram, uzdevumiem,
parvaldibu un atraganas vietu(-am).

2. [zvértéjuma jo Ipasi izverte, vai nepiecieSams mainit agentiras pilnvaras, un $adu izmainu finansiala ietekme.

3. Péc katra otra izvért&juma noverté agentliras sasniegtos rezultatus attieciba uz tas mérkiem, pilnvaram, parvaldibu
un uzdevumiem, tai skaita sniedz novértéjums par to, vai agentiiras darbibas turpinasana joprojam ir pamatota, nemot
véra Sos merkus, pilnvaras, parvaldibu un uzdevumus. Saja novértégjuma ieklauj ari pieredzi, kas giita, piemérojot 3aja
regula un [parskatitas Direktivas 2001/83[EK] IIl nodalas 4. un 5. iedala noteiktas procediras, pamatojoties uz dalibvalstu
un [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 37. panta minétas koordinacijas grupas sniegto informaciju.

4. Par izvértgjuma gitajiem konstat§jumiem Komisija zino Eiropas Parlamentam, Padomei un valdei. Izvértgjuma
konstatéjumus publisko.

5. Ne vélak ka 10 gadus péc $is regulas stasanas spéka Komisija novérté §is regulas pieméroanu un izstrada

izveértgjuma zinojumu par progresu taja ietverto mérku sasnieg$ana, ieklaujot ari novértejumu par §is regulas istenosanai
vajadzigajiem resursiem.

XII NODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

171. pants

Sodi valsts limeni

1. Dalibvalstis lidz... [divpadsmit menesi péc $is regulas speka stasands datuma] paredz noteikumus par sodiem, ko
pieméro par §is regulas parkapumiem, un veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to pieméroSanu. Paredzétie
sodi ir iedarbigi, samérigi un atturosi. Dalibvalstis minétos noteikumus un pasakumus nekavéjoties dara zinamus Komisijai
un nekavgjoties pazino tai par jebkadiem turpmakiem grozijjumiem, kas tos ietekmeé. [Gr. 347]

2. Dalibvalstis nekavgjoties informé Komisiju par jebkuru tiesvedibu, kas sakta par $is regulas parkapsanu.

172. pants

Savienibas sodi

1. Péc agentiras pieprasijuma Komisija var uzlikt finansialus sodus naudas soda vai periodisku soda maksajumu veida
saskana ar $o regulu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétdjiem, ja tie nepilda kadu no pienakumiem, kas noteikti II
pielikuma saistiba ar tirdzniecibas atlaujam.
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2. Komisija, ciktal tas ipasi paredzéts 10. punkta b) apakSpunkta minétajos delegétajos aktos, var noteikt 1. punkta
minétos finansialos sodus ari citai juridiskai personai vai juridiskam personam, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajas, ar
nosacijumu, ka 3adas juridiskas personas ir dala no tas pasas saimnieciskas vienibas, pie kuras pieder tirdzniecibas atlaujas
turétajs, un ka $adas citas juridiskas personas ir:

a) iz8kirosi ietekmejusas tirdzniecibas atlaujas turétaju; vai

b) bijusas iesaistitas $ada tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakuma neizpildé vai biitu var€jusas to noverst.

3. Ja agentira vai dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis kadu no 1.
punkta minétajiem pienakumiem, ta var ligt Komisiju noskaidrot, vai noteikt finansialus sodus saskana ar minéto punktu.

4. Lemjot par finansiala soda noteik§anu un nosakot piemérotu ta summu, Komisija vadas péc iedarbiguma,
samériguma un atturé$anas principiem un attieciga gadjjuma nem véra pienakuma neizpildes smagumu un sekas.

5. Lai istenotu 1. punktu, Komisija pem véra:

a) visas parkapuma procediiras, kuras dalibvalsts sakusi pret 3o tirdzniecibas atlaujas turétaju, pamatojoties uz tadu pasu
juridisku pamatojumu un tadiem pasiem faktiem;

b) visas sankcijas, arT sodus, kuri §im tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jau noteikti, pamatojoties uz tadu pasu juridisku
pamatojumu un tadiem pasiem faktiem.

ba) vienibas, kura izdarijusi parkapumu, lielumu un tirgus dalu;parkapuma un ta seku raksturu, smagumu un ilgumu,
nemot verd to personu apmeéru, ka ari skaitu, kuram nodarits kaitejums, un tam nodarita kaitéjuma pakapi;
[Gr. 348]

bb) vienibas, kura izdarijusi parkapumu, lielumu un tirgus dalu; [Gr. 349]
bc) to, vai parkapums ir tiSs vai ari nolaidibas rezultats; [Gr. 350]
bd) jebkuras darbibas, ko parkapeja puse veikusi, lai mazinatu parkapuma radito kaitejumu; [Gr. 351]

be) parkapéjas puses atbildibas pakapi, nemot vera tehniskos un organizatoriskos pasakumus, kas istenoti, lai
noverstu parkapumu; [Gr. 352]

bf) pakapi, kada notiek sadarbiba ar kompetentajam iestadem, lai atlidzinatu parkapumu un mazindatu ta iespejamas
nelabveligas sekas; [Gr. 353]

bg) to, kada veida parkapums ticis zinams kompetentajam iestadem, jo ipasi to, vai un ciktal parkapeja puse ir zinojusi
par parkapumu; [Gr. 354]

bh) risks sabiedribas veselibai, tostarp zalu viltoSanas gadijuma. [Gr. 355]

6.  Ja Komisija secina, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs tiSi vai netisi nav izpildijis savus pienakumus, ka minéts 1.
punkta, ta var pienemt lémumu par naudas soda noteik$anu, neparsniedzot 5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja gada
apgrozijuma Savieniba finansu gada, kas ir pirms minéta [émuma datuma.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs aizvien nepilda savus pienakumus, ka minéts 1. punkta, Komisija var piepemt [émumu
uzlikt periodisku soda maksajumu, kas diena neparsniedz 2,5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja videja dienas
apgrozijuma Savieniba finansu gada, kas ir pirms minéta lémuma datuma.

Periodiskus soda maksajumus var uzlikt par laikposmu, sakot no attieciga Komisijas lémuma pazinoSanas datuma lidz
bridim, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs ir parstajis nepildit pienakumu, ka minéts 1. punkta.
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7. IzmekléSanas veiksanai par kada no pienakumiem nepildiSanu, ka minéts 1. punkta, Komisija var sadarboties ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém un izmantot agentiras nodrosinatos resursus.

8. Ja Komisija piepem lémumu, ar ko uzliek finansialus sodus, ta publisko Isu kopsavilkumu par $o gadjjumu, arl
attiecigo tirdzniecibas atlauju turétaju vardus vai nosaukumus un uzlikto finansialo sodu summas un pamatojumu, nemot
véra tirdzniecibas atlauju turétaju likumigas intereses attieciba uz to komercnoslepumu aizsardzibu.

9.  Eiropas Savienibas Tiesai ir neierobeZotas pilnvaras parskatit lemumus, ar kuriem Komisija ir uzlikusi finansialus
sodus. Eiropas Savienibas Tiesai var atcelt, samazinat vai palielinat Komisijas uzlikto soda naudu vai periodisko soda
maksajumu.

10.  Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 175. pantu, lai papildinatu So regulu, nosakot:

a) procediiras, kas Komisijai japieméro, uzliekot naudas sodu vai periodiskus soda maksajumus, taja skaita noteikumus
par procediiras sak3anu, izmekléSanas pasakumiem, tiesibam uz aizstavibu, piekluvi lietas materialiem, juridisko
parstavibu un konfidencialitati;

b) siki izstradatus papildu noteikumus par to, ka Komisija uzliek finansialus sodus tam juridiskajam personam, kas nav
tirdzniecibas atlaujas turétajs;

¢) noteikumus par procediiras ilgumu un noilguma terminiem;

d) elementus, kas Komisijai janem véra, nosakot naudas sodu un periodisko soda maksajumu apmeéru un piemérojot tos,
ka ari to iekaséSanas nosacjjumus un metodes.

XIII NODALA

DELEGETIE AKTI UN ISTENOSANAS AKTI

173. pants
Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja un parbaudes procediira

1.  Komisijai palidz Cilvékiem paredzéto zalu pastaviga komiteja, kas izveidota ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK]
214. pantu. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.

2. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

3. Javajadzigs rakstisks komitejas atzinums un ir sniegta atsauce uz $o punktu, §T procediira tiek izbeigta bez rezultata
tikai tad, ja atzinuma sniegSanas termina ta nolemj Komitejas priekssedetajs.

4. Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja nodro$ina, ka tas reglaments ir pielagots vajadzibai atri darit zales
pieejamas pacientiem.

174. pants

Ar atlauju izsnieg8anu un farmakovigilanci saistito pasakumu istenoSana

1. Lai saskanotu $aja regula paredzéto elektronisko informacijas nosttianu, Komisija var pienemt istenosanas
pasakumus, kas attiecas uz tirdzniecibas atlauju turétaju elektroniski nosatitas informacijas formatu un saturu.

pielagotu tehnikas un zinatnes attistibai. Minétos pasakumus pienem saskana ar 173. panta 2. punkta minéto parbaudes
procediiru.
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2. Lai saskapotu 3aja regula noteikto farmakovigilances darbibu veik§anu, Komisija pienem [parskatitas
Direktivas 2001/83/EK] 214. panta noteiktos istenosanas pasakumus, kas aptver $adas jomas:

) farmakovigilances sistémas pamatlietas, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs, saturs un uzturésana;

S

b) kvalitates sistémas prasibu minimums agentiiras farmakovigilances darbibu veiksanai;
¢) starptautiski saskanotas terminologijas, formu un standartu izmanto$ana farmakovigilances darbibu veiksanai;

d) prasibu minimums attieciba uz datu uzraudzibas metodiku datubazé Eudravigilance, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai
ari riski ir mainijusies;

e) forma un saturs, kada dalibvalstis un tirdzniecibas atlauju turétaji elektroniski zino par varbitéjam blakusparadibam;
f) elektronisko periodiski atjauninato drosuma zinojumu un riska parvaldibas planu forma un saturs;

) protokolu, kopsavilkumu un galigo pétijumu zinojumu par pécregistracijas drofuma pétjjumiem forma un saturs.

oQ

Minétajos pasakumos nem véra farmakovigilances joma veikto darbu starptautiskaja saskanosana, un vajadzibas gadijuma
tos parskata, lai pielagotu tehnikas un zinatnes attistibai. Minétos pasakumus pienem saskana ar 173. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediru.

175. pants

Delegésanas isteno$ana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.

2. Pilnvaras piepemt 3. panta 5. punkta, 19. panta 8. punkta, 21. panta, 47. panta 4. punkta, 49. panta 2. punkta,
63. panta 2. punkta, 67. panta 4. punkta, 75. panta 3. punkta, 81. panta 4. punkta un 172. panta 10. punkta minétos
delegetos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no [spéka stasanas diena]. Komisija sagatavo zinojumu par
pilnvaru delegéSanu vélakais devinus ménesus pirms 5 gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski
pagarinata uz tada paSa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarindjumu
vélakais tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 3. panta 5. punkta, 19. panta 8. punkta, 21. panta,
47. panta 4. punkta, 49. panta 2. punkta, 63. panta 2. punkta, 67. panta 4. punkta, 75. panta 3. punkta, 81. panta 4.
punkta un 172. panta 10. punkta minéto pilnvaru delegesanu. Ar lemumu par atsauksanu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegésanu. Lemums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai vélaka diena,
kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas 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 delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 21. pantu, 19. panta 8. punktu, 47. panta 4. punktu, 49. panta 2. punktu un 175. pantu pienemts
delegetais akts stajas spéka tikai tad, ja divos ménesos 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 tris ménesiem.
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XIV NODALA

GROZIJUMI CITOS TIESIBU AKTOS

175a. pants

Grozijumi Reguld (EK) Nr. 851/2004

Regulu (EK) Nr. 851/2004 groza sadi:

1) taja ieklauj Sadus pantus:
“11.aa pants

Eiropas Veselibas arkartas situdciju gatavibas un reagesanas iestade

1. Ar So Veselibas arkartas situdciju gatavibas un reageSanas iestade (HERA vai “iestide”) tiek izveidota ka
atseviska struktiira izveidota Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra (“ECDC”) juridiskas personas
statusa ietvaros.

2. lestade atbild par biomedicinas pétniecibas un izstrades darba kartibas ilgtermina Eiropas portfela izveidi,
koordinesanu un istenoSanu mediciniskiem pretlidzekliem pret pasreizejiem un jauniem sabiedribas veselibas
apdraudejumiem, ka ari par medicinisko pretlidzeklu un citu prioritaru zalu raZoSanu, iepirkumiem, krajumu
veidoSanu un izplatiSanas speju Savieniba.

3. Iestadi parstav ECDC direktors.

11.ab pants

Iestades merki un uzdevumi

1.  Iestade dalibvalstim un Savienibas iestidem, struktiiram, birojiem un agentiiram norada strategisku
virzienu un sniedz resursus stabilas biomedicinas petniecibas un izstrades spejas radiSanai, lai risinatu lielas
sabiedribas veselibas problemas.

Iestade pilda Sadus uzdevumus:

a) izstrada ilgtermina Eiropas pétniecibas un attistibas projektu portfeli saskana ar sabiedribas veselibas
prioritatem, kuras Komisija noteikusi péc apsprieSanas ar Pasaules Veselibas organizaciju (PVO);

b) plano un atbalsta biomedicinas petniecibas un izstrades projektus, kas versti uz vismaz sadam jomam:
i)  prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstradi, ka definets [Farmacijas regulas] 40.a panta;
ii) progresivu medicinisko pretlidzek]u un ar tiem saistito tehnologiju pétniecibas un izstrades veicinasanu;

c) izveido un parvalda sadarbibu ar treSo personu petniecibas centriem valstu un Eiropas limeni, bezpelnas
organizacijam, akademikiem un nozari;

d) sniegt strategiskas konsulticijas Komisijai par attiecigo Savienibas dotaciju un citu finansu avotu pieskirsanu,
lai nodroSinatu pienacigu resursu pieskirSanu biomedicinas petniecibai un izstradei;

e) atklat biologiskus un citus veselibas apdraudejumus driz pec to raSanas un izvertet to ietekmi un apzinot
iespejamos pretlidzeklus;

f) novertet un risinat neaizsargatibas aspektus globalajas piegades kédes un strategiskas savstarpéjas atkaribas,
kas saistitas ar medicinisku pretlidzek]u zalu pieejamibu Savieniba koordinacija ar Koordinacijas grupu zalu
deficita jautajumos un Koordinacijas vadibas grupu medicinisko iericu jautajumos, kas izveidotas saskana ar
Regulu (ES) 2022/123;

g) risina problemas tirgii, apzinoties un nodrosinot prioritaru produktu raZotnu pieejamibu Savieniba;

h) sekme kopiga iepirkuma procediiru un zalu izplatiSanu dalibvalstis;

i) uzrauga atbilstibu finansejuma un iepirkuma ligumiem;
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2)

3)

4)

j) izveido apspriesanas un sadarbibas mehanismu saskana ar pieeju “Viena veseliba” gan ECDC ietvaros, gan
iesaistot citas Savienibas struktiiras un agentiiras, jo ipasi EMA, Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un
Eiropas Vides agentiiru;

k) dod ieguldijumu, lai stiprinatu globalo sagatavotibas un reagesanas sistemu arkartas situdcijam veselibas
joma.

2. HERA valde;”Komisija ir pilnvarota pienemt delegetos aktus, lai papildinatu So regulu, paplasinot
prioritaras pétniecibas programmu, kas noteikta 1. punkta otras dalas b) apakSpunkta ar merki rast risinajumus
citas neapmierinatu medicinisko vajadzibu jomas.” [Gr. 356]

regulas 13. panta ieklauj Sadu punktu:

“ba) HERA valde;” [Gr. 357]

regulas 16. panta 2. punkta ieklauj Sadu apakSpunktu:

“da) nodroSina pienacigu zinatnisku, tehnisku un administrativu atbalstu HERA valdei;” [Gr. 358]

ieklauj Sadu pantu:

“17.a pants

HERA valde

1.  HERA valde ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, divi Komisijas parstavji un divi Eiropas
Parlamenta parstavji, kuriem visiem ir balsstiesibas. Visus HERA valdes loceklus iece] uz divu gadu terminu, ko
var pagarindt vienu reizi.

2. Turklat Padome, apsprieZoties ar Eiropas Parlamentu un pamatojoties uz Komisijas sagatavotu sarakstu,
iece] divus veselibas apriipes specidlistus. Komisijas sagatavoto sarakstu nosiita Eiropas Parlamentam kopa ar
attiecigajiem pamatdokumentiem. Péc iespejas atrak un ne velak ka tris menesu laika pec minétas nosiitiSanas
Eiropas Parlaments var darit savu viedokli zinamu Padomei, kas pec tam iece] Sadus parstavjus HERA valde.

3. HERA valdi kopigi vada direktors un viens ieveléts parstavis no kadas dalibvalsts. HERA valdes loceklus
iece] ta, lai garantetu specialistu kvalifikacijas augstako limeni, plasu attiecigo zinaSanu spektru un tieSu vai
netiesu interesu konfliktu neesamibu.

4. Valdes loceklu un vinu aizstajeju pilavaru termins ir Cetri gadi. So terminu var vienu reizi secigi pagarinat.

5. Parstavis no Veselibas drosibas komitejas un parstavis no EMA apmekle HERA valdes saniksmes ka

pastavigi noverotaji. Parejas attiecigas Savienibas struktiiras un agentiiras var tikt attieciga gadijuma uzaicinatas
piedalities ka noverotaji.

6.  HERA valdes lidzprieksSsedetaji var uzaicinat attiecigas ieinteresetas personas apmeklet HERA valdes
sandksmes noverotaju statusa. Noverotaji pirms sanaksmes pazino par savu ieinteresetibu.

7. HERA valde pienem savu reglamentu, ari par lidzpriekSsedetaja ieveleSanu un par balsosanas procediiram.

8. Loceklu un aizstijeju sarakstu un HERA valdes reglamentu, ki ari darba kartibas un protokolus dara
pieejamus Iestades timekla vietne.

17.b pants

HERA valdes uzdevumi

HERA valde:
a) pienem HERA daudzgadu strategisko planu;

b) pienem ar HERA saistitus stratégiskus lemumus par petniecibu, inovacija un industrialo strategiju
antimikrobialo lidzeklu un medicinisko pretlidzklu joma;

c) pienem ilgtermina Eiropas petniecibas un attistibas projektu portfeli saskana ar sabiedribas veselibas
prioritatem, kuras Komisija noteikusi péc apspriesanas ar PVO;
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d) nodrosina HERE zinatnisko un tehnisko parvaldibu;

e) noverté HERA uzticeto uzdevumu izpildi;

f) sekmée Savienibas saskanotibu kriZgatavibas un kriZu parvaresanas konteksta;

g) sekme Komisijas un dalibvalstu koordinetu ricibu Regulas (ES) 2022/2371 istenoSana;

h) sekmeé Savienibas globalas veselibas stratégijas istenoSanu, jo ipasi saistiba ar aktualu un jaunu veselibas
apdraudejumu risinasanu;

i) pienem dalibvalstim paredzetus atzinumus un noradijumus, tostarp par konkrétiem reagesanas pasakumiem,
attieciba uz nopietnu parrobeZu veselibas apdraudejumu profilaksi un kontroli, ietverot rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem;

j)  pienem priekslikumus par HERA gada budZetu un ta istenoSanas uzraudzibu.” [Gr. 359]

5) Regulas 19. pantu aizstaj ar Sadu:

“19. pants

Parredzamiba un interesu konflikti

1. Valdes locekli, HERA valdes locekli, zinatnes ekspertu grupu locekli, Konsultativa foruma locekli, direktors
un persondls apnemas stradat sabiedribas intereses un neatkariga veida. Viniem nav tiesas vai netiesas finansialas
vai citas intereses farmicijas vai citd medicinas nozare, kas varetu ietekmet vinu objektivitati. Vini iesniedz savu
finansialo intereSu gada deklaracijas un katru gadu un pec vajadzibas tas atjaunina. Deklaraciju dara pieejamu

peéc pieprastjuma.
2. ECDC un iestades ricibas kodekss paredz $a panta istenosanu.
3.  ECDC un agentiira sava timekla vietné dara pieejamu reglamentu, sanaksmju darba kartibas un protokolus

un publisko 1. punkta mineto struktiiru loceklu vardus, ka ari vinu interesu deklardcijas.

4. Ieinteresetds personas, kas tiek uzaicinatas uz ECDC un iestades sanaksmem, par savam interesem zino
pirms sanaksmes.” [Gr. 360]

176. pants

Grozijumi Regula (EK) Nr. 1394/2007

Regulu (EK) Nr. 1394/2007 groza $adi:
(1) regulas 8., 17.un 20.-23. pantu svitro;
(2) regulas 9. panta 3. punkta ceturto dalu aizstaj ar $adu:

“Ja pieteikuma nav ietverti vertéjuma rezultati, agentiira lidz pilnvarotai iestadei, kas noteikta saistiba ar pieteikuma
iesniedzgju, sniegt atzinumu par medicinas ierices dalas atbilstibu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) 2017745 () 1 pielikumam, ja vien Cilvékiem paredzéto zalu komiteja péc konsultéSanas ar medicinas iericu
ekspertiem nenolemj, ka pilnvarotas iestades iesaisti$ana nav vajadziga.

(*)  *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. 12232009 un atce]
Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).”
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177. pants

Grozijumi Regula (ES) Nr. 536/2014

Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza $adi:

(1) regula ieklauj $adu 5.a pantu:

“5.a pants

Pétamo cilvékiem paredzéto zalu, kas satur genctiski modificétus organismus vai sastav no tiem, vidisko risku
novertejums

1. Ja pieteikums saskana ar $is regulas 5. pantu attiecas uz kliniskajam parbaudém ar pétamam cilvékiem
paredzétam zalém, kas satur genétiski modificétus organismus (GMO) vai sastav no tiem Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2001/18/EK (*) 2. panta nozimé, sponsors ES portala (CTIS) iesniedz vidisko risku
novért&jumu (VRN).

2. Sapanta 1. punktd minéto VRN veic saskana ar Direktivas 2001/18/EK II pielikuma izklastitajiem principiem un
zinatniskajam vadlinijam, ko agentira izstradajusi sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras $im
nolikam izveidotas saskana ar Direktivu 2001/18/EK un 8. punkta minéto delegéto aktu.

3. Direktivas 2001/18/EK 6.—11. pantu nepieméro pétamajam cilvékiem paredzétajam zalém, kas satur genétiski
modificétus organismus vai no tiem sastav.

4. Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novérte 1. punkta minéto VRN, sagatavojot zinatnisku atzinumu.
CHMP iesniedz savu atzinumu zinotdjas dalibvalsts kompetentajai iestadei 45 dienu laika no 5. panta 3. punkta
minétas validéSanas dienas. Vajadzibas gadijuma atzinuma ieklauj riska mazinasanas pasakumus. Sponsors iesniedz
zinotajai dalibvalstij un attiecigajam dalibvalstim pieradijumus, ka Sie pasakumi tiks Istenoti.

5. CHMP, noradot pamatotus iemeslus, ar ES portala (CTIS) starpniecibu var pieprasit no sponsora papildu
informaciju par 1. punkta minéto novértéjumu, ko sniedz tikai 5. punkta minétaja termina.

6.  Lai iegfitu un parbauditu 6. punkta minéto papildu informaciju, agentiira var pagarinat 5. punkta minéto
terminu ilgakais par 31 dienu. Sponsors agentiiras noteiktaja termina iesniedz pieprasito papildu informaciju. Ja
sponsors agentiiras noteiktaja termina papildu informaciju nesniedz, 1. punkta minéto pieteikumu uzskata par speku
zaud@jusu visas attiecigajas dalibvalstis.

7. Attieciba uz grupas primarajam zalém vai ja 1. punkta minéta iesniegtd VRN novértésanas laika rodas jauns
jautdjums, agentiira apspriezas ar struktiiram, ko dalibvalstis izveidojusas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK (**). Ja ir vajadziga apsprieSanas, lai vajadzibas gadijuma atbalstitu
VRN, jaieklauj tehniska dokumentacija, kura pietiekami detalizéti izklastita Direktivas 2001/18/EK III pielikuma
minéta informacija.

8. Komisija ir pilnvarota pienemt delegéto aktu saskana ar 89. pantu, lai grozitu §is regulas pielikumus, ar merki
precizét procediiru, saskana ar kuru iesniedz un saskanoti novérté VRN saistiba ar pétamajam zalém, kas satur GMO
vai sastav no tiem, ka noteikts 1.-8. punkta.

Pirmaja dala minétaja delegétaja akta nosaka, ka VRN ir pieteikuma neatkariga dala.

Pirmaja dala minétaja delegétaja akta precizé VRN saturu, nemot véra agentliras publicétas kopigas pieteikuma
veidlapas un labas prakses dokumentus attieciba uz genétiski modificétam cilvéka $tinam un adenoasociétiem
virusalajiem vektoriem.
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Pirmaja dala minétaja delegétaja akta ieklauj noteikumu, ar ko atjaunina VRN prasibas attieciba uz pétamajam zalem,
kas satur GMO vai sastav no tiem, nemot véra zinatnes attistibu un (Direktivas 2001/18/EK) grozijumus.”;

()  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 atcelSanu — Komisijas pazinojums
(OVL 106, 17.4.2001., 1. Ipp.).

(**)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par ¢enétiski modificétu
mikroorganismu ierobezotu izmanto3anu (parstradata versija) (OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).,”

(2) regulas 25. panta 1. punkta d) apak$punktu aizstaj ar $adu:
“d) pasakumiem pétamo personu, treso personu un vides aizsardzibai;;”
(3) regulas 26. pantu aizstaj ar $adu:

“26. pants

Valodu prasibas

Pieteikuma dokumentacijas vai tas daJu valodu nosaka attieciga dalibvalsts.
Vidisko risku novértéjumu (VRN), vélams, sagatavo anglu valoda.

Piemérojot pirmo dalu, dalibvalstis apsver, vai dokumentos, kas nav adreséti pétamajai personai, ir pienemama
medicina visparsaprotama valoda.;”

(4) aiz regulas 37. panta 4. punkta pirmas dalas ieklauj $adu dalu:

“Gadijuma, ja kliniska parbaude ir saistita ar zalu lietoSanu pediatrijas pacientu grupa, pirmaja dala minétais termins
kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkuma iesniegsanai ES datubazé ir se$i ménesi.;”

(5) regulas 61. panta 2. punkta a) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“a) razoSanas vai importa vajadzibam ta riciba ir piemérotas un pietiekamas telpas, tehniskais aprikojums un
kontroles infrastruktiira, kas atbilst 3aja regula un attieciga gadjjuma Direktiva 2009/41/EK izklastitajam
prasibam attieciba uz pétamajam zalém, kas satur GMO vai sastav no tiem;;”

(6) regulas 66. panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“c) informacija, kas identificé zales, vajadzibas gadijuma noradot “Sis pétamas zales satur genétiski modificétus
organismus;;”

(7) regulas 76. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l. Dalibvalstis nodrosina, ka ir ieviestas kompensacijas sistémas, ar kuram kompensé jebkadu kait&jumu, kas
pétamajai personai nodarits, piedaloties kliniska parbaudg, vai kaitéjumu, kas nodarits tre$am personam vai videi
$adas parbaudes laika, kura veikta to teritorija, apdro§inasanas, garantijas vai lidziga mehanisma veida, kas ir
lidzvertigs sava mérka zina un ir atbilstigs riska veida un apmeéra zina.;”

(8) regulas 89. pantu aizstaj ar §adu:
“89. pants
Delegésanas IstenoSana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos nosacijumus.
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2. Pilnvaras pienemt 5.a, 27., 39. un 45. panta, 63. panta 1. punkta un 70. panta minétos delegétos aktus Komisijai
pieskir uz 5 gadu laikposmu no 99. panta 2. punktd minétas dienas. Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru
delegesanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tiek automatiski
pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu,
velakais, tris menesus pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments un Padome jebkura laika var atsaukt 5.a, 27., 39. un 45. panta, 63. panta 1. punkta un 70.
panta minéto pilnvaru delegé8anu. Ar lemumu par atsauksanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegesanu. Ar lemumu
par atsauk3anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu. Lemums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoos delegétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas 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 delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam un Padomei.

6. Saskana ar 5.a, 27., 39. un 45. pantu, 63. panta 1. punktu un 70. pantu pienemts delegétais akts stajas speka
tikai tad, ja divos méneSos 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.;”

regulas 91. pantu aizstaj ar $adu:

“91. pants

Saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem

Si regula neskar Padomes Direktivu 97/43/Euratom, Padomes Direktivu 96/29/Euratom, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2004/23/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98/EK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2010/53ES.

Saistiba ar inspekcijam, kas minétas [parskatitas Regulas 726/2004] 52. panta 5. punkta un §is regulas 78. panta,
[parskatitas Regulas 726/2004] III pielikuma izklastitos kritérijus pieméro mutatis mutandis.”

178. pants

Grozijumi Regula (ES) 2022/123

Regulu (ES) Nr. 2022/123 groza $adi:
1. regulas 18. pantam pievieno $adu 7. punktu:

“7.  Jair iesniegts pieprasijums saskana ar Regulas (ES) 2022/123 18. panta 3. punktu un ir iesniegts pieteikums
par attiecigo zalu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu saskana ar Regulas [piezime PB: ligums
ierakstit §is regulas numuru] (¥) 30. pantu, prevalé saskana ar minéto regulu uzsakta procedira.”;

2. regulas 33. un 34. pantu svitro.

”

(*)  [PB: lagums ierakstit pilnu regulas nosaukumu un atsauci uz OV.]
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XV NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

179. pants

Atcel3ana

1. Regulas (EK) Nr. 141/2000, (EK) Nr. 726/2004 un (EK) Nr. 1901/2006 atcel.

Atsauces uz atceltajam regulam uzskata par atsaucém uz $o regulu, un tas lasa saskana ar atbilstibas tabulu V pielikuma.

2. Komisijas Isteno$anas regulu Nr. (ES) 198/2013 (%) atcel.

180. pants

Parejas noteikumi

1. Sis regulas 117. panta noteikumi attiecas ari uz cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un saskana ar Direktivu 2001/83/EK laikposma pirms [Piezime PB: ligums ierakstit
datumu = §is regulas speka stasanas diena).

2. Procediras attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, kuri saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 5. pantu bija validéti pirms [Piezime PB: lagums ierakstit datumu = §is regulas pieméroSanas saksanas diena]
un par kuriem vél nebija pienemts lémums [Piezime PB: ligums ierakstit datumu = diena pirms §is regulas piemérosanas
dienas], pabeidz saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. pantu.

3. Procedaras, kas attiecas uz noteiktajiem pécregistracijas pétjjumiem, kuri uzsakti saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 10.a pantu laikposma pirms [Piezime PB: ligums ierakstit datumu = $is regulas piemérosanas saksanas
diena] un par kuriem vél nebija pienemts lémums [Piezime PB: ligums ierakstit datumu = diena pirms $is regulas
piemeérosanas dienas], pabeidz saskana ar $is regulas 20. pantu.

4. Piemerojot atkapi, 29. panta mingtie regulativas aizsardzibas laikposmi neattiecas uz atsauces zalem, par kuram
tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir iesniegts pirms [Piezime PB: ligums ierakstit 3is regulas pieméro$anas dienu]. Tam turpina
piemérot Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu.

5. Zales, kuram laikposma pirms [Piezime PB: liigums ierakstit §is regulas piemérosanas dienu] ir pieskirts barenzalu
statuss, kuras ierakstitas Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai registra un nav svitrotas no ta attiecigi saskana ar
Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 8. un 12. punktu, un saistiba ar kuram nav pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja
saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 7. panta 3. punktu, uzskata par atbilstosam $ai regulai un ieklauj barenzalu statusa
zalu registra.

6.  Zales, kuram barenzalu statuss pieskirts laikposma pirms [Piezime PB: liigums ierakstit §is regulas piemérosanas
dienu], kuras ir vai nu svitrotas no Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai registra saskana ar Regulas (EK)
Nr. 141/2000 5. panta 12. punktu, vai ar saistiba ar kuram ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK)
Nr. 141/2000 7. panta 3. punktu, neuzskata par barenzalém un neieklauj barenzalu statusa zalu registra.

7. Sis regulas 66. panta minéta barenzalu statusa septinu gadu deriguma terminu attieciba uz barenzalém, kuram
barenzalu statuss pieskirts laikposma pirms [Piezime PB: liigums ierakstit is regulas pieméro$anas dienu], kuras ierakstitas
Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai registra un nav svitrotas no ta attiecigi saskana ar Regulas (EK)
Nr. 141/2000 5. panta 8. un 12. punktu, un saistiba ar kuram nav pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja saskana ar
Regulas (EK) Nr. 141/2000 7. panta 3. punktu, sak skaitit no [Piezime PB: ligums ierakstit §is regulas piemérosanas dienu].

(*) Komisijas Isteno$anas regula (ES) Nr. 198/2013 (2013. gada 7. marts) par simbola izvéli tadu cilvekiem paredzétu zalu identificé3anai,
kuram pieméro papildu uzraudzibu (OV L 65, 8.3.2013., 17. Ipp.).
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8. Procediiras, kas saistitas ar barenzalu statusa pieskirSanu un kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 1.,
11. vai 12. punktu tika uzsaktas pirms [Piezime PB: lagums ierakstit is regulas piemérosanas datumu] un kuras [PB:
lagums ierakstit datumu = diena pirms piemérosanas dienas] vel nebija pabeigtas, pabeidz saskana ar Regulas (EK)
Nr. 141/2000 5. panta 1., 11. vai 12. punktu, kas piemérojams [PB: ligums ierakstit datumu — diena pirms piemérosanas
dienas].

9.  Jasaskana ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006 ir noteikts pediatrijas pétijumu plans, pieskirts atbrivojums vai paredzéta
termina atlikSana laikposma pirms [Piezime PB: lagums ierakstit §is regulas piemérosanas datumu], uzskata, ka tas atbilst
$ai regulai.

Procediiras attieciba uz pediatrijas pétjjumu plana, atbrivojuma vai termina atlikSanas pieteikumu, kas iesniegts lidz
[piemérosanas sak3anas diena], pabeidz saskana ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006.

10.  Regulas (EK) Nr. 2141/96, (EK) Nr. 2049/2005, (EK) Nr. 507/2006 un (EK) Nr. 658/2007 ir speka, un tas turpina
piemeérot [idz to atcel3anai.

11.  Regulu (EK) Nr. 12342008 turpina piemerot lidz tas atcel$anai attieciba uz cilvekiem paredzétam zalem, kuram
piemérojama Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK un kuras nav izslégtas no Regulas (EK) Nr. 1234/2008
darbibas jomas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 23.b panta 4. un 5. punktu.

12.  Komisijas Regulu (EK) Nr. 847/2000 () turpina piemérot lidz tas atcel§anai attieciba uz barenzalém, kuram
piemeérojama $1 regula.

13.  Atkapjoties no panta [IIl nodalas piemérosanas ilgums], vauceri, kas pieskirti lidz [Piezime PB: ierakstit datumu —
15 gadi péc §is regulas spéka stasanas dienas] vai lidz dienai, kad Komisija saskana ar IIl nodalu ir pieskirusi kopuma 10
vaucerus, atkariba no ta, kur§ datums ir agraks, turpina bat derigi saskana ar Ill nodala izklastitajiem nosacjjumiem.

181. pants
Stasanas speka
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no [Piezime PB: ligums ierakstit datumu — 18 meénesi péc tas sta§anas speka. Datumam jabut identiskam ar
direktivas piemérosanas datumu].

Tomér 67. pantu pieméro no [Piezime PB: ierakstit datumu — 2 gadi péc 3is regulas pienemsanas | speka stasanas |
piemeérosanas dienas).

III nodalas noteikumus piemero no... [$is regulas speka stasanas diena]. [Gr. 361]

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama dalibvalstis saskana ar Ligumiem.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetaja priekssedetajs | priekssedetaja

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 (2000. gada 27. aprilis), ar ko izklasta noteikumus kritériju istenoSanai, lai zalém pieskirtu zalu
reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu, un jédzienu lidzigas zales un kliniskais parakums definicijas (OV L 103, 28.4.2000., 5. Ipp.).
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I Pielikums
ZALES, ATTIECIBA UZ KURAM JASANEM SAVIENIBAS ATLAUJA

1. Zales, kuru izgatavo$anai izmantots viens no $adiem biotehnologiskajiem procesiem:
— rekombinéto nukleinskabju tehnologija;

— Dbiologiski aktivu proteinu kod€josu génu kontroléta ekspresija prokariotos un eikariotos, taja skaita
transformétas ziditajdzivnieku $tinas.

2. Uzlabotas terapijas kombinétas zales, kas definétas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta.

3. Cilvekiem paredzétas zales, kas satur kadu aktivo vielu, kura 2004. gada 20. maija nebija atlauta Savieniba, iznemot
zales, kas satur alergénus, vai augu izcelsmes zales, kuras jebkura gadjjuma nav atlautas Savieniba.

4, Zales, kam saskana ar $o regulu pieskirts barenzalu statuss.
5. Zales, kas atlautas saskana ar tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija.
6. Prioritari antimikrobialie lidzekli, ka minéts 40. panta.
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(11)

(14)

II Pielikums

REGULAS 172. PANTA MINETO PIENAKUMU SARAKSTS

Pienakums kopa ar agentiirai iesniegto tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniegt pilnigu un precizu informaciju un
dokumentus vai darit to, pildot $aja regula paredzétos pienakumus, ciktal pienakuma nepildiSana attiecas uz
svarigam zipam.

Pienakums ievérot nosacijumus vai ierobezojumus, kas ieklauti tirdzniecibas atlauja un attiecas uz cilvékiem
paredzéto zalu piegadi vai lietoSanu, ka minéts §is regulas 12. panta 4. punkta c) apakSpunkta un 13. panta 1.
punkta ceturtaja dala.

Pienakums ievérot tirdzniecibas atlauja ietvertos nosacijumus vai ierobezojumus attieciba uz cilvékiem paredzéto
zalu drodu un iedarbigu lietoSanu, ki minéts $is regulas 12. panta 4. punkta b), d), e), f) un g) apakspunkta
un 13. panta 1. punkta.

Pienakums ieviest visas nepiecieSamas izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, lai nemtu véra tehnikas un
zinatnes attistibu un nodro$inatu iespéju cilvékiem paredzétas zales razot un parbaudit ar visparpiepemtam
zinatniskam metodém, ka paredzéts §is regulas 45. panta 1. punkta.

Pienakums sniegt jebkadu jaunu informaciju, kura var bt ietverta kada tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmaina,
zinot par visiem aizliegumiem vai ierobeZojumiem, ko noteikusas kompetentas iestades jebkura valsti, kura
cilvekiem paredzétas zales tirgo, vai sniegt jebkadu informaciju, kas var ietekmét zalu ieguvumu un risku
noveértéjumu, ka paredzéts $is regulas 45. panta 2. punkta.

Pienakums nodrosinat, lai informacija par zalem tiktu atjauninata, nemot véra jaunakas zinatnes atzinas, taja skaita
novértéjuma secindgjumus un ieteikumus, kas publicéti Eiropas zalu timekla portald, ka paredzéts $is regulas
45. panta 3. punkta.

Pienakums péc agentiiras pieprasijuma iesniegt visus datus, kas apliecina, ka riska un ieguvumu samers ir pozitivs, ka
paredzéts §is regulas 45. panta 4. punkta.

Pienakums cilvékiem paredzétas zales laist tirgti, ievérojot tirdzniecibas atlauja ieklauta zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcijas saturu.

Pienakums ievérot nosacijumus, kas minéti §is regulas 18. panta 1. punkta un 19. panta.

Pienakums pazinot agentirai datumus, no kuriem cilvékiem paredzétas zales faktiski laiz tirg@i, un datumu, no kura
cilvekiem paredzétas zales partrauc laist tirgli, un sniegt agentiirai datus par cilvékiem paredzétas zalu pardoSanas
apjomu un izrakstito zalu daudzumu, ka paredzéts §is regulas 16. panta 4. punkta.

Pienakums farmakovigilances uzdevumu pildiSanai uzturét vispusigu farmakovigilances sistému, taja skaita
kvalitates sisttmu un farmakovigilances sistémas pamatlietu, un regulari veikt revizijas saskana ar §is regulas
99. pantu saistiba ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 99. pantu.

Pienakums péc agentiiras pieprasijuma iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas kopiju, ka paredzéts §is
regulas 45. panta 4. punkta.

Pienakums izmantot riska parvaldibas sistému, ka paredzéts sis regulas 22. panta un 99. panta 2. punkta saistiba ar
[parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 99. panta 4. punktu.

Pienakums registrét cilvékiem paredzéto zalu varbiitéjas blakusparadibas un par tam zinot saskana ar §is regulas
106. panta 1. punktu saistiba ar [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 105. pantu.
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(15) Pienakums iesniegt periodiski atjauninatus dro§uma zinojumus saskana ar §is regulas 106. panta 2. punktu saistiba
ar [parskatito Direktivu 2001/83/EK].

(16) Pienakums veikt p&cregistracijas pétjjumus, ari pécregistracijas droSuma pétijumus s, pécregistracijas iedarbiguma
pétijumus un pécregistracijas vides riska novertejuma pétijumus, un iesniegt tos parskati§anai, ka paredzéts 20.
panta. [Gr. 362]

(17) Pienakums nodrosinat, ka publiski pazinojumi par informaciju saistiba ar farmakovigilances jautajumiem ir objektivi
un nav maldinosi, un zinot par tiem agentirai, ka paredzéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 104. panta.

(18) Pienakums ievérot to pasakumu sak3anas vai beigSanas terminus, kas noraditi agentiiras lemuma par termina
atliksanu péc attiecigo cilvékiem paredzéto zalu sakotngjas tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas un saskana ar §is
regulas 81. panta 2. punkta minéto galigo atzinumu.

(19) Pienakums iesniegt agentfirai pediatrijas pétfjumu plana atjauninatu versiju saskana ar saskanoto grafiku, ka
paredzéts §is regulas 74. panta 2. punkta un 74. panta 3. punkta.

20) Pienakums cilvekiem paredzétas zales laist tirghi divu gadu laika no dienas, kad ir atlauta pediatriska indikacija, ka
p g g p j
paredzéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 59. panta.

(21) Pienakums pazinot agentiirai par nodomu partraukt zalu lai§anu tirgd ne mazak ka seSus meneSus pirms
partrauksanas, ka paredzéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 60. panta.

(22) Pienakums nodot tirdzniecibas atlauju vai atlaut tresai personai izmantot dokumentus, kas ietilpst tirdzniecibas zalu
dokumentacija, ka paredzéts [parskatitas Direktivas 2001/83/EK] 60. panta.

(23) Pienakums pazinot agentiirai par nodomu partraukt apstiprinata pediatrijas pétfjumu plana Istenosanu un noradit
$adas partrauksanas iemeslus ne velak ka sesus ménesus pirms partrauksanas, ka paredzéts $is regulas 88. panta.

(24) Pienakums iesniegt pediatrijas pétijumus agentiirai vai dalibvalstim, taja skaita pienakums ievadit informaciju par
treso valstu kliniskajam parbaudém Eiropas datubazé, ka paredzéts §is regulas 91. panta.

(25) Pienakums iesniegt agentiirai pediatrijas pétijumu planu ar piekriSanas pieprasijumu vai pieteikumu par atbrivojumu
no ta ne velak ka pec farmakokinétisko pétfjumu ar pieauguSajiem pabeigsanas, iznemot pienacigi pamatotus
gadijumus, ka paredzéts §is regulas 76. panta 1. punkta.

(25a) Pienakumi saistiba ar zalu pieejamibu un piegadi, ka noteikts $is regulas X nodala; [Gr. 363]

(25a) Pienakumi zinot par finansialu atbalstu un petniecibas un izstrades izmaksam, ka noteikts [parskatita
Direktiva 2001/83/EK] 57. panta. [Gr. 364]
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11 Pielikums

PROCEDURA UN KRITERIJI, KAS REGLAMENTE AGENTURAS VEIKTAS INSPEKCIJAS

Kompetentas iestades pamatots pieprasijums

Péc apsprieSanas ar agentiiru uzraudzibas iestade var iesniegt agentiirai pamatotu pieprasijumu veikt inspekciju vai tas
inspektoriem piedalities inspekcija, kas tiek veikta objekta, kas atrodas kada tresa valstl. Pamatotaja pieprasijuma bitu
janorada:

— preciza informacija par objektu, inspekciju tvérums un attieciga gadijuma konkrétas zales;

— konkrétas veicamas inspekcijas hronologisks parskats;

— iemesli, kade] pieprasits agentiiras atbalsts, atsaucoties uz $aja pielikuma izklastitajiem kritérijiem.

Agentiira var atteikt inspekcijas pieprasijumu péc tam, kad ir izvért&jusi pieprasijumu, ta tvérumu un ieksgjo spéju veikt
inspekcijas.

Agentiiras novertéjums

Agentiira piegem lémumu par to, vai ta piekrit veikt $adu inspekciju vai piedalities ar saviem inspektoriem $ada inspekcija,
pamatojoties uz $adiem kritérijiem:

— objekts atrodas valsti, kas nav ES/EEZ dalibvalsts;

— inspekcijas veikSana ir Savienibas interesés, ja ir piemérojama viena vai vairakas no $adam situacijam, lai nodro$inatu
atraku vai nepartrauktu pacientu piekluvi zalem:

— lai novérstu, mazinatu vai risinatu zalu vai to aktivo vielu deficitu vai citas piegades problémas;

— lai novérstu, mazinatu vai risinatu iesp&jamus draudus sabiedribas veselibai, sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai
liela méroga notikumu, kam nepiecieSama tlitéja riciba;

— lai novérstu aizdomas par razotnes neatbilstibu;

— lai nodro8inatu tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas procesu centralizéti atlautajam zalém | atlaujam lietoSanai arkartas
situdcijas un to aktivo vielu pamatlietam;

— lai uzlabotu za]u razoanas uzraudzibu visa pasaulg;

— lai risinatu nopietnas negaiditas un pagaidu probleémas, izmantojot inspekciju veiksanas iespgjas valsts liment;

— citas attiecigas situacijas.

lespgjams, varétu tikt atjauninats Direktivas (ES) 20171572 3. panta 1. punktd minétais apkopojums par Savienibas

parbauzu un informacijas apmainas procediram, lai ietvertu noteikumus, kas piemérojami situacijas, kad agentdrai var
lagt veikt inspekciju vai piedalities kopiga inspekcija.

Regulas (ES) Nr. 536/2014 78. panta minéto inspekciju konteksta iepriek§ minétie kritériji ir piemérojami mutatis
mutandis.
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IV Pielikums

PIEEJAMIBA
I dala

Informacija, kas jasniedz zalu tirdzniecibas apturéanas vai partraukSanas gadijuma vai zalu tirdzniecibas atlaujas
atsauksanas gadjjuma

Lai sniegtu pazinojumu saskana ar 116. panta 1. punkta a), b) un c) apak$punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino talak
izklastito minimalo informacijas kopumu.

1. Sikaka informacija par zalem:

a) zalu nosaukumu;

b) aktiva(-as) viela(-as) un aktivas(-o) vielas piegadatajs(-i);

c) gatavo zalu raZzotajs;

d) anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kods (ATK);
e) terapeitiskas indikacijas;

f) farmaceitiska forma;

g) stiprums(-i);

h) ievadisanas cel$(-i);

i) attieciga(-o) iepakojuma(-u) lielums(-i);

j)  alternativa, farmaceitiska forma, stiprums, ievadiSanas cel$ vai iepakojuma lielums, ko neietekmé zalu
tirdzniecibas apturéSana vai partrauksana, vai to tirdzniecibas atlaujas atsaukSana;

k) detalizéta informacija par atlauju: procediiras veids (valsts (ari iesaistita(-as) dalibvalsts(-is)) | centralizéta
tirdzniecibas atlauja) un atsauce;

1) dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgd.

2. Detalizéta informacija par darbibu (apturésana, partrauksana vai atsauk$ana):

a) darbibas kategorija (apturéSana, partrauksana vai atsauksana);

b) pieejamie krajumi lidz attiecigas darbibas uzsaksanai;

¢) darbibas sakuma datums katra dalibvalsti;

d) darbibas pamatojums un attieciga gadjjuma informacija par alternativam zalém;

e) ietekmétas ES/EEZ valstis;

f) atsauce uz gaidamo regulativo darbibu, atras reagéSanas bridindjumu (kvalitate/dro§ums) vai attieciga gadjjuma

kvalitates defektu zinojumu, kas saistits ar attiecigo darbibu;
g) citas pazinotas kompetentas iestades;
h) visas darbibas, kas veiktas vai planotas, pamatojoties uz attiecigas dalibvalsts kompetento iestazu pieprasijumu.
3. Kontaktinformacija
a) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;

b) pazinojumu sniegu$as personas vards, uzvards un kontaktinformacija.
1l dala

Zalu tirdzniecibas apturéSanas vai partrauksanas, vai to tirdzniecibas atlaujas atsauk3anas ietekmes riska novértgjums

Lai izpilditu attiecigas kompetentas iestades pieprasijumu saskana ar 118. panta 2. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs
pazino vismaz talak noradito informaciju.

1. Riska novértgjums par zalu tirdzniecibas apturéSanas vai partraukSanas, vai to tirdzniecibas atlaujas atsauksanas
ietekmi, kura noradita sada informacija:

a) potencialas alternativas zales;

b) aplésta tirgus dala katra dalibvalsti ieprieksgjos 12 ménesos;
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g
h)

ieprieks€jos 12 menesos piegadatie daudzumi ménesi katra dalibvalsti;
razosanas jauda visa pasaulé katra razotng;

piegazu prognoze menesi un katra dalibvalsti lidz zalu tirdzniecibas apturéSanai vai partrauksanai, vai to
tirdzniecibas atlaujas atsauksanai;

pieprasijuma prognoze ménesi un katra dalibvalsti nakamajos 6 ménesos;
ietekme uz citu zalu piegadi no ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétaja;

iespéjama ietekme uz citu zalu patérinu vai pieprasijumu péc tam.

2. Visi riska mazinasanas pasakumi, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs veicis zalu deficita noversanai.

111 dala

Informacija, kas jasniedz piegades pagaidu partraukuma gadijuma (lai uzraudzitu iespéjamu vai faktisku zau deficitu)

Pazino$anas noliika saskana ar 116. panta 1. punkta d) apakSpunktu tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino talak minéto
informaciju.

1. Informacija par zalém:

a)
b)
)
)
)

o o

o

l)

zalu nosaukumu;

aktiva(-as) viela(-as) un aktivas(-o) vielas razotajs(-i);
gatavo zalu raZotajs;

terapeitiskas indikacijas;

ATK kods;

farmaceitiska forma;

stiprums(-i);

ievadiSanas cel$(-i);

attieciga iepakojuma lielums;

alternativa, farmaceitiska forma, stiprums, ievadiSanas cel§ vai iepakojuma lielums, ko neietekmé piegades
partraukums;

detalizéta informacija par atlauju: procediiras veids (valsts (ari iesaistitd(-as) dalibvalsts(-is)) | centralizéta
tirdzniecibas atlauja) un atsauce;

dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgii.

2. Sikaka informacija par piegades trauc€jumiem:

3)
b)
)
)
)

o (e)

o

deficita statuss (faktisks, iespejams);

meénesi pieejamie krajumi;

paredzamais deficita sakuma datums péc dalibvalsts;
paredzamais deficita beigu datums péc dalibvalsts;
deficita iemesls;, attieciga gadijuma ietverot informaciju par:
i)  izejvielu piegades traucejumiem;

ii)  API piegades traucejumiem;

iii) paligvielu piegades traucejumiem;

iv) raZoSanas problemam;

v)  kvalitates problemam;

vi) raZoSanas jaudu;

vii) logistikas problemam;

viii) sadales problemam;
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ix) krajumu un uzglabasanas praksi;
x)  pieprasijuma pieaugumu;
xi) komercialiem iemesliem un

xii) jebkadiem citiem iemesliem; [Gr. 365]

f) ietekmétas ES/EEZ valstis un, ja pieejams, citas ietekmétas valstis;

g) atsauce uz gaidamo regulativo darbibu, atras reagéSanas bridinajumu (kvalitate/drosums) vai attieciga gadijuma
kvalitates defektu zinojumu, kas saistits ar attiecigo darbibu;

h) citas pazinotas kompetentas iestades;

i) visas darbibas, kas veiktas vai planotas, pamatojoties uz attiecigas dalibvalsts kompetento iestazu pieprasjjumu.

Kontaktinformacija

a) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;

b) pazinojumu sniegu$as personas vards, uzvards un kontaktinformacija.

IV dala

Deficita mazinasanas plans

Lai izpilditu attiecigas kompetentas iestades pieprasijumu saskana ar 118. panta 2. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs
pazino vismaz talak noradito informaciju.

1.

Deficita mazinaSanas plans, kura siki izklastits deficita ietekmes riska novértéjums, taja skaita, ja pieejams:

potencialas alternativas zales;

aplesta tirgus dala katra dalibvalsti ieprieksgjos 12 ménesos;
ieprieks€jos 12 menesos piegadatie daudzumi meénesi katra dalibvalsti;
razoSanas jauda visa pasaulé katra razotng;

piegaZzu prognoze ménesi un katra dalibvalsti deficita laika;
pieprasijuma prognoze ménesi un katra dalibvalsti deficita laika;
ietekme uz citu zalu piegadi no ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétaja;
iesp&jama ietekme uz citu zalu patérinu vai pieprasijumu péc tam;

visi riska mazinasanas pasakumi, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs veicis vai plano veikt zalu deficita novérsanai.

V dala

Deficita profilakses plans

Regulas 117. panta minétaja deficita profilakses plana ietver talak izklastito minimalo informacijas kopumu.

1. Sikaka informacija par zalém:
a) zalu nosaukumu;
b) aktiva(-as) viela(-as) un aktivas(-o) vielas razotajs(-i);
¢) gatavo zalu raZotajs;
d) ATK kods;
e) terapeitiskas indikacijas;
f) farmaceitiska forma;
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stiprums(-i);
ievadisanas cel3(-i);
iepakojuma(-u) lielums(-i);

detalizéta informacija par atlauju: procediras veids (valsts (arl iesaistita(-as) dalibvalsts(-is)) | centralizéta
tirdzniecibas atlauja) un atsauce;

dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgi.

2. Deficita profilakses pasakumi un piegades kédes riska noveértgjums:

a)

b)

9

d)

alternativas tirgii laistas zales;

piegades kédes karte ar riska identificéSanu un analizi, ipasu uzmanibu pievérot piegades kédes neaizsargatibas
aspektiem;

deficita parvaldibas pasakumi, taja skaita:

i) riska kontroles stratégija, kura ieklauj informaciju par stratégijam deficita risku mazinasanai un par to, ka tas
tiek Istenotas;

ii) process piegades partraukumu noteikSanai un pazinosanai par tiem; ka ari
iii) atrisinata deficita pamatcélonu un $ada deficita mazinasanas pasakumu uzskaites ieraksts;

deficita profilakses plana rezultativitates parbaudes, parskatisanas un atjauninasanas process.

da) metodika pieprasijuma prognoZu noteikSanai. [Gr. 366]

3. Kontaktinformacija:

a)

b)

tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;

kontaktpersonas vards un uzvards.

Va dala

Lai sniegtu zinojumus saskana ar 118. panta 1. punktu un laikus konstatetu piegades deficitu, vairumtirgotaji
savlaicigi sniedz Sadu informaciju.

1.

Informacija par zilu pieejamibu

Produktu pieejamibu norada pa noliktavam un indekse ka “ja/ne”.

2.

Informacija par pakalpojumu limeni

Sniedz informaciju par pakalpojumu limeni, kas atspogulo tirdzniecibas atlauju turetdju un piegadatdju vairumtirdz-
niecibas pasiitijumu izpildes limeni. Sada informacija ietver pasiitito zalu daudzuma salidzinasanu ar faktiski sagemto
daudzumu. So abu raditaju starpiba raksturo pakalpojumu limeni.
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V Pielikums
ATBILSTIBAS TABULA
Regula (EK) Nr. 726/2004 | Direktiva 2001/83/EK Niefjlla/ (2%120 Nf‘ig;éi /(EI(% ¢ Siregula
1. pants 1. pants
2. pants 2. pants 2. pants 2. pants

3. panta 1. punkts

3. panta 1. punkts

3. panta 2. punkta b)
apak3$punkts

3. panta 2. punkta
ievadteikums un a)
apak$punkts

3. panta 2. punkta b)
apak$punkts

4. panta 2. punkts

3. panta 4. punkts

3. panta 3. punkta
ievadteikums un a) un b)
apakspunkts

4. pants

2. panta ceturta dala

5. panta 1. punkts

5. panta 2.—7. punkts

6. panta 1. punkts

. panta 1. punkts

. panta 2. punkts

6. panta 1. punkta otra
dala

N[N D

. panta 3. punkts

. panta 4. un 5. punkts

6. panta 3. punkts

6
6. panta 6. punkts

14. panta 9. punkts

6. panta 7. punkts

14. panta 9. punkta
pirmas dalas otrais
teikums

6. panta 7. punkta pirma
dala

14. panta 9. punkta otra

6. panta 7. punkta otra

daja dala
7. pants
8. pants
9. pants
7. pants 10. panta 1. punkta a) un

b) apakspunkts

10. panta 2. punkts

8. panta 1. punkts

11. panta 1. punkts

8. panta 2. punkta pirma
un otra daja

11. panta 2. punkta
pirma un otra dala

11. panta 2. punkta tresa
dala

9. panta 1. punkts

12. panta 1. punkts

9. panta 2. punkta pirma
dala

12. panta 2. punkta
pirma dala
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

62. panta 1. punkta
piektas dalas otrais
teikums

12. panta 2. punkta otra
dala

9. panta 2. punkta otra
dala

12. panta 2. punkta tresa
dala

9. panta 3. punkts

12. panta 3. punkts

9. panta 4. punkts

12. panta 4. punkts

14. panta 10. punkts

12. panta 5. punkts

10. panta 1. punkts

13. panta 1. punkts

10. pants 13. panta 2.—-4. punkts
11. pants 14. pants
12. pants 15. pants
13. pants 16. pants

14. panta 1. punkts

17. panta 1. punkts

14. panta 2. punkts

17. panta 2. punkts

14. panta 8. punkts

18. pants

14.a panta 1. punkts

19. panta 1. punkts

14.a panta 3.-9. punkts

19. panta 2.-8. punkts

10.a pants 20. pants
10.b pants 21. pants
14.a pants 22. pants
15. pants 23. pants

14.b panta 1. punkts

24. panta 1. punkta
pirma dala

24. panta 1. punkta otra
dala

14.b panta 2. un 3.
punkts

24.panta 2.un 3. punkts

24. panta 4. punkts

82. panta 1. punkts

25. panta 1. punkta
pirma un otra dala

25. panta 1. punkta tresa
dala

82.panta 2.un 3. punkts

25.panta 2. un 3. punkts

83. panta 1. punkts

26. panta 1. punkts

26. panta 1. punkta
otrais teikums

83. panta 2.-3. punkts

26. panta 2. un 3. punkts

83. panta 4. punkta
pirma dala

26. panta 4. punkta
pirma dala

26. panta 4. punkta otra
lidz ceturta dala

83. panta 5.1idz 9.
punkts

26. panta 5. lidz 9.
punkts

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

141/149



LV

OV C, 13.3.2025.

Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

26. panta 10. punkts

5. panta 3. punkta
pirmais un otrais
teikums

27. panta pirma dala

27. panta otra dala

81. pants

28. pants

14. panta 11. punkts

29. pants

30. pants

31. pants

32. pants

33. pants

34. pants

35. pants

36. pants

37. pants

38. pants

39. pants

40. pants

41. pants

42. pants

43. pants

44. pants

16. panta 1., 2. un 3.
punkts

Error: Reference source
not found45. panta 1., 2.
un 3. punkts

16. panta 3.a punkta
pirma dala

45. panta 4. punkta
pirmas dalas pirmais un
otrais teikums

45. panta 4. punkta
pirmas dalas pirmais un
tredais teikums

16. panta 3.a punktaotra
dala

45. panta 4. punkta otra
dala

46. pants

47. panta 1. punkts

16.a panta 1. punkts

47. panta 2. punkts

16.a panta 2. punkts

47. panta 3. punkta
pirmais un otrais
teikums

47. panta 3. punkta
treSais teikums

47. panta 4. punkta a)
apaks$punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

16. panta 3. punkts

47.panta 4. punktab) un
c) apakspunkts

47.panta 4. punktad) un
e) apakspunkts

48. pants

16.b pants

49. pants

18. pants

50. pants

19. panta 1. punkta
pirma dala

51. panta 1. punkta
pirma dala

51. panta 1. punkta otra
dala

19. panta 1. punkta otra
dala

51. panta 1. punkta tresa
dala

19. panta 2.un 3. punkts

51.panta 2. un 3. punkts

52. pants

53. pants

54. pants

20. pants

55. pants

20.a pants

56. pants

127.a pants

57. pants

58. pants

59. pants

60. pants

61. pants

62. pants

3. panta 1. punkta a)
apak$punkta pirma
daJaunb)apakspunkts

63. panta 1. punkts

63. panta 2. punkts

3. panta 2. punkts

63. panta 3. punkts

5. panta 1. punkts

64. panta 1. punkts

5. panta 2. punkts

64. panta 2. punkta
pirma dala

64. panta 2. punkta otra
dala

5. panta 3. punkts

64. panta 3. punkts

5. panta 4. punkts
un 5. panta 5. punkts

64. panta 4. punkts

64. panta 5. punkts

5. panta 11. punkts 65. pants
66. pants
5. panta 9. punkts 67. pants
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o Las Regula (EK] Regula (EK &
Regula (EK) Nr. 726/2004 | Direktiva 2001/83/EK Nr.eﬁla/(zogo N ig;oi/(zog ¢ Siregula

6. panta 1. punkts 68. panta 1. punkta
ievadteikums un a)
apaks$punkts
68.panta 1. punktab) un
c) apakspunkts

9. panta 1. punkts 68. panta 2. punkts

7. pants 69. pants
70. pants

8. panta 1. punkts 71. panta 1. punkts
71.panta 2.un 3. punkts
un 5. un 6. punkts

8. panta 5. punkts 71. panta 7. punkts

8. panta 3. punkts 71. panta 4. punkts
72. pants

7. panta 2. punkts 73. pants

15. panta 2. punkts | 74. panta 1. punkts

74.panta 2., 3. un 4.

punkts

11. pants 75.panta 1.un 2. punkts
75. panta 3. punkts

16. pants 76.panta 1., 2. un 3.
punkts

76. panta 4. punkts

17.panta 1.un 2. 77. panta 1. punkts
punkts

77. panta 2. lidz 6.
punkts

12.un 13. pants, 78. pants
14. panta 2. un 3.
punkts

14. panta 1. punkts | 79. pants

19. pants 80. pants

20. panta 1. punkts | 81.panta 1.un 2. punkts

81. panta 3. punkts

20. panta 2. punkts | 81. panta 4. punkts

82. pants

82. panta 3. punkts

83. pants

22. panta pirmais 84. panta 1. punkta
teikums pirmais teikums

84. panta 1. punkta
otrais teikums

84.panta 2.un 3. punkts

10. pants 85. panta 1. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004 | Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

85. panta 2. punkts

23.panta 1. punkts | 86. pants
25. pants 87. pants

88. pants
26. pants 89. pants
28. pants 90. pants
46. pants 91. pants
30. pants 92. pants
38.panta 1. punkts | 93. pants
41. pants 94. pants
44. pants 95. pants
39. panta 1. punkts | 96. pants

un 40. panta 1.
punkts

47. panta 1. punkts

97. panta 1. punkts

47. panta 3. punkts

97. panta 2. punkts

48. pants

97. panta 3. punkts

50. panta 1. punkts

98. panta ievadteikums

98. panta a)-h) punkts

21. pants 99. pants
22. pants 100. pants
24. pants 101. pants
25. pants 102. pants
25.a pants 103. pants
26. pants 104. pants
27. pants 105. pants
28. pants 106. pants
28.a pants 107. pants
28.b pants 108. pants
28.c pants 109. pants
28.d pants 110. pants
28.¢ pants 111. pants
28.f pants 112. pants
113. pants
114. pants
115. pants
116. pants
117. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

118. pants

119. pants

120. pants

121. pants

122. pants

123. pants

124. pants

125. pants

126. pants

127. pants

128. pants

129. pants

130. pants

131. pants

132. pants

133. pants

134. pants

55. pants

135. pants

71. pants

136. pants

64. panta 2. punkts

136. panta 3. punkts

71.a pants 137. pants

57. pants 138. pants

59. pants 139. pants

58. pants 140. pants
141. panta 1. un 2.
punkts

77. pants 141. panta 3. punkts

56. pants 142. pants

65. pants 143. pants

66. pants 144. pants

64. pants 145. pants

146. panta 1. punkts

63. panta 1. punkts

146. panta 2. punkts

61. pants

146. panta 3. lidz 6.
punkts

78. panta 2. punkta
pirmais teikums

146. panta 8. punkta
pirmas dalas pirmais
teikums

146. panta 7. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

146. panta 8. punkta
pirmas dalas otrais un
tredais teikums

78. panta 2. punkta
otrais teikums

146.panta 8. punkta otra
dala

146. panta 9. punkts

63. panta 2. punkts

147. pants

5. panta 2. punkts

148. panta 1. punkts

61. panta 5. punkts

148. panta 2. punkts

148. panta 3. punkts

61. panta 2. punkts

148. panta 4. punkts

61. panta 1. punkta otra
un tresa dala

148. panta 5. punkts

148. panta 6. un 7.
punkts

61. panta 8. punkts

148. panta 8. punkts

61.a panta 6. punkts

149. panta 1. punkts

61.a panta 1.—4. punkts

149. panta 2.-5. punkts

56. panta 2. punkta
pirma dala

150. panta 1. punkta
pirma dala

150.panta 1. punkta otra
un tresa dala

150. panta 2.-5. punkts

56. panta 2. punkta otra
dala

150. panta 6. punkts

62. panta 5. punkts

151. panta 1. punkts

62. panta 2. punkta
pirma dala

151. panta 2. punkts

151. panta 3. punkta
pirma dala

62. panta 4. punkta otra
dala

151.panta 3. punkta otra
dala

62. panta 2. punkta otra
dala

151. panta 4. punkts

151.panta 5., 6.un 7.
punkts

62. panta 1. punkta
pirma dala

152. panta 1. punkta
pirma dala

152.panta 1. punkta otra
dala

62.panta 1. punkta otra,
tre$a un ceturta dala

152. panta 1. punkta
tresa lidz piekta dala

62. panta 3. punkts

152. panta 2. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

67. panta 1.-4. punkts

152.panta 1, 3. un 4.
punkts

60. pants

153. pants

67. panta 5. punkts

153. panta 5. punkta
pirmas dalas pirmais
teikums

154. pants

67. panta 6.—12. punkts

154.panta 6.—12. punkts

68. pants 155. pants
69. pants 156. panta 1. un 2.
punkts
156. panta 3.-6. punkts
72. pants 157. pants
73. pants 158. pants
74. pants 159. pants

160. panta pirma un otra
dala

75. panta otra dala

160. panta tresa dala

161. pants

162. pants

78. panta 1. punkts

163. pants

164. pants

80. pants

165. panta pirma un otra
dala

165. panta tresa dala

166. pants

167. pants

168. pants

169. pants

170. pants

84. pants

171. pants

84.a pants

172. pants

87. pants

173. pants

87.a panta otra dala

174. panta 1. punkts

87.a pants 174. panta 2. punkts
87.b pants 175. pants

176. pants

177. pants

178. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK)
Nr. 141/2000

Regula (EK)
Nr. 1901/2006

Siregula

179. pants

180. panta pirma un otra
dala

90. pants

181. pants

[ PIELIKUMA 1.-4.
punkts

[ PIELIKUMA 1.-4.
punkts

[ PIELIKUMA 5. un 6.
punkts

II PIELIKUMS

II PIELIKUMS

[II PIELIKUMS

IV PIELIKUMS

V PIELIKUMS
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