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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
Priekslikuma pamatojums un merki

ES farmacijas tiesibu akti ir sniegusi iesp&ju atlaut drosSas, iedarbigas un augstas
kvalitates zales. Tomér pacientu piekluve zaleém visa ES un piegades drosiba rada
arvien lielakas bazas, ka par to liecina nesenie Padomes secindjumi! un Eiropas
Parlamenta rezoliicijas?>. Daudzas ES/EEZ valstis arvien aktualaka kliist ari zalu
deficita probléma. Sada deficita sekas ir arT pazeminata pacientu arstéSanas kvalitate
un palielinats slogs veselibas apripes sisttmam un veselibas apriipes specialistiem,
kuriem jarod un janodroSina alternativi arstéSanas veidi. Lai gan farmacijas tiesibu
akti rada regulativus stimulus inovacijai un nodroSina regulativus rikus, lai atbalstitu
inovativu un daudzsolo$u arstésanas veidu savlaicigu atlausanu, §1s zales ne vienméer
nonak pie pacientiem, un pacientu piekluve tam ES ir atSkiriga.

Turklat inovacija ne vienmér ir versta uz nepamierinatam mediciniskajam
vajadzibam, un pastav tirgus nepilnibas, it ipaSi tadu prioritaro antimikrobialo
lidzeklu izstradé, kuri var palidz& mazinat rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem. Norises zinatné un tehnologija un digitalizacija netiek pilnvertigi
izmantotas, un ir japieverS uzmaniba zalu ietekmei uz vidi. Papildus tam atlauju
pieskirSanas sisttmu varétu vienkarSot, lai ta var€tu globali konkurét regulgjuma
joma. Eiropas Zalu stratégija® ir holistiska atbilde uz pasreiz&jam problémam
farmaceitiskaja politika, paredzot likumdoSanas un ar likumdoSanu nesaistitas
darbibas, kas sava starpa mijiedarbojas, lai sasniegtu stratégijas visparéjo merki,
proti, nodro$inat droSu un finansiali pieejamu zalu piedavajumu ES un atbalstit ES
farmacijas nozares inovacijas centienus®. Lai sasniegtu $os mérkus, svarigi ir
parskatit farmacijas tiesibu aktus. Tomeér inovaciju, piekluvi un finansialo pieejamibu
ietekmé ar1 faktori, kas ir arpus So tiesibu darbibas jomas, pieméram, globalas
pétniecibas un inovacijas darbibas vai valstu l@mumi par cenu noteikSanu un
kompensacijam. Tas nozimé, ka ne visas problémas var atrisinat tikai ar tiesibu aktu
reformu. Tomér ES farmacijas tiesibu akti var biit veicinoSs un savienojoSs faktors
attieciba uz inovaciju, piekluvi, finansialo pieejamibu un vides aizsardzibu.

lerosinatas ES farmacijas tiesibu aktu parskatiSanas pamata ir augsta limena
sabiedribas veselibas aizsardziba un saskanoSana, kas jau panakta attieciba uz zalu
atlauSanu. Reformas virsmérkis ir nodroSinat, ka pacientiem visa ES ir savlaiciga un
taisniga piekluve zalem. Otrs priekSlikuma merkis ir uzlabot piegades drosibu un
noverst nepilnibas, Istenojot konkrétus pasakumus, tai skaitd nosakot stingrakus
pienakumus tirdzniecibas atlauju turétajiem informét par iesp&jamu vai faktisku zalu

Padomes secinajumi par lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sisttmas ES un tas dalibvalstis (OV C 269,
23.7.2016., 31. lpp.). Padomes secinajumi par piekluvi zalém un mediciniskajam iericeém specigakai un
noturigai ES, 2021/C 269 1/02 (OV C 269I, 7.7.2021., 3. Ipp.).

Eiropas Parlamenta rezolticija (2017. gada 2.marts) par ES iesp&am uzlabot zalu pieejamibu
(2016/2057(INT), Eiropas Parlamenta rezoliicija (2020. gada 17. septembris) par zalu trikumu — jaunas
problémas risinasana (2020/2071(INI).

Komisijas pazinojums “Eiropas Zalu strategija” (COM(2020) 761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_lv.

Eiropas Komisijas priekSseéd&tajas pilnvarojuma vestule veselibas un partikas droSuma komisarei Stellai
Kiriakides (Stella Kyriakides),

mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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deficitu vai atsaukSanu no tirdzniecibas, tas partraukSanu un apturéSanu pirms
paredzetas zalu pastavigas piegades tirgl partraukSanas. Lai atbalstitu nozares
konkurétsp&ju pasaulé un inovacijas spéku, ir japanak pareizais Iidzsvars starp
inovacijas stimulésanu, lielaku uzmanibu pieveérSot neapmierinatam mediciniskajam
vajadzibam, un pasakumiem saistiba ar piekluvei un finansialo pieejamibu.

Satvars ir javienkarSo, japielago zinatnes un tehnologijas parmainam, un tam ir
jasniedz ieguldfjums zalu ietekmes uz vidi mazinasana. ST ierosinata reforma ir
visaptverosa, bet vienlaikus armT mérkorientéta un vérsta uz noteikumiem, kas ir
btiski tas konkréto mérku sasniegSanai. Tapéc ta aptver visus noteikumus, iznemot
tos, kas attiecas uz reklaméSanu, viltotam zalém, ka ar1 homeopatiskajam un
tradicionalajam augu izcelsmes zalém.

Tapéc priekslikuma meérki ir talak minétie.

Visparéjie merki

—  Garantét augstu sabiedribas veselibas Itmeni, nodroSinot zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu pacientiem ES;

— saskanot zalu uzraudzibas un kontroles ieksgjo tirgu un dalibvalstu kompetento
iestazu tiesibas un pienakumus.

Konkrétie merki

—  Nodrosinat, ka visiem pacientiem visa ES ir savlaiciga un vienlidziga piekluve
drosam, iedarbigam un cenas zina pieejamam zaleém;

—  uzlabot piegades droSibu un nodroSinat, ka zales vienmér ir pieejamas
pacientiem neatkarigi no ta, kur vini ES dzivo;

—  piedavat pievilcigu un inovacijai un konkurétsp&jai labveligu vidi zalu
pétniecibai, izstradei un raZzoSanai Eiropa;

— padarit zales vidiski ilgtsp&jigakas.

Visi ieprieks izklastitie meérki — gan visparigie, gan konkrétie — ir bitiski ar7 reti
sastopamu slimibu arstéSanai un bérniem paredzetu zalu jomas.

Saskaniba ar speka esosSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Pasreizgjie ES farmacijas tiesibu akti ietver gan vispargjus, gan konkrétus tiesibu
aktus. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK® un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.726/2004° (abas kopa <“vispargjie
farmacijas tiesibu akti”) paredz noteikumus, kas saistiti ar zalu atlauSanas un
pécregistracijas prasibam, pirmsregistracijas atbalsta shémam, regulativajiem
stimuliem datu un tirgus aizsardzibas zina, razoSanu un piegadi, un Eiropas Zalu
agentiru (EMA). Vispargjos farmacijas tiesibu aktus papildina konkréti tiesibu akti
par zalem reti sastopamu slimibu arstéSanai jeb barenzalem (Regula (EK)
Nr. 141/2000, “Barenzalu regula”’), par bérniem paredzétam zalem (Regula (EK)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido
Eiropas Zalu agenttaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalem reti
sastopamu slimibu arsté$anai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.).
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Nr. 1901/2006, “Pediatrija lietojamo zalu regula™®) un par jaunieviestas terapijas
zalem (Regula (EK) Nr. 1394/2007, “JTZ regula™®). lerosinata farmacijas tiesibu
aktu parskatiSana sastavés no diviem tiesibu aktu priekslikumiem:

—  jauna direktiva, ar ko atcel un aizstaj Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK un ieklauj Pediatrija
lietojamo zalu attiecigas dalas (Regula (EK) Nr. 1901/2006);

—  jauna regula, ar ko atcel un aizstaj Regulu (EK) Nr. 726/2004, atcel un aizstaj
Barenzalu regulu (Regula (EK) Nr. 141/2000) un atcel un icklauj Pediatrija
lietojamo zalu regulas (Regula (EK) Nr. 1901/2006) attiecigas dalas.

Barenzalu regulas un Pediatrija lietojamo zalu regulas apvienoSana ar tiesibu aktiem,
kas piemé&rojami visam zalém, laus panakt vienkarSosanu un palielinat saskanibu.

Uz zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un b&rniem paredz&tam zalem to
kvalitates, droSuma un iedarbiguma zina ari turpmak attieksies tadi pasi noteikumi,
kadi attiecas uz jebkuram citam zalém, piem&ram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediiram, farmakovigilanci un kvalitates prasibam. Tomér uz So
veidu zalém arT turpmak attieksies 1paSas prasibas, lai atbalstitu to izstradi. Tas
vajadzigs tadel, ka ir izradijies, ka ar tirgus konjunktiiru vien nepietiek, lai stimul&tu
tadu zalu pienacigu izp@ti un izstradi, kas paredz€tas berniem un pacientiem, kuri
slimo ar reti sastopamam slimibam. Sadas prasibas, kas patlaban ir noteiktas
atseviskos tiesibu aktos, buitu jaintegré regula un $aja direktiva, lai nodrosinatu visu
$Tm zalém piemé&rojamo pasakumu skaidribu un saskanibu.

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Ieprieks§ aprakstitajiem ES farmacijas tiesibu aktiem ir cieSa saikne ar vairakiem
citiem saistitiem ES tiesibu aktiem. “Klinisko parbauzu regula” (Regula (ES)
Nr. 536/2014)!* nodrosina klinisko parbauzu efektivaku apstiprinasanu ES. Ar
Regulu (ES) 2022/123* tiek pastiprinata Eiropas Zalu agentiiras loma, lai veicinatu
koordin&tu ES Iimena atbildes ricibu veselibas krizu gadijumos. EMA tiesibu akti par
maksam®® palidz nodro§inat pienacigu finansg&jumu EMA darbibam, tai skaita
attiecigu atalgojumu valstu kompetentajam iestadém par to ieguldijumu EMA
uzdevumu izpildg.
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.536/2014 (2014.gada 16. aprilis) par cilvékiem
paredzetu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014.,
1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu
Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zaléem un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvaré$anas konteksta (OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.).

Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu
novertéSanas agenturai, un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 658/2014 par maksu, kas
maksajama Eiropas Zalu agentiirai par farmakovigilances darbibu veikSanu attieciba uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp.).
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Pastav arT saikne ar ES tiesiskajiem reguléjumiem attieciba uz citiem veselibas
produktiem. Bitiska nozime ir ES tiesibu aktiem par asinim, audiem un $Gnam
(BTC)*, jo dazas cilveka izcelsmes vielas ir zalu izejvielas. Tapat svarigs ir ES
tiesiskais regulgjums par mediciniskam iericem®®, jo ir produkti, kuros ir apvienotas
zales un mediciniskas ierices.

Turklat ierosinatas farmacijas tiesibu aktu reformas mérki ir saskanigi ar vairaku
plasaku ES politikas programmu un iniciativu mérkiem.

Inovacijas veicina$anas zina gan “Apvarsnis Eiropa”!®, kas ir nozimiga finansgjuma
programma ES pétniecibai un inovacijai, gan Véza uzveiksanas plans!’ atbalsta jaunu
zalu pétniecibu un izstradi. Turklat inovaciju farmacijas nozar€ veicina intelektuala
ipaSuma reguléjumi par patentiem saskapa ar valstu patentu tiesibam, Eiropas
Patentu konvenciju un Ligumu par intelektuala ipaSuma tiesibu komercaspektiem
(TRIPS Tigumu), ka arT par papildu aizsardzibas sertifikatiem saskana ar ES Papildu
aizsardzibas sertifikata (PAS) regulu'®. Ricibas plans intelektuald Ipasuma joma®®
saskana ar Industrialo strat€giju paredz modernizét papildu aizsardzibas sertifikatu
(PAS) sistemu. Ar PAS tiek paplaSinatas noteiktas patentu tiesibas, lai aizsargatu
inovaciju un pieSkirtu kompensaciju par ilgam kliniskajam parbaudém un
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediram. Attieciba Uz neapmierinatu
medicinisko vajadzibu apmierinasanu rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem
joma ierosinata farmacijas tiesibu aktu reforma palidzés sasniegt mérkus, kas izvirziti
Eiropas “Viena veseliba” ricibas plana pret antimikrobialajiem Iidzekliem
izveidojusas rezistences (AMR) apkarosanai?®.

Attieciba uz piekluvi zalém papildus farmacijas tiesibu aktiem nozimiga loma ir ari

intelektuala Tpasuma regul&umiem, Veselibas apriipes tehnologijas novértéSanas
(HTA) regulai (Regula (ES) 2021/2282, “HTA regula”)?* un Parredzamibas direktivai
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Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27.janvaris), ar kuru nosaka
kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testé$anu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK, un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par kvalitates un dro$ibas standartu noteik$anu
cilvéka audu un $tGnu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabaSanai un
izplatisanai (OV L 033, 8.2.2003., 30. 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 atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.),
un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017.gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericem un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Leémumu
2010/227/ES (OV L 117,5.5.2017., 176. Ipp.).

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

Komisijas pazinojums “Eiropas Véza uzveik$anas plans” (COM(2021) 44 final).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009.gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.).

Komisijas pazinojums “ES inovaciju potenciala maksimala izmanto$ana. Ricibas plans intelektuala
Tpasuma joma ES atveselo$anas un noturibas atbalstam” (COM(2020) 760 final).

Komisijas pazinojums “Eiropas “Viena veseliba” ricibas plans pret antimikrobialajiem Iidzekliem
izveidojusas  rezistences (AMR)  apkaro$anai”,  https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
01/amr_2017_action-plan_0.pdf.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par veselibas
aprapes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458, 22.12.2021., 1. Ipp.).
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(Direktiva 89/105/EEK)?2. PAS ne tikai paplasina noteiktas patentu tiesibas, lai
aizsargatu inovaciju, bet arT ietekmé farmacijas tiesibu aktos paredz&to regulativo
aizsardzibas procesu sekas un attiecigi arT genérisko un biolidzigu zalu ienak$anu
tirgl un, galu gala, pacientu piekluvi zalém un to finansialo pieejamibu. Saskana ar
HTA regulu valstu struktiras, kas atbildigas par HTA, veiks kopigus kliniskos
novértgjumus, Kuros salidzina jaunas zales ar eso$ajam zalém. Sadi kopigi kliniskie
novertejumi palidzes dalibvalstim pienemt savlaicigakus un uz pieradijumiem
balstitus 1émumus par cenu noteikS8anu un kompensacijam. Visbeidzot,
Parredzamibas regula reglamenté dalibvalstu cenu noteikSanas un kompensaciju
lémumu procesualos aspektus, bet neietekmé cenu Itmeni.

Lai uzlabotu zalu piegades drosibu, ierosinatas farmacijas jomas tiesibu aktu
reformas mérkis ir noveérst sistémiskas nepilnibas un problémas piegades kede.
Tadgjadi ierosinata reforma papildina un talak attista dalibvalstu un to kompetento
iestazu lomu, ka izklastits EMA pilnvarojuma paplasindjuma (Regula (ES)
2022/123), un ir paredzéta, lai nodroSinatu piekluvi kritiskam zalém un to pastavigu
piegadi veselibas krizu laika. Ta arT papildina Veselibas arkartas situaciju gatavibas
un reagéSanas iestades (HERA) misiju, kuras mérkis ir nodro§inat medicinisko
pretlidzeklu pieejamibu, gatavojoties veselibas krizém un to laika. Tadgjadi
ierosinata farmacijas tiesibu aktu reforma ir saskaniga ar likumdoSanas iniciativu
paketi, kas saistita ar veselibas drosibu, saskana ar Eiropas veselibas savienibu?®.

Lai risinatu vidiskas problémas, ierosinata farmacijas tiesibu aktu reforma atbalstis
iniciativas saskana ar Eiropas zalo kursu?’. To vidii ir ES Gaisa, fidens un augsnes
nulles piesarnojuma ricibas plans un $adu tiesibu aktu parskatisana: i) Komunalo
notekiidenu  attriSanas  direktiva?®,  ii) Riipniecisko emisiju  direktiva®® un
iii) virszemes un pazemes fidenu piesarnotaju saraksts Udens pamatdirektiva®’.
Priekslikums ir arT pienacigi saskanots ar Stratégisko pieeju attieciba uz
farmaceitiskiem Iidzekliem vide®®.

Visbeidzot, attieciba uz veselibas datu izmantosanu Eiropas veselibas datu telpa®

nodro§inas vienotu satvaru visas dalibvalstis attieciba uz piekluvi realos apstaklos
ieglitiem augstas kvalitates veselibas datiem. Tas veicinas progresu zalu pétnieciba
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Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parskatamibu, kas
reglament€ cilvékiem paredzeto zalu cenas un to ieklauSanu valstu veselibas apdrosinasanas sistemas
(OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.).

Eiropas veselibas savieniba — EiropieSu veselibas aizsardziba un kopiga reagéSana uz parrobezu
veselibas krizém,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_lv.

Komisijas pazinojums “Eiropas zalais kurss” (COM(2019) 640 final).

Padomes Direktiva 91/271/EEK (1991. gada 21. maijs) par komunalo notekaidenu attirianu (OV L 135,
30.5.1991., 40. lpp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistemu
Kopienas ricibai tidens resursu politikas joma (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.), un Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2013/39/ES (2013. gada 12. augusts), ar ko groza Direktivu 2000/60/EK un
Direktivu 2008/105/EK attieciba uz prioritarajam vielam tidens resursu politikas joma (Dokuments
attiecas uz EEZ) (OV L 226, 24.8.2013., 1. Ipp.).

Stratégiska pieeja attieciba uz farmaceitiskiem lidzekliem vide,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Komisijas pazinojums “Eiropas veselibas datu telpa: veselibas datu potenciala izmantoSana cilvékiem,
pacientiem un inovacijai” (COM(2022) 196 final).
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un izstradé un nodro$inas jaunus rikus farmakovigilancei un salidzinoSiem
kliniskajiem novértgjumiem. Veicinot piekluvi veselibas datiem un to izmantoSanu,
abas iniciativas kopa atbalstis ES farmacijas nozares konkurétsp&ju un inovacijas
spgju.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Sa priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
114. panta 1. punkts un 168. panta 4. punkta c) apakspunkts. Tas atbilst esoSo ES
farmacijas tiesibu aktu juridiskajam pamatam. Liguma 114. panta 1. punkta mérkis ir
ieksgja tirgus izveide un darbiba, savukart 168. panta 4. punkta c) apak$punkts
attiecas uz augstu zalu kvalitates un droSuma standartu noteikSanu.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Kopigi kvalitates, droSuma un iedarbiguma standarti zalu atlauSanai ir parrobezu
sabiedribas veselibas jautajums, kas skar visas dalibvalstis, un tap&c to var efektivi
reglamentét tikai ES Itmeni. ES riciba palaujas arT uz vienoto tirgu, lai panaktu
spécigaku ietekmi attieciba uz piekluvi drosam, iedarbigam un finansiali pieejamam
zalém un attieciba uz piegades drosibu visa ES. Nekoordinéti dalibvalstu pasakumi
var izraisit konkurences kroplojumus un radit $kérSlus zalu tirdzniecibai ES iekSieng,
kuri skar visu ES, un, visticamak, ar palielinatu administrativo slogu farmacijas
uznémumiem, kas biezi darbojas vairakas dalibvalstis.

Saskanota pieeja ES Iimeni arT rada lielaku potencialu stimuliem, lai atbalstitu
inovaciju, un saskanotai ricibai, lai izstradatu zales neapmierinatu medicinisko
vajadzibu jomas. Turklat ir sagaidams, ka procesu vienkarSoSana un racionalizé$ana
saskana ar ierosinato reformu mazinas administrativo slogu uzp€mumiem un
iestadem un tadejadi uzlabos ES sisteémas efektivitati un pievilcigumu. Reformai ar1
bis pozitiva ietekme uz konkurétsp€jigu tirgus darbibu, jo tiks Tstenoti mérktiecigi
stimuli un citi pasakumi, kas veicina genérisko un biolidzigo zalu agrinu ienakSanu
tirgii, veicinot piekluvi un finansialo pieejamibu pacientu laba. Tomer ierosinataja
farmacijas tiesibu aktu reforma ir ieverota dalibvalstu ekskluziva kompetence
veselibas pakalpojumu sniegSana, tostarp cenu noteikSanas un kompensaciju
politikas un [émumu pienemsSana.

Proporcionalitate

Iniciativa neparsniedz to, kas ir vajadzigs, lai sasniegtu reformas mérkus. Tada veida
ta veicina valstu ricibu, kas citadi nebiitu pietickama, lai apmierino$i sasniegtu
minétos mérkus.

Proporcionalitates princips ir atspogulots dazado ietekmes noveért§juma izverteto
risinagjumu salidzinajuma. Piem@ram, pastav kompromisi starp inovacijas meérki
(Jaunu zalu izstrades veicinasana) un finansialas pieejamibas meérki (kas bieZi tiek
panakts ar genérisko/biolidzigo zalu konkurenci). Reforma $ie stimuli tiek saglabati
ka nozimigs inovacijas elements, tacu tie ir pielagoti, lai labak veicinatu un atalgotu
produktu izstradi neapmierinatu medicinisko vajadzibu jomas un labak risinatu
problémas saistiba ar pacientu savlaicigu piekluvi zalém visas dalibvalstis.

Juridiska instrumenta izvele

Ierosinata direktiva paredz ieviest daudzus grozijumus Direktiva 2001/83/EK un
ietver dalu no pasreizgjiem Regulas (EK) Nr.1901/2006 noteikumiem un
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grozijumiem. Tapé&c par atbilstosu tiesibu instrumentu tiek uzskatita jauna direktiva,
ar ko atce] Direktivu 2001/83/EK (nevis direktiva, ar kuru izdara grozijumus).
Direktiva joprojam ir labaka tiesibu instrumenta izvéle, lai izvairitos no to valsts
tiesibu aktu sadrumstalotibas, Kuri attiecas uz cilvékiem paredz&étam zalém, nemot
vera, ka tiesibu akti ir balstiti uz valstu un ES tirdzniecibas atlauju sistému. Valsts
atlaujas pieskir un parvalda, pamatojoties uz valsts tiesibu aktiem, ar kuriem isteno
Savienibas tiesibu aktus. Visparéjo farmacijas tiesibu aktu izveértéjuma nav
konstatéts, ka tiesibu instrumenta izvéle ir radijusi Tpasas problémas vai pazeminajusi
saskanosanas Itmeni. Turklat REFIT platformas 2019. gada atzinums®® apliecinaja,
ka dalibvalstu vidii nav atbalsta Direktivas 2001/83/EK parveidoSanai par regulu.

EX POST IZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

EX post izvértéjumi / spéka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

Saistiba ar vispargjo farmacijas tiesibu aktu reformu vispargjo farmacijas tiesibu aktu
un Barenzalu regulas un Pediatrija lietojamo zalu regulas secigu izveért€§jumu un
ietekmes novertéjumu®! ietvaros notika apspriesanas ar ieinteresétajam personam.

Attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai un bérniem paredzétam zalém
tika veikts kopigs izvert€jums par abu min&to tiesibu aktu darbibu, kas publicéts
2020. gada®,

Vispargjo farmacijas tiesibu aktu izvert€jums apliecindja, ka tiesibu akti joprojam ir
nozimigi, lai sasniegtu divkarSo virsmérki, proti, aizsargat sabiedribas veselibu un
saskanot zalu ieksgjo tirgu ES. Ar tiesibu aktiem tika izpilditi 2004. gada veiktas
parskatiSanas mérki, lai gan ne vienada meéra attieciba uz visiem. Merkis nodro§inat
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu tika sasniegts vislielakaja meéra, savukart
meérkis attieciba uz pacientu piekluvi zalém visas dalibvalstis tika sasniegts tikai
ierobezota apmeéra. Attieciba uz iekSgja tirgus konkurétspejigas darbibas un
pievilciguma globalaja konteksta nodrosinasanu ar tiesibu aktiem giitie sasniegumi ir
bijusi viduvgji. Izvertg§juma tika konstatets, ka 2004. gada veiktas parskatiSanas
panakumi vai trikumi attieciba pret tas mérkiem ir atkarigi no daudziem argjiem
faktoriem, kas ir arpus tiesibu aktu darbibas jomas. So faktoru vidi ir pétniecibas un
izstrades darbibas un pétniecibas un izstrades kopu starptautiska atraSanas vieta,
valstu [emumi par cenu noteikSanu un kompensacijam, uznémeéjdarbibas lémumi un
tirgus lielums. Farmacijas nozare un zalu izstrade ir globalas; pétnieciba un kliniskas
parbaudes, ko veic viena pasaules dala, atbalstis zalu izstradi un atlauSanu citas
pasaules dalas; ar1 zalu piegades kédes un razoSana ir globalas. Notiek starptautiska
sadarbiba prasibu saskanoSanai atlauju pieSkirSanas atbalstam, piemé&ram,
Starptautiska padome tehnisko prasibu saskanoSanai cilvékiem paredzetajam

zalem?.
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ES centieni vienkarsot tiesibu aktus — 2019. gada apsekojums par slogu,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
Komisijas dienestu darba dokuments, ietekmes novertgjums, 5. pielikums “Izvertgjums”.

Tiestbu aktu par zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un b&rniem paredz&tam zalém izvertgjums,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en.

ICH — saskanoSana labakai veselibai, https://www.ich.org/.
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Izvertesana tika konstatéti galvenie trukumi, ko ar farmacijas tiesibu aktiem nav
izdevies pienacigi atrisinat, vienlaikus atzistot, ka arf tie ir atkarigi no faktoriem, kas
ir arpus tiesibu aktu darbibas jomas. Galvenie trikumi ir sadi:

— pacientu mediciniskas vajadzibas nav pietickami apmierinatas;

— zalu finansiala pieejamiba ir probléma veselibas apriipes sistemam;
—  pacientiem ir nevienlidziga piekluve zalém visa ES;

— zalu deficits kliist par arvien aktualaku problému ES;

—  zalu dzives ciklam var bt negativa ietekme uz vidi;

— regulativa sist€éma nepietickami gada par inovaciju un dazos gadijumos rada
nevajadzigu administrativo slogu.

Attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai un bérniem paredzétam zalém
izvert€jums apliecindja, ka kopuma ar abiem konkrétajiem tiesibu aktiem ir sasniegti
pozitivi rezultati, kas lauj izstradat vairak zalu §tm divam iedzivotaju grupam. Tomer
izvertejuma ari tika identificéti butiski trikumi, kas ir 11dzigi tiem, kuri konstatéti
attieciba uz vispargjiem farmacijas tiesibu aktiem:

— to pacientu, kuri slimo ar reti sastopamam slimibam, un b&rnu mediciniskas
vajadzibas nav pietickami apmierinatas;

— zalu finansiala pieejamiba ir pieaugosa probléma veselibas apripes sist€mam;
—  pacientiem ir nevienlidziga piekluve zalém visa ES;

— regulativa sist€éma nepietickami gada par inovaciju un dazos gadijumos rada
nevajadzigu administrativo slogu.

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Saistiba ar vispargjo farmacijas tiesibu aktu reformu seciga izvertgjuma un ietekmes
noveértgjuma3® ietvaros notika apspriesanas ar ieinteresétajam personam. Saja nolaka
tika sagatavota atseviS$ka apsprieSanas stratégija, kas ietveéra apsprieSanos par
pagatnes un nakotnes noris€m. Tas meérkis bija apkopot visu ieintereséto personu
grupu atsauksmes un viedoklus gan par tiesibu aktu izveért€§jumu, gan dazado
iesp€jamo reformas politikas risindjumu ietekmes novertgjumu.

Apspriesanas stratégija ka prioritaras grupas tika noteiktas $adas galvenas
ieintereséto personu grupas: sabiedriba; organizacijas, kas parstav pacientus,
patérétajus un pilsonisko sabiedribu un kas darbojas sabiedribas veselibas un socialo
jautajumu joma (pilsoniskas sabiedribas organizacijas, “PSO”); veselibas apriipes
specialisti un veselibas apriipes sniedzgji; pétnieki, akadémisko aprindu parstavji un
kognitivas sabiedribas (akadémiskie parstavji); vides organizacijas; farmacijas
nozare un tas parstavji.

Ieksgjas politikas darba procesa, kas atbalstija parskatiSanu, Komisija sadarbojas ar
Eiropas Zalu agentiru (EMA) un dalibvalstu kompetentajam iestadém (valsts
kompetentas iestades, “VKI”), kuru darbs saistits ar zalu regulgjumu. Abam Sim
grupam ir nozimiga loma farmacijas tiesibu aktu istenoSana.

Komisijas dienestu darba dokuments, ietekmes novert€§jums, 2. pielikums “ApsprieSanas ar
ieinteres€tajam personam (Kopsavilkuma zinojums)”.
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Informacija tika vakta apspriesana, kas notika laikposma no 2021. gada 30. marta
lidz 2022. gada 25. aprilim. Minéta apsprieSanas ietvéra:

— atsauksmju sniegSanu par Komisijas apvienoto izvert€juma celvedi / sakotn&jo
ietekmes novertéjumu (2021. gada 30. marts—27. aprilis);

—  Komisijas rikotu sabiedrisko apsprieSanu tie$saisté (2021. gada 28. septembris—
21. decembris);

— meérktiecigas ieinteres€to personu aptaujas, kuras piedaljjas publiskas iestades,
farmacijas nozare, tai skaita MVU, akadémisko aprindu parstavji, pilsoniskas
sabiedribas parstavji un veselibas apriipes nodro$inataji (aptauja) (2021. gada
16. novembris—2022. gada 14. janvaris);

- intervijas (2021. gada 2. decembris—2022. gada 31. janvaris);

— apstiprinaSanas darbseminars par izvert§juma gitajiem konstat§jumiem
(1. darbseminars), kas notika 2022. gada 19. janvarf,

—  apstiprinaSanas  darbseminars par ietekmes novert€§juma  gltajiem
konstat&jumiem (2. darbseminars), kas notika 2022. gada 25. aprili.

Ieintereséto personu vidiu bija plasa vienpratiba par to, ka pasreizgja farmacijas
sisttma garant€ augstu pacientu droSibas limeni, uz kura pamata var veikt
parskatisanu, lai risinatu jaunas problémas un uzlabotu drosu un finansiali pieejamu
zalu piegadi, pacientu piekluvi un inovaciju, jo 1pasi jomas, kurds pacientu
mediciniskas vajadzibas nav apmierinatas. Sabiedriba, pacienti un pilsoniskas
sabiedribas organizacijas pauda ceribu, ka tiks nodro$inata taisniga piekluve
inovativai terapijai visa ES, arl attieciba uz neapmierinatam mediciniskajam
vajadzibam, un zalu pastaviga piegade. Publiskas iestades un pacientu organizacijas
deva priekSroku mainigam pasreizgjo galveno stimulu ilgumam, ka tas ir atspogulots
vélamaja risinajuma. Farmacijas nozare iebilda pret jebkadu mainiga ilguma stimulu
ievieSanu vai esoSo stimulu ilguma saisinasanu un deva priekSroku papildu vai jaunu
stimulu ievieSanai. Nozare arl uzsvéra vajadzibu nodro$inat stabilitati paSreiz€ja
tiesiskaja reguléjuma un paredzamibu attieciba uz stimuliem. Elementus, kas attiecas
uz vidi, regulativo atbalstu nekomercialam vienibam un zalu parprofiléSanu un ir
ietverti v€lamaja risindjuma, atbalstija galvenas ieinteres€tas personas, pieméeram,
veselibas apriipes nodro§inataji, akademisko aprindu parstavji un vides organizacijas.

Saistiba ar to tiesibu aktu parskatiSanu, kuri attiecas uz bérniem paredzetam zalém un
zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai, ietekmes novertéjuma procediiras konteksta
notika TpaSas apsprieSanas darbibas: sabiedriska apsprieSana notika no 2021. gada
7. maija Iidz 30. julijam. Turklat no 2021. gada 21.junija lidz 30. julijam notika
meérktiecigas aptaujas, tai skaita farmacijas uznému un publisko iestazu aptauja par
izmaksu noteikSanu (vasaras brivdienu dé] tika pienemtas vé&linas atbildes lidz
2021. gada septembra beigam). Savukart 2021. gada jiinija beigas notika intervijas
programma ar visam attiecigajam ieintereséto personu grupam (publiskajam
iestadém, farmacijas nozari, tai skaita MVU, akadeémisko aprindu parstavjiem,
pilsoniskas sabiedribas parstavjiem un veselibas apriipes nodro$inatajiem), savukart
fokusa grupas tikas 2022.gada 23. februari, lai apspriestu dazus no reformas
galvenajiem jautajumiem.

Ieinteres€to personu vidi pastaveja plasa vienpratiba par to, ka abiem tiesibu aktiem
ir bijusi pozitiva ietekme uz bérniem paredz€tu zalu un reti sastopamu slimibu
arst€Sanai paredzetu zalu izstradi. Tomér attieciba uz Pediatrija lietojamo zalu regulu
pediatrijas pétijumu plana un nosacijuma, kas lauj atteikties no pienakuma izstradat
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Sadu planu, visa pasreizgja struktiira tika uzskatita par iespgjamu Skérsli konkrétu
inovativu produktu izstradei. Visas ieinteresétas personas uzsvéra, ka attieciba uz
zalém retu slimibu arst€Sanai un b&rnu arstéSanai paredzeétam zalém butu labak
jaatbalsta zales, kas paredzetas pacientu neapmierinato medicinisko vajadzibu
apmierinasanai. Publiskas iestades atbalstlja mainigu tirgus ekskluzivitates ilgumu
attieciba uz retu slimibu arst€Sanai paredz€tam zalém ka riku, lai efektivak
koncentrétos uz jomam, kuras arst€Sana nav pieejama. Farmacijas nozare iebilda pret
jebkadu mainiga ilguma stimulu ievieSanu vai eso$o stimulu ilguma saisinasanu un
deva prickSroku papildu vai jaunu stimulu ievieSanai. Attieciba uz vispar€jo
farmacijas tiesibu aktu parskatiSanu nozare ari uzsvéra vajadzibu nodroSinat
stabilitati pasreiz¢€ja tiesiskaja reguléjuma un paredzamibu attieciba uz stimuliem.

Ekspertu atzinumu pieprasisana un izmanto$ana

Papildus ieprieksgjas iedalas aprakstitajiem plasajiem apsprieSanas pasakumiem ar
ieinterestajam personam tika veikti $adi ar&ji pétijumi, lai atbalstitu vispargjo
farmacijas tiesibu aktu secigo izveértéjumu un ietekmes novért&jumu un barenzalu un
pediatrija lietojamo zalu tiesibu aktu izvert€&jumu un ietekmes novertejumu:

—  Petijums visparéjo farmacijas tiesibu aktu izvértejuma un ietekmes
novértejuma atbalstam. Izvertejuma zinojums, Technopolis Group (2022);

—  Petijums visparéjo farmacijas tiesibu aktu izvértejuma un ietekmes
novértejuma atbalstam. letekmes novertejuma zinojums, Technopolis Group
(2022);

— Farmacijas tiestbu aktu pielagosana nakotnes vajadzibam — pétijums par zalu
deficitu, Technopolis Group (2021);

—  Pétiyjums ES Barenzalu regulas izvértejuma atbalstam, Technopolis Group un
Ecorys (2019);

—  Pétyjums par papildu aizsardzibas sertifikatu, farmacijas stimulu un atlidzibu
ekonomisko ietekmi Eiropa, Copenhagen Economics (2018);

—  Peétijums par Pediatrija lietojamo zalu regulas un taja paredzetas atlidzibas un
stimulu ekonomisko ietekmi, Technopolis Group un Ecorys (2016).

letekmes noveértejumi

Visparéjie farmdcijas tiesibu akti

Ietekmes noveértdjuma par visparjo farmacijas tiestbu aktu parskatisanu® tika

analizeti tris politikas risinajumi (A, B un C).

— A risindjuma pamata ir pasSreiz€ja situacija, un meérki galvenokart tiek sasniegti
ar jauniem stimuliem.

— B risinajuma meérki tiek sasniegti, nosakot vairak pienakumu un parraudzibu.

— C risinajuma tiek pienemta “quid pro quo” pieeja tada zina, ka tiek atalgota
pozitiva riciba un pienakumi tiek izmantoti tikai tad, kad nav alternativu.

A risinajuma tiek saglabata regulativas aizsardzibas pasreiz&ja sist€ma attieciba uz

inovativam zalém un paredzeti papildu nosaciti aizsardzibas periodi. Attieciba uz
prioritarajiem antimikrobialajiem Iidzekliem tiek izmantots talak nododams
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Komisijas dienestu darba dokuments, ietekmes novertgjums.
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ekskluzivitates vaucCers. Pasreiz€jas prasibas par piegades droSibu tiek paturétas
speka (pazinojums par atsaukSanu vismaz divus méneSus ieprieks). Esosas prasibas
par vides riska noveért§jumu paliek sp€ka, paredzot papildu informéSanas
pienakumus.

B risinajums paredz regulativo datu aizsardzibas periodu mainigu ilgumu (periodi
sadaliti standarta periodos un nosacitajos periodos). Uzn€mumiem ir vai nu jaieklauj
savos portfelos antimikrobials lidzeklis, vai javeic iemaksas fonda, lai finans€tu
jaunu antimikrobialo Iidzeklu izstradi. Uznémumiem ir pienakums laist tirgt zales ar
ES méroga atlauju liclakaja dala dalibvalstu (ieskaitot mazos tirgus) un sniegt
informaciju par sanemto publisko finans€jumu. Pasreiz€jas prasibas par piegades
droSibu paliek speka, un uznémumiem tiek noteikts pienakums piedavat savu
tirdzniecibas atlauju nodoSanai citam uznémumam pirms atsaukSanas. Vides riska
novertejuma rezultata tiek noteikti papildu pienakumi uznémumiem.

C risinajums paredz mainigu regulativas datu aizsardzibas ilgumu (kas sadalits
standarta periodos un nosacitajos periodos), panakot Iidzsvaru starp pievilcigu
stimulu nodroSinasanu inovacijai un atbalstu savlaicigai pacientu piekluvei zalem
visa ES. Attieciba uz prioritarajiem antimikrobialajiem lidzekliem tiek izmantots
talak nododams ekskluzivitates vaucers, piemérojot stingrus atbilstibas krit€rijus un
nosacljumus vaucera izmantoSanai, savukart pardomatas izmantoSanas pasakumi
veicina rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem problémas risinasanu.
Tirdzniecibas atlauju tur€tajiem tiek prasits nodroSinat parredzamibu attieciba uz
publisko finansg€jumu kliniskajam parbaudém. Tiek saskanota zinoSana par zalu
deficitu, un iestades ES Ilimeni tiek informétas tikai par kritisku zalu deficitu.
Tirdzniecibas atlauju turétajiem tiek noteikts pienakums agrak informé&t par
iesp&jamu zalu deficitu un pirms savas tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas piedavat to
nodoSanai citam uzpémumam. Prasibas attieciba uz vides riska noveért§jumu un
izmantoSanas nosacijumiem tiek pastiprinatas.

Visus risindjumus papildina kop&ju elementu kopums, kas paredzéts, lai vienkarSotu
un racionalizétu regulativas procediiras un pielagotu nakotnes vajadzibam tiesibu
aktus nolika apgit jaunas tehnologijas.

Veélamais risindajums ir balstits uz C risinajumu un ar1 ietver iepriek§ minétos kopgjos
elementus. Velamais risinajums tika uzskatits par vislabako politikas izveli, nemot
vera parskatiSanas konkrétos mérkus un ierosinato pasakumu ekonomisko, socialo un
vidisko ietekmi.

Veélamais risindjums un ar to ieviestie mainigie stimuli ir rentabls veids, ka sasniegt
noteiktos mérkus, proti, uzlabot piekluvi, apmierinat neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas un nodroSinat finansialo pieejamibu veselibas apripes sistemam.
Paredzams, ka tas palielinas piekluvi par 15 %; tas nozim&, ka bas par 67 miljoniem
vairak cilvéku, kuri dzivo ES un var potenciali giit labumu no jaunam zalém, un
vairak zalu neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasanai ar tadam pasam
izmaksam publiskajiem finansétajiem, kadas tas ir paslaik. Turklat ir paredzams, ka
uznémumi un regulativas iestades glis ietaupijumus, TIstenojot transversalus
pasakumus, kas nodroSinatu labaku koordinaciju, vienkarSoSanu un paatrinatus
regulativos procesus.

Paredzams, ka pasakumi prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstrades stimuléSanai
radis izmaksas publiskajiem finansétajiem un genérisko zalu nozarei, tacu tie varétu
biit efektivi rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem apkaroSana, ja tos pieméro,
ievérojot stingrus nosacijumus un stingrus pasakumus pardomatai lieto$anai. Sis
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izmaksas ir arl jaskata kopsakara ar rezistento baktériju raditajiem draudiem un
pasreizgjam izmaksam, kas izriet no rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem, tai
skaita naves gadijumiem, veselibas aprupes izmaksam un raziguma zudumiem.

Originalo zalu razotajiem stimuli un nosacijumi laiSanai tirgli raditu papildu
izmaksas un ieguvumus, un kopuma to pardoSanas apjomi palielinatos. Dala izmaksu
palielindjuma bis saistita ar zinoSanu par zalu deficitu. Regulativajam iestadem
radisies izmaksas saistiba ar papildu uzdevumu veikSanu zalu deficita parvaldibas,
nostiprinata vides riska noveért§juma un uzlabota pirmsregistracijas zinatniska un
regulativa atbalsta joma.

Barenzalu un pediatrija lietojamo zalu tiesibu akti

Ar1 ietekmes novert€juma par barenzalu un pediatrija lietojamo zalu tiesibu aktu
parskatiSanu tika analiz&ti tris politikas risinajumi (A, B un C) par katru tiesibu aktu.
Visi tris politikas risinajumi atSkiras péc stimuliem vai atlidzibas, kas bitu
pieskirami par zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un be&rniem paredz&tam
zalém. Turklat parskatiSana tiks ieklauta virkne elementu, kas ir kopg&ji visiem
risinajumiem.

Attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstésanai risinagjuma A ir saglabats
10 gadu termin$ tirgus ekskluzivitatei un ka papildu stimuls ir paredz&ts talak
nododams regulativas aizsardzibas vaucers attieciba uz zalém, kas paredzétas
pacientu  neatlieckamo  neapmierinato = medicinisko  vajadzibu (NNMV)
apmierinasanai. Sads vaucers lauj par vienu gadu pagarinat regulativas aizsardzibas
ilgumu, vai ari to var pardot citam uznémumam un izmantot kadai no zalem, kas
ieklautas $a uznémuma portfel.

Risinajums B paredz atcelt pasreiz€jo 10 gadu tirgus ekskluzivitati visam
barenzalem.

Risinajums C paredz mainigu tirgus ekskluzivitates ilgumu, kas ir 10, 9 un 5 gadi,
pamatojoties uz barenzalu veidu (attiecigi NNMV, jaunam aktivajam vielam un
plasiem lietojumiem). Var pieskirt tirgus ekskluzivitates papildu pagarinajumu uz
vienu gadu, pamatojoties uz pieejamibu pacientiem visas attiecigajas dalibvalstis, bet
tikai attieciba uz NNMV zalém un jaunam aktivajam vielam.

Visus risindjumus papildina kopg&ju elementu kopums, kas paredzets, lai vienkarSotu
un racionaliz€tu regulativas procediiras un pielagotu nakotnes vajadzibam tiesibu
aktus.

Risindjums C tika uzskatits par vislabako politikas izveli, nemot véra ierosinato
pasakumu konkrétos mérkus un ekonomisko un socialo ietekmi. Paredzams, ka Sis
risindjums sniegs lidzsvarotu pozitivu rezultatu, kas veicinas visu Cetru parskatiSanas
mérku sasniegSanu. Tas bils versts uz to, lai parorientetu investicijas un sekmétu
inovaciju, jo 1pasi saistiba ar zalem NNMV apmierinaSanai, nekait€jot citu reti
sastopamam slimibam paredzetu zalu izstradei. Sagaidams, ka Saja risinajuma
paredzetie pasakumi ar1 uzlabos ES farmacijas nozares, tai skaita MVU,
konkurétsp€ju un sniegs vislabakos rezultatus attieciba uz pacientu piekluvi (nemot
vera i) iesp&ju genériskas un biolidzigas zales laist tirgh agrak, neka tas notiek
paslaik, un ii) ierosinato piekluves nosacijumu tirgus ekskluzivitates pagarinasanai).
Turklat elastigaki kritériji barenzalu statusa labakai definéSanai padaris tiesibu aktus
vairak piemérotus jaunu tehnologiju apgtiSanai un mazinas administrativo slogu.

Gada izmaksu un ieguvumu kop€ja bilance, kas aprékinata katrai ieinteres€to
personu grupai attieciba uz So vélamo risinajumu, salidzinajuma ar pamatscenariju ir
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Sada: izmaksu ietaupijumi 662 miljonu EUR apméra publiskajiem finansétajiem, ko
radis paatrinata genérisko zalu laiSana tirgl, un pelpas pieaugums par
88 miljoniem EUR genérisko zalu nozarei. Sabiedriba giis labumu no vienas vai
divam NNMYV papildu zalem un kopuma plasakas un atrakas pacientu piekluves
zalem. Tiek lésts, ka originalo =zalu razotajiem radisies bruto pelnas
zaud&jumi 640 miljonu EUR apméra no genérisko zalu agrakas laiSanas tirgi, tacu ir
paredzams, ka uznémumi giis ietaupfjumus, ko radis transversalie pasakumi
vispargjos farmacijas tiesibu aktos, kuri nodroSinas labaku koordinaciju,
vienkarsosanu un paatrinatus regulativos procesus.

Attieciba uz bérniem paredzétam zalém A risinajuma papildu aizsardzibas sertifikata
(PAS) pagarinajums par seSiem méneSiem tiek saglabats ka atlidziba attieciba uz
visam zalém, ar kuram tiek izpildits pediatrijas petijumu plans (“PPP”). Turklat tiek
ieklauta papildu atlidziba par labu zalém, kas paredzeétas bérnu neapmierinato
medicinisko vajadzibu apmierinasanai. Ta izpaudisies vai nu ka PAS pagarinasana
vel par 12 méneSiem, vai ar1 ka regulativas aizsardzibas vaucers (ar ilgumu viens
gads), kuru varétu nodot talak citam zalém (iespgjams, cita uznémuma zalém) pret
samaksu, laujot zalém, par kuram vaucers tiek sanemts, piemérot pagarinatu
regulativo datu aizsardzibu (viens papildu gads). B risinajuma atlidziba par PPP
izpildi tiek atcelta. Ikvienu jaunu zalu izstradatajiem ari turpmak butu pienakums
vienoties ar EMA un sagatavot PPP, taCu atlidziba par papildu izmaksam, kas
radisies, netiktu pieskirta. C risindjuma, ka tas ir patlaban, PAS pagarinaSana par
seSiem méneSiem joprojam paliek galvena atlidziba par PPP izpildi. Visus
risinagjumus papildina kop&ju elementu kopums, kas paredzéts, lai vienkarSotu un
racionaliz&tu regulativas procediiras un pielagotu nakotnes vajadzibam tiesibu aktus.

C risinajums tika uzskatits par vislabako politikas izvéli, nemot véra ierosinato
pasakumu konkrétos mérkus un ekonomisko un socialo ietekmi. Paredzams, ka
C risinajums palielinds zalu skaitu, jo 1paSi bérnu neapmierinato medictnisko
vajadzibu joma, un ka zales noklus pie bérniem atrak, neka tas ir paSlaik.
C risinajums arT nodroSinatu taisnigu atdevi no investicijam zalu izstradatajiem, kas
izpilda juridisko pienakumu izpétit bérniem paredzeétas zales, ka arl samazinatu
administrativas izmaksas saistiba ar procedtiram, kas izriet no $a pienakuma.

Paredzams, ka jauni vienkarSoSanas pasakumi un pienakumi (piem&ram, tie, kas
saistiti ar zalu iedarbibas mehanismu) saisinas piekluves b&rniem paredz€to zalu
versijam laiku par 2-3 gadiem un katru gadu nodroSinas b&rniem tris jaunas zales
salidzinajuma ar pamatscenariju, un tas savukart rada papildu atlidzibu
izstradatajiem. Sis jaunas bérniem paredzétas zales katru gadu radis izmaksas
sabiedribai, kas tiek léstasl51 miljona EUR apméra, savukart originalo zalu
razotajiem radisies bruto pelpa EUR 103 miljonu apmeéra, kas kompenses to
centienus. Pateicoties atlidzibas shémas vienkarSoSanai saistiba ar berniem paredzetu
zalu izpéti, genérisko zalu razotajiem bus vieglak prognozeét, kad tie var€s ienakt
tirgd.

Normativa atbilstiba un vienkarsosana

lerosinatas parskatiSanas meérkis ir vienkarSot tiesisko regulgjumu un uzlabot ta
efektivitati un lietderibu, tadgjadi mazinot administrativas izmaksas uzn€mumiem un
kompetentajam iestadém. Lielaka dala paredzéto pasakumu bus balstiti uz
pamatprocediiram zalu atlauSanai un dzives cikla parvaldibai.

Kompetentajam iestadém, uzp€émumiem un Citam attiecigam struktiram radisies
administrativas izmaksas divu pamatiemeslu dél. Pirmkart, procediras tiks
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racionaliz€tas un paatrinatas, pieméram, saistiba ar tirdzniecibas atlauju atjaunoSanu
un izmainu iesniegSanu Vvai atbildibas par barenzalu apzim&umiem nodosanu no
Komisijas EMA. Otrkart, tiks uzlabota Eiropas zalu regulativa tikla koordinacija,
piem&ram, saistiba ar dazadu EMA komiteju darbu un mijiedarbibu ar saistitiem
tiesiskajiem reguléjumiem. Paredzams, ka izmaksu samazinajumus uzpémumiem un
parvaldes iestadém vél vairak veicinas pielagojumi jaunam koncepcijam pieméram,
adaptivajam kliniskajam parbaudém, zalu iedarbibas mehanismam, realas pasaules
pieradijumu izmantoSanai un veselibas datu jauniem lietojumiem tiesiskaja
reguléjuma.

Uzlabota digitalizacija veicinas regulativo sisttmu un platformu integraciju visa ES
un atbalstis datu atkalizmanto$anu, un ir sagaidams, ka ta laika gaita samazinas
administrativas izmaksas parvaldes iestadém (lai gan ta var radit vienreiz&jas
sakotngjas izmaksas). Pieméram, tas, ka nozare var€s veikt elektronisku iesnieg$anu
Eiropas Zalu agentiirai un dalibvalstu kompetentajam iestadém, radis nozarei
izmaksu ietaupfjumus. Turklat paredz&tajai elektroniskas zalu informacijas
izmanto$anai (atskiriba no papira bukletiem) batu arT javeicina administrativo
izmaksu samazinasanas.

Sagaidams, ka MVVU un nekomercialas strukttiras, kas iesaistitas zalu izstradg, gis
labumu jo 1pasi no paredzétas procediru vienkarSosanas, elektronisko procesu
plasakas izmantoSanas un administrativa sloga samazinasanas. Priek§likuma mérkis
ir arT optimizét regulativo atbalstu (pieméram, zinatniskas konsultacijas) MVU un
nekomercialajam organizacijam, ka rezultata Siem dalibniekiem radisies
administrativo izmaksu papildu samazinajumi.

Kopuma ir sagaidams, ka paredzétie vienkarSosanas pasakumi samazinas izmaksas
uznémumiem, atbalstot pieeju “viens pienemts — viens atcelts”. Jo T1pasi ir
paredzams, ka ierosinatas racionalizacijas procediras un uzlabots atbalsts radis
izmaksu ietaupijumus ES farmacijas nozarei.

Pamattiesibas

Sis priekslikums palidz sasniegt cilvéka veselibas aizsardzibu augsta limeni un
tadgjadi ir saskanigs ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. pantu.

IETEKME UZ BUDZETU

Finansiala ietekme ir noradita tiesibu akta priekSlikuma finanSu parskata, kur§
pievienots priekslikumam par Eiropas Parlamenta un Padomes regulu, ar ko nosaka
Savienibas procediiras cilvékiem paredz&tu zalu atlauSanai un uzraudzibai un paredz
noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agenttiru, un ar ko groza Regulu (EK)
Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atcel Regulu (EK) Nr. 726/2004,
Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006.

CITI ELEMENTI
IstenoSanas plani un uzraudzi¥anas, izvértéSanas un zinosanas kartiba

Jaunu zalu izstrade var bit ilgs process, kas var ilgt lidz 10-15 gadiem. Tadgjadi
stimuliem un atlidzibai ir ietekme v€l daudzus gadus péc tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanas dienas. Ar pacientu ieguvumi ir javerteé vismaz 5—10 gadu periodu p&c
zalu atlauSanas. Komisija ir iecer&jusi uzraudzit attiecigos parametrus, kas lauj
novertet progresu ierosinato pasakumu meérku sasniegSana. Lielaka dala raditaju jau
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ir apkopoti EMA Iimeni. Turklat Farmacijas komiteja®® nodrosinas forumu, kura tiks
apspriesti jautajumi saistiba ar transponéSanu un progresa uzraudzibu. Komisija
periodiski zinos par wuzraudzibu. Parskatito tiesibu aktu rezultatu jegpilnu
izvert€§jumu var paredzet tikai pec vismaz 15 gadiem péc tiesibu aktu transponé&Sanas
termina.

Paskaidrojosie dokumenti (direktivam)

P&c Eiropas Savienibas Tiesas nolémuma lieta Eiropas Komisija / Belgijas Karaliste
(lieta C-543/17) dalibvalstim pazinojumam par valsts transpon&Sanas pasakumiem
japievieno pietickami skaidra un preciza informacija, noradot, kuros valsts tiesibu
aktos transponéti attiecigas direktivas noteikumi. Tas jasniedz par katru pienakumu,
ne tikai “panta Itmen1”. Ja dalibvalstis izpilda So pienakumu, tam principa nebiitu
nepiecieSams nosiitit Komisijai skaidrojosus dokumentus par transpong&sanu.

Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

lerosinata farmacijas tiesibu aktu parskatiSana sastav no priekslikuma par jaunu
direktivu un prieksSlikuma par jaunu regulu (sk. iepriek$€jo iedalu “Saskaniba ar
speka esosajiem noteikumiem konkr€taja politikas joma™), kas aptvers arT barenzales
un pediatrija lietojamas zales. Noteikumi par barenzalem ir ieklauti 1er0s1nataja
regula. Procesualas prasibas, kas piemé&rojamas pediatrija lietojamam zalém, ir
galvenokart ieklautas jaunaja regula, savukart vispargjais satvars So zalu atlauSanai
un atlidzibai par tam ir ieklauts jaunaja direktiva. Galvenas jomas, kas tiks
parskatitas ar ierosinato jauno regulu, ir aprakstitas pievienota regulas priekSlikuma
paskaidrojuma raksta.

Direktivas II pielikuma ir ietverts | pielikuma esoSais teksts. II pielikums tiks
atjauninats ar deleg€to aktu. Delegétais akts tiks pienemts un piemérots pirms
direktivas transponéSanas termina.

Svarigakas jomas, kas tiks parskatitas ar ierosinato direktivu ir §adas.

Inovacijas un piekluves finansiali pieejamam zalém veicinasana — lidzsvarotas
farmdcijas ekosistémas izveide

Lai nodroSinatu inovaciju un veicinatu ES farmacijas nozares, jo ipasi MVU,
konkurétsp&ju, ierosinatas direktivas noteikumi darbojas sinergija ar ierosinatas
regulas noteikumiem. Saja zina tiek ierosinata lidzsvarota stimulu sistéma. Sistema
paredz atlidzibu par inovaciju, jo 1pasi neapmierinatu medicinisko vajadzibu joma,
un inovacija sasniedz pacientus un uzlabo piekluvi zalém visa ES. Lai regulativa
sist€éma biitu efektivaka un labvéligaka inovacijai, tiek ierosinati pasakumi procediiru
vienkarSoSanai un racionaliz€Sanai un elastiga un nakotnes prasibam atbilstoSa
reguléjuma radiSanai (sk. arT pasakumus, kas paredzéti iedala “Regulativa sloga
mazinaSana un elastiga tiesiska regul€§juma nodroSinaSana inovacijas un
konkurétsp€jas atbalstam” turpmak un ierosinataja regula).

Mainigu stimulu ievieSana saistiba ar regulativo datu aizsardzibu un atlidzibu par
inovaciju neapmierinatu medicinisko vajadzibu joma

Pasreiz€jais regulativas datu aizsardzibas standarta periods tiks saisinats no astoniem
gadiem Iidz seSiem gadiem. Tomeér tas joprojam ir konkurétspgjigi, nemot veéra, ko
piedava citi regioni. Turklat tirdzniecibas atlauju turétaji gis labumu no datu
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Padomes lemums (1975. gada 20. maijs) par Farmacijas komitejas izveidi (75/320/EEK).
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aizsardzibas papildu periodiem (kas parsniedz seSu gadu standarta periodu), ja tie
laidis tirghi zales visas dalibvalstis, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlauja (papildus
divi gadi), ja tie apmierinas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas (papildus sesi
ménesi), ja tie veiks salidzinoSas kliniskas parbaudes (papildus sesi menesi) vai
papildu terapeitiskai indikacijai (papildus viens gads).

Datu aizsardzibas pagarinajums laiSanai tirgh tiks pieskirts, ja zales tiek piegadatas
saskana ar attiecigo dalibvalstu vajadzibam divu gadu laika no tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanas (vai tris gadu laika MVU, bezpelnas struktliru vai uzn€mumu ar
ierobezotu pieredzi ES sisttma gadijuma). Dalibvalstim ir iesp€ja atteikties no
nosacijuma par laiSanu tirgdi to teritorija pagarinajuma noliikos. Paredzams, ka tas jo
1pasi notiks situacijas, kad laiSana tirgii konkréta dalibvalstt ir praktiski neiesp&jama
vai ja ir Tpadi iemesli, kadél dalibvalsts vélas, lai laiSana tirghi notiktu vélak. Sada
atteikSanas nenozimeé, ka dalibvalsts vispar nav ieintereséta zalgs.

Datu  aizsardzibas  pagarinajums neapmierinatu  medicinisko  vajadzibu
apmierinasanai tiks pieskirts, ja zales ir paredz&tas dzivibu apdraudoSas vai smagi
novajinosas slimibas ar joprojam augstu saslimstibu vai mirstibu arstéSanai un ja zalu
izmantoSanas rezultata jégpilni samazinas saslimstiba vai mirstiba. Uz So kritériju
balstitas neapmierinatu medicinisko vajadzibu definicijas dazadie elementi
(pieméram, “joprojam augsta saslimstiba vai mirstiba”) tiks sikak precizéti
istenosanas aktos, nemot véra EMA zinatnisko ieguldijumu, lai nodroSinatu, ka
neapmierinatu medicinisko vajadzibu koncepcija atspogulo norises zinatné€ un
tehnologija un pasreizgjas zinasanas par nepietickami arstétajam slimibam.

P&c regulativas datu aizsardzibas perioda ir tirgus aizsardzibas periods (divi gadi),
kas ierosinataja direktiva paliek nemainigs salidzinajuma ar esoSajiem noteikumiem.

Ar papildu nosacitas aizsardzibas periodiem regulativas aizsardzibas periods (datu un
tirgus aizsardziba) inovativajam zalém var sasniegt 12 gadus (ja péc sakotng&jas
tirdzniecibas atlaujas tiek pievienota jauna terapeitiska indikacija).

Turklat attieciba uz zalém, kas paredz€tas neapmierinatu medicinisko vajadzibu
apmierinasanai, uznémumi gis labumu no uzlabotas zinatniska un regulativa atbalsta
shemas (“PRIME”) un no paatrinata noveért§juma mehanismiem. Atbalsta shéma
PRIME sekmés inovaciju neapmierinatu medicinisko vajadzibu joma, laus farmacijas
uznémumiem paatrinat izstrades procesu un nodrosinas pacientu drizaku piekluvi
zaléem. Uz So kriteriju balstitas neapmierinatu medicinisko vajadzibu definicijas
dazadie elementi (piem&ram, “joprojam augsta saslimstiba vai mirstiba”) tiks sikak
precizeti istenoSanas aktos, nemot véra EMA zinatnisko ieguldijumu, lai nodro§inatu,
ka neapmierinatu medicinisko vajadzibu koncepcija atspogulo norises zinatné un
tehnologija un pasreizgjas zinasanas par nepietiekami arstétajam slimibam.

Palielinata konkurence, ko rada generisko un biolidzigo zalu agraka ienaksana tirgii

“Bolara atbrivojums (saskana ar kuru var veikt pétijumus genérisko un biolidzigo
zalu velakai regulativajai apstiprinaSanai patenta vai atsauces zalu papildu
aizsardzibas sertifikata aizsardzibas laika) tiks paplaSinats tvéruma zina, un tiks
nodroSinata saskanota ta piemeéroSana visas dalibvalstis. Turklat tiks vienkarSotas
genérisko un biolidzigo zalu atlauSanas procediiras: riska parvaldibas plani parasti
vairs nebiis vajadzigi attieciba uz genériskajam vai biolidzigajam zalém, nemot véra,
ka atsauces zalém jau ir $ads plans. Ar1 biolidzigo zalu aizstajamiba ar to atsauces
zalem tiek labak atzita, pamatojoties uz uzkrato zinatnisko pieredzi saistiba ar sadam
zalém. Turklat attiecigais tiesibu akts paredz stimulus p&cpatentaizsardzibas zalu ar
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pievienoto vertibu parprofiléSanai. Tas veicina inovaciju, ka rezultata rodas jauna
terapeitiska indikacija, kas sniedz ievérojamu klinisku ieguvumu salidzinajuma ar
esodajam terapijam. Sie pasakumi visi kopa veicinas genérisko un biolidzigo zalu
agraku ienaksanu tirgs, tadgjadi palielinot konkurenci un palidzot sasniegt izvirzitos
meérkus, proti, veicinat zalu finansialo pieejamibu un pacientu piekluvi tam.

Lieldaka parredzamiba attiectba uz publiska finanséjuma devumu pétniecibas un
izstrades izmaksu segsana

Tirdzniecibas atlauju turétajiem bis japublicé zinojums, kura noradits viss tieSais
finansialais atbalsts, kas sanemts no jebkuras publiskas iestades vai publiski
finansétas strukttiras zalu pétniecibai un izstradei neatkarigi no ta, vai §1 izstrade ir
bijusi sekmiga. Sada informacija bis sabiedribai viegli picklistama ipasa
tirdzniecibas atlaujas turétaja timeklvietné un visu ES atlauto cilvékiem paredzeto
zalu datubaze. Paredzams, ka lielaka parredzamiba attieciba uz publisko finans€jumu
zalu izstradei palidz€s saglabat vai uzlabot piekluvi finansiali pieejamam zalém.

Zalu ietekmes uz vidi mazinasana

Stingraku prasibu noteikSana vides riska novért€jumam (VRN) attieciba uz zalu
atlauSanu laiSanai tirgii rosinas farmacijas uzp€mumus izvertét un ierobeZot
iesp&jamo nelabveligo ietekmi uz vidi un sabiedribas veselibu. Paredzams, ka VRN
tiks paplaSinats, aptverot jaunus aizsardzibas mérkus, pieméram, rezistences pret
antimikrobialiem Iidzekliem riskus.

Regulativa sloga mazinasana un elastiga tiesiska reguléjuma nodroSinasana
inovacijas un konkurétspéjas atbalstam

Regulativa sloga mazinaSana tiks nodroSinata ar regulativo procediiru vienkarSoSanas
un digitalizacijas uzlaboSanas pasakumiem. Tie ietver noteikumus par pieteikumu
elektronisko iesniegSanu un elektronisko zalu informaciju (ePl) par atlautam
zalem — So pedejo minéto iesp€ju dalibvalstis var izveleties, pamatojoties uz savu
gatavibu aizstat papira bukletus. Regulativa sloga mazinasanas pasakumi ietver arl
atjaunoSanas klauzulas un turpinamibas klauzulas atcelSanu. Administrativa sloga
mazinasana ar vienkarSoSanas un digitalizacijas pasakumiem radis labumu jo 1pasi
MVU un bezpelnas struktiiram, kas iesaistitas zalu izstrade. Dazadie regulativa sloga
mazinasanas pasakumi stiprinas farmacijas nozares konkurétsp€ju.

Pielagoti regulejumi ar konkrétam regulativajam prasibam, kas pielagoti iezimém vai
metodeém, kuras raksturigas konkrétam, jo Ipasi jaunam, zalém, nodroSinas elastigu
un nakotnes vajadzibam atbilstoSu normativo vidi, vienlaikus saglabajot esoSos
augstos kvalitates, drofuma un iedarbiguma standartus. Sadiem pielagotiem
regul&jumiem var€tu izmantot ierosinataja regula paredzeto “regulativo smilSkastu”
rezultatus.

Ierosinata direktiva paredz noteikumus par produktiem, kas apvieno zales un
medicinisku ierici, un taja ir preciz€ta mijiedarbiba ar medicinisko zalu tiesisko
regulgjumu. Sie noteikumi uzlabo juridisko noteiktibu, lai pielagotos picaugosajai
inovacijai $aja joma. Turklat mijiedarbiba ar tiesibu aktiem par cilvéka izcelsmes
vielam (“CIV”, ka tas definétas “CIV regula”) tiek skaidrak precizéta, nosakot jaunu
“no CIV iegttu zalu” definiciju un paredzot EMA iesp&ju sniegt zinatnisku ieteikumu
par zalu regulativo statusu saskana ar reguld ierosinato klasifikacijas mehanismu,
apspriezoties ar attiecigo CIV regulativo struktiiru. Ierosinata direktiva arl paredz
ieviest pasakumus izn€mumu slimnicam piemé&roSanas uzlaboSanai attieciba uz
jaunieviestas terapijas zaleém.
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Ipasi noteikumi jaunam platformas tehnologijam®’ veicinas $adu veidu inovacijas
attistiSanu un apstiprinaSanu pacientu laba.

Ipasi pasakumi saistiba ar kvalitati un raZoSanu

Tadu jaunu terapeitisku pieeju paradiSanas, kuram ir tadas iezimes ka loti Tss
glabaSanas laiks un kuras var bt 1paSi personalizetas, lauj decentraliz€ti raZzot un
izmantot konkrétiem pacientiem paredzetas zales. Nemot véra §is decentralizétas vai
personaliz€tas razoSanas paradigmas, ir jasak atteikties no esoSajiem tiesiskajiem
regulgjumiem, kas izstradati, lai apmierinatu regulativas gaidas attieciba uz
centraliz€tu razoSanu plasa apmera. Jaunaja tiesiskaja reguléjuma ir integréta uz risku
balstita un elastiga pieeja, kas laus razot vai testét plasu zalu klastu tuvu pacientam.

37

Kad konkrétu individualizétu arstniecibas lidzeklu razo$anai tiek izmantots noteikts process/metode,
t. i., tiek veikti zalu pielagojumi, pamatojoties uz pacienta vai izraisitajpatogéna iezimém.
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2023/0132 (COD)
Prieks$likums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA

par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzeétam zalem, un ar ko atcel
Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

(1) Savienibas vispargjie farmacijas tiesibu akti tika ieviesti 1965. gada ar divkarSu meérki
— aizsargat sabiedribas veselibu un saskanot zalu ieks€jo tirgu. Kops ta laika tie ir
ieverojami attistjjusies, tacu Sie visaptveroSie meérki ir saglabati visas tiesibu aktu
parskatiSanas reiz€s. Minétie tiesibu akti reglamente tirdzniecibas atlauju pieskirSanu
visam cilvékiem paredz&tajam zalém, defingjot nosacijumus un procediiras to laiSanai
vai paturéSanai tirgii. Pamatprincips nosaka, ka tirdzniecibas atlauju pieskir tikai zalem

ar pozitivu ieguvumu un risku bilanci péc to kvalitates, droSuma un iedarbiguma
novertesanas.

(2)  Pedgja visaptverosa parskatiSana notika no 2001. lidz 2004. gadam, savukart vélak tika
pienemtas parskatitas redakcijas par pecregistracijas uzraudzibu (farmakovigilanci) un
viltotam zalem. Teju 20 gados kop$ ped€jas visaptverosas parskatiSanas farmacijas
nozare ir mainijusies un kluvusi globalaka gan izstrades, gan raZoSanas zina. Turklat
ari zinatne un tehnologija ir attistijusas strauja tempa. Tomér joprojam ir
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, t. i., slimibas, kuras nav arst€jamas vai kuru
arsteéSana ir neoptimala. Tapat dazi pacienti var negiit labumu no inovacijas, jo zales
vai biit finansiali nepieejamas vai nebiit laistas tirgl attiecigaja dalibvalsti. Palielinas
ar1 izpratne par zalu ietekmi uz vidi. Pavisam nesen smags parbaudijums reguléjumam
bija Covid-19 pandémija.

(3) S parskatisana ir dala no Eiropas Zalu stratégijas Isteno$anas, un tas mérkis ir veicinat
inovaciju, jo 1pasi attieciba uz neapmierinatam mediciniskajam vajadzibam, vienlaikus
mazinot regulativo slogu un zalu ietekmi uz vidi; nodroSinat pacientiem piekluvi
inovativam un visparatzitam zalém, Ipasu uzmanibu pieverSot piegades drosSibas
uzlaboSanai un zalu deficita risku mazinasSanai, nemot véra problémas Savienibas
mazakajos tirgos, un izveidot lidzsvarotu un konkur€tsp&jigu sistému, kas nodroSina,
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ka zales ir finansiali pieejamas veselibas apriipes sisttmam, vienlaikus sniedzot
atlidzibu par inovaciju.

Saja parskatisana galvena uzmaniba tiek pievérsta noteikumiem, kas ir batiski tas
konkréto mérku sasniegSanai, tapec ta aptver visus noteikumus, iznemot tos, kas
attiecas uz viltotam zalém, homeopatiskajam zalém un tradicionalajam augu izcelsmes
zalem. Tomeér skaidribas labad FEiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK! ir jaaizstaj ar jaunu direktivu. Tapéc noteikumi par viltotam zalém,
homeopatiskajam zalém un tradicionalajam augu izcelsmes zalém $aja direktiva tiek
saglabati, nemainot to butibu salidzinajuma ar iepriek$¢jam saskanoSanas reizém.
Tomér, nemot véra izmainas Agentliras parvaldiba, Augu komiteja tiek aizstata ar

darba grupu.

Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabiit visu to noteikumu pamatmérkim, kas
reglamenté zalu atlau$anu, razo$anu, uzraudzibu, izplati$anu un izmanto$anu. Sadiem
noteikumiem ar1 biitu janodroSina zalu briva aprite un Skér§lu likvidéSana zalu
tirdzniecibai visiem pacientiem Savieniba.

Zalu izmantoSanas tiesiskaja regul&§juma ar1 biitu janem vera to uznémumu vajadzibas,
kas darbojas farmacijas nozar€ un ir iesaistiti zalu tirdznieciba Savieniba, neapdraudot
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

ES un tas dalibvalstim ka Apvienoto Naciju Organizacijas Konvencijas par personu ar
invaliditati tiestbam pusém ir saistosi to kompetenc€ esoSie konvencijas noteikumi.
Tas ietver tiesibas piekliit informacijai, kas noteiktas 21. panta, un tiesibas izmantot
vispilnvertigakos veselibas aizsardzibas sistémas pakalpojumus bez diskriminacijas
invaliditates del, kuras noteiktas 25. panta.

Si parskatiana paredz saglabat sasniegto saskano$anas Iimeni. Ja tas ir nepiecie$ams
un atbilstosi, ta vél vairak samazina atlikuSo nevienlidzibu, paredzot noteikumus par
zalu uzraudzibu un kontroli un par dalibvalstu kompetento iestazu tiestbam un
pienakumiem, lai nodroSinatu juridisko prasibu ievéroSanu. Nemot véra giito pieredzi
Savienibas farmacijas tiesibu aktu piemé&rosana un to darbibas izverteSana, tiesiskais
reguléjums ir japielago zinatnes un tehnikas sasniegumiem, pasreiz€jiem apstakliem
tirgli un ekonomiskajai realitatei Savieniba. Norises zinatné un tehnologija ierosina
inovaciju un zalu izstradi, tai skaita terapeitiskajas jomas, kuras vél joprojam pastav
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas. Lai §is norises nostiprinatu, Savienibas
farmacijas tiesiskais reguléjums biitu japielago, lai tas atbilstu zinatnes norisém,
pieméram, genomikai, un biitu piemérots vismodernako zalu, piem&ram, personalizetu
zalu, izstradei un tehnologiju parveidei, pieméram, datu analitikai, digitalajiem rikiem
un maksliga intelekta izmanto$anai. Sie pielagojumi arT veicina Savienibas farmacijas
nozares konkuretsp&ju.

Uz zalem reti sastopamu slimibu arstéSanai un b€rniem paredz€tam zalém to
kvalitates, droSuma un iedarbiguma zina butu jaattiecina tadi pasi nosacijumi, kadi
attiecas uz jebkuram citam zalém, pieméram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediiram, kvalitati un farmakovigilances prasibam. Tomér, nemot véra
to unikalas iezimes, tam ir piem&rojamas arT TpaSas prasibas. Sadas prasibas, kas
patlaban ir defingtas atseviskos tiesibu aktos, biitu jaintegré vispargja farmacijas
tiesiskaja regul€juma, lai nodroSinatu visu Sim zalém piem&rojamo pasakumu

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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skaidribu un saskanibu. Turklat, ta ka dalibvalstis apstiprina dazas zales, ko ir atlauts
lietot berniem, Saja direktiva biitu jaieklauj 1pasi noteikumi.

Attieciba uz vispargjiem farmacijas tiesibu aktiem biitu jasaglaba direktivas un regulas
sistéma, lai izvairitos no to valsts tiesibu aktu sadrumstalotibas, kuri attiecas uz
cilvekiem paredzetam zalém, nemot veéra, ka tiesibu akti ir balstiti uz dalibvalstu un
Savienibas tirdzniecibas atlauju sistému. Dalibvalstu tirdzniecibas atlaujas tiek
pieSkirtas un parvalditas, pamatojoties uz valsts tiesibu aktiem, ar kuriem 1isteno
Savienibas farmacijas tiesibu aktus. Vispargjo farmacijas tiesibu aktu izvert€juma nav
konstatéts, ka tiesibu instrumenta izv€le ir radijusi Ipasas problémas vai radijusi
nesaskanotibu. Turklat REFIT platformas 2019. gada atzinums? apliecinaja, ka
dalibvalstu vidii nav atbalsta Direktivas 2001/83/EK parveidosSanai par regulu.

Direktivai butu jadarbojas sinergija ar regulu, lai butu iesp&jama inovacija un lai
veicinatu Savienibas farmacijas nozares, jo Ipasi MVU, konkurétsp&ju. Saja zina tiek
ierosinata stimulu sist€ma, kas paredz atlidzibu par inovaciju, 1pasi tadas jomas ka
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un inovacija, kas sasniedz pacientus un uzlabo
piekluvi zaléem visa Savieniba. Lai regulativo sisttemu padaritu efektivaku un
inovacijai labveligaku, direktivas merkis ir arl mazinat administrativo slogu un
vienkarSot procediiras uznémumiem.

Biitu japrecizé Direktivas 2001/83/EK definicijas un darbibas joma, lai sasniegtu
augstus zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma standartus un, nemainot vispargjo
tvérumu, noverstu iesp&jamas regulativas nepilnibas, ko izraisa norises zinatné un
tehnologija, pieméram, mazapjoma produkti, pacienttuva razo$ana vai personaliz&tas
zales, kuru raZo8ana neizmanto riipniecisku razoSanas procesu.

Lai Saja direktiva un regula izvairitos no zalém piemérojamo prasibu dubl&sanas, Saja
direktiva noteiktie vispargjie standarti attieciba uz zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu ir piemérojami zalém, uz kuram attiecas valsts tirdzniecibas atlauja, un
ar1 uz zalém, uz kuram attiecas centraliz&ta tirdzniecibas atlauja. Tad€jadi prasibas par
zalu pieteikuma iesniegSanu ir speka attieciba uz abu veidu zalém, un arT noteikumi
par zalu parakstiSanas statusu, produkta informaciju un regulativo aizsardzibu un
noteikumi par raZzoSanu, piegadi, reklaméSanu, uzraudzibu un citam valsts prasibam ir
piemé&rojami zalém, uz kuram attiecas centralizeta tirdzniecibas atlauja.

Tas, vai uz produktu attiecas zalu definicija, ir janosaka katra individuala gadijuma,
nemot veéra Saja direktiva noteiktos faktorus, pieméram, produkta noform&umu vai
farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas Tpasibas.

Lai nemtu véra gan jaunu terapiju paradiSanos, gan to, ka pieaug tadu produktu skaits,
kas ir ta dévetie “robezprodukti” starp zalu nozari un citam nozarém, biitu jagroza
dazas definicijas un atkapes, lai kliedétu Saubas par piemérojamiem tiesibu aktiem. Ar
tadu pasu mérki precizét situacijas, kad produkts pilniba ietilpst zalu definicija un ari
atbilst citu regulétu produktu definicijai, ir piemérojami §1s direktivas noteikumi par
zalem. Turklat, lai nodroSinatu piemérojamo noteikumu skaidribu, ir ari lietderigi
uzlabot farmacijas tiesibu aktu terminologijas konsekvenci un skaidri noradit
produktus, uz kuriem neattiecas direktivas darbibas joma.

Jauna cilveka izcelsmes vielas (CIV) definicija, kas noteikta [CIV regula], attiecas uz
jebkuru vielu, ko jebkada veida iegiist no cilvéka organisma, neatkarigi no ta, vai ta

ES centieni vienkarsot tiesibu aktus — 2019. gada apsekojums par slogu,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
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satur §tinas, un no ta, vai ta atbilst “asins”, “audu” vai “Stnu” definicijai, pieméram,
mates pienu, zarnu mikrobiotu un jebkuru citu CIV, ko nakotné var€s izmantot
cilvekiem. Sadas cilvéka izcelsmes vielas, kas nav audi un $@nas, var kltt par zalem,
kas iegiitas no CIV, iznemot JTZ, ja CIV ir paklauta ripnieciskam procesam, kas
ietver sistematizaciju, reproduc€jamibu un darbibas, kuras veic ierasta procesa vai
katrai s€rijai, rezultatd iegiistot standartiz€tas konsistences produktu. Ja process ir
saistits ar aktivas sastavdalas izgiisanu no CIV, iznemot audus un §iinas, vai ar CIV
(iznemot audus un Stnas) parveidosanu, mainot vielas raksturigas ipasibas, tad ar1 tas
butu jauzskata par zalém, kas iegiitas no CIV. Ja process ir saistits ar elementu
koncentréSanu, atdaliSanu vai izol€Sanu asins komponentu sagatavosana, ta nebiitu
jauzskata par to raksturigo 1pasibu mainu.

Lai kliedétu Saubas, transplantacijai paredzétu cilvéka organu droSibu un kvalitati
reglamenté tikai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES®, un
mediciniskajai apauglo$anai paredzetu cilvéka izcelsmes vielu drosibu un kvalitati
reglamentg tikai [CIV regula vai, ja ta nav speka, Direktiva 2004/23/EK].

Nodrosinot, ka netiek vajinatas attiecigas kvalitates un droSibas joma noteiktas
Savienibas normas, So direktivu nepiem@ro jaunieviestas terapijas zalém, kas ir
izgatavotas, balstoties uz neierastu procesu un saskana ar Tpasiem kvalitates
standartiem, un tiek izmantotas taja pasa dalibvalsti slimnica, arstniecibas personai
uznemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai nodroSinatu atbilsmi konkretai p&c
pastutijuma izgatavojama produkta receptei konkrétam pacientam (“izn€mums
slimnicai”). Pieredze liecina, ka iznp€muma slimnicam piem&rosana pastav lielas
atSkiribas starp dalibvalstim. Lai uzlabotu izn@muma slimnicam piemé&roSanu, ar So
direktivu tiek ieviesti pasakumi datu vakSanai, zinoSanai, ka ar1 So datu ikgadgjai
parskatiSanai, ko veic kompetentas iestades, un to publicéSanai repozitorija, ko veic
Agentiira. Turklat Agenturai, pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, butu
jasagatavo zinojums par izpémuma slimnicam istenoSanu, lai izvertétu, vai bitu
janosaka pielagots reguléjums konkrétam mazak kompleksam JTZ, kas izstradatas un
ko izmanto atbilstosi slimnicas izn@mumam. Ja JTZ raZoSanas un izmantoSanas atlauja
saskana ar iznpémumu slimnicam tiek atsaukta droSibas apsvérumu dél, attiecigas
kompetentas iestades informé citu dalibvalstu kompetentas iestades.

Sai direktivai nebiitu jaskar Padomes Direktivas 2013/59/Euratom* noteikumi, tai
skaitd noteikumi, kas attiecas uz pacientu un citu personu, kuras tiek eksponétas
mediciniskam joniz€joSajam starojumam, aizsardzibas pamatoSanu un optimizaciju.
Terapijai izmantojamu radiofarmaceitisku preparatu gadijuma tirdzniecibas atlauju,
dozesanas un ievadiSanas noteikumos ir jo 1pasi jaievéro minétas direktivas prasibas,
ka ekspozicijas mérka tilpums japlano individuali un ta izpilde ir attiecigi japarbauda,
nemot vera, ka devam uz nemérka tilpumu un audiem, ir jabut tik zemam, cik vien
sapratigi ir panakams, un jaatbilst ekspozicijas paredzetajam terapeitiskajam mérkim.

Sabiedribas veselibas interes€s zales butu jalauj laist Savienibas tirga tikai tad, ja par
zalém ir pieskirta tirdzniecibas atlauja un ja ir pieradita zalu kvalitate, droSums un
iedarbigums. Tomeér biitu japaredz izn€mums no §is prasibas situacijas, kad pastav

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

Padomes Direktiva 2013/59/Euratom (2013. gada 5. decembris), ar ko nosaka dro§ibas pamatstandartus
aizsardzibai pret joniz&josa starojuma raditajiem draudiem un atcel Direktivu 89/618/Euratom,
Direktivu  90/641/Euratom, Direktivu 96/29/Euratom, Direktivu 97/43/Euratom wun Direktivu
2003/122/Euratom (OV L 13, 17.1.2014., 1. Ipp.).
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steidzama vajadziba ievadit zales konkrétu pacienta vajadzibu apmierinasanai vai kad
ir apstiprinata patogenu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma izplatiSanas, kas
varétu radit kaitgjumu. Konkrétak, lai apmierinatu ipaSas vajadzibas, bitu jalauj
dalibvalstim neattiecinat §is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona
fide pasiutijumu, kura izdariSana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar
pilnvarota veselibas apriipes specialista specifikacijam un ir paredz€tas atsevisku
pacientu lietosanai, tiem uznemoties tieSu personisku atbildibu. Bitu japaredz
dalibvalstim iespgja uz laiku atlaut vel tadu zalu izplatiSanu, kam v&l nav pieskirta
atlauja, lai noverstu iesp&jamu vai jau apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku vielu
vai kodolstarojuma izplatiSanos, kas varétu radit kait&jumu.

Leémumi par tirdzniecibas atlaujam biitu japienem, pamatojoties uz objektiviem
zinatniskiem kriterijiem par attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu,
izsledzot ekonomiskus un jebkadus citus apsverumus. Tomer dalibvalstim vajadzetu
bt iesp€jai izneémuma karta aizliegt izmantot zales to teritorija.

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

Ta ka tirgus speki vien ir izradijuSies nepietickami, lai veicinatu pediatrijas pacientu
grupai paredz&to zalu atbilstigu izpé&ti, izstradi un atlauSanu, ir ieviesta gan pienakumu,
gan atlidzibas un stimulu sistéma.

Tapéc ir jaievie§ prasiba, ka attieciba uz jaunam zalém vai kad tiek izstradatas
pediatriskas indikacijas jau atlautam zalém, uz kuram attiecas patents vai papildu
aizsardzibas sertifikats, tad, kad tiek iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums vai
pieteikums par jaunu terapeitisko indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai jaunu
ievadiSanas celu, ir jaiesniedz vai nu pediatrijas pacientu grupa veiktas izpetes rezultati
saskana ar apstiprinatu pediatrijas petijumu planu, vai pieradijums par atbrivojumu vai
termina atlikSanu. Tomeér, lai izvairitos no bérnu paklauSanas nevajadzigam
kliniskajam parbaudém vai ja tas ir nepiecieSams zalu rakstura dél, minéta prasiba
nebiitu jaattiecina uz genériskajam vai lidzigam biozalem un zalém, kas atlautas
visparatzitaja zalu izmantoSanas procedira, ka arT uz homeopatiskajam zalém un
tradicionalajam augu izcelsmes zalem, kas tiek atlautas Saja direktiva paredzetajas
vienkarsotas registracijas procediiras.

Lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlauju pamatojoSie dati par tadu zalu izmantoSanu
bérniem, kas jaapstiprina saskana ar So regulu, ir izstradati pareizi, kompetentajam
iestadem bitu japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas pétijumu planam un
jebkuri atbrivojumi un atliktie termini tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
apstiprinasanas posma.

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.469/2009 (2009.gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 10. Ipp.).
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Ja zales ir Savieniba atlautas vai kadreiz atlautas genériskas zales vai lidzigas biozales
(biolidzigas zales), nebiitu japieprasa noteiktas zinas un dokumenti, kas parasti
jaiesniedz kopa ar tirdzniecibas atlaujas pieteikumu. Gan genériskajam zalém, gan
biolidzigam zalém ir svariga nozime, lai nodroSinatu zalu pieejamibu plasakam
pacientu lokam un raditu konkurétsp&jigu ieks€jo tirgu. Dalibvalstu iestades kopiga
pazinojuma apstiprinaja, ka pieredze, kas giita ped&o 15 gadu laika saistiba ar
apstiprinatam biolidzigajam zalém, liecina, ka iedarbiguma, droSuma un
imiingenicitates zina §1s zales ir pielidzinamas to atsauces zalém un tapéc ir savstarpgji
aizstajamas, UN tapec tas var izmantot atsauces zalu vieta (vai otradi) vai aizstat ar ta
pasa atsauces produkta citam biolidzigam zalem.

Pieredze liecina, ka ir ieteicams precizi noteikt gadijumus, kad nav jaiesniedz
toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai klinisko p&tijumu rezultati, lai iegiitu
atlauju zalém, kas ir péc bitibas lidzigas atlautam zalém, vienlaikus neradot
neizdevigus apstaklus novatoriskiem uznémumiem. Attieciba uz §Stm konkrétajam zalu
kategorijam pastav saisinata procediira, kas lauj pieteikuma iesniedz€jiem atsaukties
uz datiem, kurus iesniegus$i iepriek$gji pieteikuma iesniedzgji, un attiecigi iesniegt
tikai dazus konkrétus dokumentus.

Attieciba uz genériskajam zalém ir japierada tikai genérisko zalu lidzvertigums
atsauces zalém. Attieciba uz biozalem ir nepiecieSams iesniegt kompetentajam
iestadém tikai salidzinamibas testu un p&tijumus rezultatus. Attieciba uz hibridzalem,
t. 1., gadijjumos, kad uz zalém neattiecas genérisko zalu definicija vai ir mainits to
stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas cel§ vai terapeitiskas indikacijas
salidzinajuma ar atsauces zalém, ir jaiesniedz attiecigo neklinisko vai klinisko
petijumu rezultati, ciktal tas nepiecieSams, lai noteiktu zinatnisko saikni ar datiem, uz
kuriem atsaucas zalu tirdzniecibas atlauja. Tas pats attiecas uz biohibridzalém, t. i.,
gadijumiem, kad ir mainits biolidzigo zalu stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas
cel§ vai terapeitiskas indikacijas salidzinajuma ar atsauces biozalem. P&dgjas divas
mingtajas situacijas zinatniska saikne nosaka, ka hibridzalu aktiva viela ipaSibu zina
biitiski neatSkiras attieciba uz droSumu vai iedarbigumu. Ja ta butiski atSkiras attieciba
uz §Im 1pasibam, pieteikuma iesniedz&jam ir jaiesniedz pilns pieteikums.

Regulativo l1émumu pienemSanu par zalu izstradi, atlauSanu un uzraudziSanu var
atbalstit, pieklustot veselibas datiem un tos analiz€jot, attieciga gadijuma aptverot ar1
realos apstaklos iegiitus datus, t.i., veselibas datus, kas raditi arpus kliniskiem
petijjumiem. Kompetentajam iestadém jaspgj izmantot Sadus datus, ari izmantojot
Eiropas veselibas datu telpas sadarbspgjigo infrastruktiiru.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES® ir noteikumi par to, ka,
pamatojoties uz aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principiem, aizsargat
dzivniekus, kurus izmanto zinatniskos noliikos. Jebkuros pétijumos, kuros izmanto
dzivniekus un kuri sniedz bitisku informaciju par zalu droSumu un iedarbigumu, biitu
janem veéra dzivu dzivnieku apriip€ un to izmantoSana zinatniskiem mérkiem
aizstaSanas, samazinasanas un pilnveides principi, un tie biitu jaoptimiz€, lai ne vien
iegiitu vislabakos rezultatus, bet ari lai izmantotu minimalu dzivnieku skaitu. Sadas
testéSanas procediiras biitu jaizstrada ta, lai izvairitos no sapju, cieSanu, diskomforta
vai ilgstosa kait€juma nodariSanas dzivniekiem, un tajas biitu jaievero pieejamas EMA
un ICH pamatnostadnes. Konkrétak, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam un

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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tirdzniecibas atlaujas turétajam bitu janem véra Direktiva 2010/63/ES noteiktie
principi, ka ari, ja iesp&jams, testu ar dzivniekiem vieta jaizmanto jaunas pieejas
metodes. Tas cita starpa var bt §adas: in vitro modeli, pieméram, mikrofiziologiskas
sisteémas, tai skaita organus model&josas mikroshémas, (divdimensiju un trisdimensiju)
Stinu kulttiras modeli, organoidi un uz cilvéka cilmes $tinam balstiti modeli; in silico
riki vai analogijas modeli.

Bitu jaievieS procediras, lai, kad vien iesp€ams, veicinatu kopigus testus ar
dzivniekiem nolika izvairities no dzivus dzivniekus izmantojoSu testu, uz kuriem
attiecas Direktiva 2010/63/ES, nevajadzigas dubléSanas. Tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedz€jiem un tirdzniecibas atlaujas turétajiem butu japieliek visas
pules, lai atkartoti izmantotu pétijjumu ar dzivniekiem rezultatus un pétijumos ar
dzivniekiem iegiitos rezultatus padaritu publiski pieejamus. Attieciba uz saisinatajiem
pieteikumiem tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€jiem biitu jaizmanto attiecigie
péttjumi, kas veikti saistiba ar atsauces zalém.

Attieciba uz kliniskajam parbaudém par zalém, ko paredzets atlaut Savieniba, it 1pasi
ja sadus pétjumus veic arpus Savienibas, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
izverteSanas laika biitu japarbauda, vai Sie pétijumi veikti saskana ar labas kliniskas
prakses principiem un &tikas prasibam, kas ir Iidzvertigas Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 536/2014" noteikumiem.

Pastav iesp&ja noteiktos apstaklos tirdzniecibas atlaujas pieskirt nosaciti vai iznemuma
karta, ja ir izpilditas noteiktas saistibas vai nosacijumi. Tiesibu aktiem butu jalauj
lidzigos apstaklos zales ar standarta tirdzniecibas atlauju jaunam terapeitiskajam
indikacijam atlaut nosaciti vai iznémuma karta. Zalém, ko apstiprina nosaciti vai
iznémuma karta, principa bitu jaatbilst prasibam attieciba uz standarta tirdzniecibas
atlauju, iznemot konkrétas atkapes un nosacijumus, kas izklastiti attiecigaja nosaciti
val iznémuma karta pieSkirtaja tirdzniecibas atlauja, un attieciba uz tam ir 1pasi
japarbauda, vai ir izpilditi noteiktie IpaSie nosacTjumi vai pienakumi. Tirdzniecibas
atlaujas atteikuma pamatojumam bitu mutatis mutandis jaattiecas uz S$adiem
gadijumiem.

Tirdzniecibas atlauja par zalem biitu japieskir kompetentajai iestadei viena dalibvalsti,
iznemot zales, uz kuram attiecas centralizéta atlauSanas procediira, kura noteikta ar
[parskatito Regulu (ES) Nr.726/2004]. Lai pietetkuma iesniedzgjiem un
kompetentajam iestadém nerastos lieks administrativs un finansials slogs, pieteikums
par zalu atlauSanu butu pilnigi un padzilinati janoverté tikai vienreiz. Tapéc ir
lietderigi noteikt TpaSas procediiras nacionalaja procediira pieskirto atlauju savstarpgjai
atziSanai. Turklat vajadz&tu biit iesp&jai iesniegt vienu un to paSu pieteikumu
vienlaikus vairakas dalibvalstis, lai veiktu kop&ju noveértgjumu vienas no attiecigajam
dalibvalstim vadiba.

Turklat saskana ar minétajam procediiram biitu japaredz noteikumi par to, ka
dalibvalstu zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(“koordinacijas grupa”) bez liekas kavéSanas atrisinat jebkadas kompetento iestazu
domstarpibas. Ja dalibvalstis nevar vienoties par zalu kvalitati, droSumu vai
iedarbigumu, jautdjuma zinatniska novértéSana biitu javeic saskana ar Savienibas
standartu, lai stridigaja jautajuma pienemtu vienotu un attiecigajam dalibvalstim

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.536/2014 (2014.gada 16. aprilis) par cilvékiem
paredz&tu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014.,

1. Ipp.).
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saistoSu lémumu. Turklat Sis [émums biitu japienem, izmantojot atru procediru, kas
nodrosina Komisijas un dalibvalstu cieSu sadarbibu.

Biitisku domstarpibu gadijuma, ko nevar atrisinat, biitu japaaugstina lietas pakape un
lieta janodod Agentirai, lai ta pienemtu zinatnisku atzinumu, ko pé€c tam Tsteno ar
Komisijas Iémumu.

Lai uzlabotu sabiedribas veselibas aizsardzibu un izvairitos no nevajadzigas centienu
dublésanas zalu tirdzniecibas atlauju pieteikuma izskatiSanas laika, dalibvalstim bitu
sistematiski jagatavo novért§juma zinojumi par katram zalém, ko tas atlavusas, un péc
pieprasijuma biitu jaapmainas ar zinojumiem. Turklat dalibvalstij vajadz€tu bt
iesp&jai apturét tadu zalu tirgh laiSanas atlaujas pieteikuma izskatiSanu, ko taja laika
izskata cita dalibvalsts, lai atzitu §is citas valsts pienemto [émumu.

P&c iespgjas plasakas zalu pieejamibas interes€s dalibvalstij, kas ir ieinteres€ta iegit
piekluvi konkrétam zalém, kuru atlauSana tiek veikta decentraliz€tajas un savstarp&jas
atziSanas proceduras, vajadz&tu bit iespgjai pievienoties §adai procedirai.

Lai palielinatu zalu pieejamibu, jo Tpasi mazakos tirgos, gadijumos, kad pieteikuma
iesniedz€js nepieprasa atlauju zalu tirdzniecibai saskana ar savstarpgjas atziSanas
procediiru attiecigaja dalibvalsti, $1 dalibvalsts, pamatojoties uz sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsveérumiem, var atlaut zalu laiSanu tirga.

Gengerisko zalu gadijuma, kad atsauces zalém tirdzniecibas atlauja pieskirta saskana ar
centraliz€to procediiru, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgji var izvéleties
vienu no divam procediiram atbilsto$i daziem nosacijumiem. Lidzigi ari joprojam
jabtt izveles tiesibam attieciba uz savstarp€jas vai decentraliz€tas atziSanas procediiras
pieejamibu konkrétam zalém, pat ja tas ir terapeitisks jauninajums vai ir raditas
sabiedribas vai pacientu vajadzibam. Ta ka genériskas zales veido lielu dalu no zalu
tirgus, biitu javeicina to pieejamiba Savienibas tirgl, nemot véra giito pieredzi, tapec
bitu javienkarSo procediiras citu attiecigo dalibvalstu ieklauSanai $ada procedira.

Procediiru vienkarSoSana nedrikstetu ietekmét zalu zinatniska novertéjuma standartus
vai kvalitati, lai garantétu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, tap&c zinatniskas
novertéSanas periods biitu japatur speka. Tomer ir paredzets tirdzniecibas atlaujas
procediras kopg€jo laikposmu samazinat no 210 dienam Iidz 180 dienam.

Dalibvalstim biitu janodroSina pietickams kompetento iestazu finans€jums, lai tas
varétu veikt savus uzdevumus saskana ar So direktivu un [parskatito Regulu (ES)
726/2004]. Turklat dalibvalstim biitu janodroSina, ka kompetentas iestades atvél
pietieckamus resursus savam ieguldijumam Agentiiras darba, nemot véra uz izmaksam
balstito atlidzibu, ko tas sanem no Agentiiras.

Attieciba uz piekluvi zalem — iepriekS€jos Savienibas farmacijas tiesibu aktu
grozijumos S§is jautajums tika aplikots, paredzot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
paatrinatu novertéjumu vai atlaujot izsniegt nosacitu tirdzniecibas atlauju par zalém,
kas paredzetas neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinaSanai. Lai gan Sie
pasakumi paatrinaja inovativu un daudzsoloSu terapiju apstiprinasanu, §is zales ne
vienmér sasniedz pacientu, un pacientu piekluve zalém Savieniba vél joprojam ir
atSkiriga limeni. Pacientu piekluve zalém ir atkariga no daudziem faktoriem.
Tirdzniecibas atlauju turétajiem nav pienakuma pardot zales visas dalibvalstis; tie var
nolemt nepardot savas zales vai tas atsaukt viena vai vairakas dalibvalstis. Citi faktori,
kas ietekmé zalu laiSanu tirgli un pacientu piekluvi tam, ir valsts cenu noteikSanas un
kompensaciju politika, iedzivotaju skaits, veselibas apriipes sist€mu organizacija un
valsts administrativas procediiras.
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Jautajums par pacientu nevienlidzigu piekluvi zalém un zalu finansialo pieejamibu ir
kluvis par vienu no Eiropas Zalu stratégijas galvenajam prioritatém, ka tas uzsverts ari
Padomes secindjumos® un FEiropas Parlamenta rezoliicija®. Dalibvalstis aicinaja
parskatit mehanismus un stimulus tadu zalu izstradei, kas pielagotas neapmierinato
medicinisko vajadzibu Itmenim, vienlaikus nodroSinot veselibas apripes sistémas
ilgtsp&ju, pacientu piekluvi zalém un zalu finansialo pieejamibu visas dalibvalstis.

Piekluve ietver ari finansialo pieejamibu. Saja zina Savienibas farmacijas tiesibu aktos
ir ieverota dalibvalstu kompetence attieciba uz cenu noteikSanu un kompensacijam. To
papildinoSais meérkis ir pozitivi ietekmét finansialo pieejamibu un veselibas apriipes
sisttmu ilgtsp&ju ar pasakumiem, kas veicina genérisko un biolidzigo zalu radito
konkurenci. Savukart genérisko un biolidzigo zalu raditajai konkurencei bitu ari
japalielina pacientu piekluve zalém.

Lai nodrosSinatu dialogu starp visiem zalu dzives cikla iesaistitajiem dalibniekiem,
Farmacijas komiteja notiek apspriedes par politikas jautajumiem, kas saistiti ar to
noteikumu pieméroSanu, kuri attiecas uz regulativas datu aizsardzibas pagarinaSanu
zalu laiSanai tirgli. Komisija var p&c vajadzibas uzaicinat struktiiras, kas atbild par
veselibas tehnologiju novértéjumu un ir minétas Regula (ES) 2021/2282, vai valsts
struktiiras, kas atbild par cenu noteikSanu un kompensacijam, piedalities Farmacijas
komitejas apspriedes.

Lai gan Iémumi par cenu noteikS§anu un kompensacijam ir dalibvalstu kompetencé,
Eiropas Zalu stratégija tika pazinots par darbibam dalibvalstu sadarbibas uzlabosanai,
lai uzlabotu finansialo pieejamibu. Komisija ir parveidojusi Valsts kompetento iestazu
cenu noteikSanas un kompensacijas jautajumos un publisko veselibas apriipes
finansétaju grupu (NCAPR) no ad-hoc foruma par pastavigu brivpratigu sadarbibu ar
meérki apmainities ar informaciju un paraugpraksi cenu noteikSanas, maksajumu un
iepirkuma politikas joma, lai uzlabotu zalu finansialo pieejamibu un rentabilitati un
veselibas apriipes sisteémas ilgtsp&ju. Komisija ir apnémusies kapinat So sadarbibu un
turpinat atbalstit informacijas apmainu starp valsts iestadém, art zalu publiska
iepirkuma joma, vienlaikus pilniba ieveérojot dalibvalstu kompetenci Saja joma.
Komisija var arT uzaicinat NCAPR dalibniekus piedalities Farmacijas komitejas
apspriedés par jautajumiem, kas var ietekmét cenu noteikSanas vai kompensaciju
politiku, pieméram, stimulus laiSanai tirgt.

Kopigs iepirkums — vai tas notiek viena valsti vai aptver vairakas valstis — var
uzlabot piekluvi zalém, to finansialo pieejamibu un piegades drosibu, it Tpasi mazakam
valstim. Dalibvalstis, kas ir ieinteresétas kopiga zalu iepirkuma, var izmantot
Direktivu 2014/24/ES™, kura izklastitas iepirkuma procediras publiskajiem pirc&jiem,
Kopiga iepirkuma noligumu'! un ierosinato parskatito Finansu regulu!?. P&c
dalibvalstu luguma Komisija var atbalstit ieinteresétas dalibvalstis, veicinot

10

11

12

Padomes secindjumi par lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sisttmas ES un tas dalibvalstis (OV C, C/269,
23.7.2016., 31. lpp.). Padomes secinajumi par piekluvi zalém un mediciniskajam iericém sp&cigakai un
noturigai ES (2021/C 269 1/02).

Eiropas Parlamenta rezolucija (2017.gada 2. marts) par ES iespgjam uzlabot zalu pieejamibu
(2016/2057(INT) un rezoliicija par zalu trikumu (2020/2071(INI)).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atcel LEmumu Nr. 1082/2013/ES.

COM(2022) 223 final.

27

LV



LV

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

koordinaciju, lai nodroSinatu pacientu piekluvi zalem Savieniba, ka ari informacijas
apmainu, jo Tpasi par zalém reti sastopamu un hronisku slimibu arstésanai.

Lai stimulétu zalu izstradi terapeitiskajas jomas, kuras patlaban vajadzibas netiek
pietickami apmierinatas, ir janosaka uz krit€rijiem balstita “neapmierinatu medicinisko
vajadzibu” definicija. Lai nodro$inatu, ka neapmierinatu medicinisko vajadzibu
koncepcija atspogulo norises zinatné un tehnologija un pasreizgjas zinasanas par
pietickami neizpétitam slimibam, Komisijai, izmantojot istenoSanas aktus, biitu
japrecizé un jaatjaunina tadi krit€riji ka apmierinosa diagnostikas, profilakses vai
arstéSanas metodika, “joprojam augsta saslimstiba vai mirstiba”, “attieciga pacientu
méerkgrupa”, ievérojot Agentiiras veikto zinatnisko noverte§jumu. Agentiira apspriezu
procesa, kas izveidots ar [parskatito Regulu (EK) Nr. 726/2004], ligs ieguldijumu no
plasa tadu iestazu vai strukttru loka, kuras aktivi darbojas visa zalu dzives cikla, un ar1
nems veéra zinatniskas iniciativas ES limeni vai starp dalibvalstim saistiba ar
neapmierinatu medicinisko vajadzibu analizi, slimibu slogu un prioritaSu noteikSanu
petniecibai un izstradei. Krit€rijus attieciba uz “nepamierinatam mediciniskajam
vajadzibam” dalibvalstis v€lak var izmantot, lai noteiktu konkr€tas interes€josas
terapeitiskas jomas.

Jaunu terapeitisko indikaciju ieklausana atlautas zal€s veicina pacientu piekluvi
papildu terapijam un tapéc biitu jastimulg.

Attieciba uz sakotngjo tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zalém, kas satur jaunu aktivo
vielu, biitu jastimul@ tadu klinisko pétijumu iesniegSana, kuri ka salidzinamo lielumu
ietver uz pieradijumiem balstitu esosu arst€Sanu, lai veicinatu tadu salidzinosu kltnisko
pieradijumu radiSanu, kuri ir nozimigi un kurus dalibvalstis tadgjadi vélak var
izmantot ka atbalstu v&lakiem veselibas tehnologiju novértéjumiem un lémumiem par
cenu noteikSanu un kompensacijam.

Tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam biitu janodroSina atbilstoSa un nepartraukta zalu
piegade visa to pastavéSanas laika neatkarigi no ta, vai uz §im zalém attiecina piegades
stimulu.

Mikrouzpémumiem un mazajiem un vid€jiem uzpémumiem (“MVU”), bezpelnas
strukttiram vai struktiiram, kam ir ierobeZota pieredze Savienibas sist€ma, biitu jaatvel
papildu laiks zalu tirdzniecibai dalibvalstis, kuras tirdzniecibas atlauja ir deriga, lai
sanemtu papildu regulativo datu aizsardzibu.

Piemérojot noteikumus par stimuliem laiSanai tirgi, tirdzniecibas atlauju turétajiem un
dalibvalstim biitu jadara viss iesp&jamais, lai nodroSinatu savstarp€ji saskanotu zalu
piegadi atbilstoSi attiecigas dalibvalsts vajadzibam, nepamatoti nekav€jot un
netraucgjot otrai pusei izmantot tas tiesibas saskana ar So direktivu.

Dalibvalstim ir iesp&ja atteikties no nosacljuma par laiSanu tirgd to teritorija, lai
pagarinatu datu aizsardzibu attieciba uz laiSanu tirgli. To var izdarit, sniedzot
pazinojumu par iebildumu necelSanu pret regulativas datu aizsardzibas perioda
pagarinasanu. Paredzams, ka tas jo 1pas$i notiks situacijas, kad laiSana tirgli konkréta
dalibvalstt ir praktiski neiesp&jama vai ja ir 1pasi iemesli, kadel dalibvalsts vélas, lai
laiSana tirgt notiktu velak.

Dalibvalstu dokumentu izsniegSana attieciba uz datu aizsardzibas pagarinaSanu zalu
piegades nolika visas dalibvalstis, kuras tirdzniecibas atlauja ir deriga, jo 1pasi
atbrivojums no nosacijumiem par $adu pagarinasanu, neviena bridi neskar dalibvalstu
pilnvaras attieciba uz zalu piegadi, zalu cenu noteikSanu vai zalu ieklauSanu valsts
veselibas apdroSinasanas shémas. Dalibvalstis neatsakas no iesp&jas pieprasit attiecigo
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zalu izlaiSanu vai piegadi jebkura laika pirms datu aizsardzibas perioda pagarinasanas,
tas laika vai pec tas.

Alternativs piegades pieradiSanas veids ir zalu ieklauSana to zalu pozitivaja saraksta,
kuras sedz valsts veselibas apdroSinasanas sistéma saskana ar Direktivu 89/105/EEK.
Saistitas sarunas starp uznémumiem un dalibvalsti biitu javeic godpratigi.

Dalibvalstij, kas uzskata, ka piegades nosacijumi attieciba uz tas teritoriju nav izpilditi,
butu jasniedz argument&ts pazinojums par izmainu, kas saistitas ar attieciga stimula
nodros$inasanu, neatbilstibu vélakais Cilvékiem paredz€to zalu pastavigas komitejas
procedura.

Komisija un dalibvalstis pastavigi uzrauga jebkurus datus un giitas atzinas no stimulu
sisttmas piemeéroSanas, lai, cita starpa ar1 pienemot istenoSanas aktus, uzlabotu So
noteikumu pieméroSanu. Komisija izveido valsts kontaktpunktu sarakstu Saja noluka.

Ja attieciga iestade Savieniba ir piesSkirusi obligatu licenci sabiedribas veselibas
arkartas situacijas risinasanai, regulativa datu aizsardziba (ja ta vél ir speka) var
traucét obligatas licences efektivai izmantoSanai, jo ta kavé genérisko zalu atlauSanu
un attiecigi arT piekluvi zalém, kas vajadzigas krizes atrisina$anai. Sa iemesla dél datu
un tirgus aizsardziba biitu jaaptur, kad ir izsniegta obligata licence sabiedribas
veselibas arkartas situdcijas risinasanai. Sada regulativas datu aizsardzibas apturé$ana
bitu jaatlauj tikai attieciba uz pieskirto obligato licenci un tas sanémégju. ApturéSana
atbilst pieskirtas obligatas licences mérkim, teritorialajai darbibas jomai, ilgumam un
priekSmetam.

Regulativas datu aizsardzibas apturéSana biitu janosaka tikai uz obligatas licences
darbibas laiku. Datu un tirgus aizsardzibas “apturéSana” sabiedribas veselibas arkartas
situaciju gadijumos nozimé, ka datu un tirgus aizsardziba nerada sekas attieciba uz
konkréto obligatas licences sanéméju, kameér ir speka obligata licence. Kad obligatas
licences darbibas beidzas, datu un tirgus aizsardziba atkal ir spéka. ApturéSana
nedrikstetu izraisit sakotngja ilguma pagarinasanu.

Geneérisko, biolidzigo zalu, hibridzalu un biohibridzalu tirdzniecibas atlaujas
turétajiem patlaban ir iespgams veikt pétjjumus, parbaudes un izpildit vélakas
praktiskas prasibas, kas nepiecieSamas, lai sanemtu regulativus apstiprinajumus par
Sim zalém, atsauces zalu patenta vai papildu aizsardzibas sertifikata (PAS)
aizsardzibas termina, un tas netiek uzskatits par patenta vai PAS parkapumu. Tomer §a
ierobezota atbrivojuma pieméroSana Savieniba ir sadrumstalota, un, lai veicinatu
gengrisko, biolidzigo zalu, hibridzalu un biohibridzalu, kas balstitas uz atsauces zalem,
ienakSanu tirgli, tiek uzskatits par nepiecieSamu precizét §a atbrivojuma darbibas
jomu, lai nodroSinatu saskanotu pieméroSanu visas dalibvalstis gan no atbrivojuma
sanéméju, gan no aptverto darbibu viedokla. Sis atbrivojums ir jaattiecina tikai uz tadu
pétijumu, parbauzu un citu darbibu veikSanu, kas vajadzigas regulativajam
apstiprinasanas procesam, veselibas tehnologiju novért§jumam un cenu noteikSanas
kompensacijas pieprasijumam, lai gan Saja nolika var biit vajadzigs ieveérojams testa
produkcijas apjoms, lai pieraditu, ka razoSana ir uzticama. Atsauces zalu patenta vai
PAS aizsardzibas termina nedrikst komerciali izmantot rezultata iegiitas gala zales, kas
ieglitas regulativa apstiprinaSanas procesa noltka.

Tas cita starpa laus veikt petijumus cenu noteikSanas un kompensacijas atbalstam, ka
ar1 patentaizsargatu aktivo vielu razoSanai vai iegadei nolika pieprasit tirdzniecibas
atlaujas $aja perioda, veicinot genérisko un biolidzigo zalu ienakSanu tirgli pirmaja
diena p&c patenta vai PAS aizsardzibas zaudéSanas.
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Kompetentajam iestadém biitu jaatsaka apstiprindSana tirdzniecibas atlaujas
pieteikumam, kurd ir atsauce uz atsauces zalu datiem, pamatojoties tikai uz Saja
direktiva noteiktajiem iemesliem. Tas pats attiecas uz ikvienu [émumu pieskirt, mainit,
apturét, ierobezot vai atsaukt tirdzniecibas atlauju. Kompetentas iestades savu lémumu
nevar pamatot ar citiem iemesliem. Konkrétak, $adus l€émumus nevar balstit uz
atsauces zalu patenta vai PAS statusu.

Lai risinatu problému saistiba ar rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem,
antimikrobialie I1dzekli butu jaiepako daudzumos, kas ir pieméroti attiecigajam zaleém
piemérojamajam terapijas ciklam, un valsts noteikumi par antimikrobialo lidzeklu
izsniegSanu pret recepti nodroSina, ka Sie lidzekli tiek izsniegti tada veida, kas atbilst
recept€ noraditajam daudzumam.

Par informacijas sniegSanu veselibas apripes specialistiem un pacientiem par
antimikrobialo Iidzeklu pareizu lietoSanu, uzglabaSanu un iznicinasanu kopigi atbild
tirdzniecibas atlauju turétaji un dalibvalstis, kam biitu janodroSina atbilstoSa visu zalu
savakSanas sistéma.

Lai gan §1 direktiva ierobezo antimikrobialo Iidzeklu izmantoSanu, nosakot, ka
konkrétu kategoriju antimikrobialos Iidzeklus izsniedz tikai pret recepti, nemot vera,
ka Savieniba palielinas rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem, dalibvalstu
kompetentajam iestadém biitu jaapsver papildu pasakumi, pieméram, antimikrobialo
lidzeklu parakstiSanas statusa paplaSinaSana vai diagnostisko testu obligata
izmantoSana pirms parakstiSanas. Dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu jaapsver
sadi papildu pasakumi atbilstosi rezistences pret antimikrobialiem Iidzekliem Itmenim
to teritorija un pacientu vajadzibam.

Jauna probléma, kas rodas saistiba ar vidi, ir Gidenu un augsnes piesarnosana ar zalu
atliekvielam, un ir zinatniski pieradijumi, ka So vielu klatbiitne vide, kur tas noklist
razoSanas, izmantoSanas un iznicinaSanas rezultata, rada risku videi un sabiedribas
veselibai. Tiesibu aktu izvert€juma ir apliecinats, ka ir japastiprina esoSie pasakumi,
lai mazinatu zalu dzives cikla ietekmi uz vidi un sabiedribas veselibu. Pasakumi
saskana ar S0 regulu papildina galvenos vides jomas tiesibu aktus, jo Tpasi Udens
pamatdirektivu (2000/60/EK™®), Vides kvalitates standartu direktivu (2008/105/EK4),
Pazemes fidenu direktivu (2006/118/EK*°), Komunalo notekiidenu attirisanas direktivu
(91/271/EEK®®), Dzerama tidens direktivu (2020/2184") un Riipniecisko emisiju
direktivu (2010/75/ES?).

13

14

15

16

17

18

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

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

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

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24. novembris) par ripnieciskajam
emisijam (piesarnojuma integréta novérSana un kontrole) (parstradata redakcija) (OV L 334,
17.12.2010., 17. Ipp.).
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Tirdzniecibas atlaujas pieteikumos par zalem Savieniba biitu jaieklauj vides riska
novertg§jums (VRN) un riska mazinasanas pasakumi. Ja pieteikuma iesniedzgjs
neiesniedz pilnigu vai pietickami pamatotu vides riska novértéjumu vai neierosina
riska mazinaSanas pasakumus, lai pietiekami risinatu vides riska novertgjuma
identificetos riskus, tirdzniecibas atlauja bitu jaatsaka. VRN biitu jaatjaunina, kad
klist pieejami jauni dati vai zinasanas par biitiskajiem riskiem.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem bitu janem véra citu tadu ES tiesisko
reguléjumu vides riska novértéjuma procediiras, kuri var biit piemérojami kimikalijam
atkariba no to izmantoSanas. Papildus Sai regulai ir Cetri citi galvenie regul&umi:
1) ripnieciskas kimikalijas (REACH, Regula (EK) Nr. 1907/2006); ii) biocidi (Regula
(EK) Nr. 528/2012); iii) pesticidi (Regula (EK) Nr. 1107/2009) un iv) veterinaras zales
(Regula (ES) 2019/6). Ka dalu no zala kursa Komisija ir ierosinajusi pieeju “viena
viela— viens novértgjums” (OS-OA) attieciba uz kimikalijam®®, lai palielinatu
registracijas sistémas efektivitati un mazinatu izmaksas un nevajadzigus testus ar
dzivniekiem.

Antimikrobialo lidzeklu emisijas un izpludes vid€ no razotn€m var izraisit rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem (RAL), kas ir globala probléma, neatkarigi no ta, kur
notiek emisijas un izpliides. Tapéc VRN darbibas joma biitu japaplasina, lai aptvertu
RAL izlases risku visa antimikrobialo lidzeklu dzives cikla, ieskaitot razoSanu.

Priekslikums ar1 ietver noteikumus par uz risku balstitu pieeju attieciba uz
tirdzniecibas atlauju turétaju VRN pienakumiem pirms 2005. gada oktobra un VRN
monografijas sist€mas izveidi aktivajam vielam. Miné&tajai VRN monografijas sist€mai
vajadz&tu bit pieejamai pieteikuma iesniedzgjiem izmantosanai, kad tie veic VRN par
jaunu pieteikumu.

Attieciba uz zalem, kas atlautas pirms 2005. gada oktobra, neveicot VRN, biitu
jaievie§ 1pasi noteikumi, lai izveidotu ipasSu uz risku balstitu prioritasu noteikSanas
programmu VRN iesniegSanai vai atjauninasanai, ko veic tirdzniecibas atlauju turetaji.

Kipra, Irija, Malta un Ziemelirija vésturiski ir palavuias uz zalu piegadi no vai caur
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija. Pec Lielbritanijas un Ziemelirijas
Apvienotas Karalistes izstasanas no Eiropas Savienibas un Eiropas Atomenergijas
kopienas, lai noveérstu zalu deficitu un galu gala nodroSinatu augstu sabiedribas
veselibas aizsardzibas Itmeni, $aja direktiva jaieklauj 1paSas atkapes attieciba uz zaleém,
ko piegada Kiprai, Irijai, Maltai un Ziemelirijai no vai caur Apvienotas Karalistes
dalam, kas nav Ziemelirija. Lai nodroSinatu Savienibas tiesibu vienadu pieméroSanu
dalibvalstis, Kipra, Irija un Malta piemé&rojamajam atkapeém vajadzetu but tikai ar
pagaidu raksturu.

Lai nodroSinatu, ka visiem bérniem Savieniba ir piekluve zalem, kas 1pasi atlautas
lietoSanai bérniem, kad saskanota pediatrijas petijumu plana rezultata tiek apstiprinata
zalu indikacija lietoSanai pediatrija tadam zalém, kuras jau ir tirdznieciba ar citam
terapeitiskajam  indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turtdjam vajadze€tu bt
pienakumam divu gadu laika no indikacijas apstiprinasanas datuma zales laist tajos
pasos tirgos.

Sabiedribas veselibas laba ir janodroSina nepartraukta piekluve droSam un iedarbigam
izmantoSanai pediatrija atlautam zalém. Tapéc, ja tirdzniecibas atlaujas ipasnieks

19

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Eiropadomei, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo
lietu komitejai un Regionu komitejai “Eiropas zalais kurss”, Brisele (2019) (COM(2019) 640 final).
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plano iznemt $adas zales no tirgus, vajadzetu biit ieviestiem attiecigiem pasakumiem,
lai pediatrijas pacientu grupa attiecigajam zalém varétu pieklit ari turpmak. Lai
palidzétu to panakt, Agentirai vajadz€tu but savlaicigi informé&tai par jebkadiem
sadiem nodomiem, un tie biitu jadara publiski pieejami.

Lai novérstu lieku administrativo un finansialo slogu gan tirdzniecibas atlauju
turétajiem, gan kompetentajam iestadém, butu jaievie$ noteikti racionalizacijas
pasakumi atbilsto$i principam “digitals p&c noklus€juma”. Bitu jaievies elektroniska
pieteikSanas tirdzniecibas atlauju sanemsSanai un izmainu veikSanai tirdzniecibas
atlaujas nosacijumos.

Riska parvaldibas plani genériskajam un biolidzigadm zalém parasti nebiitu jaizstrada
un jaiesniedz, nemot vera, ka atsauces zalém jau ir $ads plans, iznemot atseviskus
gadijumus, kad biitu janodroSina riska parvaldibas plans. Turklat tirdzniecibas atlauja
parasti biitu japieskir uz neierobezotu laikposmu; izn€muma karta var izlemt par vienu
pagarinajumu tikai ar pamatotiem iemesliem, kas saistiti ar zalu droSumu.

Ja pastav risks sabiedribas veselibai, tirdzniecibas atlaujas turétdjam vai
kompetentajam iestadém vajadze€tu bt iespjai p€c savas iniciativas noteikt
steidzamus ierobezojumus attieciba uz droSumu vai iedarbigumu. Sada gadijuma, kad
tick sakta parvertéSanas procedira, bitu jaizvairas no jebkadas novert€§juma
dublésanas.

Lai nemtu v@ra pacientu vajadzibas, arvien lielaks skaits inovativu zalu tiek iegiitas no
citam zalém vai apvienotas ar citam zalém, kas var bt razotas vai test€tas un regulétas
saskana ar vairak neka vienu Savienibas tiesisko regul§jumu. Tapat vienas un tas pasas
razotnes arvien biezak parrauga iestades, kas izveidotas saskana ar daZadiem
Savienibas tiesiskajiem reguléjumiem. Lai nodroSinatu §adu zalu droSu un efektivu
razoSanu un parraudzibu un lai biitu iesp&jama atbilstoSa piegade pacientiem, ir svarigi
nodro$inat saskanibu. Saskanibu un pietiekamu pielagoSanu var nodroSinat tikai ar
atbilstoSu sadarbibu tas prakses un principu izstrade, ko pieméro saskana ar dazadiem
Savienibas tiesiskajiem regulejumiem. Tadel atbilstoSa sadarbiba bitu jaintegré
vairakos §1s direktivas noteikumos, piem&ram, tajos, kas attiecas uz konsultacijam par
klasificéSanu, parraudzibu vai pamatnostadnu izstradi.

Attieciba uz produktiem, kas apvieno zales un medicinisku ierici, biitu japreciz€é abu
attiecigo tiesisko regul§jumu piemé€rojamiba un bitu janodroSina atbilstoSa
mijiedarbiba starp abiem piemérojamajiem tiesiskajiem regul€jumiem. Tam paSam
biitu jaattiecas uz zalu un produktu, kas nav mediciniskas ierices, kombinaciju.

Lai nodroSinatu, ka kompetentajam iestadém ir visa informacija, kas tam vajadziga
novertejuma veiksanai zalu un mediciniskas ierices integralu kombinaciju vai zalu un
produkta, kas nav mediciniska ierice, integralu kombinaciju gadijuma, tirdzniecibas
atlaujas turétajs iesniedz datus, kas apliecina zalu un mediciniskas ierices integralas
kombinacijas vai zalu un cita produkta integralas kombinacijas droSu un efektivu
izmantoSanu. Kompetentajai iestadei butu janoverte integralas kombinacijas ieguvumu
un riska samérs, nemot veéra zalu izmantoSanas kopa ar medicinas ierici vai citu
produktu izmantoSanas piemé&rotibu.

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

Direktiva ir arl precizéts, ka mediciniskai iericei, kas ir dala no integralas
kombinacijas, ir jaatbilst vispargjam droSuma un veiktsp&jas prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745% | pielikuma. Mediciniskai
iericei, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici, ir jaatbilst visam Regulas (ES)
2017/745 prasibam. Zales, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici un kas nav
mediciniskas ierices izmantojuma papildinajums, atbilst §1s direktivas un [parskatitas
Regulas (EK) Nr.726/2004] prasibam, nemot véra to izmantoSanu kopa ar
medicinisko ierici, neskarot Regulas (ES) 2017/745 1pasas prasibas.

Attieciba uz visiem Siem produktiem (zalu un mediciniskas ierices integralas
kombinacijas, zales, ko izmanto tikai kopa ar mediciniskam iericém, un zalu un
produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijas) kompetentajai iestadei ar1 jaspgj
pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turtajs nostta jebkadu papildu vajadzigo papildu
informaciju, un tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&am jabiit pienakumam
iesniegt visu $adu prasito informaciju. Attieciba uz zalém, ko izmanto tikai kopa ar
medicinisku ierici un kas nav mediciniskas ierices izmantojuma papildinajums,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs péc kompetentas iestades pieprasijuma
iesniedz visu papildu informaciju, kas saistita ar medicinisko ierici, nemot véra tas
izmantosanu kopa ar zalem, un kas ir butiska zalu p€cregistracijas uzraudzibai,
neskarot [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 1pasas prasibas.

Attieciba uz zalu integralu kombinaciju ar medicinas ierici un zalu kombinacijam ar
produktu, kas nav mediciniska ierice, tirdzniecibas atlaujas turétagjam ari bitu
jauznemas vispargja atbildiba par visu produktu attieciba uz zalu atbilstibu S§is
direktivas un [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] prasibam un biitu janodroSina
informacijas pliismas starp nozarém koordinacija visa noveértéSanas procediira un zalu
dzives cikla.

Lai nodroSinatu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visos raZoSanas un
izplatiSanas posmos, kad ir nepiecieSams atpakalizsekot aktivo vielu, paligvielu vai
jebkuru citu vielu, kas izmantota zalu razo$ana un paredzéta ka dala no zalém vai ko
ieceréts ieklaut zalés, tirdzniecibas atlaujas tur€tdjs uznemas atbildibu par
piemaistjumiem, sadaliSanas produktiem vai piesarnotajiem.

Sabiedribas veselibas interes€s tirdzniecibas atlauju turétajiem vajadzetu but iesp&jai
nodro$inat jebkuras tadas vielas izsekojamibu, kas izmantota, paredz€ta izmantoSanai
vai ko ieceréts izmantot zal€s, visos razoSanas un izplatiSanas posmos un identificét
jebkuru fizisku vai juridisku personu, no kuras tiem piegadatas $is vielas. Tapéc biitu
jaievie§ procediiras un sist€mas, lai sniegtu §adu informaciju, kad tas ir nepiecieSams,
nemot vera zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.

Ir atzits, ka zalu izstrade ir joma, kur ne zinatne, ne tehnologija nestav uz vietas.
Pedgjas desmitgadés ir raduSas jaunu kategoriju zales, kas iegiitas no biozaleém,
biolidzigam zalém vai jaunieviestas terapijas zalém vai nakotnes fagu terapijas.
Attieciba uz $§tm zalu kategorijam dazos gadijumos var biit nepiecieSami pielagoti
noteikumi, lai pilniba nemtu véra to konkrétas ipasibas. Sa iemesla dél uz nakotni

20

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/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
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versta tiesiskaja regulgjuma biitu jaieklauj noteikumi, lai biitu iesp&ami $adi pielagoti
regulé&jumi, ieverojot stingrus krit€rijus un Komisijas pilnvarojumu un vadoties no
Eiropas Zalu agentiiras zinatniska ieguldijuma.

Pielagojumi var ietvert pielagotas, uzlabotas prasibas, atbrivojumus no prasibam vai
atliktas prasibas salidzinajuma ar standarta zalem. Tie jo IpaSi var ietvert izmainas
dokumentacijas prasibas attieciba uz S$adam zalém, to kvalitates, droSuma un
iedarbiguma pieradiSanu, ko veic pieteikuma iesniedz€ji, vai pielagotas razoSanas
kontroles un labas razoSanas prakses prasibas, ka ar1 papildu kontroles metodes pirms
zalu ievadiSanas un izmantoSanas un tas laika. Tomeér pielagojumi nedrikstetu
parsniegt to, kas ir nepiecieSams pielagosanas konkrétam 1paSibam merka
sasniegSanai.

Lai palielinatu gatavibu un sp&ju reagét uz veselibas apdraud&umiem, jo pasSi
rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem paradiSanos, svariga nozime var biit
pielagotiem regul&jumiem, lai veicinatu atras izmainas antimikrobialo Iidzeklu sastava
noliika saglabat to iedarbigumu. ledibinatu platformu izmantoSana lautu efektivi un
savlaicigi pielagot §1s zales kltniskajam kontekstam.

Lai optimiz€tu resursu izmantoSanu gan tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€jiem, gan kompetentajam iestadém un izvairitos no zalu kimisko aktivo vielu
novertejuma dubléSanas, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem vajadzetu bt
iesp&jai izmantot aktivas vielas pamatlietas sertifikatu vai Eiropas Farmakopejas
monografiju ta vieta, lai iesniegtu attiecigos datus, ka prasits saskana ar II pielikumu.
Agentiira var pieskirt aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, ja uz attiecigajiem datiem
par konkréto aktivo vielu vél neattiecas Eiropas Farmakopejas monografija vai cits
aktivas vielas pamatlietas sertifikats. Komisijai vajadz€tu biit pilnvarotai noteikt
procediiru aktivas vielas pamatlietas vienota novértéjuma veikSanai. Lai vél vairak
optimizetu resursu izmantoSanu, Komisijai vajadzetu bt pilnvarotai atlaut izmantot
sertifikacijas shému arT attieciba uz papildu kvalitates pamatlietam, t. i., par aktivajam
vielam, kas nav kimiskas aktivas vielas, vai par citam vielam, kas ir klatesoSas vai tiek
izmantotas zalu razoSana, ka prasits saskana ar II pielikumu, piem@ram, jaunu
paligvielu, adjuvantu, radiofarmaceitisko prekursoru un aktivo vielu starpproduktu
gadijuma, kad starpprodukts ir kimiska aktiva viela pati par sevi vai izmantota kopa ar
biologisku vielu.

Sabiedribas veselibas un tiesiskas konsekvences labad — wun lai samazinatu
administrativo slogu un veicinatu uzn€émumiem vajadzigo paredzamibu, visu veidu
tirdzniecibas atlauju parmainas butu japaklauj harmonizétiem noteikumiem.

Zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumus var mainit péc tam, kad atlauja ir pieSkirta. Lai
gan izmainu pamatelementi ir noteikti Saja direktiva, Komisijai vajadzetu but
pilnvarotai papildinat Sos elementus, nosakot nepiecieSamos papildu elementus,
pielagot sisttmu zinatnes un tehnikas sasniegumiem, tai skaita digitalizacijai, un
nodroSinat, ka tiek noveérsts nevajadzigs administrativais slogs gan tirdzniecibas
atlauju turétajiem, gan kompetentajam iestadém.

Zinatnes un tehnikas sasniegumi datu analitika un datu infrastruktiira sniedz vertigu
atbalstu zalu izstradei, atlauSanai un parraudzibai. Digitala parkartoSanas ir
ietekm@jusi regulativo [émumu pienemsSanu, padarot to vairak datu virzitu un vairojot
regulativo iestazu iesp&jas pieklit pieradijumiem visa zalu dzives cikla. Ar So
direktivu tiek atzita dalibvalstu kompetento iestaZu sp€ja pieklit datiem un analizet
datus, kas iesniegti neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€ja vai
tirdzniecibas atlaujas turétaja. Uz $a pamata dalibvalstu kompetentajam iestadém biitu
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jauznemas iniciativa, lai atjauninatu zalu aprakstu gadijumos, kad jauni iedarbiguma
vai droSuma dati ietekm@ zalu ieguvumu un riska sameru.

Piekluve kliniskajos pétijumos iegiitiem individualiem pacientu datiem strukturéta
formata, kas lauj veikt statistisko analizi, ir noderiga, lai palidz&tu regulatoriem saprast
iesniegtos pieradijumus un pienemt regulativos lémumus par zalu ieguvumu un riska
saméru. Sadas iespgjas ievieSana tiesibu aktos ir svariga, lai arl turpmak biitu
iesp&jams veikt uz datiem balstitus ieguvumu un riska novert€§jumus vizos zalu dzives
cikla posmos. Tadgjadi §1 direktiva pilnvaro dalibvalstu kompetentas iestades pieprasit
sadus datus ka dalu no sakotn&jo un pecregistracijas atlauju pieteikumu novert&juma.
Nemot vera, ka veselibas dati ir sensitivi, kompetentajam iestadém biitu janodrosina to
apstrades darbibas un janodroSina, ka tajas tiek ieveroti tadi datu aizsardzibas principi
ka likumigums, taisnigums un parredzamiba, nolika ierobezojums, datu
minimiz&S$ana, precizitate, glabasanas ierobezojums, integritate un konfidencialitate. Ja
§1s direktivas nolukos ir jaapstrada persondati, $ada apstrade butu javeic saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem par persondatu aizsardzibu. Jebkada persondatu apstrade, ko
veic saskana ar So direktivu, biitu javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2016/679%* un Regulu (ES) 2018/1725%2.

Farmakovigilances noteikumi ir vajadzigi sabiedribas veselibas aizsardzibas noliikos,
lai noverstu, noteiktu un noveértétu Savienibas tirgli laisto zalu blakusparadibas, jo
pilnigu zalu droSuma profilu var apzinat tikai p&c to laiSanas tirg.

Lai nodroSinatu lietoSana esoSo zalu nepartrauktu dro$ibu, janodroSina, lai Savienibas
zalu uzraudzibas sisteémas pastavigi pielagotu, nemot vera zinatnes un tehnikas
attistibu.

Janem véra parmainas, ko farmakovigilances joma rada definiciju, terminologijas un
tehnologijas attistibas starptautiska saskanosana.

PicaugoSais elektronisko sakaru tiklu izmantojums informacijas sniegSana par
Savieniba pardodamo zalu nevélamam blakusparadibam lauj kompetentajam iestadem
vienlaikus apmainities ar informaciju.

Savienibas interes€s ir nodroSinat, lai zalu uzraudzibas sisteémas centralizeti atlautam
zaleém un zalém, kas atlautas saskana ar citam procediiram, butu konsekventas.

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

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

21

22

23

24

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 atcel Direktivu
95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 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, struktiiras, birojos un agentiiras un
par $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV
L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16. decembris) par partikas
piedevam (OV L 354, 31.12.2008., 16. Ipp.).
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ir noteiktas Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012?°. Uz to paligvielu izmanto$anu
zales, kas nav krasvielas, attiecas Savienibas noteikumi par zalém, un tas noverté zalu
vispargja riska un ieguvumu samera profila ietvaros.

Pieredze liecina, ka zinama méra jauztur princips par krasvielu, kas atlautas ka
partikas piedevas, izmantoSanu zal€s. Tomér ir ar1 lietderigi paredz€t ipasu
novert§jumu par krasvielu izmantoSanu zalés, kad kadu partikas piedevu svitro no
Savienibas partikas piedevu saraksta. Tapéc $aja konkrétaja gadijuma EMA biitu javeic
savs noveértéjums par krasvielu izmantoSanu zal€s, nemot véra EFSA atzinumu un tam
pamata esoSos zinatniskos pieradijumus, ka ar1 jebkurus papildu =zinatniskos
pieradijumus, un 1pasi nemot vera krasvielu izmantoSanu zales. EMA arT vajadzetu biit
atbildigai par jebkuru tadu zinatnisko pieradijumu ievéroSanu, kuri attiecas uz
krasvielam, ko patur saraksta tikai 1paSi izmantoSanai zal€s. Tapeéc Direktiva
2009/35/EK biitu jaatcel.

Attieciba uz uzraudzibu un parbaudém bitu jauzrauga izejvielu vai starpproduktu un
ar1 funkcionalas paligvielas razo$ana un imports, nemot véra, ko to iedarbiba papildina
aktivas vielas iedarbibu, un to iesp&jamo ietekmi uz zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.

Visos noteikumos par zalu razoSanu un izplatiSanu par galveno merki biitu jaizvirza
sabiedribas veselibas aizsardziba.

Biitu janodroSina, ka dalibvalstls zalu razoSanas un izplatiSanas parraudzibu un
kontroli veic kompetentas iestades oficiali parstavji, kuri atbilst minimalajiem
kvalifikacijas nosacijumiem.

Var biit gadijumi, kad zalu raZzoSanas vai test€Sanas posmiem janotiek vietas, kas ir
tuvu pacientiem, pieméram, jaunieviestds terapijas zalu ar isu glabasanas laiku
gadijuma. Sados gadfjumos $0s razo$anas vai testéSanas posmus var bit nepieciesams
decentraliz€t vairakas vietas, lai sasniegtu pacientus visa Savieniba. Ja razoSanas vai
testeéSanas posmi ir decentralizeti, tie biitu javeic apstiprinatas centralas vietas
kvalific€tas personas atbildiba. Decentraliz€tajam vietam nevajadze€tu biit vajadzigai
atseviSkai raZoSanas atlaujai papildus atlaujai, kas pieskirta attiecigajai centralajai
vietai, tau tam vajadzetu bit registrétam tas dalibvalsts kompetentaja iestadé, kura ir
izveidota decentralizéta vieta. Tadu zalu gadijuma, kuras satur autologas CIV, sastav
no autologam vielam CIV vai ir iegiitas no autologam CIV, decentraliz€tajam vietam
jabut registrétam ka CIV vienibam atbilstosi definicijai [CIV regula], lai tas var€tu
veikt tadas darbibas ka donoru izv&rt€Sana un atbilstibas novertéSana, testéSana ar
donoriem un vakSana vai tikai vakSana, ja zales izgatavotas autologai izmantoSanai.

Savieniba razotu vai pieejamu zalu kvalitate biitu jagarant€, pieprasot, lai So zalu
sastava izmantotas aktivas vielas atbilstu labas $adu zalu razoSanas prakses
principiem. Ir pieradijies, ka ir japastiprina Savienibas noteikumi par parbaudém un
jaizveido Savienibas datubaze, kura ieklauj §adu parbauzu rezultatus.

Lai nodroSinatu, ka S§is direktivas meérki tiek efektivi sasniegti, ir Ipasi svarigi,
izmantojot uzraudzibas sist€mu, parbaudit attiecigo struktiiru atbilstibu tiesiskajam
prasibam par zalu raZoSanu, izplatiSanu un izmantoSanu. Tapéc dalibvalstu
kompetentajam iestadém vajadzetu but pilnvaram veikt parbaudes uz vietas vai

25

Komisijas Regula (ES) Nr.231/2012 (2012. gada 9. marts), ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 Il un Il pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas
(OV L 83,22.3.2012,, 1. Ipp.).
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attalinatas parbaudes ka dalu no uzraudzibas sistemas visos zalu vai aktivo vielu
razoSanas, izplatiSanas un izmanto$anas posmos un palauties uz to parbauzu
rezultatiem, ko veikuSas uzticamas treso valstu kompetentas iestades. Lai saglabatu
parbauzu efektivitati, kompetentajam iestadém vajadz&tu but iesp&jai veikt kopigas
parbaudes un vajadzibas gadijuma arT neizzinotas parbaudes.

Kontrolu biezums biitu janosaka kompetentajam iestadém, nemot veéra dazadam
situacijam piemitoSo risku un tajas sagaidamo atbilstibas limeni. Minétajai pieejai biitu
jadod minétajam iestadém iesp&ja resursus novirzit tur, kur risks ir visaugstakais.
Dazos gadijumos, pieméram, pirms razoSanas atlauju pieskirSanas, uzraudzibas
sisteéma biitu japieméro neatkarigi no riska I[imena vai iesp&jamas neatbilstibas.

AtbilstoSi  procediirai  “Sertifikacija par piemérotibu Eiropas Farmakopejas
monografijam” FEiropas Zalu un veselibas apriipes kvalitates direktorats, veicot
parbaudes, parliecinas, vai dati, ko iesniedzis pieteikuma iesniedzgjs, kuru izveidojusi
Eiropas Padome, apstiprina monografiju piemérotibu, lai kontrolétu kimisko tiribu,
mikrobiologisko kvalitati un transmisivas stklveida encefalopatijas (TSE) risku (ja
piem&rojams). Tas arT parbauda, vai razoSana atbilst labai razoSanas praksei attieciba
uz aktivajam vielam. Atkariba no parbaudes rezultata Eiropas Zalu un veselibas
aprupes kvalitates direktorats vai dalibvalsts, kas piedalijusies parbaudg, izsniedz
sertifikatu par atbilstibu vai neatbilstibu labai razoSanas praksei.

Ikvienam uzp@mumam, kas razo vai import€ zales, biitu jaizveido mehanisms, lai
nodroS$inatu, ka visa par zalém sniegta informacija atbilst apstiprinatajiem lietoSanas
nosacijumiem.

Biitu jasaskano nosacijumi, kas reglamente zalu piegadi sabiedribai.

Saja saistiba personam, kas parvietojas Savieniba, ir tiesibas nemt lidzi likumigi
iegadatas zales samérigd daudzuma personiskai lietoSanai. Tapat arT personai, kas
registréta viena dalibvalsti, vajadz&tu but iesp&jai no citas dalibvalsts sanemt zales
sameriga daudzuma personiskai lietoSanai.

Atbilstosi [parskatitajai Regulai (EK) Nr. 726/2004] uz konkrétam zalem attiecas
Savienibas tirdzniecibas atlauja. Saja saistiba ir janosaka zalu, uz kuram attiecas
Savienibas tirdzniecibas atlauja, parakstiSanas statuss. Tap€c svarigi ir noteikt
krit€rijus, uz kuru pamata tiks pienemti Savienibas [émumi.

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

Daudzas zalu vairumtirdzniecibas izplatiSanas darbibas vienlaikus var aptvert vairakas
dalibvalstis.

Jakontrol€ visa zalu izplatiSanas k&de no to razoSanas vai importé$anas Savieniba 11dz
piegadei iedzivotajiem, lai garant€tu to, ka minétas zales glaba, transporte, ka ari
rikojas ar tam piemérotos apstaklos. Prasibas, kas biitu japienem Saja nolika,
ievérojami atvieglos defektivu zalu iznemsSanu no tirgus un laus efektivak cinities pret
viltotam zalém.
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Visam personam, kas iesaistitas zalu izplatiSana vairumtirdznieciba, vajadz€tu bt
pieskirtai 1pasSai atlaujai. Farmaceiti un personas, kuram atlauts piegadat zales
iedzivotajiem un kuras nodarbojas tikai ar to, biitu jaatbrivo no prasibas sanemt minéto
atlauju. Lai kontrol&tu visu zalu izplatiSanas k&di, farmaceitiem un personam, kuram
atlauts piegadat zales iedzivotajiem, tomér ir javeic uzskaite, noradot darbibas ar
sanemtajam zalém.

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

Dazas wvalstis pieméro dazas sabiedrisko pakalpojumu sniegSanas saistibas
vairumtirgotajiem, kas piegada zales farmaceitiem un personam, kuram atlauts
piegadat zales iedzivotdjiem. Min&tajam dalibvalstim vajadzetu biit iespgjai arl
turpmak piem&rot minétas saistibas to teritorija registrétiem vairumtirgotajiem. Tam
ar1 vajadz€tu but iesp&jai piemerot §1s saistibas citu dalibvalstu vairumtirgotajiem ar
nosacljumu, ka piemérotas saistibas nav stingrakas par saistibam, ko tas pieméro
saviem vairumtirgotajiem, un ar noteikumu, ka par minéto saisttbu pamatojumu var
uzskatit sabiedribas veselibas aizsardzibu un ka tas ir samérigas ar $adas aizsardzibas
merki.

Biitu japaredz etikeSu un lietoSanas instrukciju noformé&juma noteikumi.

Noteikumiem, kas reglamente zalu lietotdjiem sniedzamo informaciju, bitu
janodroS$ina maksimala paterétaju aizsardziba, lai zales var€tu lietot pareizi,
pamatojoties uz pilnigu un saprotamu informaciju.

Tadu zalu tirdzniecibu, kuru mark&jumi un lietoSanas instrukcijas atbilst $ai direktivai,
nedrikstetu aizliegt vai kavet tadu iemeslu del, kas saistiti ar mark&umu vai lietoSanas
instrukciju.

Tadu elektronisku un tehnologisku iesp€ju izmantosana, kas nav liectosanas instrukcijas
papira formata, var atvieglot piekluvi zalém un zalu izplatiSanu, un tai vienmér biitu
jagarant€ tada pati vai labaka informacijas kvalitate visiem pacientiem salidzinajuma
ar zalu informaciju papira formata.

Digitalas pratibas un interneta pieejamibas limenis dalibvalstis atSkiras. Turklat art
pacientu un veselibas apriipes specialistu vajadzibas var atSkirties. Tapéc ir
nepiecieSams, lai dalibvalstim biitu ricibas briviba tadu pasakumu pienemsSana, kuri
lauj zalu informaciju sniegt elektroniski, vienlaikus nodro$inot, ka neviens pacients
netiek atstats novarta, nemot véra dazadu vecuma kategoriju vajadzibas un dazados
iedzivotaju digitalas pratibas limenus, ka arT nodroSinot, ka zalu informacija ir viegli
pieejama visiem pacientiem. Dalibvalstim biitu pakapeniski jaatlauj iespgja zalu
informaciju sniegt elektroniski, vienlaikus nodrosinot pilnigu atbilstibu noteikumiem
par persondatu aizsardzibu, un jaievero saskanoti standarti, kas izstradati ES limeni.

Ja dalibvalstis nolemj, ka lietoSanas instrukcija principa butu jadara pieejama tikai
elektroniski, tam biitu arT janodroSina, ka péc pieprasjjuma un bez papildu izmaksam
pacientiem tiek nodro§inata lietoSanas instrukcija papira formata. Tam butu ari
janodroS$ina, ka informacija digitala formata ir viegli pieejama visiem pacientiem,
piem&ram, noradot uz zalu argja iepakojuma digitali nolasamu svitrkodu, kas pacientu
novirza uz lietoSanas instrukcijas elektronisko versiju.

Vairakas valodas noformétu iepakojumu izmantoSana var biit riks, kas nodroSina
piekluvi zalém, it Tpasi mazakiem tirgiem un sabiedribas veselibas arkartas situacijas.
Ja izmanto vairakas valodas noformétus iepakojumus, dalibvalstis var atlaut izmantot
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mark&uma un lietoSanas instrukcija kadu no Savienibas oficialajam valodam, ko plasi
saprot dalibvalstt, kura vairakas valodas noforméto iepakojumu pardod.

Lai nodroSinatu augsta limena parredzamibu par publisko atbalstu, kas pieskirts zalu
pétniecibai un izstradei, ka prasiba attieciba uz visam zalém biitu janosaka zinoSana
par publisko ieguldijumu konkrétu zalu izstradeé. Tomér, nemot véra praktiskas
gritibas identificet, ka ar netiesa publiska finans€juma instrumentiem, piem&ram,
nodoklu priekSrocibam, ir atbalstitas konkrétas zales, zinoSanas pienakums bitu
jaattiecina tikai uz tieSo publisko finansialo atbalstu, piem&ram, tieSajam dotacijam vai
ligumiem. Tapéc §is direktivas noteikumi, neskarot noteikumus par konfidencialu datu
un persondatu aizsardzibu, nodroSina parredzamibu attieciba uz jebkuru tieSu
finansialu atbalstu, kas sanemts no jebkuras publiskas iestades vai publiskas struktiiras
jebkadu zalu petniecibas un izstrades darbibu veikSanai.

Lai nodro$inatu tas informacijas precizitati, ko publiski dara pieejamu tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs, neatkarigam revidentam ir javeic pazinotas informacijas revizija.

Lai nodroSinatu saskanotu un konsekventu zinoSanu par publisko ieguldijumu
konkrétu zalu izstrade, Komisijai vajadzetu bt iesp&jai pienemt istenoSanas aktus, lai
precizétu principus un formatu, kas tirdzniecibas atlaujas turétajam butu jaieveéro,
pazinojot So informaciju.

Si direktiva neskar to pasakumu piemérosanu, kuri pienemti atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivai 2006/114/EK?® vai atbilstosi Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivai 2005/29/EK?’. Tapéc §is direktivas noteikumi par zalu
reklam@Sanu attieciga gadijuma biitu jauzskata par lex specialis attieciba uz Direktivu
2005/29/EK.

Pat bezrecepSu zalu reklaméSana var nelabvéligi ietekmét sabiedribas veselibu un
kroplot konkurenci. Tapéc zalu reklaméSanai biitu jaatbilst noteiktiem krit€rijiem.
Personas, kuras ir kvalific€tas ievadit vai piegadat zales, reklamas informaciju var
pienacigi izvertét, jo tam ir attiecigas zinaSanas, apmaciba un pieredze. Ja zales
reklam€ personam, kuras nevar pienacigi noveértét ar to lietoSanu saistito risku,
iespgjams, ka zales tiks lietotas nepareizi vai parak lielos daudzumos, un tas var kaitét
sabiedribas veselibai. Tapéc butu jaaizliedz recepSu zalu reklaméSana plasai
sabiedribai. Turklat ir jaaizliedz bezmaksas paraugu izdaliSana plasai sabiedribai
reklaméSanas noliikos, ka ar1 zalu piedavasana televeikalos atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivai 2010/13/ES?. Vajadzétu biit iesp&jai ar daziem
ierobeZzojumiem piegadat bezmaksas zalu paraugus personam, kuram ir tiesibas tas
izrakstit vai pardot, lai §is personas var€tu iepazities ar jaunajam zalém un iegit
pieredzi, ka ar tam rikoties.

26

27

28

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

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/13/ES (2010. gada 10. marts) par to, lai koordin&tu
dazus dalibvalstu normativajos un administrativajos aktos paredz&tus noteikumus par audiovizualo
mediju pakalpojumu sniegSanu (Audiovizudlo mediju pakalpojumu direktiva) (OV L 095, 15.4.2010.,

1. Ipp.).
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Objektivas informacijas sniegSanai par zalem vajadzetu biit zalu reklaméSanas
mérkim. Saja noliika ir skaidri aizliegts negativi izcelt jebkuras citas zales vai noradit,
ka reklamétas zales var€tu buit drosakas vai iedarbigakas neka citas zales. Zalu
salidzinasana butu jaatlauj tikai tad, ja Sada informacija ir ieklauta reklam&amo zalu
apraksta. Sis aizliegums attiecas uz visam zalém, arT biolidzigajam zalém, un tapéc
biitu maldinosi reklama noradit, ka biolidzigas zales nebiitu savstarpgji aizstajamas ar
originalajam biozalem vai citam biolidzigam zalém, kas iegltas no tam paS$am
originalajam biologiskajam zalém. Stingri papildu noteikumi par konkurgjosu zalu
negativu un salidzinoSu reklamé&Sanu aizliegs apgalvojumus, kas var maldinat
personas, kuras ir kvalificétas §1s zales izrakstit, ievadit vai piegadat.

Tadas informacijas izplatiSana, kas mudina pirkt zales, biitu jauzskata par zalu
reklamu, pat ja $aja informacija netiek minétas konkrétas zales, bet ir tikai atsauce uz
nekonkrétam zalem.

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

Zalu izplatitaji ienem nozimigu vietu zalu reklameSana. Tap&c tiem bitu japieméro
dazi pienakumi un jo 1pasi pienakums atstat apmekl€tajai personai zalu aprakstu.

Inovativas, “kombinétas zales” un citas izstradatas zales ir kompleksas zales to sastava
un ievadiSanas zina. Tap&c ne tikai personam, kuras ir kvalificetas izrakstit zales, bet
ar1 personam, kuras ir kvalific€tas ievadit zales, jaiepazistas ar visam $o zalu Tpasibam,
jo 1pasi ar to droSu ievadiSanu un lietoSanu, arT ar visaptverosu noradijumu sniegSanu
pacientiem. Saja nolika informaciju par recepdu zalém ir ar skaidri atlauts sniegt
personam, kuras ir kvalificétas tas ievadit.

Personam, kuram ir tiesibas izrakstit, ievadit vai piegadat zales, vajadz€tu biit
pieejamam neitralam, objektivam informacijas avotam par tirgli pieejamajam zalém.
Tomeér dalibvalstim paSam ir japienem visi vajadzigie pasakumi Saja noltika, nemot
vera savu konkréto stavokli.

Tapec, lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas laika tiek pienacigi nemta
vera informacija par zalu izmantoSanu bérniem, ir lietderigi ieviest prasibu, ka
attieciba uz jaunam zalém vai kad tiek izstradatas pediatriskas indikacijas jau atlautam
zalém, uz kuram attiecas patents vai papildu aizsardzibas sertifikats, tad, kad tiek
iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums vai pieteikums par jaunu terapeitisko
indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai jaunu ievadiSanas celu, ir jaiesniedz vai nu
pediatrijas pacientu grupa veiktas izpetes rezultati saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétijumu planu, vai pieradjjums par atbrivojumu vai termina atlikSanu. Lai
nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlauju pamatojosie dati par zalu izmantoSanu bérniem ir
izstradati pareizi, par zalu atlauSanu atbildigajam kompetentajam iestadém biitu
japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas pétijumu planam wun jebkuri
atbrivojumi un atliktie termini tirdzniecibas atlaujas pieteikuma apstiprinasanas
posma.

Lai sniegtu veselibas apriipes specialistiem un pacientiem informaciju par zalu drosu
un efektivu izmantoSanu pediatrijas pacientu grupa, to petijumu rezultati, kas veikti
saskana ar pediatrijas pétijumu planu, neatkarigi no ta, vai tie atbalsta vai neatbalsta
zalu izmantoSanu bérniem, un attieciga informacija butu jaieklauj zalu apraksta un, ja
piem&rojams, lietoSanas instrukcija. Zalu informacija biitu jaieklauj art informacija par
atbrivojumiem. Kad visi pediatrijas pétijumu plana paredzetie pasakumi ir izpilditi, Sis
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fakts biitu jaieraksta tirdzniecibas atlauja un p€c tam jaizmanto par pamatu, lai
uzn€mumi varétu sanemt atlidzibu par atbilstibu.

Attiecigie dati un informacija, kas apkopota kliniskos pétijumos, kuri veikti pirms
Bérniem paredz&to zalu regulas ievieSanas Savieniba, un ko sanem kompetentas
iestades, butu janoverté bez nepamatotas kavéSanas un janem véra, lai galu gala
ieviestu izmainas eso$as tirdzniecibas atlaujas.

Lai nodroSinatu vienadus nosacijumus S§is regulas TstenoSanai, bitu japieskir
istenoSanas pilnvaras Komisijai. Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011%°.

Nemot véra vajadzibu saisinat kopg&jos zalu apstiprinasanas terminus, laikposms no
Cilvekiem paredzeto zalu komitejas (CHMP) atzinuma pienemsSanas Iidz galigajam
lémumam par jebkuru Komisijas [émumu par valsts tirdzniecibas atlaujam, jo Tpasi
attieciba uz parvertéSanu, principa biitu jasaisina Iidz 46 dienam.

Pamatojoties uz Agentiiras atzinumu, Komisijai ar TstenoSanas aktiem biitu japienem
lémums par parvértéSanu. Pamatotos gadijumos Komisija var nodot atzinumu atpakal
turpmakai izskatiSanai vai sava lémuma atkapties no Agentiiras atzinuma. Nemot véra
vajadzibu zales atri darit pieejamas pacientiem, biitu jaatzist, ka Cilvékiem paredzeto
zalu pastavigas komitejas priekSsédetajs izmantos pieejamos mehanismus saskana ar
Regulu (ES) Nr. 182/2011 un jo ipasi iesp&ju sanemt komitejas atzinumu rakstiska
procediira un atros terminos, kas principa neparsniegs 10 kalendaras dienas.

Komisija bitu japilnvaro pienemt visas vajadzigas izmainas II pielikuma, nemot véra
zinatnes un tehnikas sasniegumus.

Lai papildinatu vai grozitu konkrétus nebitiskus §is direktivas elementus, biitu
jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt aktus saskana ar LESD 290. pantu, nosakot
procediru aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanai, $adu
sertifikatu publicéSanai, procediiru izmainu veikSanai aktivas vielas pamatlieta un tas
sertifikata, piekluvi aktivas vielas pamatlietai un tas noveért€juma zinojumam, nosakot
papildu kvalitates pamatlietas, lai sniegtu informaciju par zalu sastavdalu, procediiru
kvalitates pamatlietas sertifikata pieteikuma izskatiSanai, §adu sertifikatu publicéSanai,
procediiru izmainu veikSanai kvalitates pamatlieta un tas sertifikata un piekluvi
kvalitates pamatlietai un tas novert€§juma zinojumam; nosakot situacijas, kuras var biit
vajadzigi pecregistracijas iedarbiguma pétijumi; nosakot to zalu kategorijas, kuram var
pieskirt tirdzniecibas atlauju, ja ir izpilditas noteiktas saistibas, un nosakot procediiras
un prasibas $adas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai un atjaunoSanai; nosakot
izn@mumus attieciba uz izmainam un kategorijas, kadas izmainas butu jaklasific€, un
nosakot procediiras pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauju nosacijumos
izskatiSanai, ka ar1 precizgjot nosacijumus un procediiras sadarbibai ar treSam valstim
un starptautiskam organizacijam $adu izmainu pieteikumu izskatiSanai. Ir Tpasi butiski,
lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apspriesanas, art ekspertu
Iimeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas noteikti
2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku likumdosanas procesu®. Jo Tpasi, lai
delegéto aktu sagatavo$sana nodroSinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un minéto

29

30

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
stenoSanas pilnvaru izmanto$anu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém,
kuras notiek delegéto aktu sagatavoSana.

S direktiva tiecas nodroginat pareizu piekluvi profilaktiskajai veselibas apriipei un giit
labumu no mediciniskas arstéSanas atbilstosi nosacijumiem, ko paredz valsts tiesibu
akti un prakse, un nodroSinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Iimeni visu
Savienibas ricibpolitiku un darbibu definéSana un istenosana, ka noteikts Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hartas 35. panta.

Ta ka $§ts direktivas mérkus, proti, iedibinat zalu noteikumus, kas nodroSina
sabiedribas veselibas un vides aizsardzibu, ka ari ieks€ja tirgus darbibu, nevar
pietieckami sasniegt dalibvalstis vien, jo valsts tiesibu normas izraisitu nesaskanotibu,
nevienlidzigu pacientu piekluvi zalém un SkérSlus iek$€jam tirgum, un tadel, nemot
vera direktivas ietekmi, Sos mérkus var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba
var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto
subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu
§1 direktiva neparsniedz to, kas ir nepiecieSams min€to mérku sasniegSanai.

Saskana ar Dalibvalstu un Komisijas 2011. gada 28. septembra kopigo politisko
deklaraciju par skaidrojosiem dokumentiem3! dalibvalstis ir apnémusas, pazinojot
savus transpon&Sanas pasakumus, pamatotos gadijumos pievienot vienu vai vairakus
dokumentus, kuros paskaidrota saikne starp direktivas sastavdalam un attiecigam
dalam valsts pienemtos transponéSanas instrumentos. Attieciba uz So direktivu
likumdevgjs uzskata, ka $adu dokumentu nosiitiSana ir pamatota,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

| nodala.
PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants
Prieksmets un darbibas joma

S1 direktiva paredz noteikumus par cilvékiem paredzétu zalu lai$anu tirgdi, razosanu,
importu, eksportu, piegadi, izplatiSanu, farmakovigilanci, kontroli un lietoSanu.

S1 direktiva attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem, ko paredzéts laist tirgi.

Papildus 2. punkta min&tajam zalem XI nodala attiecas arT uz izejvielam, aktivajam
vielam, paligvielam un starpproduktiem.

Gadijumos, kad produkts, nemot véra visas ta 1pasibas, atbilst zalu definicijai un tada
produkta definicijai, uz kuru attiecas citi Savienibas tiesibu akti, un pastav pretruna

starp So direktivu un citiem Savienibas tiesibu aktiem, noteicoSie ir $is direktivas
noteikumi.

S1 direktiva neattiecas uz:

a)  zalém, ko saskana ar recepti izgatavo aptieka konkrétam pacientam (‘formula
magistralis’);

b) zalem, ko izgatavo aptieka saskana ar farmakopeju un ko paredzEts tiesi
piegadat pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (‘formula officinalis’);

OV C 369, 17.12.2011., 14. Ipp.
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C) pétamajam zalém, kas definétas Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 5. punkta.

Zales, kas mingtas 5. punkta a) apakspunkta, pienacigi pamatotos gadijumos var
ieprieks izgatavot aptieka, kas apkalpo slimnicu, pamatojoties uz aplésto recepsu
skaitu $aja slimnica nakamajas 7 dienas.

Dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai attistitu tadu zalu raZoSanu un
izmantosanu, kuras iegtitas no cilvéka izcelsmes vielam, kas ieglitas no brivpratigiem
bezmaksas ziedojumiem.

ST direktiva un neviena no taja mingtajam regulam neskar tadu valsts tiesibu aktu
piemé&rosSanu, kuri aizliedz vai ierobezo jebkada konkréta veida cilveka izcelsmes
vielas vai dzivnieku $iinu izmantoSanu vai tadu zalu tirdzniecibu, piegadi vai
izmantoSanu, kuras satur §is Siinas, sastav no STm SUnam vai ir iegiitas no tam,
pamatojoties uz iemesliem, kas nav paredzeti iepriek§ min&tajos Savienibas tiesibu
aktos. Dalibvalstis pazino Komisijai attiecigos valsts tiesibu aktus.

Sis direktivas noteikumi neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras attieciba uz zalu
cenu noteikSanu vai to ieklauSanu wvalsts veselibas apdroSinaSanas shémas,
pamatojoties uz veselibas, ekonomikas un socialajiem apstakliem.

S1 direktiva neskar tadu valsts tiesibu aktu piem&roSanu, kuri aizliedz vai ierobezo:

a) tadu zalu ka, pieméram, kontracepcijas lidzekli vai abortu izraisos$i lidzekli,
pardoSanu, piegadi vai izmantoSanu;

b) jebkada konkréta veida cilvéka izcelsmes vielas vai dzivnieku Stnu
izmantoSanu, pamatojoties uz iemesliem, kas nav paredzeti iepriek§ min&tajos
Savienibas tiesibu aktos;

c)  tadu zalu pardosanu, piegadi vai izmantos$anu, kas satur $is dzivnieku §inas vai
cilvéka izcelsmes vielas, sastav no tam vai ir iegiitas no tam, pamatojoties uz
iemesliem, kas nav paredzeti Savienibas tiesibu aktos.

2. pants
Jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo atbilstosi iznemumam slimnicam

Atkapjoties no 1. panta 1. punkta, tikai Sis pants attiecas uz jaunieviestas terapijas
zalem, ko izgatavo, pamatojoties uz neierastu procesu un saskana ar 3. punkta
noteiktajam prasibam, un ko izmanto taja pasa dalibvalsti slimnica, arstniecibas
personai uznemoties ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai nodroSinatu atbilsmi
konkr€tai p€c pasitijuma izgatavojama produkta receptei konkrétam pacientam
(“jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo atbilstosi iznp€émumam slimnicam”).

Lai razotu jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo atbilstoSi izn@mumam slimnicam,
ir vajadzigs dalibvalsts kompetentas iestddes apstiprinajums (“apstiprinajums
saskana ar izn€mumu slimnicam”). Dalibvalstis pazino Agentirai ikvienu $adu
pazinojumu, ka ar1 vélakas izmainas.

Pieteikumu uz apstiprindjumu saskana ar izp€mumu slimnicam iesniedz tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura slimnica atrodas.

Dalibvalstis nodroSina, ka jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo atbilstosi
iznedmumam slimnicam, atbilst prasibam, kas ir lidzvertigas labai razoSanas praksei
un jaunieviestas terapijas zalu izsekojamibai, ka minéts attiecigi Regulas (EK)
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Nr. 1394/2007%2 5. un 15. panta, un farmakovigilances prasibam, kas ir lidzigas tam,
kuras Savienibas Ilimeni paredzetas atbilstoSi [parskatitajai Regulai (EK)
Nr. 726/2004].

4. Dalibvalstis nodrosina, ka izn€muma slimnicam apstiprinajuma turétajs vac datus par
jaunieviestas terapijas zalu, ko izgatavo saskana ar izn€mumam slimnicam,
izmantosanu, droSumu un iedarbigumu un pazino S$adus datus dalibvalsts
kompetentajai iestadei vismaz reizi gada. Dalibvalsts kompetenta iestade izskata
sadus datus un parbauda, vai jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo saskana ar
izn@mumu slimnicam, atbilst 3. punkta min&tajam prasibam.

5. Ja apstiprindjums saskana ar iznémumu slimnicam tiek atsaukts, jo ir bazas par
droSumu vai iedarbigumu, dalibvalstu kompetenta iestade, kas apstiprinajusi
izn€mumu slimnicam, inform& Agentiiru un pargjo dalibvalstu kompetentas iestades.

6. Dalibvalsts kompetenta iestade katru gadu nosiita Agentiirai datus par jaunieviestas
terapijas zalu, kas izgatavotas atbilstos$i apstiprinajumam saskana ar izp€mumu
slimnicam, izmantoSanu, droSumu un iedarbigumu. Agentiira, sadarbojoties ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisiju, izveido un uztur So datu
repozitoriju.

7. Komisija pienem istenoSanas aktus, lai noteiktu:

a)  zinas, kas jaieklauj 1. punkta otraja dala min&taja pieteikuma uz apstiprinajumu
saskana ar izp€émumu slimnicam, tai skaitd pieradijumi par jaunieviestas
terapijas zalu, ko izgatavo saskana ar izne@mumu slimnicam, kvalitati, droSumu
un iedarbigumu apstiprindjuma un turpmaku izmainu noliikos;

b)  formatu, kada vacami un pazinojami 4. punkta mingtie dati;

C) kartibu zinaSanu apmainai starp apstiprinagjumu saskana ar iznpémumu
slimnicam turétajiem viena un taja pasa dalibvalsti vai dazadas dalibvalstTs;

d) kartibu, kada saskana ar izn@mumu slimnicam izgatavojamas un lietojamas
jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo, pamatojoties uz neierastu procesu.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta mingto parbaudes
procediiru.

8. Agentira iesniedz Komisijai zinojumu par gito pieredzi saistiba ar
apstiprinajumiem, kas pieskirti saskana ar atbrivojumu slimnicam, pamatojoties uz
dalibvalstu iesniegto informaciju un 4. punkta minétajiem datiem. Pirmo zinojumu
iesniedz tris gadus pec [PB liigums ierakstit datumu =18 ménesi péc $is direktivas
speka stasanas dienas] un p&c tam reizi piecos gados.

3. pants
Iznémumi, Ko pieméro noteiktos apstaklos
1. Lai izpilditu 1pasas vajadzibas, dalibvalsts var neattiecinat $is direktivas darbibas
jomu uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasiitijumu, kura izdariSana nav
pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas apripes specialista
specifikacijam un ir paredze€tas atseviSku pacientu lietoSanai, tiem uznemoties tieSu

32 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas
[jaunieviestas] terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004
(OV L 324, 10.12.2007., 1. Ipp.).

44



personisku atbildibu. Tomér Sada gadijuma dalibvalstis mudina veselibas apripes
specialistus un pacientus pazinot datus par $adu zalu lietosanas droSumu dalibvalsts
kompetentajai iestadei saskana ar 97. pantu.

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

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

3. Dalibvalstis nodroSina, ka tirdzniecibas atlauju tur€taji, raZzotaji un veselibas apriipes
specialisti netiek paklauti civiltiesiskai vai administrativai atbildibai par jebkadam
sekam, kuras izraisa zalu lietoSana neatbilstosi atlauja paredzetajam terapeitiskajam
indikacijam vai neatlautu zalu lieto$ana, ja $adu lietojumu, reaggjot uz aizdomam par
kadu patogénu, toksinu, kimisko vielu vai kodolstarojuma izplatiSanos vai uz
apstiprinatu to izplatiSanos, kas var€tu radit kait€jumu, ir ieteikusi vai pieprasijusi
kompetenta iestade. Sadi noteikumi ir piemérojami neatkarigi no ta, vai ir pieskirta
valsts vai centralizéta tirdzniecibas atlauja.

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

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

a)  jebkura viela vai vielu kombinacija, kurai piemit Tpasibas, kas vajadzigas,
lai arstetu cilveku slimibas vai noverstu vinu saslimsSanu, vai

b) jebkura viela vai vielu kombinacija, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem
ar mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot
farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai noteikt
medicinisku diagnozi;

(2) “viela” ir jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var biit:

a) ieguta no cilvéka, piem&ram, audi un $iinas, cilvéka asinis, cilvéka sekréti
un cilvéka asins pagatavojumi;

b) iegtta no dzivnieka, pieméram, veseli dzivnieki, dzivnieku organi un to
dalas, dzivnieku audi un Stnas, dzivnieku sekréti, toksini, ekstrakti,
dzivnieku asinis un dzivnieku asins pagatavojumi,

C) ieglita no augiem, piem&ram, augi, tai skaita alges, augu dalas, augu
sekreti un eksudati, ekstrakti;

3 Padomes Direktiva 85/374/EEK (1985. gada 25. jilijs) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu

tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar trakumiem (OV L 210, 7.8.1985., 29. Ipp.).
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3)

(4)
(5)
(6)
()
(8)
©9)

(10)
(11)

(12)
(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

d)  kimiskas vielas, pieméram, elementi, daba sastopamas kimiskas vielas un
kimiskos parveidojumos vai sintéze iegttas kimikalijas;

e)  mikroorganismi, piem&ram, baktrijas, virusi un protozoji;
f)  sénes, piem&ram, mikrosénes (raugs);

“aktiva viela” ir jebkura viela vai vielu maisijums, ko paredzets izmantot zalu
razo$ana un kas p&c izmantoSanas razoSana klast par attiecigo zalu aktivo
vielu, kuras uzdevums ir nodroSinat farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, ar mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas
funkcijas vai noteikt medicinisku diagnozi;

“izejviela” ir jebkur§ materials, no kura razo vai iegiist aktivo vielu;
“paligviela” ir jebkura zalu sastavdala, kas nav aktiva viela;

“funkcionala paligviela” ir paligviela, kura veicina vai uzlabo zalu sniegumu
vai kuras darbiba papildina aktivas vielas darbibu, bet kurai pasai par sevi nav
terapeitiska ieguldijuma;

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

“alergéni” ir jebkuras zales, kas paredz€tas specifisku iegiitu parmainu
noteikSanai vai izraisiSanai imunologiskaja atbildé uz alergénu;

“kompetentas iestades” ir Agentira un dalibvalstu kompetentas iestades;
“Agentiira” ir Eiropas Zalu agentiira;

“neklinisks” nozimé& pétijjumu vai testu, ko veic in vitro, in silico vai in
chemico, vai ar cilvéku nesaistitu in vivo testu, kas saistits ar zalu droSuma un
iedarbiguma izpéti. Sads tests var ietvert vienkarsas un kompleksas uz cilveka
Stnam balstitas parbaudes, mikrofiziologiskas sistémas, tai skaita organus
model&josas mikroshémas, datormodeléSanu, citas ar cilvéku nesaistitas vai
saistitas uz biologiju balstitas testa metodes un testus ar dzivniekiem;

“atsauces zales” ir zales, kas ir atlautas vai ir bijuSas atlautas Savieniba
atbilstoSi 5. pantam saskana ar 6. pantu,

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

“biozales” ir zales, kuru aktivo vielu razo vai iegiist no biologiska avota un
kuram, nemot véra to sarezgitibu, raksturojumu un to kvalitates noteikSanu, var
biit nepiecieSams kombinét fizisko, kimisko un biologisko testésanu kopa ar to
kontroles strateégiju;

“piekluves pilnvara” ir datu 1pasnieka vai ta parstavja parakstits dokumenta
originals, ar kuru apliecina, ka datus var izmantot kompetenta iestade,
Agentiira vai Komisija tre$as personas laba §is direktivas mérkiem;

“fiksetas devas kombinétas zales” ir zales, kas sastav no aktivo vielu
kombinacijas un ko paredzéts laist tirgii ka vienu farmaceitisko formu;

“vairakzalu iepakojums” ir iepakojums, kas satur vairak neka vienas zales ar
vienu pieskirto nosaukumu un ko paredzets izmantot mediciniska arstéSana, ja
iepakojuma ieklautas atseviskas zales ir paredze€ts izmantot mediciniskiem
nolukiem, tas ievadot vienlaikus vai secigi;
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

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

“radionuklidu generators” ir jebkura sist€ma, kura ietilpst noteikts mates

radionuklids, no kura iegiist meitas radionuklidu, kas ieglistams ar eluacijas vai
citu metodi un ko izmanto radiofarmaceitiskos preparatos;

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

“radionuklidu prekursors” jebkur§ cits radionuklids, ko razo citas vielas
radioaktivajai iezimeéSanai pirms tas lietoSanas;

“antimikrobialais Itdzeklis” ir jebkuras zales ar tieSu iedarbibu uz
mikroorganismiem, kuras lieto infekciju vai infekcijas slimibu arst€Sanai vai
profilaksei, tai skaita antibiotikas, pretvirusu zales un pretsénisu lidzekli;

“zalu un mediciniskas ierices integrala kombinacija” ir zalu un mediciniskas
ierices, ka ta definéta Regula (ES) 2017/745, kombinacija, kur:

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

b)  zales ir paredzéts ievadit ar medicinisko ierici, un abas laiz tirgh tada
veida, ka tas veido vienu integralu produktu, kas ir paredz€ts vienigi
izmantoSanai konkrétaja kombinacija, un kur mediciniska ierice nav
izmantojama atkartoti;

“kombinétas jaunieviestas terapijas zales” ir zales, kas definétas Regulas (EK)
Nr. 1394/2007 2. panta, arT ja gé€nu terapijas zales ir dala no kombingtas
jaunieviestas terapijas zalém;

“zales, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici”, ir zales, ko piegada
iepakojuma kopa ar medicinisku ierici vai kas izmantojamas kopa ar konkrétu

medicinisku ierici, ka ta definéta Regula (ES) 2017/745, un kas minétas zalu
apraksta;

“zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacija” ir zalu un

produkta, kas nav mediciniska ierice (ka ta definéta Regula (ES) 2017/745),

kombinacija, kur abi ir paredzeti izmantoSanai konkrétaja kombinacija saskana

ar zalu aprakstu;

“imunologiskas zales” ir:

a)  jebkura vakcina vai alergéns, vai

b)  jebkuras zales, kas sastav no toksiniem vai serumiem un ko izmanto, lai
ierosinatu pasivo imunitati vai diagnostic€tu imunitates stavokli;

“vakcina” ir jebkuras zales, kas paredzétas, lai izraisitu imunreakciju
profilakses noliikos, ieskaitot p&cekspozicijas profilaksi, un lai arstétu
infekcijas ierosinataju izraisitas slimibas;

“génu terapijas zales” ir zales (iznemot vakcinas pret infekcijas slimibam), kas
satur vai sastav no:
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(30)

(31)

(32)
(33)

(34)

(35)

a)  vielas vai vielu kombinacijas, kura paredzéta, lai redigétu mates genomu
sekvences specifiska veida, vai kura satur $adai parveidosanai paklautas
Stinas vai sastav no $adam Stinam, vai

b) rekombinantas vai sintétiskas nukleinskabes, ko izmanto vai ievada
cilvékiem ar mérki regulét, aizstat vai papildinat genétisko sekvenci, kura
medi€ tas ietekmi, ar nodoto genétisko materialu transkripcijas vai
translacijas palidzibu, vai kas satur $adam modifikacijam paklautas Siinas
vai sastav no $adam $tinam;

“somatisko Stinu terapijas zales” ir biozales, kuram raksturigas $adas 1pasibas:

a)  tas satur Stnas vai audus, ar ko ir veiktas butiskas manipulacijas, lai
mainitu to biologiskos raksturlielumus, fiziologiskas funkcijas vai
struktiiripaSibas, kuras ir bitiskas saistiba ar paredzéto klinisko
izmantojumu, vai Siinas un audus, ko sanéméja organisma nav paredzets
lietot tai(-tam) pasai(-am) butiskajai(-am) funkcijai(-am) ka donora
organisma, vai sastav no $§adam $tinam vai audiem;

b) tas tiek pozicionétas ka zales, kam piemit tadas paSibas vai ko lieto vai
ievada cilvékiem slimibas arst€Sanas, profilakses vai diagnostic€Sanas
noliika, izmantojot So zalu $tinu vai audu farmakologisku, imunologisku
vai metabolisku iedarbibu.

Biitiskas manipulacijas, kas min&tas a) apakSpunkta, nav manipulacijas, kas
uzskaititas Regulas (EK) Nr. 1394/2007 | pielikuma;

“no CIV iegitas zales, kas nav JTZ” ir jebkuras zales kas satur cilvéka
izcelsmes vielu (CIV), ka ta definéta Regula [CIV regula], vai sastav no $ads
vielas vai ir ieglta no Sadas vielas, iznpemot audus un Siinas, un kas ir ar
standartizetu konsistenci un ir izgatavota, izmantojot:

a)  metodi, kura izmanto riipniecisku procesu, kas ietver donoru materiala
savakSanu, vai

b)  procesu, kura iegiist aktivo sastavdalu no cilvéka izcelsmes vielas vai
cilvéka izcelsmes vielu parveido, mainot tai piemitosas 1pasibas;

“riska parvaldibas plans” ir siki izklastits riska parvaldibas sisteémas apraksts;

“vides riska noveért€jums” ir izverte§jums par videi raditajiem riskiem vai

riskiem sabiedribas veselibai, kurus rada zalu izlaiSana videé zalu izmantoSanas

un iznicinasanas rezultata, un riska profilakses, ierobezoSanas un mazinasanas

pasakumu noteikSana. Attieciba uz zalem ar antimikrobialu iedarbibas veidu

VRN ietver arl izvert§jumu par rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem
izlases risku vide, ko rada zalu raZzoSana, izmantoSana un iznicinaSana;

“rezistence pret antimikrobialiem Iidzekliem” ir mikroorganisma spgja izdzivot
vai augt tadas antimikrobiala Iidzekla koncentracijas klatbiitné, ar ko parasti
pietiek, lai minéto mikroorganismu nomaktu vai iznicinatu;

“ar zalu lietoSanu saistitie riski” ir jebkurs risks:

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

b)  ka zales var€tu radit nevélamas sekas vidg;
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(36)

(37)

(38)

(39)
(40)

(41)

(42)

(43)

(44)
(45)

(46)
(47)

(48)
(49)

(50)

c)  ka varétu rasties nevélamas sekas sabiedribas veselibas aizsardzibai zalu
izlaiSanas vid€ dgl, tai skaita rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem;

“aktivas vielas pamatlieta” ir dokuments, kura siki aprakstits razoSanas
process, kvalitates kontrole razoSanas laika un procesu apstiprinaSana un kuru
ka atseviSku dokumentu sagatavo aktivas vielas razotajs;

“pediatrijas petijumu plans” ir izp€tes un izstrades programma, kuras mérkis ir
nodrosinat vajadzigo datu radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var atlaut
pediatrijas pacientu grupas arst€Sanai;

“pediatrijas pacientu grupa” ir iedzivotdju dala vecuma no dzimSanas lidz
18 gadiem;

“recepte” ir jebkura recepte, ko izraksta specialists, kur$ ir kvalific€ts to darit;

“zalu launpratiga izmantoSana” ir pastaviga vai vienreiz&ja, apzinata,
parmeériga zalu lietoSana, kas izraisa kaitigu fizisku vai psihologisku iedarbibu;
“leguvumu un riska samérs” ir noveért€§jums par zalu pozitivo terapeitisko
iedarbibu attieciba pret 35. punkta a) apakSpunkta minétajiem riskiem;
“tirdzniecibas atlaujas tur€taja parstavis” ir persona, kas parasti ir vietgjais
parstavis, kuru izraudzijies tirdzniecibas atlaujas tur€tajs, lai parstavétu
tirdzniecibas atlaujas turétaju attiecigaja dalibvalsti;
“lietoSanas instrukcija” ir zalém pievienota instrukcija ar lietotajiem paredzetu
informaciju;
e e U . .. C ) '

argjais iepakojums” ir iepakojums, kura ievieto tieso iepakojumu;
“tieSais iepakojums” ir trauks vai cits iepakojuma veids, kas ir tieSa saskar€ ar
zalem,;

“zalu nosaukums” ir nosaukums, kas var biit vai nu pieskirts nosaukums, ko
nedrikst sajaukt ar plasi pazistamo nosaukumu, vai plasi pazistams vai
zinatnisks nosaukums, kur§ papildinats ar precu zimi vai tirdzniecibas atlaujas
turétaja vardu, uzvardu vai nosaukumu;

“pazistams nosaukums” ir starptautisks nepatent€ts nosaukums, ko aktivajai
vielai pieskirusi Pasaules Veselibas organizacija;

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

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

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

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

C) to vesture, arTl ieraksti un dokumenti saistiba ar izmantotajiem
izplatiSanas kanaliem.

ST definicija neattiecas uz nejausiem kvalitates defektiem un neskar
intelektuala Tpasuma tiesibu parkapumus.
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(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)
(60)

“sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas
situdcija, ko Savienibas ltment atzinusi Komisija atbilstosi Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2022/23713* 23. panta 1. punktam;

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

a)  nav uzn€mums un nav uznémuma kontrol€, un

b)  nav noslégusi ligumus ar uznémumu par zalu izstrades sponsorésanu vai
dalibu zalu izstradg;

“mikrouznémumi, mazie un vidgjie uznémumi” ir mikrouznémumi, mazie un
vidgjie uznémumi, ka tie definéti Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK® 2. pant3;

“izmainas” vai “izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos” ir jebkuri
grozijumi, kas izdarfti:

a)  §is direktivas 6. panta 2. punkta, 9.—14. un 62. panta un I un Il pielikuma
un [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 6. panta min&tas informacijas
un dokumentu satura, vai

b)  zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas 1€émuma nosacijumos, ari zalu
apraksta un visos noteikumos, pienakumos vai ierobezojumos, kas skar
tirdzniecibas atlauju, vai mark&uma vai lietoSanas instrukcijas izmainas
saistiba ar izmainam zalu apraksta;

“pEcregistracijas droSuma pétijumi” ir visi petijumi par atlautam zalém, kuri
veikti ar mérki konstatét veselibas apdraudéjumu, to aprakstit vai to noteikt
kvantitativi, apstiprinot zalu droSuma profilu, vai novertet riska parvaldibas
pasakumu efektivitati,

“farmakovigilances sistéma” ir sist€ma, kuru izmanto tirdzniecibas atlaujas
turétajs un dalibvalstis, lai pilditu IX nodala min€tos uzdevumus un
pienakumus, un kura ir veidota ta, lai uzraudzitu atlautu zalu droSumu un
konstatétu jebkadas to ieguvumu un riska sameéra izmainas;

“farmakovigilances sist€émas pamatlieta” ir siks apraksts par farmakovigilances
sisttmu, ko attieciba uz vienam vai vairakam atlautam zalém izmanto
tirdzniecibas atlaujas turétajs;

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

“blakusparadiba” ir kaitiga un neparedz€ta reakcija uz zalém;

“nopietna blakusparadiba” ir blakusparadiba, kas izraisa navi vai apdraud
dzivibu vai kas prasa pacienta hospitalizaciju vai stacionaras arsteéSanas
pagarinaSanu, vai kas izraisa pastavigu vai nozimigu invaliditati vai
darbnespéju, vai ir iedzimta anomalija vai iedzimts defekts;

34

35

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem
parrobezu veselibas apdraud&jumiem un ar ko atcel Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022.,
26. Ipp.).

Komisijas leteikums (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo un vidéjo uznémumu definiciju
(OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp.).
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

“neparedzeta blakusparadiba” ir blakusparadiba, kuras raksturs, smagums vai
iznakums neatbilst zalu aprakstam,;

“homeopatiskas zales” ir jebkuras zales, kas pagatavotas no homeopatiskam
izejvielam saskana ar homeopatisku razoSanas procesu, kurs aprakstits Eiropas
Farmakopeja vai, ja tada nav, dalibvalstu patlaban oficiali lietotajas
farmakopejas;

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

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

“augu izcelsmes vielas”™ ir visi, parsvara veseli, sadaliti vai sagriezti augi, augu
dalas, alges, s€nes, kérpji neapstradata, parasti izzaveta vai svaiga forma, un
par augu izcelsmes vielam uzskata ar atseviSkus eksudatus, kam nav veikta
Ipasa apstrade. Augu izcelsmes vielas precizi definé péc izmantotas auga dalas
un botaniska nosaukuma binominalaja sistéma (gints, suga, Skirne un autors);

“augu izcelsmes preparati” ir preparati, ko iegiist, augu izcelsmes vielas
paklaujot tadai apstradei ka ekstrah&Sana, destilacija, ekspresija, frakciongsana,
purifikacija, koncentréSana vai fermentacija, tai skaitd augu izcelsmes vielas
sasmalcinata vai pulvera forma, tinkturas, ekstrakti, €teriskas ellas, spiestas
sulas un apstradati eksudati;

“atbilstoSas tradicionalas augu izcelsmes zales” ir tradicionalas augu izcelsmes
zales, kam ir tadas paSas aktivas vielas neatkarigi no izmantotajam paligvielam,
tads pats vai lidzigs paredzetais lietojums, tads pats stiprums un devas un tads
pats vai lidzigs ievadiSanas celS ka tradicionalajam augu izcelsmes zaleém, par
kuram iesniegts pieteikums;

“zalu izplatiSana vairumtirdznieciba” ir visas darbibas, kuras ietilpst zalu
iegade, glabasana, piegade vai eksport€Sana pelpas vai bezpelnas nolika,
iznemot zalu piegadi iedzivotajiem. Sadas darbibas veic razotdji vai to
noliktavas, importetaji, citi izplatitaji vairumtirdznieciba vai farmaceiti un
personas, kas ir pilnvarotas vai kam ir tiesibas piegadat zales attiecigas
dalibvalsts iedzivotajiem;

“starpniecibas darfjumi ar zalem” ir visas darbibas saistiba ar zalu pardoSanu
vai pirkSanu, kuras neietver fizisku rikoSanos un sastav no sarunam, kas
norisinas neatkarigi un citas juridiskas vai fiziskas personas varda, iznemot
izplatiSanu vairumtirdznieciba;

“sabiedrisko pakalpojumu saistibas” ir noteikts pienakums pastavigi garantét
pienacigu zalu klastu, lai apmierinatu konkréta geografiska apgabala prasibas,
un piegadat pieprasitos krajumus loti 1sa laika visa attiecigaja apgabala.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu
definicijas 1. punkta 2.-6., 8., 14., un 16.—-31. apak$punkta, nemot véra tehniskas un
zinatnes sasniegumus un Savienibas un starptautiska ltmen1 saskanotas definicijas,
nepaplasinot definiciju darbibas jomu.
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Il nodala

Pieteikumu iesniegSanas prasibas attieciba uz valsts un
centralizétam tirdzniecibas atlaujam

1. IEDALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

5. pants
Tirdzniecibas atlaujas

Zales laiz dalibvalsts tirgt tikai tad, ja dalibvalsts kompetentas iestades ir pieSkirusas
tirdzniecibas atlauju saskana ar IIl nodalu (“valsts tirdzniecibas atlauja™) vai ja
tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar [parskatito Regulu (EK) Nr. 726/2004]
(“centraliz€ta tirdzniecibas atlauja”).

Ja ir pieskirta sakotngja tirdzniecibas atlauja saskana ar 1. punktu, arT par jebkadam
izmainam saistiba ar zalém, uz kuram attiecas atlauja, pieméram, papildu terapeitisko
indikaciju, stiprumu, farmaceitiskajam formam, ievadiSanas celiem, noform&umiem,
ka ar1 jebkuram izmainam pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar 1. punktu, vai ar1
tas ieklauj sakotngja tirdzniecibas atlauja. Visas $adas tirdzniecibas atlaujas uzskata
par tadam, kas pieder pie vienas un tas paSas vispargjas tirdzniecibas atlaujas, jo 1pasi
9.-12. panta minéto tirdzniecibas atlauju pieteikumu nolikos, ari attieciba uz
regulativa datu aizsardzibas perioda izbeigSanos tiem pieteikumiem, kuros
izmantotas atsauces zales.

6. pants
Visparigas prasibas tirdzniecibas atlauju pieteikumiem

Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju, attiecigajai kompetentajai iestadei iesniedz
elektronisku tirdzniecibas atlaujas pieteikumu vienota formata. Agentira $adu
formatu dara pieejamu pec apsprieSanas ar dalibvalstim.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ieklauj I pielikuma min&tas zinas un dokumentus,
ko iesniedz saskana ar II pielikumu.

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

| pielikuma minéta riska parvaldibas sist€éma ir samériga ar apzinatajiem riskiem un
potencialajiem riskiem, ko izraisa zales, un ar vajadzibu péc pécregistracijas datiem
par droSumu.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalém, kas nav atlautas Savieniba §is direktivas
speka staSanas laika, un par jaunam terapeitiskajam indikacijam, tai skaita
pediatriskajam indikacijam, jaunam farmaceitiskajam formam, jauniem stiprumiem
un jauniem ievadiSanas celiem attieciba uz atlautam zaleém, kas ir aizsargatas vai nu
ar papildu aizsardzibas sertifikatu atbilsto$i [Regulai (EK) Nr. 469/2009 — PB
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lugums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas ir pienemts], vai ar patentu, kas
ir atbilstoss, lai pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, ieklauj kadu no Siem:

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

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

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

d) Agentiras lémums, ar ko pieskir termina atlikSanu, atbilsto$i [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] 81. pantam;

e) Agentiras lémums, kas pienemts, apspriezoties ar Komisiju atbilstosi
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 83. pantam, uz laiku atkapties no
iepriek$ a)-d) apakSpunkta minéta noteikuma sabiedribas veselibas arkartas
situaciju gadijuma.

Dokumenti, ko iesniedz atbilstos$i a)—d) apakSpunktam, kumulativi ictver visas

pediatrijas pacientu grupas apakskopas.

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

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka atbilstosi Direktivai
2010/63/ES 1ir ticis pieme€rots aizstasanas, samazinaSanas un pilnveides princips
testiem ar dzivniekiem zinatniskos noliikos saistiba ar ikvienu pétjjumu ar
dzivniekiem, kas veikts pieteikuma pamatoSanai.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs neveic testus ar dzivniekiem, ja ir
pieejamas zinatniski apmierinoSas metodes, kas neietver testus ar dzivniekiem.

7. pants
Parbaude, ko veic eksperti

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€js nodroSina, ka 6. panta 3. punkta
minétos detalizé€tos kopsavilkumus ir sagatavojusi un parakstijusi eksperti, kam ir
nepiecieSama tehniska vai profesionala kvalifikacija, pirms tos iesniedz
kompetentajam iestadem. Ekspertu tehnisko vai profesionalo kvalifikaciju izklasta
1sa dzivesgajuma apraksta.

Eksperti, kas minéti 1. punkta, pamato jebkadas zinatniskas literatliras izmantoSanu
atbilstosi 13. pantam un saskana ar II pielikuma izklastitajam prasibam.

8. pants

Arpus Savienibas izgatavotas zales

Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu, ka:
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a) kompetentas iestades parbauda, vai treSo valstu zalu razotaji un importétaji sp€j razot
atbilstigi datiem, kas iesniegti atbilstosi I pielikumam, vai veikt kontroles saskana ar
metodém, kas aprakstitas datos, kurus pievieno pieteikumam saskana ar I pielikumu;

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

2. IEDALA

IPASAS PRASIBAS SAISINATAJIEM TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIETEIKUMIEM

9. pants
Pieteikumi par genériskajam zalém
1. Atkapjoties no 6. panta 2. punkta, genérisko zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma

iesniedz€jam nav jaiesniedz kompetentajam iestadém neklmisko un klinisko
pétijumu rezultati, ja tiek pieradits genérisko zalu lidzveértigums atsauces zalem.

2. Lai pieraditu lidzvertigumu, ka mingts 1. punkta, pieteikuma iesniedzgjs iesniedz
kompetentajam iestadém lidzvertiguma pétijumus vai pamatojumu par to, kapéc $adi
pétijumi nav veikti, un pierada, ka gencriskas zales atbilst attiecigajiem Kritérijiem,
kas izklastiti attiecigajas siki izstradatajas pamatnostadnés.

3. Sa panta 1. punktu pieméro ari tad, ja atsauces zales nav atlautas dalibvalsti, kura
iesniegts pieteikums par gengriskajam zalem. Sada gadijuma pieteikuma iesniedzgjs
pieteikuma norada tas dalibvalsts nosaukumu, kura atsauces zales ir atlautas vai ir
bijusas atlautas. P&c tas dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma, kura iesniegts
pieprasijums, citas dalibvalsts kompetenta iestade viena meéneSa laika nosiita
apstiprinajumu, ka atsauces zales ir atlautas vai bijuSas atlautas, pievienojot pilnu
atsauces zalu sastavu un vajadzibas gadijuma citus atbilstoSos dokumentus.

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

4, Dazadus salus, esterus, &terus, izomérus, izoméru maisijumus, salikumus vai aktivas
vielas atvasinajumus uzskata par to paSu aktivo vielu, ja vien tie biitiski neatSkiras
péc to Ipasibam saistiba ar to dro§umu vai iedarbigumu. Sados gadijumos pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz papildu informaciju, kas apliecina, ka dazadie sali, esteri, &teri,
izoméri, izoméru maisijumi, salikumi vai aktivas vielas atvasinajumi bitiski
neatsSkiras minéto Ipasibu zina.

S. Ja 4. punkta minétas 1pasibas biitiski atSkiras, pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma, ko
iesniedz atbilstoSi 10. pantam, sniedz papildu informaciju, lai pieraditu dazado salu,
esteru, €teru, izomeru, izoméru maisijumu, salikumu vai atlautas atsauces zalu
aktivas vielas atvasinajumu droSumu vai iedarbigumu.

10. pants
Pieteikumi par hibridzalem

Gadijumos, kad uz zalém neattiecas genérisko zalu definicija vai ir mainits to stiprums,
farmaceitiska forma, ievadiSanas cel§ vai terapeitiskas indikacijas salidzinajuma ar atsauces
zalém, kompetentajam iestadém iesniedz attiecigo neklinisko vai klinisko petijumu rezultatus,
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ciktal tas nepiecieSams, lai noteiktu zinatnisko saikni ar datiem, kas noraditi atsauces zalu
tirdzniecibas atlauja, un lai pieraditu hibridzalu droSuma un iedarbiguma profilu.

11. pants
Pieteikumi par biolidzigam zalém

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

12. pants
Pieteikumi par biohibridzalem

Gadijumos, kad ir mainits biolidzigo zalu stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas cel$ vai
terapeitiskas  indikacijas salidzinajuma ar atsauces biozalem (“biohibridzales”),
kompetentajam iestadeém iesniedz attiecigo neklinisko vai kltnisko p&tijumu rezultatus, ciktal
tas nepiecieSams, lai noteiktu zinatnisko saikni ar datiem, kas noraditi atsauces biozalu
tirdzniecibas atlauja, un lai pieradttu biolidzigo zalu droSuma vai iedarbiguma profilu.

13. pants
Pieteikumi, kas balstiti uz bibliografiskiem datiem

Gadijumos, kad attieciba uz konkréto zalu aktivo vielu nav vai nav bijis atlautu atsauces zalu,
pieteikuma iesniedz&jam, atkapjoties no 6. panta 2. punkta, nav jaiesniedz neklmisko vai
klinisko pétijumu rezultati, ja pieteikuma iesniedzgjs var pieradit, ka zalu aktivas vielas ir
bijuSas plasa izmantoSana Savieniba tam paSam terapeitiskajam lietojumam un ievadiSanas
celam un vismaz 10 gadus, ar atzitu iedarbigumu un pienemamu droSuma I[imeni attieciba uz
I pielikuma izklastitajiem nosacijumiem. Sada gadfjuma testu un parbauzu rezultatus aizstaj
ar atbilstosiem bibliografiskajiem datiem zinatniskas literattiras veida.

14. pants
Pieteikumi, kas balstiti uz piekrisanu

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

3. IEDALA

IPASAS PRASIBAS PIETEIKUMIEM PAR KONKRETU KATEGORIJU ZALEM

15. pants
Fiksetas devas kombinetas zales, platformas tehnologijas un vairakzalu iepakojumi

1. Ja tas ir pamatoti terapeitiskos noliikos, tirdzniecibas atlauju var pieskirt par fiksetas
devas kombin&tam zalém.
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Ja tas ir pamatoti terapeitiskos noliikos, iznémuma apstaklos tirdzniecibas atlauju var
pieskirt zalém, ko veido fiks€ts komponents un mainigs iepriekS noteikts
komponents, lai attieciga gadijuma apkarotu dazadus infekcijas ierosinataja variantus
vai, ja nepiecieSams, zales pielagotu individuala pacienta vai pacientu grupas
iezimém (“platformas tehnologija”).

Pieteikuma iesniedzgjs, kas plano iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par
sadam zalém, iepriekS ludz attiecigas kompetentds iestades piekriSanu Sada
pieteikuma iesniegSanai.

Ja tas ir pamatoti ar sabiedribas veselibas apsvérumiem un ja aktivas vielas nevar

kombingt fiksetas devas kombing&tas zales, izn€muma apstaklos tirdzniecibas atlauju
var pieskirt par vairakzalu iepakojumu.

Pieteikuma iesniedzgjs, kas plano iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu par
sadam zalém, iepriek§ ludz attiecigas kompetentas iestades piekriSanu Sada
pieteikuma iesniegSanai.

16. pants
Radiofarmaceitiski preparati

Attieciba uz radionuklidu generatoriem, komplektiem un radionuklidu prekursoriem
ir vajadziga tirdzniecibas atlauja, ja vien tos neizmanto ka radiofarmaceitisko
preparatu izejvielu, aktivo vielu vai starpproduktu, uz kuriem attiecas tirdzniecibas
atlauja saskana ar 5. panta 1. punktu.

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

17. pants
Antimikrobialie lidzekli

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums attiecas uz antimikrobialo Iidzekli, pieteikuma
papildus 6. panta minétajai informacijai ieklauj sadas zinas:

a)  antimikrobialo lidzeklu parvaldibas plans, kas minéts I pielikuma;

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

Kompetenta iestade var noteikt tirdzniecibas atlaujas turétajam attiecigus
pienakumus, ja ta konstaté, ka antimikrobialo lidzeklu parvaldibas plana ietvertie
riska mazinasanas pasakumi ir neapmierinosi.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka antimikrobiala Iidzekla iepakojuma
izmers atbilst parastajam devam un arste€Sanas ilgumam.

18. pants

Zalu un medicinisku iericu integralas kombinacijas
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Attieciba uz zalu un medicinisku ieri¢u kombinacijam tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzgjs iesniedz datus, kas apliecina zalu un mediciniskas ierices
integralas kombinacijas drosu un efektivu lietosanu.

Veicot zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas noveért€§jumu saskana ar
29. pantu, kompetentas iestades noverteé zalu un mediciniskas ierices integralas
kombinacijas ieguvumu un riska saméru, nemot veéra zalu pieméerotibu to
izmantoSanai kopa ar medicinisko ierici.

Attieciba uz zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas mediciniskas
ierices droSumu un veiktsp&ju pieméro attiecigas droSuma un veiktsp&jas prasibas,
kas izklastitas Regulas (ES) 2017/745 1 pielikuma.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalu un mediciniskas ierices integralu
kombinaciju ieklauj dokumentaciju, kas apliecina mediciniskas ierices atbilstibu
2. punkta minétajam vispargjam droSuma un veiktsp€as prasibam saskana ar
Il pielikumu, tai skaita attieciga gadijuma pazinotas struktiras atbilstibas
novertéjuma zinojumu.

Kompetentas iestades sava noveértejuma par attiecigo zalu un mediciniskas ierices
integralo kombinaciju atzist §is integralas kombinacijas mediciniskas ierices
atbilstibas vispargjam droSuma un veiktspgjas prasibam novert€juma rezultatus
saskana ar Regulas (ES) 2017/745 Ipielikumu, tai skaita attiecigd gadijjuma
novertejuma iestades veikta novert€juma rezultatus.

P&c kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz jebkuru papildu informaciju, kas attiecas uz medicinisko ierici un ir bitiska
1. punkta minétas zalu un mediciniskas ierices integralas kombinacijas ieguvumu un
riska sameéra noverteéSanai.

19. pants
Zales, ko izmanto tikai kopa ar mediciniskam iericem

Attieciba uz zalém, ko izmanto tikai kopa ar mediciniskam iericém, tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedz€js iesniedz datus, kas apliecina zalu droSu un efektivu
lietoSanu, nemot véra to izmantoSanu kopa ar medicinisko ierici.

Veicot pirmaja dala minéto zalu novértg§jumu saskana ar 29. pantu, kompetentas
iestades noverté zalu ieguvumu un riska sameru, nemot véra zalu izmantosanu kopa
ar medicinisko ierici.

Attieciba uz zalém, ko izmanto tikai kopa ar medicinisku ierici, mediciniska ierice
atbilst Regula (ES) 2017/745 noteiktajam prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par zalém, ko izmanto tikai kopa ar medictnisku
ierici, ieklauj dokumentaciju, kas apliecina mediciniskas ierices atbilstibu 2. punkta
mingtajam droSuma un veiktsp€jas prasibam saskana ar II pielikumu, tai skaita
attieciga gadijuma pazinotas struktiiras atbilstibas novertéjuma zinojumu.
Kompetenta iestade sava noveértejuma par 1. punkta minétajam zalém atzist attiecigas
mediciniskas ierices atbilstibas visparg§jam droSuma un veiktsp€jas prasibam
noveérte§juma rezultatus saskana ar Regulas (ES) 2017/745 1 pielikumu, tai skaita
attieciga gadijuma noveért€juma iestades veikta novert€juma rezultatus.

P&c kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz jebkuru papildu informaciju, kas attiecas uz medicinisko ierici un ir batiska
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1. punkta minéto zalu ieguvumu un riska saméra novért€Sanai, nemot véra zalu
izmantoSanu kopa ar medicinisko ierici.

6. Ja zalu darbiba nepapildina mediciniskas ierices darbibu, zales atbilst §is direktivas
un [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] prasibam, nemot vera to izmantoSanu
kopa ar medicinisko ierici, neskarot Regulas (ES) 2017/745 1pasas prasibas.

Sada gadijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs péc kompetento iestazu
pieprasijuma iesniedz jebkadu papildu informaciju, kas saistita ar medicinisko ierici,
nemot vera tas izmantoSanu kopa ar zalém, un kas ir bitiska zalu pécregistracijas
uzraudzibai, neskarot [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 1pasas prasibas.

20. pants
Zalu un tadu produktu kombindcijas, kas nav mediciniskas ierices

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

Veicot zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijas noveért€§jumu
saskana ar 29.pantu, kompetenta iestade noveérteé zalu un produkta, kas nav
mediciniska ierice, kombinacijas ieguvumu un riska saméru, nemot véra zalu
izmantoSanu kopa ar $o citu produktu.

2. P&c kompetentas iestades pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz jebkuru papildu informaciju, kura attiecas uz produktu, kas nav mediciniska
ierice, un kura ir biitiska zalu un produkta, kas nav mediciniska ierice, kombinacijas
ieguvumu un riska saméra noveértéSanai, nemot véra zalu piemérotibu izmantoSanai
kopa ar 1. punkta minéto produktu.

4. IEDALA

IPASAS PRASIBAS DOKUMENTACIJAI

21. pants
Riska parvaldibas plans

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

22. pants
Vides riska novértejums un cita vides informdcija

1. Sagatavojot vides riska novért§jumu (“VRN”), kas jaiesniedz atbilstoSi 6. panta
2. punktam, pieteikuma iesniedz&js nem vera zinatniskas pamatnostadnes par
cilvekiem paredzetu zalu vides riska noveért€jumu, kas minétas 6. punkta, vai laikus
norada Agentiirai vai attieciga gadijuma attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei
iemeslus jebkadam atkapém no zinatniskajam pamatnostadném. Pieteikuma
iesniedzgjs nem vera esoSos VRN, kas veikti saskana ar citiem Savienibas tiesibu
aktiem un ja tie ir pieejami.
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VRN norada, vai zales vai kada no to sastavdalam vai citam sastava esoSajam vielam
ir viena no $adam vielam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 1 pielikuma
kriterijiem:

a)  noturigas, bioakumul&jamas un toksiskas vielas (PBT vielas);

b)  loti noturigas un loti bioakumul&jamas vielas (VPVB vielas);

C)  noturigas, mobilas un toksiskas (PMT) vai loti noturigas un loti mobilas vielas
(VPVM vielas),

vai ari tas ir endokrinas aktivas vielas.

Pieteikuma iesniedz€js VRN ieklauj arT riska mazinasanas pasakumus, lai noverstu
vai, ja tas nav iesp&jams, ierobezotu Direktiva 2000/60/EK, Direktiva 2006/118/EK,
Direktiva 2008/105/EK un Direktiva 2010/75/ES uzskaitito piesarnotaju emisijas
gaisa, tdenT un augsné. Pieteikuma iesniedz€js siki paskaidro, ka ierosinatie riska
mazinaSanas pasakumi ir piemé&roti un pietickami, lai risinatu identific€tos riskus
videi.

Antimikrobialo lidzeklu VRN ieklauj noveérte§jumu par risku, ka rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlase varétu nonakt vidé visas antimikrobialo lidzeklu
razoSanas piegades k&des Savieniba un arpus tas, to lietoSanas un iznicinaSanas dél,
attiecigd gadijuma nemot vera esoSo starptautiskos standartus, kuros noteikta
paredzama beziedarbibas koncentracija (PNEC) 1pasi attieciba uz antibiotikam.

Agentlira sagatavo TpaSas zinatniskas pamatnostadnes saskana ar [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 138. pantu, lai precizétu tehnisko informaciju par VRN prasibam
attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém. Vajadzibas gadijuma Agentiira apspriezas
ar Eiropas Kimikaliju agentiru (ECHA), Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(EFSA) un Eiropas Vides agenttru (EVA) par $o zinatnisko pamatnostadnu izstradi.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez liekas kavéSanas atjaunina VRN ar jaunu
informaciju attiecigajam kompetentajam iestadém saskana ar 90. panta 2. punktu, ja
klist pieejama jauna informacija saisttba ar 29. pantd minétajiem novértéSanas
kritérijiem, kuras rezultata varétu tikt mainiti VRN ietvertie secinajumi. Veicot
atjauninaSanu, ieklauj visu bitisko informaciju no vides monitoringa, tai skaita
monitoringa, ko veic atbilstosi Direktivai 2000/60/EK, no ekotoksiskuma
petijumiem, no jauniem vai atjauninatiem riska novertgjumiem, kas veikti atbilstosi
citiem Savienibas tiesibu aktiem, ka minéts 1. punkta, un vides ekponétibas datus.

Attieciba uz VRN, kas veikts pirms [PB ltigums ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is
direktivas speka stasSanas dienas], kompetenta iestade pieprasa, lai tirdzniecibas
atlaujas turétajs atjaunina VRN, ja ir identificéta trikstoSa informacija par zalém, kas
varétu bt kaitigas videi.

Saistiba ar 9.-12. panta min&tajam zalém pieteikuma iesniedzgjs var atsaukties uz
VRN pétijumiem, kas veikti par atsauces zaleém, kad tika sagatavots VRN.

23. pants
VRN par zalem, kas atlautas pirms 2005. gada 30. oktobra

Lidz [PB lugums ierakstit datumu = 30 ménesi péc §is direktivas speka staSanas
dienas] Agentura péc apsprieSanas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, Eiropas
Kimikaliju agentiru (ECHA), Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA) un
Eiropas Vides agentiiru (EVA) nosaka programmu VRN iesniegSanai saskana ar
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22. pantu par zalém, kuras atlautas pirms 2005. gada 30. oktobra un par kuram nav
veikts VRN, un kuras Agentiira noteikusi ka iesp&jami kaitigas videi saskana ar
2. punktu.

Mingto programmu Agentiira dara publiski pieejamu.

Agentiira nosaka zinatniskos kritérijus zalu noteikSanai par kaitigam videi un to VRB
prioritasu noteikSanai, izmantojot uz risku balstitu pieeju. Lai veiktu So uzdevumu,
Agentiira var pieprasit, lai tirdzniecibas atlauju turétaji iesniedz attiecigus datus vai
informaciju.

Sa panta 1. punktd minétaja programma noradito zalu tirdzniecibas atlauju turétaji
iesniedz VRN Agentirai. Agentiira dara publiski pieejamus VRN novért&juma
rezultatus, tai skaita datus, ko iesniedzis tirdzniecibas atlaujas turétajs.

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

24. pants
VRN aktivo vielu datu VRN monografiju sistéma

Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadeém, izveido uz aktivajam
vielam balstitu VRN datu sistemu (VRN monografijas) attieciba uz atlautam zalém.
VRN monografija ietver fiziokimisko datu, aprites datu un ietekmes datu
visaptverosu kopumu, kas balstits uz kompetentas iestades veiktu noveértejumu.

VRN monografiju izveides sistémas pamata ir uz risku balstita prioritaro aktivo vielu
notetkSana.

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

Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, veic VRN
monografiju koncepcijas pareizibas parbaudi, kas japabeidz tris gadu laika pec $is
direktivas stasanas speka.

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

a) VRN monografiju saturu un formatu;
b) VRN monografiju pienemsanas un atjauninasanas procediras;
¢) 3. punkta miné&tas informacijas, pétijumu un datu iesniegSanas procediras;

d) uz risku balstitas prioritaSsu noteikSanas krit€rijus atlasei un prioritasu
noteikSanai, ka min€ts 2. punkta;

e) VRN monografiju izmanto$anu saistiba ar jauniem zalu tirdzniecibas atlauju
pieteikumiem zalu VRN pamatoSanai.
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25. pants
Aktivas vielas pamatlietas sertifikats

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

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

Agentira var pieSkirt aktivas vielas pamatlietas sertifikatu gadijumos, ja uz
attiecigajiem datiem par konkréto aktivo vielu v&l neattiecas Eiropas Farmakopejas
monografija vai aktivas vielas pamatlietas sertifikats.

Lai sanemtu aktivas vielas pamatlietas sertifikatu, iesniedz pieteikumu Agentirai.
Aktivas vielas pamatlietas sertifikata pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka uz attiecigo
aktivo vielu neattiecas Eiropas Farmakopejas monografija vai aktivas vielas
pamatlietas sertifikats. Agentiira izskata pieteikumu un pozitiva rezultata gadijuma
pieskir sertifikatu, kas ir derigs visa Savieniba. Centraliz€tu tirdzniecibas atlauju
gadijuma pieteikumu par aktivas vielas pamatlietas sertifikatu var iesniegt ka dalu no
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma par atbilstosajam zaleém.

Agentiira izveido aktivo vielu pamatlietu, to novert§juma zinojumu un to sertifikatu
repozitoriju un nodrosina persondatu aizsardzibu. Agentiira nodrosina, ka dalibvalstu
kompetentajam iestadém ir piekluve Sim repozitorijam.

Aktivas vielas pamatlieta un aktivas vielas pamatlietas sertifikats aptver Vvisu
informaciju, kas saskana ar II pielikumu prasita par aktivo vielu.

Aktivas vielas razotajs ir aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs.

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

P&c Agenturas pieprasijuma tas vielas razotajs, par kuru iesniegts aktivas vielas
pamatlietas sertifikata pieteikums, vai aktivas vielas pamatlietas sertifikata turétajs
veic inspekciju, lai parbauditu pieteikuma vai aktivas vielas pamatlieta ietverto
informaciju vai to atbilstibu labai razoSanas praksei attieciba uz 160. panta
min&tajam aktivajam vielam.

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

Ja aktivas vielas pamatlietas sertifikata tur€tajs neizpilda 5. un 6. punkta noteiktos
pienakumus, Agentiira var apturét vai atsaukt sertifikatu, un dalibvalstu kompetentas
lestades var apturét vai atsaukt zalu, kas balstitas uz So sertifikatu, tirdzniecibas
atlauju vai veikt pasakumus, lai aizliegtu tadu zalu piegadi, kas balstitas uz So
sertifikatu.

Zalu tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirta, pamatojoties uz aktivas vielas pamatlietas
sertifikatu, turétajs joprojam ir atbildigs par konkrétajam zalem.
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Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai So direktivu
papildinatu, precizgjot:

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

b)  noteikumus par aktivas vielas pamatlictas sertifikata pieteikuma izskatiSanu un
par sertifikata pieskirSanu;

c)  noteikumus par aktivo vielu pamatlietu sertifikatu publiskoSanu;

d) noteikumus par izmainu ievieSanu aktivas vielas pamatlieta un aktivas vielas
pamatlietas sertifikata;

e) noteikumus par dalibvalstu kompetento iestazu piekluvi aktivas vielas
pamatlietai un tas novert€§juma zinojumam;

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

26. pants
Papildu kvalitates pamatlietas

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

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

Sis direktivas 25. panta 1.-5. un 7. un 8. punkts ir mutadis mutandis piemérojami ari
papildu kvalitates pamatlietu sertifikacijai.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai $o direktivu

papildinatu, precizgjot:

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

b)  papildu kvalitates pamatlictas, attieciba uz kuram var izmantot sertifikatu, lai
sniegtu Tpasu informaciju par zalu razosana klatesosas vai izmantotas vielas
kvalitati;

c)  noteikumus par pieteikumu izskatiSanu papildu kvalitates pamatlietu sertifikatu
publiskoSanai;

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

e) noteikumus par dalibvalsts kompetento iestazu piekluvi papildu kvalitates
pamatlietai un tas noverté§juma zinojumam;

f)  noteikumus par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&ju un tirdzniecibas
atlaujas turetaju, kas atsaucas uz papildu kvalitates pamatlietas sertifikatu,
piekluvi papildu kvalitates pamatlietai un noveértéjuma zinojumam.
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P&c Agentiiras pieprasijuma zalu, par kuram iesniegts papildu kvalitates pamatlietas
sertifikata pieteikums, razoSana klatesosas vai izmantotas vielas razotajs vai papildu
kvalitates pamatlietas sertifikata turétajs veic inspekciju, lai parbauditu pieteikuma
vai papildu kvalitates pamatlieta ietverto informaciju.

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

27. pants
Paligvielas

Pieteikuma iesniedz€js sniedz informaciju par zal€s izmantotajam paligvielam
saskana ar II pielikuma izklastitajam prasibam.

Kompetentas iestades parbauda izejvielas ka dalu no zalem.
Krasvielas zal€s izmanto tikai tad, ja tas ir icklautas kada no Siem sarakstiem:

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

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

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

Komisija, attieciga gadijuma pamatojoties uz Agentiiras atzinumu, pienem l€émumu
par to, vai attieciga krasviela ir pievienojama pirmaja dala minétajam to krasvielu
sarakstam, kuras atlauts izmantot zalgs.

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

Attieciga gadijuma to krasvielu saraksta, kuras ir atlauts pievienot zalém, ieklauj
tirtbas kriterijus, specifikacijas vai ierobeZzojumus, kas piemérojami $aja saraksta
ieklautajam krasvielam.

To krasvielu sarakstu, kuras atlauts izmantot zal€s, izveido, pienemot istenoSanas
aktus. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta ming&to
parbaudes procediiru.

Ja zaleés izmantota krasviela tiek svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu
saraksta, pamatojoties uz Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“EFSA”) atzinumu,
tad Agentiira péc Komisijas pieprasijuma vai péc savas iniciativas bez nepamatotas
kavéSanas izdod zinatnisku atzinumu par attiecigas krasvielas izmantoSanu zalgs,
attieciga gadijuma nemot véra EFSA atzinumu. Agentlras atzinumu pienem
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja.

Agentiira bez nepamatotas kavésanas nosiita Komisijai savu zinatnisko atzinumu par
krasvielas izmantoSanu zal&s, tam pievienojot zinojumu par novertéjumu.

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

Ja krasviela ir svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta tadu iemeslu
del, par kuriem nav vajadzigs EFSA atzinums, Komisija izlemj par attiecigas
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krasvielas izmantoSanu zal€s un attieciga gadijuma to ieklauj 3. punkta minétaja to
krasvielu saraksta, kuras atlauts izmantot zalés. Sados gadijumos Komisija var lagt
Agentiiras atzinumu.

Krasvielu, kas svitrota no Savienibas atlauto partikas piedevu saraksta, joprojam var
izmantot ka krasvielu zalés, [idz Komisija pienem l€mumu par to, vai krasvielu
ieklaut to krasvielu saraksta, kuras atlauts izmantot zal€s, saskana ar 3. punktu.

Sa panta 2.-6. punkts ir piem&rojami arT krasvielam, ko izmanto veterinarajas zalgs,
kuras defindtas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6% 4. panta
1. punkta.

5. IEDALA

PIELAGOTAS PRASIBAS DOKUMENTACIJAI

28. pants
Pielagoti reguléjumi zalem raksturigo iezimju vai metozu del

Zaleém, kas uzskaititas VII pielikuma, piemero ipaSas zinatniskas vai regulativas
prasibas zalém raksturigo iezimju vai metozu dél, ja:

a) nav iesp&ams pienacigi novertét zales vai zalu kategoriju, piemérojot
piem@rojamas prasibas, tadu zinatnisku vai regulativu problému del, kuras
izriet no zalém raksturigajam iezimé vai metodém, un

b) iezimes vai metodes pozitivi ietekmé zalu vai zalu kategorijas kvalitati,
droSumu vai iedarbigumu vai sniedz biitisku ieguldijumu pacientu piekluvé
zalém vai pacientu apripe.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu
VI pielikumu noluka nemt vera zinatnes un tehnikas attistibu.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt deleg€tos aktus, ar kuriem
papildina So direktivu, nosakot:

a)  detalizétus noteikumus par tirdzniecibas atlauju un 1. punkta mingto zalu
parraudzibu;

b) tehnisko dokumentaciju, kas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem
jaiesniedz par 1. punkta minétajam zalem.

Detalizétie noteikumi, kas minéti 3. punkta a) apakSpunkta, ir samerigi ar saistito
risku un ietekmi. Tie var ietvert pielagotas, uzlabotas prasibas, atbrivojumus no
prasibam vai atliktas prasibas. Jebkuri atbrivojumi no prasibam vai atliktas prasibas
ir ierobeZzotas lidz tam, kas ir stingri nepiecieSams, ir samerigas un pienacigi
pamatotas ar zalém raksturigajam iezimém vai metodém un tiek regulari parskatitas
un izvertétas. Papildus detaliz€tajiem noteikumiem, kas mingti 3. punkta
a) apaks$punkta, ir piemérojami visi parcjie $aja direktiva paredzétie noteikumi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam
zaleém un ar ko atce] Direktivu 2001/82/EK.
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Lidz detaliz€to noteikumu pienemSanai par konkrétam zalém, kas uzskaititas
VIl pielikuma, atbilstosi 3. punktam var iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
par §Tm zalém saskana ar 6. panta 2. punktu.

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

I11 nodala
Valsts tirdzniecibas atlauju procediira

1. IEDALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

29. pants
Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatisana

Lai izskatitu pieteikumu, kas iesniegts saskana ar 6.un 9.-14. pantu, dalibvalsts
kompetenta iestade:

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

b)  var iesniegt zales, to izejvielas vai sastavdalas un vajadzibas gadijuma to
starpproduktus vai citas sastavdalas parbaudiSanai oficiala zalu kontroles
laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusi Sim nolikam, lai
nodroS$inatu, ka kontroles metodes, ko izmanto zalu raZotajs un kas aprakstitas
pieteikumam pievienotajas zinas saskana ar I pielikumu, ir apmierinosas;

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

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

Ja dalibvalsts kompetenta iestade izmanto pirmas dalas c) apakSpunkta minéto
iespgju, 30.panta noteiktos terminus aptur, lidz ir iesniegta prasita papildu
informacija, vai uz laiku, kas pieteikuma iesniedz&jam atvélets mutisku vai rakstisku
paskaidrojumu sniegSanai.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir
nepilnigs vai taja ir biitiskas nepilnibas, kas var liegt izvertét zales, ta attiecigi
informé pieteikuma iesniedz&€u un nosaka terminu truksto$as informacijas vai
dokumentu iesniegSanai. Ja pieteikuma iesniedz€js noteiktaja termina neiesniedz
trikstoso informaciju un dokumentus, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Gadijumos, kad, izskatijusi tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, dalibvalsts kompetenta
iestade uzskata, ka iesniegtajiem datiem nav pietiekamas kvalitates vai brieduma, lai
pabeigtu pieteikuma izskatiSanu, izskatiSanu var izbeigt 90 dienu laika no pieteikuma
apstiprinasanas.
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Dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta
pamata dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un
nosaka terminu nepilnibu novérSanai. Pieteikumu aptur, 1idz pieteikuma iesniedzgjs
novers nepilnibas. Ja pieteikuma iesniedzgjs kompetentas iestades noteiktaja termina
nepilnibas nenovers, pieteikumu uzskata par atsauktu.

30. pants

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskatisanas ilgums

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas
pieSkirSanas procediira par zalém tiek pabeigta ne vairak ka 180 dienu laika p&c deriga
pieteikuma iesniegSanas no tirdzniecibas atlaujas pieteikuma apstiprinaSanas dienas.

31. pants

Valsts tirdzniecibas atlaujas procediiru veidi

Valsts tirdzniecibas atlaujas var pieskirt saskana ar procediram, kas noteiktas 32. panta
(“ekskluzivi valsts tirdzniecibas atlaujas procedira™), 33. un 34. panta (“decentralizeta valsts
tirdzniecibas atlauju procediira”) vai 35. un 36. panta (valsts tirdzniecibas atlauju savstarp&jas
atziSanas procediira”).

2. IEDALA

VIENA DALIBVALSTI DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

32. pants
Ekskluzivi valsts tirdzniecibas atlaujas procediira

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

Kompetenta iestade attiecigaja dalibvalsti izskata pieteikumu saskana ar 29.un
30. pantu un pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar 43., 44.un 45.pantu un
piemé&rojamam valsts tiestbu normam.

Tirdzniecibas atlauja, kura pieskirta ekskluzivi wvalsts tirdzniecibas atlaujas
procedura, ir speka tikai tas kompetentas iestades dalibvalsti, kura to ir pieskirusi.

3. IEDALA
VAIRAKAS DALIBVALSTIS DERIGAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

33. pants
Decentralizétas valsts tirdzniecibas atlauju procediiras tvérums

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumu decentralizétaja valsts tirdzniecibas atlauju
procediira vairakas dalibvalstis attieciba uz vienam un tam paSam zalém iesniedz
kompetentajam iestadém tajas dalibvalstis, kuras piesakas tirdzniecibas atlaujas
sanemsanai.
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Kompetentas iestades attiecigaja dalibvalsti izskata pieteikumus saskana ar 29.,
30. un 34. pantu un pieskir tirdzniecibas atlauju saskana ar 43., 44. un 45. pantu.

Ja dalibvalstu kompetenta iestade ieveéro, ka citu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu
par tam pasam zalém jau izskata kompetenta iestade cita dalibvalsti, attiecigo
dalibvalstu kompetentas iestades noraida pieteikuma izskatiSanu un informé
pieteikuma iesniedz&ju, ka ir piem&rojami 35. un 36. panta minétie noteikumi.

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

Tirdzniecibas atlaujas, ko pieSkir decentraliz€taja valsts tirdzniecibas atlauju
procedira, ir speka tikai tas kompetentas iestades dalibvalstis, kura to ir pieskirusi.

34. pants
Decentralizéta procediira valsts tirdzniecibas atlauju pieskirsanai

Lai sanemtu zalu valsts tirdzniecibas atlauju vairakas dalibvalstis attieciba uz vienam
un tam pasam zalém decentralizéta procedura valsts tirdzniecibas atlaujas
pieSkirSanai, pieteikuma iesniedzg€js iesniedz tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,
pamatojoties uz identisku dokumentaciju, dalibvalsts kompetentajai iestadei, ko
pieteikuma iesniedz€js izv€lgjies novertgjuma zinojuma sagatavoSanai par zalém
saskana ar 43.panta 5.punktu un darbibu veikSanai saskana ar So iedalu
(“decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts™), un pargjo attiecigo dalibvalstu
kompetentajam iestadem.

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma ieklauj:
a)  zinas un dokumentus, kas minéti 6., 9.—14. un 62. panta;
b)  ar pieteikumu saistito dalibvalstu sarakstu.

Pieteikuma iesniedzgjs informeé visu dalibvalstu kompetentas iestades par savu
pieteikumu ta iesniegSanas bridi. Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu
sabiedribas veselibas apsvérumu dgl var pieprasit iesaistities procediira, un 30 dienu
laika no pieteikuma iesniegSanas dienas ta informé pieteikuma iesniedzg&ju un
decentraliz€tas procediiras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi par savu
pieprasijumu. Pieteikuma iesniedz€js nekavéjoties iesniedz pieteikumu dalibvalstu
kompetentajam iestadeém, kas iesaistas procediira.

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

Decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo
nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta pamata decentralizetas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un attiecigo
dalibvalstu kompetentas iestades un nosaka terminu nepilnibu novérSanai.
Pieteikumu aptur, lidz pieteikuma iesniedz€js noveér§ nepilnibas. Ja pieteikuma
iesniedzgjs decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetentas iestades
noteiktaja termina nepilnibas nenovers, pieteikumu uzskata par atsauktu.
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Decentralizetas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi informée
attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades un pieteikuma iesniedzgju.

5. Decentralizétas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade 120 dienu laika
pec pieteikuma apstiprinaSanas sagatavo novért§juma zinojumu, zalu aprakstu,
mark&umu un lietoSanas instrukciju un nosiita tos attiecigajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam.

6. Attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades apstiprina noveért§juma zinojumu, zalu
aprakstu, ka armT mark&umu un lietoSanas instrukciju un 60 dienu laika péc
noverte§juma zinojuma sanemsanas attiecigi inform& decentralizétas procediras
atsauces dalibvalsts kompetento iestadi. Decentralizétas procediras atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade registré visu pusu piekriSanu, slédz procediiru un
attiecigi informée pieteikuma iesniedzgju.

7. Visu to attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades, kuras iesniegts pieteikums
saskana ar 1. punktu, 30 dienu laika p&c piekriSanas apstiprinasanas pienem lémumu
saskana ar 43., 44.un 45.pantu un atbilstoS$i apstiprinatajam novert€juma
zinojumam, zalu aprakstam, ka arT mark&umam un lietoSanas instrukcijai.

4. IEDALA
VALSTS TIRDZNIECIBAS ATLAUJU SAVSTARPEJA ATZISANA

35. pants
Valsts tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas procediiras tvérums

Tirdzniecibas atlaujas pieteikumu valsts tirdzniecibas atlauju, ko pieskir atbilstosi 43., 44. un
45. pantam un saskana ar 32. pantu, savstarp€jas atziSanas procedira iesniedz citu dalibvalstu
kompetentajam iestadem saskana ar 36. panta noteikto procediiru.

36. pants
Valsts tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atzisanas procediira

1. Pieteikumu par tadas tirdzniecibas atlaujas savstarp&jo atziSanu, kura pieskirta
atbilstoSi1 43., 44.un 45. pantam un saskana ar 32. pantu, vairakas dalibvalstis
attieciba uz vienam un tam pasam zalém iesniedz tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kas pieskirusi tirdzniecibas atlauju (“savstarp€jas atziSanas procediiras
atsauces dalibvalsts”), un to attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras
pieteikuma iesniedzgjs velas sanemt valsts tirdzniecibas atlauju.

Pieteikuma ieklauj ar pieteikumu saistito dalibvalstu sarakstu.

3. Savstarp€jas atziSanas procediras atsauces dalibvalsts kompetenta iestade noraida
pieteikumu par zalu tirdzniecibas atlaujas savstarpgjo atziSanu viena gada laika no §is
tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas, ja vien dalibvalsts kompetenta iestade neinformé
savstarpgjas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi par savu
ieinteresétibu Sajas zales.

4, Pieteikuma iesniedz€js informé dalibvalstu kompetentas iestades par savu
pieteikumu ta iesniegSanas bridi. Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu
sabiedribas veselibas apsvérumu dg] var pieprasit iesaistities procediira, un 30 dienu
laika no pieteikuma iesniegSanas dienas ta informé pieteikuma iesniedz&ju un
savstarp&jas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetento iestadi par savu
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pieprasijumu. Pieteikuma iesniedzg€js nekavéjoties iesniedz pieteikumu dalibvalstu
kompetentajam iestadém, kas iesaistas procediira.

Ja to pieprasa attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades, tirdzniecibas atlaujas
turétajs lidz, lai savstarpgjas atziSanas procediiras atsauces dalibvalsts kompetenta
iestade atjaunina novértg§juma zinojumu par zalém, uz kuram attiecas pieteikums.
Sada gadijuma atsauces dalibvalsts atjaunina novért&juma zinojumu 90 dienu laika
péc pieteikuma apstiprinaSanas. Ja attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades
nepieprasa noveért§juma zinojuma atjauninasanu, atsauces dalibvalsts sagatavo
novertejuma zinojumu 30 dienu laika.

Attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades apstiprina novert€§juma zinojumu, zalu
aprakstu, mark&umu un lietoSanas instrukciju un attiecigi informé atsauces
dalibvalsts kompetento iestadi 60 dienu laika p&c noveértéjuma zinojuma sanemsanas.

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

Visu to attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades, kuras iesniegts pieteikums
saskana ar 1. punktu, 30 dienu laika p&c piekriSanas apstiprinasanas pienem lémumu
saskana ar 43., 44.un 45.pantu un atbilstoSi apstiprinatajam novert€juma
zinojumam, zalu aprakstam, mark&umam un lietoSanas instrukcijai.

5. IEDALA

VALSTS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS KOORDINACIJA

37. pants
Decentralizetas un savstarpéjas atzisanas procediras koordindcijas grupa

Izveido decentralizétas un savstarp&jas atziSanas procediiras koordinacijas grupu
(“koordinacijas grupa”), kuras uzdevumi ir $adi:

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

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

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

Lai pilditu pirmas dalas b) apakSpunktd minétos farmakovigilances uzdevumus, tai
skaita veiktu riska parvaldibas sisttmu apstiprinaSanu un to efektivitates
uzraudziSanu, koordinacijas grupa pamatojas uz zinatnisko noveért§jumu un
ieteikumiem, ko sniedz [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 149. panta miné&ta
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja.
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Koordinacijas grupa ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, ko iecel uz tris
gadu terminu, kuru var pagarinat. Dalibvalstis var iecelt aizstajeju uz tris gadiem ar
atjaunoSanas tiestbam. Koordinacijas grupas locekli var pieaicinat ekspertus.

Koordinacijas grupas locekli un eksperti, pildot savus uzdevumus, pamatojas uz
zinatnes un reglament&joSiem resursiem, kas pieejami dalibvalstu kompetentajam
iestadem. Katra dalibvalsts kompetenta iestade uzrauga veikto vert€§jumu zinatnisko
limeni un sekmg iecelto koordinacijas grupas loceklu un ekspertu darbibu.

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

Agentlira nodro$ina $is koordinacijas grupas sekretariata darbibu. Koordinacijas
grupa izstrada savu reglamentu, kas stajas spéka péc tam, kad Komisija sniegusi
labveligu atzinumu. Minéto reglamentu dara publiski pieejamu.

Agentiras izpilddirektors vai vina parstavis un Komisijas parstaviji ir tiesigi apmeklet
visas koordinacijas grupas sanaksmes.

Koordinacijas grupas locekli nodroSina, ka pienacigi tiek koordingti grupas
uzdevumi un dalibvalstu kompetento iestazu darbs, tostarp to konsultativo struktiiru
darbs, kuras risina ar tirdzniecibas atlauju saistitus jautajumus.

Ja vien $aja direktiva nav paredzets citadi, visi dalibvalstu parstavji koordinacijas
grupa pieliek visas piiles, lai panaktu vienpratigu nostaju attieciba uz veicamo ricibu.
Ja $adu vienpratibu nevar panakt, noteico$ad ir koordinacijas grupa parstavéto
dalibvalstu vairakuma nostaja.

Koordinacijas grupas locekli pat tad, kad vinpu pienakumi ir beiguSies, nedrikst
izpaust nekadu informaciju, uz kuru attiecas dienesta noslépuma ieveroSanas
pienakums.

38. pants

Atskirigas dalibvalstu nostajas decentralizétas un savstarpéjas atzisanas procedira

Ja, beidzoties 34. panta 6. punkta vai 36. panta 6. punkta noteiktajam laikposmam,
starp dalibvalstim pastav domstarpibas par to, vai tirdzniecibas atlauju var izsniegt,
pamatojoties uz iespg&jamu nopietnu risku sabiedribas veselibai, attieciga dalibvalsts,
kas nepiekrit, sniedz par§jam attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam
detalizé€tu skaidrojumu par jautajumiem, kuros ta nepiekrit, un savas nostajas
iemesliem. Jautajumus, kuros nav panakta vienoSanas, bez nepamatotas kaveésanas
nodod izskatiSanai koordinacijas grupa.

Komisijai japienem pamatnostadnes, kuras janosaka potencialais nopietnais drauds
sabiedribas veselibas aizsardzibai.

Koordinacijas grupa visas attiecigas dalibvalstis, kas nepiekrit, pieliek visas piiles, lai
panaktu vienoSanos par veicamo ricibu. Tas nodroSina pieteikuma iesniedzgjam
iesp&ju mutiski un rakstveida darit zinamu savu ta viedokli. Ja 60 dienu laika péc to
jautajumu pazinoSanas, kuros nav panakta vienoSanas, dalibvalstis panak vienpratigu
vienoSanos, atsauces dalibvalsts registré So vienosanos, slédz procediiru un attiecigi
informé pieteikuma iesniedz&ju. Pieméro 34. panta 7. punkta vai 36. panta 8. punkta
noteikto procediiru.
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4, Ja 3. punkta noteiktaja 60 dienu termina nevar panakt vienpratigu vienoSanos,
koordinacijas grupa parstavéeto dalibvalstu vairakuma nostaju nostta Komisijai, kas
pieméro 41. un 42. panta noteikto procediiru.

5. Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalstis, kas ir apstiprinajusas atsauces
dalibvalsts noveért§juma zinojumu, zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas
instrukciju, pec pieteikuma iesniedz€ja pieprasijuma var pieskirt zalu atlauju,
negaidot 41.panta noteiktas procediiras rezultatu. Sada veida pieskirta valsts
tirdzniecibas atlauja nav ierobezojama saistiba ar procediras rezultatiem.

39. pants
Parvertésanas procediira atskirigu daltbvalstu lemumu gadijuma

Ja valsts tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir iesniegti saskana ar 6.un 9.-14.pantu par
konkrétam zalém un ja dalibvalstis ir pien€musas atSkirigus lémumus par valsts tirdzniecibas
atlauju, tas izmainam, apturéSanu vai atsaukSanu vai par zalu aprakstu, dalibvalsts kompetenta
iestade, Komisija vai tirdzniecibas atlaujas turetajs var nodot jautdjumu parvert€Sanai
Cilvekiem paredz€to zalu komiteja, lai piemé&rotu 41. un 42. panta noteikto procediiru.

40. pants
Zalu apraksta saskanosana

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

2. Koordinacijas grupa izveido to zalu sarakstu, par kuram sagatavojams zalu apraksts,
nemot veéra visu dalibvalstu kompetento iestazu priekslikumus, un nostta minéto
sarakstu Komisijali.

3. Komisija vai dalibvalsts kompetenta iestade, vienojoties ar Agentiiru un nemot véra
ieintereséto personu viedoklus, var nodot jautagjumu par minéto zalu apraksta
saskanoSanu parvertéSanai Cilvekiem paredzeto zalu komiteja, lai piemerotu 41. un
42. panta minéto procediru.

41. pants
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas zindatnisks izvertéejums parveértésanas procediira

1. Ja izmanto $aja panta izklastito procediiru, Cilvekiem paredz€to zalu komiteja, kas
mingta [parskatitas Regulas (EK) Nr.726/2004] 148. panta, izskata attiecigo
jautagjumu un sniedz pamatotu atzinumu 60 dienu laika no dienas, kad jautajums tai
nodots parvertéSanai.

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

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja péc tas priekSseédetaja priekslikuma var vienoties
par 1saku terminu.

2. Lietas izskatiSanai Cilvékiem paredz&to zalu komiteja var iecelt par referentu vienu
no saviem locekliem. Komiteja var ari iecelt atseviSkus ekspertus, lai tie konsultetu
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1pasos jautajumos. lecelot ekspertus, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja nosaka vinu
uzdevumus un preciz€ terminu mingto uzdevumu izpildei.

Pirms atzinuma sniegSanas Cilvékiem paredzeto zalu komiteja tas noteikta laikposma
dod iespgju pieteikuma iesniedz€jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt
rakstiskus vai mutiskus paskaidrojumus.

Cilvekiem paredz&to zalu komitejas atzinumam pievieno zalu aprakstu, mark&umu
un lietoSanas instrukciju.

Ja nepiecieSams, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja var uzaicinat ari citas personas
sniegt tai informaciju par attiecigo jautajumu vai apsveért sabiedriskas uzklausiSanas
rikoSanu.

Agentlira, apspriezoties ar iesaistitajam personam, saskana ar [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 163. pantu izstrada sabiedriskas uzklausiSanas organizéSanas un
vadisanas reglamentu.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja var apturét 1. punkta min€to terminu, atlaujot
pieteikuma iesniedzam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tadjam sagatavot
paskaidrojumus.

Agentira bez nepamatotas kavéSanas informé pieteikuma iesniedz&ju vai
tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja Cilvékiem paredz&to zalu komitejas atzinums
nosaka, ka:

a)  pieteikums neatbilst tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas kriterijiem;

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

c) tirdzniecibas atlauja ir pieskirama saskana ar daziem nosacijumiem, ko uzskata
par bitiskiem zalu droSai un efektivai lietoSanai, tai skaita farmakovigilancei;

d) tirdzniecibas atlauja ir jaaptur, jaizmaina vai jaatsauc;

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

Pieteikuma iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 dienu laika péc atzinuma
sanems$anas var rakstveida pazinot Agentiirai par savu nodomu pieprasit atzinuma
atkartotu parskatianu. Sada gadijuma tas 60 dienu laika péc atzinuma sanemsanas
nosiita Agentirai siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu.

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja 60 dienu laika péc pieprasijuma pamatojuma
sanemsSanas atkartoti izvert€ savu atzinumu saskana ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 12. panta 2. punkta treSo dalu. P&c atkartotas izveértéSanas izdarito
secinajumu pamatojumu pievieno [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 12. panta
2. punkta tresaja dala min€tajam novert€juma zinojumam.

Péc Cilvékiem paredz&to zalu komitejas galigd atzinuma pienems$anas Agentlira
12 dienu laika to nosiita dalibvalstu kompetentajam iestadém, Komisijai un
pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam kopa ar zinojumu, kura
aprakstits zalu novert€jums un sniegts secindjumu pamatojums.

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

a)  zalu apraksts, kas minéts 62. panta
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b)  zinas par jebkadiem nosacijumiem, kas skar tirdzniecibas atlauju 4. punkta
pirmas dalas c) apakSpunkta nozZimg;

C)  zinas par ieteicamajiem nosacijumiem vai ierobezojumiem attieciba uz zalu
droSu un efektivu lietoSanu;

d)  mark&ums un lictoSanas instrukcija.

42. pants
Komisijas lemums

Komisija 12 dienu laika no Cilvékiem paredz&to zalu komitejas atzinuma
sanemS$anas iesniedz 214. panta 1. punkta minétajai Cilvékiem paredz€to zalu
pastavigajai komitejai 1€muma projektu par pieteikumu, pamatojoties uz Saja
direktiva izklastitajam prasibam.

Pienacigi pamatotos gadijumos Komisija atzinumu var nodot atpakal Agentlrai
turpmakai izskatiSanai.

Ja lemuma projekts paredz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, taja ieklauj 41. panta
5. punkta otraja dala min€tos dokumentus vai atsaucas uz tiem.

Ja 1@émuma projekts atSkiras no Agentliras atzinuma, Komisija sniedz ar1
paskaidrojumu, kura siki izklastiti So atSkiribu iemesli.

Komisija nosiita l€muma projektu dalibvalstu kompetentajam iestadem un
pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem galigo lémumu 12 dienu laika péc atzinuma
sanemsanas no Cilveékiem paredzeto zalu pastavigas komitejas.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. un 3. punkta miné&to
parbaudes procediiru.

Ja kada dalibvalsts norada uz svarigiem jauniem zinatniska un tehnologiska rakstura
jautajumiem, kas nav aplikoti Agentliras sniegtaja atzinuma, Komisija var nodot
pieteikumu atpakal Agentiirai turpmakai izskati$anai. Sada gadfjuma péc Agentiiras
atbildes sanemsSanas 1. un 2. punkta minétas proceduras tiek atsaktas.

Sa panta 2.punkta minéto lémumu adresé visam dalibvalstim un informacijas
nolikos nosiita pieteikuma iesniedz€jam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.
Attiecigas dalibvalstis un atsauces dalibvalsts pienem I€mumu vai nu pieskirt, vai
atsaukt tirdzniecibas atlauju, vai vajadzibas gadijuma mainit tas nosacijumus, lai tie
atbilstu 2. punkta minétajam lémumam, 30 dienu laika p&c ta pazinosanas. Lémuma
pieskirt, apturét, atsaukt vai izmainit tirdzniecibas atlauju dalibvalstis atsaucas uz
lémumu, kas pienemts atbilstosi 2. punktam. Tas attiecigi informé Agentiiru.

Ja saskana ar 95. pantu uzsaktas procediiras darbibas joma ietver zales, uz kuram
attiecas centraliz€ta tirdzniecibas atlauja atbilstosSi 95. panta 2. punkta treSajai dalai,
Komisija vajadzibas gadijuma pienem Il€mumus izmainit, apturét vai atsaukt
tirdzniecibas atlaujas vai atteikt attiecigo tirdzniecibas atlauju atjaunoSanu saskana ar
So pantu.
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6. IEDALA

VALSTS TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS PIETEIKUMA IZSKATISANAS REZULTATI

43. pants
Valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirsana

Ja dalibvalsts kompetenta iestade pieskir valsts tirdzniecibas atlauju, ta informé
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz€ju par zalu aprakstu, lietoSanas instrukeiju,
mark&umu, ka arT visiem nosacijumiem, kas noteikti saskana ar 44. un 45. pantu,
noradot arT terminus $o nosacijumu izpildei.

Dalibvalstu kompetentas iestddes veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodros$inatu, ka zalu apraksta sniegta informacija atbilst informacijai, kas apstiprinata
valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas laika vai velak.

Dalibvalstu kompetentas iestades bez nepamatotas kavéSanas dara publiski pieejamu
valsts tirdzniecibas atlauju kopa ar zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju, ka arT visus
nosacijumus, kas noteikti saskana ar 44. un 45. pantu, un visus pienakumus, kas
noteikti velak saskana ar 87. pantu, noradot arl terminus min€to nosacijumu un
pienakumu izpildei, par katram to atlautajam zalem.

Dalibvalsts kompetentas iestades var izskatit pieejamos papildu pieradijumus un
izlemt par tiem neatkarigi no datiem, ko iesniedzis tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
turétajs. Pamatojoties uz minéto, zalu aprakstu atjaunina, ja papildu pieradijumi
ietekmé zalu ieguvumu un riska saméru.

Dalibvalstu kompetentas iestades izstrada novért€§juma zinojumu un sniedz
atsauksmes par attiecigo zalu farmaceitisko un neklinisko un klinisko pétijjumu

rezultatiem, riska parvaldibas sistemu, vides riska noveérte§jumu un farmakovigilances
sistému.

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

Publiskaja noveértgjuma zinojuma, kas minéts 5. punkta, ieklauj sabiedribai
saprotama veida uzrakstitu kopsavilkumu. Kopsavilkuma jo 1pasi ieklauj sadalu, kas
attiecas uz zalu lietoSanas nosacijumiem.

44, pants
Valsts tirdzniecibas atlauja, kam pieméro nosacijumus

Zalu tirdzniecibas atlauju var pieskirt, nosakot vienu vai vairakus no S$adiem
nosacijumiem:

a)  veikt konkrétus pasakumus, lai nodroSinatu to zalu droSu lietoSanu, kuras
jaieklauj riska parvaldibas sisteéma;

b)  veikt pécregistracijas droSuma pétijumus;

C)  izpildit tadus pienakumus registrét vai pazinot varbutgjas blakusparadibas, kuri
ir stingraki par X nodala noteiktajiem pienakumiem;
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d) izpildit jebkadus citus nosacijumus vai ierobezojumus, kas ieteikti,
pamatojoties uz zalu droSu un efektivu lietoSanu;

e) atbilstigas farmakovigilances sistémas esiba;

f)  veikt pecregistracijas iedarbiguma pétijumus, ja ir radusas problémas saistiba
ar daziem zalu iedarbigum aspektiem, kuras iesp&ams risinat tikai p&c zalu
tirdzniecibas uzsak$anas;

g) tadu zalu gadijuma, attieciba uz kuram pastav ievérojama nenoteiktiba par
surogatu beigu punktu attieciba pret paredzamo iznakumu veselibai, ja tas ir
atbilsto$i un Dbuatiski ieguvumu un riska saméram,— pécregistracijas
pienakums pamatot kliniskos ieguvumus;

h)  veikt pécregistracijas vides riska noveért€§juma pétijumus, vakt uzraudzibas
datus vai informaciju par lietoSanu, ja identifictas vai iesp&jamas bazas par
riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tai skaitd rezistenci pret
antimikrobialiem Iidzekliem, ir jaizp€ta plasak pec zalu tirdzniecibas
uzsakS$anas;

1) veikt pecregistracijas petijumus, lai uzlabotu zalu drosu un efektivu lietosanu;

J)  attieciga gadijjuma veikt konkrétu zalu apstiprinasanas pétijjumus, lai ar
dzivnieku izmantoSanu saistitas kontroles aizstatu ar kontroles metodem, kas
neietver dzivnieku izmantoSanu.

Pienakums veikt p&cregistracijas iedarbiguma pétjjumus, kas minéti pirmas dalas
f) apaks$punkta, ir balstits uz delegétajiem aktiem, ko pienem atbilstosi 88. pantam.

Vajadzibas gadijuma tirdzniecibas atlauja nosaka terminus 1. punkta pirmaja dala
min&to nosacijumu izpildei.

45, pants
Valsts tirdzniecibas atlauja, ko pieSkir iznemuma apstaklos

Izn€muma apstaklos, kad zalu tirdzniecibas atlaujas pieteitkuma, ko iesniedz
atbilsto$i 6. pantam, vai pieteikuma, ko iesniedz atbilstosi 92. pantam, par jaunu
terapeitisku indikaciju esoSa tirdzniecibas atlauja pieteikuma iesniedzg€js nespgj
sniegt visaptveroSus datus par zalu iedarbigumu un droSumu normalos lietoSanas
apstaklos, dalibvalsts kompetenta iestade, atkapjoties no 6. panta, var pieskirt atlauju
atbilstosi 43. pantam, ievérojot konkrétus nosacijumus, ja ir izpilditas $adas prasibas:

a) pieteikuma iesniedzgjs pieteikuma ir pieradijis, ka pastav objektivi un
parbaudami iemesli, kapéc vin$ nevar sniegt visaptveroSus datus par zalu
iedarbigumu un droSumu normalos lietoSanas apstaklos, pamatojoties uz kadu
no Il pielikuma izklastitajiem pamatiem;

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

c) Dalibvalstu kompetento iestazu [émuma ir ietverti ipasi nosacijumi, jo Tpasi lai
nodro§inatu zalu droSumu, ka ari to, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino

dalibvalstu kompetentajam iestadém ikvienu incidentu saistiba ar zalu lietoSanu
un vajadzibas gadijuma veic attiecigas darbibas.

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

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

46. pants
Tirdzniecibas atlaujas derigums un atjaunosana
Neskarot 4. punktu, zalu tirdzniecibas atlauja ir deriga nenoteiktu laiku.

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

Atkapjoties no pirmas dalas, dalibvalsts kompetenta iestade valsts tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas bridi, pamatojoties uz objektiviem un pienacigi pamatotiem
iemesliem, kas saistiti ar zalu droSumu, var nolemt ierobezot valsts tirdzniecibas
atlaujas derigumu Iidz pieciem gadiem.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt pieteikumu atjaunot valsts tirdzniecibas
atlauju, kas pieskirta atbilsto§i 1. punkta otrajai vai trefajai dalai. Sadu pieteikumu
iesniedz vismaz devinus meéneSus pirms valsts tirdzniecibas atlaujas deriguma
termina beigam.

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

Dalibvalsts kompetenta iestade var atjaunot valsts tirdzniecibas atlauju, pamatojoties
uz ieguvumu un riska sameéra atkartotu izvertgjumu. Tirdzniecibas atlauja pec tas
atjaunosSanas ir speka neierobezotu laiku.

47. pants
Valsts tirdzniecibas atlaujas atteiksana

Valsts tirdzniecibas atlauju atsaka, ja pec 6. panta minéto zinu un dokumentu
parbaudes un ieverojot Tpasas prasibas, kas noteiktas 9.—14. panta, tiek uzskatits, ka:

a)  ieguvumu un riska samérs nav labvéligs;

b)  pieteikuma iesniedz&js nav pienacigi vai pietickami pieradijis zalu kvalitati,
droSumu vai iedarbigumu;

c)  zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilstoss deklarétajam;

d)  vides riska noveért§jums ir nepilnigs, vai pieteikuma iesniedzgjs to ir nepilnigi
pamatojis, vai pieteikuma iesniedz€js nav pietickami pieversies vides riska
novertéjuma identificétajiem riskiem;

e) pieteikuma iesniedz&ja piedavatais markéums un lietoSanas instrukcija
neatbilst VI nodalai.

Valsts tirdzniecibas atlauju atsaka ari tad, ja jebkadas zinas vai dokumentacija, kas
iesniegta pieteikuma pamatoSanai, neatbilst 6. panta 1.—6. punktam un 9.—14. pantam.
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Pieteikuma iesniedz&js vai tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par iesniegto
zinu un dokumentu pareizibu.

7. IEDALA

IPASAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ PEDIATRIJA LIETOJAMAM ZALEM

48. pants
Atbilstiba pediatrijas pétijumu planam

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

Ja pieteikums ir iesniegts saskana ar §1s nodalas 3. un 4. iedala izklastito procediiru,
atbilstibas parbaudi, attieciga gadijuma ari lidzot Agentliras atzinumu saskana ar
3. punkta b) apakspunktu, veic atsauces dalibvalsts.

Cilvekiem paredzeéto zalu komiteju, kas minéta [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 148. panta, turpmak noraditajos gadijumos var liigt sniegt atzinumu
par to, vai pieteikuma iesniedz&ja veiktie petijumi atbilst saskanotajam pediatrijas
pétijumu planam, ka tas definéts [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 74. panta,
un to var darit:

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

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

Ja tiek iesniegts ligums saskana ar 3. punkta a) apaksSpunktu, pieteikuma iesniedzgjs
savu pieteitkumu neiesniedz, 1idz Cilvékiem paredzeto zalu komiteja sniedz savu
atzinumu, kura kopiju pievieno pieteikumam.

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

Ja dalibvalsts kompetenta iestade, zinatniski izvertgjot derigu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vai pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja, secina, ka petijumi
neatbilst apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu planam, par zalém nepienakas 86. panta
paredzeta atlidziba un stimuli.

49. pants
Dati, ko iegiist no pediatrijas pétijumu plana

Ja tiek pieSkirta tirdzniecibas atlauja vai tiek apstiprinatas izmainas tirdzniecibas

atlauja saskana ar §1s nodalas vai VIII nodalas noteikumiem:

a) visu to klinisko pétijumu rezultatus, kuri veikti atbilstosi saskanotam
pediatrijas pétjjumu planam, ka minéts 6. panta 5. punkta a) apakspunkta,
ieklauj zalu apraksta un attieciga gadijuma arf lietoSanas instrukcija, vai
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b) ikvienu saskanoto atbrivojumu, kas mingts 6.panta 5.punkta b)un
c) apakSpunkta, ieraksta konkréto zalu apraksta un attiecigad gadijuma ari
lietoSanas instrukcija.

Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata pediatrijas p&tijumu plana pasakumiem un ja
zalu apraksts atspogulo to pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar apstiprinato
pediatrijas petijumu planu, dalibvalsts kompetenta iestade tirdzniecibas atlauja ietver
pazinojumu, kas norada pieteikuma atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas
pétijumu planam.

Pieteikumu par jaunam terapeitiskajam indikacijam, tai skaitd pediatriskajam
indikacijam, jaunam farmaceitiskajam formam, jauniem stiprumiem un jauniem
ievadiSanas celiem attieciba uz zalém, kas atlautas saskana ar S§is nodalas
noteikumiem vai VIl noteikumiem un kas ir aizsargatas vai nu ar papildu
aizsardzibas sertifikatu atbilstosi [Regulai (EK) Nr. 469/2009 — PB liigums aizstat
atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas ir pienemts], vai ar patentu, kas ir atbilstoSs, lai
pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, var iesniegt saskana ar 41. un 42. panta
noteikto procediiru.

Sa panta 3. punkta minétaja procedira novérté tikai konkréto iedalu zalu apraksta,
kas jaizmaina.

IV nodala
ParakstiSanas statuss

50. pants
Zalu parakstisanas statuss

Kad tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja, kompetentas iestades, piemeérojot 51. panta
noteiktos kriterijus, nosaka zalu parakstiSanas statusu sadi:

a)  recepSu zales vai
b)  bezrecepsu zales.

Kompetentas iestades var noteikt sikaku iedalfjumu recep$u zalem. Sada gadijuma
tas nosaka $adu parakstiSanas statusu:

a)  zales, kuru iegadei vajadziga vairakkart vai vienreiz izmantojama arsta recepte;
b)  zales, kuru iegadei vajadziga ipasa arsta recepte;
c)  zales, kuru parakstiSana ir ierobezojumi un kuras paredz&tas lietoSanai dazas
Tpasas jomas.
51. pants
Recepsu zales
Zalu iegadei ir vajadziga arsta recepte, ja:

a)  pat pareizi lietojot, tas var radit tieSu vai netieSu apdraudéjumu, ja tas lieto bez
arsta uzraudzibas;

b) ja tas biezi un loti daudz lieto nepareizi, un tapec tas var tieSi vai netiesi
apdraudet cilvéka veselibu;

C)  tas satur vielas vai preparatus, kuru darbibu vai blakusparadibas jaturpina pétit;
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d) ja arsti tas parasti paraksta parenteralai lictoSanai,
e) tasir antimikrobialie lidzekli vai

f)  tas satur aktivo vielu, kas ir noturiga, bioakumulativa un toksiska vai loti
noturiga un loti bioakumulativa, vai noturiga, mobila un toksiska, vai loti
noturiga un loti mobila, un tade] zalu iegadei ir vajadziga arsta recepte ka riska
mazinasanas pasakums attieciba uz vidi, ja vien zalu lietojums un pacientu
drosiba neprasa citadi.

2. Dalibvalstis var noteikt papildu nosacijumus attieciba uz antimikrobialo lidzeklu
receptes izrakstiSanu, ierobezot arsta receptes derigumu un ierobezot izrakstitos
daudzumus, atlaujot tikai daudzumu, kas vajadzigs attiecigajai arst€Sanai vai
terapijai, vai nosakot, ka konkrétu antimikrobialo lidzeklu iegadei ir vajadziga 1pasSa
arsta recepte vai ierobezota recepte.

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

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

b) zales lietojot nepareizi, iesp&jami nopietni draudi, ka zales izmantos
launpratigi, pie tam pieradis vai tas izmantos nelikumiga noluka, vai

c)  zales satur vielu, ko tadel, ka ta ir jauna, vai tas Tpatnibu d€] piesardzibas
noliikos vargtu uzskatit par piederigu a) apakSpunkta min&tajai grupai.

4. Ja dalibvalstis paredz sikaku iedalijumu zalém, kuru iegadei receptes ir ierobeZotas,
tas nem vera $adus faktorus:

a)  zales to farmaceitisko ipasibu d€l vai tadel, ka tas ir jaunas, vai sabiedribas
veselibas interes€s ir paredz&€tas arstéSanai, ko var veikt tikai slimnica;

b)  zales izmanto tadu slimibu arstéSanai, kas jadiagnostic€ slimnica vai iestadés ar
attiecigu diagnostikas aparatiiru, kaut ar7 lietoSana un turpmaka apriipe var
notikt citur;

c)  zales ir paredz&tas ambulatoriskai arst€Sanai, tacu to lietoSana var izraisit loti
specigu blakusparadibu, kuras dél So zalu lietoSanai vajadziga recepte, ko
attiecigi izrakstijis specialists, un Ipasa uzraudziba arstéSanas laika.

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

a) maksimali pielaujamo vienreiz&jo devu, maksimali pielaujamo dienas devu,
koncentraciju, farmaceitisko formu, daZiem iesainojuma veidiem, vai

b) citiem lietoSanas apstakliem, ko ta noteikusi.

6. Ja kompetenta iestade zales neiedala sikak, ka minéts 50. panta 2. punkta, ta tomer
nem vera 3. un 4. punkta noteiktos kriterijus, lai noteiktu, vai zales ir klasific€jamas
ka zales, kuru iegadei vajadziga arsta recepte.

52. pants
Zales, kuru iegadei nav vajadziga arsta recepte

Zales, kuru iegadei nav vajadziga arsta recepte, ir zales, kas neatbilst 51. panta noteiktajiem
kriterijiem.
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53. pants
To zalu saraksts, kuru iegadei ir vajadziga arsta recepte

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

54. pants
Receptes izrakstiSanas statusa izmainas

Ja kompetentajam iestadem kliist zinami jauni fakti, tas parbauda un vajadzibas gadijuma
izmaina zalu receptes izrakstiSanas statusu, piemeérojot 51. panta izklastitos kriteérijus.

55. pants
Pieradijumu datu aizsardziba attieciba Uz receptes izrakstiSanas statusa izmainam

Ja tiek atlautas izmainas zalu receptes izrakstiSanas statusa, pamatojoties uz nozimigiem
nekliniskiem vai kliniskiem pétijumiem, kompetentajai iestadei nav jaizdara norade uz So
testu vai petfjumu rezultatiem, kad ta izskata pieteikumu, ko iesniedzis cits pieteikuma
iesniedzgjs vai tirdzniecibas atlaujas turtajs par izmainu veikSanu tas paSas vielas receptes
izrakstiSanas statusam uz vienu gadu p&c tam, kad atlautas sakotngjas izmainas.

V nodala
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi un atbildiba

56. pants
Visparigi pienakumi
1. Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ir atbildigs par to zalu pieejamibas nodroSinasanu
tirgll, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlauja, kas tam pieskirta. Tirdzniecibas atlaujas

turétaja parstavja izraudziSanas neatbrivo tirdzniecibas atlaujas tur€taju no ta
juridiskas atbildibas.

2. Zalu, kas laistas tirgl dalibvalsti, tirdzniecibas atlaujas tur€tajs pazino attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei datumu, kad zales faktiski laistas tirgli Saja
dalibvalsti, nemot véra dazados atlautos noform&jumus.

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

Turklat pasakumi, kas nepiecieSami pirmas dalas istenoSanai, blitu japamato ar
sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumiem un tiem jablt sameérigiem, nemot
veéra Sadas aizsardzibas meérki saskana ar Liguma noteikumiem, jo 1pasi tiem
noteikumiem, kas attiecas uz precu brivu apriti un konkurenci.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs visos razoSanas un izplatiSanas posmos nodroSina, ka
zalu izejvielas un sastavdalas un paSas zales atbilst §is direktivas un attieciga

gadijuma [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] prasibam, ka arT citiem Savienibas
tiesibu aktiem, un parbauda, vai §adas prasibas ir izpilditas.
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Attieciba uz zalu integralu kombinaciju ar medicinas ierici un zalu kombinacijam ar
produktu, kas nav mediciniska ierice, tirdzniecibas atlaujas turétajs ir atbildigs par
visu produktu, nodroSinot zalu atbilstibu §is direktivas un [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] prasibam.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs ir registréts Savieniba.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs uzskata vai tam ir iemesls uzskatit, ka zales, ko tas
darijis pieejamas tirgli, neatbilst tirdzniecibas atlaujai vai Sai direktivai un
[parskatitajai Regulai (EK) Nr.726/2004], tas nekavgjoties veic nepiecieSsamas
korektivas darbibas, lai panaktu So zalu atbilstibu vai pec vajadzibas tas atsauktu.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekav@joties informé& kompetentas iestades un
attiecigos izplatitajus Saja saistiba.

P&c pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kompetentajam iestadem
bezmaksas paraugus pietickamos daudzumos, lai varétu veikt to zalu kontroles, ko
tas laidis tirg.

P&c pieprasijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz kompetentajai iestadei visus
datus, kas attiecas uz zalu pardosanas apjomiem, un visus citus ta riciba esoSos datus,
kas attiecas uz izrakstito zalu daudzumu.

57. pants
Pienakums zinot par publisko finansialo atbalstu

Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé sabiedribu par jebkuru tieSo finansialo
atbalstu, kas sanemts no jebkuras publiskas iestades vai publiski finansétas strukttiras
saistiba ar jebkuram darbibam to zalu izpétei un izstradei, uz kuram attiecas valsts
vai centralizéta tirdzniecibas atlauja, neatkarigi no juridiskas personas, kas sanémusi
So atbalstu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienu laika péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas:
a)  sagatavo elektronisku zinojumu, kura norada:
i) sanemta finansiala atbalsta summu un sanemsanas datumu;

i) publisko iestadi vai publiski finanséto struktiru, kas sniegusi
i) apaks$punkta mingto finansialo atbalstu;

iii) juridisko personu, kas sanémusi i) apakSpunkta mingto atbalstu;

b)  nodrosina, ka elektroniskais zinojums ir pareizs un ka to ir revidgjis neatkarigs
argjs revidents;

c) elektronisko zinojumu dara pieejamu sabiedribai speciala timekla lapa;

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

Attieciba uz zalem, kas atlautas atbilstosi Sai direktivai, dalibvalsts kompetenta

iestade savlaicigi pazino elektronisko saiti Agentiirai.

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

Dalibvalstis veic atbilstoSus pasakumus, lai nodro$inatu, ka tirdzniecibas atlaujas
turétajs, kas registréts to teritorija, ievero 1., 2. un 4. punktu.
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6. Komisija var pienemt istenoSanas aktus, lai noteiktu 2. punkta noteiktas informacijas
pazinoSanas principus un formatu. Min&tos istenoSanas aktus pienem saskana ar
214, panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru.

58. pants
Zalu razosana izmantoto vielu izsekojamiba

1. Tirdzniecibas atlaujas turtajs vajadzibas gadijuma nodroSina aktivas vielas,
izejvielas, paligvielas vai jebkuras citas vielas, kuras klatbiitne zal€s ir paredzeta vai
paredzama, izsekojamibu visos razosanas un izplatiSanas posmos.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs sp&j identificét ikvienu fizisko vai juridisko personu,
no kuras tam piegadata aktiva viela, izejviela, paligviela vai jebkura cita viela, kuras
klatbtitne zales ir paredz€ta vai paredzama.

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs un ta aktivo vielu, izejvielu, paligvielu vai jebkuru citu
zalu razoSana izmantotu vielu piegadataji ievie§ sisttmu un procediras, kas lauj
2. punkta mingto informaciju p&c pieprasijuma darit pieejamu kompetentajam
iestadém.

4. Tirdzniecibas atlaujas turétajs un ta piegadataji ievie§ sist€mas un procediras, kas
lauj identificet pargjas fiziskas vai juridiskas personas, kuram piegadatas 2. punkta
minétas zales. P&c pieprasijuma So informaciju dara pieejamu kompetentajam
iestadém.

59. pants

Zalu ar pediatriskam indikdcijam laisana tirgi

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai pec apstiprinata pediatrijas petijjumu plana
izpildes un ja §is zales jau ir tirdznieciba terapeitiskajam citam indikacijam, tirdzniecibas
atlaujas turétajs divu gadu laika no dienas, kad pediatriska indikacija ir atlauta, zales laiz
tirgil, nemot vera pediatrisko indikaciju, visas dalibvalstis, kuras zales jau tiek laistas tirgd.

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

60. pants
Pediatrija lietojamo zalu laisanas tirgii partrauksana

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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé kompetentas iestades par savu nodomu partraukt zales
laist tirgli ne mazak ka 12 méneSus pirms partraukSanas. Kompetentas iestades So faktu dara
publiski pieejamu.

61. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétdja atbildiba
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Tirdzniecibas atlauja neskar tirdzniecibas atlaujas turétaja civiltiesisko atbildibu un
kriminalatbildibu.

VI nodala
Informacija par zalem un markéjumi

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

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

3. Visam zalém to apraksta pievieno standartiz€tu tekstu, kura veselibas apriipes
specialisti tiek skaidri aicinati par jebkadu varbiitéju blakusparadibu zinot saskana ar
valsts zinosanas sisttmu, kas minéta 106. panta 1. punkta. Atbilstigi 106. panta
1. punkta otrajai dalai ir pieejami dazadi zinojumu iesniegSanas veidi, tai skaita

elektroniski.
63. pants
Visparigi principi attieciba uz lietoSanas instrukciju
1. Zalem ir obligati jabiit pievienotai lietoSanas instrukcijai.
2. LietoSanas instrukciju raksta un noformé skaidri un saprotami, lai lietotaji varétu

attiecigi r1ikoties, vajadzibas gadijuma ar veselibas apriipes specialistu palidzibu.

3. Dalibvalstis var nolemt lietoSanas instrukciju darit pieejamu papira formata vai
elektroniski, vai abos formatos. Ja dalibvalsti nav $adu 1paSu noteikumu, zalu
iepakojuma ieklauj lietoSanas instrukciju papira formata. Ja lietoSanas instrukciju
dara pieejamu tikai elektroniski, garanté pacienta tiesibas péc pieprasijuma un bez
maksas sanemt lietoSanas instrukcijas izdrukatu kopiju, un nodroSina, ka visiem
pacientiem ir viegli pieejama attieciga informacija digitala formata.

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

5. Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu
3. punktu, nosakot par obligatu lietoSanas instrukcijas elektronisko versiju.
Attiecigaja deleg@taja akta arl nosaka pacienta tiesibas péc pieprasijuma un bez
maksas sanemt drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju. Pilnvaru deleg€jums ir
piemérojams no [PB lugums ierakstit datumu = 5 gadi péc 18 m&neSiem no S§is
direktivas speka stasanas dienas].

6. Komisija saskana ar 214. panta 2.punkta min€to parbaudes procediiru pienem
istenoSanas aktus, lai noteiktu kop&us standartus lietoSanas instrukcijas
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elektroniskajai versijai, zalu aprakstam un mark&umam, nemot véra pieejamas
tehnologijas.

Ja lietoSanas instrukciju dara pieejamu elektroniski, nodroSina personas tiesibas uz
privatumu. Tehnologijas, ar kuram nodros$ina piekluvi informacijai, nelauj identificét
vai izsekot personas, ka arT tas neizmanto komercialiem noliikiem.

64. pants
Lietosanas instrukcijas saturs

LietoSanas instrukciju sagatavo saskana ar zalu aprakstu, kas minéts 62. panta
1. punkta, un taja ieklauj VI pielikuma uzskaititas zinas.

Visam zalém pievieno standartizétu teksts, kura skaidri aicina pacientus par
jebkadam varbiitejam blakusparadibam zinot arstam, farmaceitam, veselibas apriipes
specialistam vai arT tiesi valsts zinoSanas sist€éma, kas minéta 106. panta 1. punkta,
noradot, kadi dazadi zinoSanas veidi (elektroniski, pasta adrese vai citi) ir pieejami
atbilstigi 106. panta 1. punkta otrajai dalai.

LietoSanas instrukcija norada rezultatus, kas iegiiti apspriedés ar pacientu
mérkgrupam, lai nodroSinatu, ka lieto$anas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un
erti lietojama.

65. pants
Markéjuma datu saturs

Uz zalu argja iepakojuma vai, ja argja iepakojuma nav, uz tiesa iepakojuma, iznemot
66. panta 2. un 3. punkta minéto iepakojumu, norada mark&uma datus, kas uzskaititi
IV pielikuma.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt deleg&tos aktus, lai:

a) grozitu IV pielikuma uzskaititos mark&juma datus nolika nemt véra
sasniegumus zinatn€ vai pacientu vajadzibas;

b)  papildinatu IV pielikumu, nosakot saisinatu to obligato mark&uma datu
sarakstu, kuriem jabut uz vairakds valodas noformétu iepakojumu argja
iepakojuma.

66. pants
Blisteriesainojuma vai maza tiesd iepakojuma markejums

IV pielikuma noteiktos datus norada uz tieSajiem iepakojumiem, kas nav 2. un
3. punkta mingtie iepakojumi.

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

a)  zalu nosaukums;
b)  ta tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums, kas laiz zales tirgi;
€)  deriguma termins;

d) partijas numurs.
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Uz maza tie$a iesainojuma vienibam, uz kuram nav iesp&ams noradit 65.un
73. panta paredzgetas zinas, norada vismaz $adus mark&juma datus:

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

€)  deriguma termins;

d) partijas numurs;

€)  saturs péc svara, tilpuma vai vienibu skaita.

67. pants
Drosuma pazimes

Uz recepSu zalem norada IV pielikuma minétds droSuma pazimes, iznemot
gadijumus, kad tas ieklautas saraksta saskana ar 2. punkta otras dalas b) apak$punkta
minéto procediru.

BezrecepSu zalém nav vajadzigas IV pielikuma minétas droSuma pazimes, iznemot
gadijumus, kad izn@muma karta zales ir ieklautas saraksta saskana ar 2. punkta otras
dalas b) apakSpunkta min&to procediiru.

Komisija saskana ar 215. pantu pienem delegétos aktus, lai papildinatu IV pielikumu,
nosakot detaliz€tus noteikumus par droSuma pazimém.

Minétajos delegétajos aktos nosaka:

a) IV pielikuma min&to droSuma pazimju unikala identifikatora raksturojumu un
tehniskas specifikacijas, kas lauj parbaudit zalu autentiskumu un identificet
atseviSkus iepakojumus;

b) to zalu vai zalu kategoriju sarakstus, kuram IV pielikuma minétas droSuma
pazimes nenorada recepSu zalu gadijjuma, bet norada bezrecepSu zalu
gadijuma;

c)  kartibu, kada Komisiju informé un kas noteikta 4. punkta, un atru sistému, lai
izvertétu $adus zinojumus un pienemtu par tiem l€mumu nolika piemeérot
b) apaksSpunktu;

d) panémienus, ar kuriem razotdji, izplatitaji vairumtirdznieciba, farmaceiti un
fiziskas vai juridiskas personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales
iedzivotajiem, un kompetentas iestades var parbaudit droSuma pazimes, kas
ming&tas IV pielikuma;

e)  nosacTjumus par tadas repozitoriju sist€émas izveidi, parvaldibu un pieejamibu,
kura glaba informaciju par droSuma pazimém, kas lauj parbaudit zalu
autentiskumu un identificét tas, ka paredzéts IV pielikuma.

Sarakstus, kas ming&ti otras dalas b) apakSpunkta, sagatavo, nemot véra viltoSanas

risku saistiba ar attiecigajam zalém vai zalu kategorijam. Saja noluka pieméro

vismaz sadus kriterijus:

a)  zalu cena un pardoSanas apjoms;

b) to IidzSingjo viltoSanas gadijumu skaits un biezums, par kuriem zinots

Savieniba un tresas valstis, un $adu gadijumu lidzSingja attistibas tendence
skaita un biezuma zina;
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C)  attiecigo zalu raksturigas pazimes;

d) arst§jamo slimibu nopietniba;

e) citi iesp&jami sabiedribas veselibas apdraud&jumi.

Panémieni, kas minéti otras dalas d) apakSpunkta, ir tadi, kas lauj parbaudit katra
piegadata zalu iesainojuma, kuram ir IV pielikuma minétas droSuma pazimes,
autentiskumu un noteikt $adas parbaudes apmé&ru. Nosakot Sos panémienus, nem vera

katras dalibvalsts piegades k&des ipatnibas un vajadzibu nodroSinat, ka parbaudes
pasakumu ietekme uz piegades kédes atseviskiem dalibniekiem ir samériga.

Sa punkta otras dalas e) apak$punkta noliikos $adas repozitoriju sistémas izmaksas
sedz to zalu razoSanas atlauju turétaji, uz kuram norada droSuma pazimes.

Pienemot 2. punkta minétos delegétos aktus, Komisija pienacigi nem véra vismaz
sadus aspektus:

a)  persondatu aizsardziba, ka noteikts Savienibas tiesibu aktos;
b)  likumigas intereses, lai aizsargatu komerciali konfidencialu informaciju;

C) to datu ipaSumtiesibas un konfidencialitate, kuri iegiiti, izmantojot droSuma
pazimes, un

d)  pasakumu izmaksu lictderiba.

Dalibvalstu kompetentas iestades pazino Komisijai par tam bezrecepsu zalém, ko tas
atzist par viltoSanas riskam paklautam, ka ar1 var informét Komisiju par zalém, ko tas
uzskata par tadam, kuras nav paklautas viltoSanas riskam, saskana ar 2. punkta otras
dalas b) apakSpunkta noteiktajiem kriterijiem.

KompenséSanas vai farmakovigilances apsvérumu dél dalibvalstis var paplaSinat
IV pielikuma minéta unikala identifikatora pieméroSanu attieciba uz visam recepSu
zalém vai kompensgjamam zalém.

Kompensgsanas, farmakovigilances, farmakoepidemiologijas vai datu aizsardzibas

pagarinasanas laiSanai tirgli noliikos dalibvalstis var izmantot informaciju, kas
ietverta 2. punkt otras dalas e) apakSpunkta mingtaja repozitoriju sistéma.

Pacientu droSibas apsvérumu de] dalibvalstis var paplasinat IV pielikuma minétas
iesainojuma neskartibas pazimes piemérosanas jomu, attiecinot to uz visam zalém.

68. pants

Radionuklidu un radiofarmaceitisko preparatu markéjums un lietosanas instrukcija

Papildus Saja nodala paredzetajiem noteikumiem arg€jo kartona karbu un trauku
zalem, kas satur radionuklidus, marké saskana ar Starptautiskds Atomenergijas
agentiiras paredzétajiem radioaktivu materialu droSas parvadaSanas noteikumiem.
Turklat mark&umi atbilst 2. un 3. punkta min&tajiem noteikumiem.

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

Traucina mark&uma norada $adu informaciju:
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a)  zalu nosaukums vai kods, to skaita radionuklida nosaukums vai kimiskais
simbols;

b) partijas identifikacijas dati un deriguma termins;
c) starptautiskais radioaktivitates simbols;

d) razotaja nosaukums un adrese;

e) 2. punkta noraditais radioaktivitates daudzums.

4, Kompetenta iestade nodroSina siki izstradatas lietoSanas instrukcijas ievietoSanu
radiofarmaceitisko preparatu, radionuklidu generatoru, radionuklidu komplektu vai
radionuklidu prekursoru iesainojuma. Minétas instrukcijas tekstu izstrada saskana ar
64. panta 1. punkta noteikumiem. Turklat instrukcija ieklauj visus piesardzibas
pasakumus, kas jaievéro lietotdjam un pacientam zalu izgatavosSanas un lietoSanas
laika, ka arT 1pasus piesardzibas pasakumus attieciba uz iesainojuma un ta
neizmantota satura iznicinaSanu.

69. pants
Ipasas informacijas prasibas attieciba uz antimikrobialajiem lidzekliem

1. Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nodroSina tada izglitojosa materiala pieejamibu
veselibas aizsardzibas specialistiem, ar1 ar 175. panta 1. punkta c) apakSpunkta
mingto zalu tirdzniecibas parstavju starpniecibu, par diagnostikas instrumentu,
test€Sanas vai citu diagnostikas pieeju pareizu izmantoSanu saistiba ar rezistentajiem
mikroorganismiem, kur§ var sniegt informaciju par antimikrobialo lidzeklu lietoSanu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj antimikrobialo Ilidzeklu iepakojuma
dokumentu, kura sniegta konkréta informacija par attiecigajam zalém un kuru
pacientam dara pieejamu papildus lietoSanas instrukcijai (“informativa kartina”),
kopa ar informaciju par rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem un
antimikrobialo lidzeklu pareizu lietoSanu un iznicinaSanu.

Dalibvalstis var nolemt informativo kartinu darit pieejamu papira formata vai
elektroniski, vai abos formatos. Ja dalibvalsti nav S$adu ipasu noteikumu,
antimikrobialo lidzeklu iepakojuma ieklau;j informativo kartinu papira formata.

3. Informativas kartinas tekstu pielago VI pielikumam.

70. pants
Salasamiba

Saja nodala minéta lietoSanas instrukcija un mark&uma dati ir viegli salasami, skaidri
saprotami un neizdzesami.

71. pants
Pieejamiba personam ar invaliditati

Zalu nosaukumu uz iepakojuma sniedz ari Braila raksta. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
nodroSina, ka p&c pacientu organizaciju pieprasijuma 63. panta minéta lietoSanas instrukcija ir
pieejama formatos, kas paredzéti personam ar invaliditati, tai skaita neredzigajiem un
vajredzigajiem.
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72. pants
Dalibvalstu prasibas attieciba uz markéjumu

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

a)  zalucenu;

b)  socialas nodro$inasanas organizaciju atmaksas nosacijumus;
c) tiesisko statusu piegadei pacientam saskana ar IV nodalu;

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

2. Attieciba uz zalém, par kuram pieskirta centralizeta tirdzniecibas atlauja, kas miné&ta
5. panta, dalibvalstis, piem&rojot So pantu, ievero siki izstradatos noradijumus, kas
minéti 77. panta.

73. pants
Simboli un piktogramma

Uz argja iepakojuma un lietosanas instrukcijas var biit simboli vai piktogrammas, kas
paredzetas, lai precizétu konkrétu 64. panta 1. punkta un 65. panta min€tu informaciju un citu
ar zalu aprakstu saderigu informaciju, kura ir noderiga pacientam, tomé&r nepielaujot nekadus
reklamas elementus.

74. pants
Prasibas attiectba uz valodam

1. Sis direktivas 64. un 65. panta mingtos datus mark&juma norada viena vai vairakas
tas dalibvalsts valsts valodas, kura zales tiek laistas tirgii, k3 minéta dalibvalsts
noteikusi, piemérojot So direktivu.

2. Sa punkta 1. punkts neliedz noradit $os datus vairakas valodas ar nosacijumu, ka
visas lietotajas valodas sniedz vienus un tos paSus datus.

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

4, Dalibvalsts kompetentas iestades var arl pilniba vai dalgji atbrivot no pienakuma

nodro$inat mark&umu un lietoSanas instrukciju viena vai vairakas tas dalibvalsts
oficialajas valodas, kura zales tiek laistas tirgh, ka minéta dalibvalsts noteikusi,
piemérojot So direktivu. Attieciba uz vairakas valodas noformétiem iepakojumiem
dalibvalstis var atlaut izmantot mark&uma un lietoSanas instrukcija kadu no
Savienibas oficialajam valodam, ko plasi saprot dalibvalsti, kura vairakas valodas
noforméto iepakojumu pardod.

75. pants

Dalibvalstu iznemumi no prasibam attieciba uz markéjumu un lietosanas instrukciju
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Dalibvalstu kompetentas iestades, ievérojot pasakumus, ko tas uzskata par nepiecieSamiem
sabiedribas veselibas aizsardzibai, var pieskirt izpe@mumu no pienakuma mark&uma un
lietoSanas instrukcija noradit 64. un 65. panta minétos datus Sados gadijumos:

3)
b)

c)

d)

ja zales nav paredzets tiesi piegadat pacientam;

ja ir problémas saistiba ar zalu pieejamibu;

ja ir vietas ierobezojumi iepakojuma vai lietoSanas instrukcijas izmera d€] vai
vairakas valodas noformétu iepakojumu vai lietoSanas instrukciju gadijuma;

saistiba ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

lai atvieglotu piekluvi zalem dalibvalstis.

76. pants
Markéjuma un lietoSanas instrukcijas informdcijas apstiprinasana

Pieprasot tirdzniecibas atlauju, kompetentajam iestadém, kuru kompetenc€ ir
tirdzniecibas atlaujas pieskirSana, iesniedz vienu vai vairakus argja un tiesa
iepakojuma maketus, pievienojot lictosanas instrukciju. Kompetentajai iestadei
iesniedz ar1 to novertejumu rezultatus, kas veikti sadarbiba ar pacientu meérkgrupam.

Kompetenta iestade atsaka tirdzniecibas atlauju, ja mark&ums vai lietoSanas
instrukcija neatbilst §1s nodalas noteikumiem vai ja tie nav saskana ar zalu apraksta
mingtajiem datiem.

Kompetentajam iestadeém iesniedz visas ieteiktas izmainas mark&umu vai lietoSanas
instrukcijas joma, uz ko attiecas ST nodala un kas nav saistitas ar zalu aprakstu. Ja
kompetentas iestades 90 dienu laika p&c pieprasijuma iesniegSanas nav iebilduSas
pret ieteiktajam parmainam, iesniedz€js var Istenot parmainas.

Tas, ka kompetenta iestade neatsaka tirdzniecibas atlauju, ievérojot 2. punktu, vai
parmainas mark&uma vai lietoSanas instrukcija, ievérojot 3. punktu, nemaina
razotaja un tirdzniecibas atlaujas turétaja vispargjo civiltiesisko atbildibu.

77. pants

Nordadijumi par markéjuma datiem

Apspriezoties ar dalibvalstim un attiecigajam pusém, Komisija izstrada un publicé siki
izstradatus noradijumus, jo Tpasi attieciba uz:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

dazu 1pasu bridinajumu redakciju dazu grupu zalém;

1pasam informacijas vajadzibam saistiba ar bezrecepSu zaleém;
datu salasamibu mark&uma un lietoSanas instrukcija;

zalu identifikacijas un autentiskuma noteik$anas metodém;

to paligvielu uzskaitijumu, kuram jabiit noraditam zalu mark&uma, ka ari So
paligvielu noradiSanas veidu;

saskanotiem noteikumiem 72. panta TstenoSanai.

78. pants

Marketu zalu laisana tirgii
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Dalibvalstis nedrikst aizliegt vai kavet zalu laiSanu tirgl sava teritorija, pamatojumu saistot ar
mark&umu vai lietoSanas instrukciju, ja tie atbilst §1s nodalas prasibam.

79. pants
Neatbilstiba prasibam attieciba uz markeéjumu un lietosSanas instrukciju

Ja nav ieveroti §1s nodalas noteikumi un attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam nogadats
pazinojums palicis bez ieveribas, dalibvalstu kompetentas iestades var apturét tirdzniecibas
atlauju lidz attiecigo zalu mark&uma un lietoSanas instrukcijas parveidoSanai atbilstigi $is
nodalas prasibam.
V1l nodala
Regulativa aizsardziba, neapmierinatas mediciniskas vajadzibas
un atlidziba par pediatrija lietojama zalem

80. pants
Regulativa datu un tirgus aizsardziba

1. Uz | pielikuma min&tajiem datiem, kas sakotngji iesniegti, lai sanemtu tirdzniecibas
atlauju, neatsaucas cits pieteikuma iesniedzgjs, lai sanemtu vélaku tirdzniecibas
atlauju laikposma, kas noteikts saskana ar 81. pantu (“regulativais datu aizsardzibas

periods”).

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

3. Atkapjoties no 1. punkta, attiecigais tirdzniecibas atlaujas tur€tajs var pieskirt citas

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedz&jam piekluves pilnvaru, kas lauj pieklat ta
datiem, kuri iesniegti atbilstosi I pielikumam, ka miné&ts 14. panta.

4. Atkapjoties no 1.un 2. punkta, ja attieciga iestade Savieniba ir pieskirusi obligatu
licenci citai pusei sabiedribas veselibas arkartas situacijas risinasanai, datu un tirgus
aizsardzibu aptur attieciba uz So pusi, ciktal to prasa obligata licence, un uz obligatas
licences darbibas laiku.

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

81. pants
Regulativie datu aizsardzibas periodi
1. Regulativais datu aizsardzibas periods ir 6 gadi no dienas, kad saskana ar 6. panta
2. punktu pieskirta zalu tirdzniecibas atlauja. Attieciba uz tirdzniecibas atlaujam, kas
pieder pie vienas un tas paSas vispargjas tirdzniecibas atlaujas, datu aizsardzibas
periods sakas no dienas, kad Savieniba pieskirta sakotngja tirdzniecibas atlauja.

2. Pamatojoties uz attiecigas kompetentas iestades zinatnisku izveért§jumu, 1. punkta
min&to datu aizsardzibas periodu pagarina par:
a) 24 ménesiem, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs pierada, ka ir izpilditi 82. panta
1. punkta minétie nosacijumi 2 gadu laika, sakot no dienas, kad tirdzniecibas
atlauja pieskirta, vai 3 gadu laika no minétas dienas $adam strukttram:
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i)  MVU Komisijas Ieteikuma 2003/361/EK nozimg;
i)  struktiras, kas neveic saimniecisku darbibu (“bezpelnas struktiiras™), un

iii)  uzpne€mumi, kas lidz tirdzniecibas atlaujas sanemsanas bridim ir sanémusi
ne vairak ka piecas centralizétas tirdzniecibas atlaujas, ko pieskir
attiecigajam uznémumam, vai — ja uznémums pieder pie uznémumu
grupas — grupai, kuras dala tas ir, kop$ uzn€muma vai grupas izveides,
atkariba no ta, kas noticis agrak;

b)  seSiem méneSiem, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs sakotn&jas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniegSanas bridi pierada, ka zales ir paredzetas
neapmierinatu medictnisko vajadzibu apmierinasanai, ka minéts 83. panta;

C)  seSiem méneSiem attieciba uz zalém, kas satur jaunu aktivo vielu, ja kliniskajos
petijumos, ko izmanto sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
pamatoSanai, izmanto attiecigas un uz pieradijumiem balstitas salidzinajuma
zales saskana ar Agentiiras sniegtajam zinatniskajam konsultacijam;

d) 12 méneSiem, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs datu aizsardzibas perioda laika
sanem atlauju par papildu terapeitisko indikaciju, attieciba uz kuru pieteikuma
iesniedzgjs ar pamatojosSiem datiem ir pieradijis ievérojamu klinisku ieguvumu
salidzinajuma ar esoSajam terapijam.

Saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 19. pantu pieskirtas nosacitas

tirdzniecibas atlaujas gadijuma pirmas dalas b) apakSpunkta ming&tais pagarinajums ir

piemérojams tikai tad, ja 4 gadu laika no nosacitas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
par zalem ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar [parskatitas Regulas (EK)

Nr. 726/2004] 19. panta 7. punktu.

Pirmas dalas d) apakSpunkta minéto pagarinajumu pieskir tikai vienreiz.

Agentiira nosaka 2. punkta c) apakSpunkta minétas pamatnostadnes par kriterijiem
salidzinoSo zalu piedavasanai kliniskajai parbaudei, nemot véra rezultatus, kas giiti
apspriedés ar Komisiju un iestadém vai struktiiram, kuras iesaistitas [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] 162. panta min&taja apspriezu mehanisma.

82. pants
Datu aizsardzibas perioda pagarinasana zalém, ko piegada dalibvalstis

Sis direkfivas 81.panta 2.punkta pirmas dalas a)apak$punkta mingto datu
aizsardzibas perioda pagarinajumu par zalem pieskir tikai tad, ja tas tiek izlaistas un
tiek pastavigi piegadatas piegades kéde pietiekama daudzuma un noform&uma, kas
nepiecieSams pacientu vajadzibu apmierinasanai dalibvalstis, kuras tirdzniecibas
atlauja ir deriga.

Pirmaja dala minétais pagarinagjums attiecas uz zalém, par kuram pieSkirta
centralizéta tirdzniecibas atlauja, ka minéts 5. panta, vai par kuram pieskirta valsts
tirdzniecibas atlauja decentralizeta procediira, ka minéts III nodalas 3. iedala.

Lai sanemtu 81. panta 2. punkta pirmas dalas a) apakSpunkta minéto pagarinajumu,
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs iesniedz pieteikumu par izmainu izdariSanu attiecigaja
tirdzniecibas atlauja.

Pieteikumu par izmainu izdariSanu iesniedz 34 lidz 36 méneSus péc dienas, kad
pieskirta sakotngja tirdzniecibas atlauja, vai — 81. panta 2. punkta pirmas dalas
a) apak$punkta minétajam struktiram — 4648 ménesus péc minétas dienas.
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Pieteikuma par izmainu izdariSanu ietver dokumentus no dalibvalstim, kuras
tirdzniecibas atlauja ir deriga. Minétie dokumenti:

a)  apstiprina, ka 1. punkta minétie nosacijumi ir izpilditi to teritorija, vai

b)  apstiprina, ka ir pieskirts atbrivojums no 1. punkta izklastitajiem nosacijumiem
to teritorija pagarinajuma noliikos.

Labvéligus 1émumus, kas pienemti saskana ar Padomes Direktivas 89/105/EEK®’
2.un 6. pantu, uzskata par lidzveértigiem treSas dalas a) apakSpunkta min&tajam
apstiprinajumam.

Lai sanemtu 2.punkta treSaja dala min€tos dokumentus, tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz pieprasijumu attiecigajai dalibvalstij. Dalibvalsts 60 dienu laika no
tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasijuma iesniegSanas dienas sniedz apstiprinajumu
par atbilstibu vai pamatotu pazinojumu par neatbilstibu, vai art sniedz pazinojumu,
ka ta neiebilst pagarinat regulativas datu aizsardzibas periodu atbilstosi Sim pantam.

Ja dalibvalsts nesniedz atbildi par tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu 3. punkta
minétaja termina, uzskata, ka ir sniegts pazinojums par iebildumu neesibu.

Attieciba uz zalem, par kuram pieskirta centralizéta tirdzniecibas atlauja, Komisija
izdara izmainas tirdzniecibas atlauja atbilstoSi [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 47. pantam, lai pagarinatu datu aizsardzibas periodu. Attieciba uz
zalém, par kuram pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar decentraliz€to procediiru,
dalibvalstu kompetentas iestades izdara izmainas tirdzniecibas atlauja atbilstosi
92. pantam, lai pagarinatu datu aizsardzibas periodu.

Dalibvalstu parstavji var ligt Komisiju apspriest jautajumus, kas saistiti ar $§a panta
praktisko pieméroSanu, komiteja, kas izveidota ar Padomes Lémumu 75/320/EEK*®
(“Farmacijas komiteja”). Komisija var péc vajadzibas uzaicinat struktiiras, kas atbild
par veselibas tehnologiju novertg§jumu un ir minétas Regula (ES) 2021/2282, vai
valsts struktiiras, kas atbild par cenu noteikSanu un kompensacijam, piedalities
Farmacijas komitejas apspriedes.

Komisija, pamatojies uz dalibvalstu un attiecigo ieinteres€to personu pieredzi, var
pienemt TstenoSanas aktus saistiba ar $aja panta aprakstitajiem procesualajiem
aspektiem un par 1. punkta mingtajiem nosacijumiem. Min&tos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar 214. panta 2. punkta min&to procediru.

83. pants
Zales, kas paredzétas neapmierindtu medicinisko vajadzibu apmierindsanai

Zales uzskata par tadam, kas paredz€tas neapmierinatu medicinisko vajadzibu
apmierinasanai, ja vismaz viena no to terapeitiskajam indikacijam ir saistita ar
dzivibu apdraudosu vai loti novajinosSu slimibu un ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

37

38

Padomes Direktiva 89/105/EEK (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parskatamibu, kas
reglamentg cilvékiem paredz&to zalu cenas un to ieklauSanu valstu veselibas apdrosinasanas sisteémas
(OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.).

Padomes Lémums (1975. gada 20. maijs) par Farmacijas komitejas izveidi (OV L 147, 9.6.1975.,

23. Ipp.).

92

LV



LV

a)  Savieniba nav atlautu zalu $adas slimibas arsté$anai vai, neraugoties uz to, ka
zales ir atlautas Savieniba $adas slimibas arsteéSanai, slimiba ir saistita ar
joprojam augstu saslimstibu vai mirstibu;

b) zalu lietoSanas rezultata iev€rojami samazinas saslimstiba vai mirstiba
attiecigaja pacientu mérkgrupa.

Barenzalu statusa zales, kas minétas [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
67. panta, uzskata par tadam, kuras paredzeétas neapmierinatu medicinisko vajadzibu
apmierinasanai.

Kad Agentiira pienem zinatniskas pamatnostadnes par $a panta piem&roSanu, ta
apspriezas ar Komisiju un iestadém vai struktiiram, kas mingtas [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 162. panta.

84. pants
Datu aizsardziba attieciba uz parprofiléetam zalem

Zalem pieskir Cetru gadu regulativo datu aizsardzibas periodu attieciba uz jaunu
terapeitisko indikaciju, kas iepriek$ nav bijusi atlauta Savieniba, ar nosacijumu, ka:
a)  saistiba ar terapeitisko indikaciju ir veikti atbilstosi nekliniskie vai kliniskie
pétijumi, kas pierada, ka ta sniedz ievérojamu klinisku ieguvumu, un
b)  zales ir atlautas saskana ar 9.—12. pantu, un ieprieks par tam nav bijusi pieskirta
datu aizsardziba, vai ir pagajusi 25 gadi no attiecigo zalu sakotngjas
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.
Sa panta 1. punkta minéto datu aizsardzibas periodu par jebkuram konkrétam zaleém
var pieskirt tikai vienreiz.
Sa panta 1. punkta minétaja datu aizsardzibas perioda tirdzniecibas atlauja norada, ka
zales ir esoSas zales, kas atlautas Savieniba un atlautas ar papildu terapeitisko
indikaciju.
85. pants

Iznemums no intelektudla ipasuma tiesibu aizsardzibas

Patentu tiesibas vai papildu aizsardzibas sertifikatus saskana ar [Regulu (EK) Nr. 469/2009 —
PB lugums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts] neuzskata par
parkaptiem, ja atsauces zales izmanto:

a)

b)

pétijumiem, parbaudém vai citam darbibam, ko veic, lai raditu datus pieteikumam
par:

1)  genérisko, biolidzigo zalu, hibridzalu vai biohibridzalu tirdzniecibas atlauju un
velakam izmainam atlauja;

i)  veselibas apriipes tehnologiju novérte§jumu, ka tas definéts Regula (ES)
2021/2282;

Iii)  cenu noteikSanu un kompensaciju,

darbibam, ko veic vienigi a) apakSpunkta izklastitajiem noliikiem un kas var aptvert
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegS8anu un patent€tu zalu vai procesu
piedavasanu, razoSanu, pardoSanu, piegadaSanu, uzglabasanu, importeSanu,
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izmantoSanu un pirkSanu, arT ja to veic piegadataji un pakalpojumu sniedzgji, kas ir
treSas personas.

Sis iznémums neattiecas uz zalu laiSanu tirgt, kas izriet no $adam darbibam.

86. pants
Atlidziba par pediatrija lietojamam zalém

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikums ietver visu to pétijumu rezultatus, kas veikti
saskana ar apstiprinatu pediatrijas petijumu planu, patenta vai papildu aizsardzibas
sertifikata turétajam ir tiesibas uz [Regulas (EK) Nr. 469/2009 — PB lugums aizstat
atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts] 13. panta 1. un 2. punkta minéta
perioda 6 ménesu pagarinajumu.

Pirmo dalu pieméro ari gadijumos, ja pec apstiprinata pediatrijas petijumu plana
pabeigSanas pediatrisko indikaciju neapstiprina, bet veikto p&tijumu rezultati ir
atspoguloti zalu apraksta un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.

Sis direktivas 49.panta 2. punktd vai [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
90. panta 2. punktd minéta pazinojuma ieklauSanu tirdzniecibas atlauja izmanto
1. punkta piemérosanas noltkos.

Ja izmanto Ill nodalas 3. un 4.iedala paredz&to kartibu, 1. punkta minéta perioda
6 ménesu pagarinajumu pieskir tikai tada gadijuma, ja zales ir atlautas visas
dalibvalstis.

Ja pieteikums attiecas uz jaunam terapeitiskajam indikacijam, tai skaita
pediatriskajam indikacijam, jaunam farmaceitiskajam formam, jauniem stiprumiem
un jauniem ievadiSanas celiem saistiba ar apstiprinatam zalém, kas ir aizsargatas vai
nu ar papildu aizsardzibas sertifikatu saskana ar [Regulu (EK) Nr. 469/2009 — PB
lugums aizstat atsauci ar jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts], vai ar patentu,
kas ir atbilstoSs, lai pieskirtu papildu aizsardzibas sertifikatu, ka rezultata tiek atlauta
jauna pediatriska indikacija, 1., 2. un 3. punktu nepieméro, ja pieteikuma iesniedzgjs
piesakas attiecigo zalu tirdzniecibas aizsardzibas perioda pagarindjumam par vienu
gadu un tam pieskir So pagarindjumu, pamatojoties uz to, ka §1 jauna pediatriska
indikacija rada butisku klinisku ieguvumu salidzindgjuma ar esoSajam terapijam,
saskana ar 81. panta 2. punkta pirmas dalas d) apakSpunktu.

VIl nodala
Pasakumi péc tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas

87. pants
Obligati pecregistracijas pétijumi
P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt
tirdzniecibas atlaujas turétajam pienakumu:
a)  veikt pecregistracijas droSuma pétijumu, ja atlauto zalu raditais risks rada bazas
par to droSumu. Ja tas paSas baZzas attiecas uz vairak neka vienam zaleém,
dalibvalsts kompetenta iestade p&c apspriesanas ar Farmakovigilances riska

vertéSanas komiteju mudina attiecigos tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt
kopigu pécregistracijas droSuma pétijumu;
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b)  veikt pécregistracijas iedarbiguma p&tijumu, ja izpratne par slimibu vai kliniska
metodologija norada, ka ieprieksgjie iedarbiguma novert&jumi vartu bt
butiski japarskata. Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus ir
pamatots ar delegétajiem aktiem, kas pienemti saskana ar 88. pantu, vienlaikus
nemot veéra 123. panta minétos zinatniskos noradijumus;

c)  veikt pcregistracijas vides riska noveértéjuma pétijumu, vakt uzraudzibas datus
vai informaciju par lietoSanu, ja ir bazas par riskiem videi vai sabiedribas
veselibai, tai skaitd rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem, saistiba ar
atlautam zalém vai saistitu aktivo vielu.

Ja tas paSas bazas attiecas uz vairak neka vienam zalém, dalibvalsts
kompetenta iestade péc apsprieSanas ar Agentiru mudina attiecigos
tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt kopigu pécregistracijas vides riska
novertéjuma péetijumu.
Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi pamatojot, pazinojot rakstiski un noradot
petijuma mérkus un ta veikSanas un iesniegSanas terminu.

Dalibvalsts kompetenta iestade sniedz tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam iespéju,
atbildot uz uzlikto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsvérumus tas noraditaja termina,
ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajs to pieprasa 30 dienu laika p&c rakstiska pazinojuma
par pienakumu sanemsanas.

Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem
apsveérumiem, dalibvalsts kompetenta iestade atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja
dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina pienakumu, tirdzniecibas atlauja veic
izmainas, pienakumu ieklaujot ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu un vajadzibas
gadijuma attiecigi atjauninot riska parvaldibas sistemu.

88. pants
Delegétie akti par pécregistracijas iedarbiguma pétijumiem

Lai noteiktu situacijas, kad var bt vajadzigi pécregistracijas iedarbiguma pétijumi
saskana 44. un 87. pantu, Komisija, pienemot deleggtos aktus saskana ar 215. pantu,
var pienemt pasakumus, kas papildina 44. un 87. panta noteikumus.

Pienemot $adus delegétos aktus, Komisija rikojas saskana ar $is direktivas
noteikumiem.

89. pants
Ar tirdzniecibas atlauju saistito nosacijumu registracija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs riska parvaldibas sistéma ieklauj visus droSuma vai
iedarbiguma nosacijumus, kas minéti 44., 45. un 87. panta.

Dalibvalstis informé Agentiiru par tirdzniecibas atlaujam, ko tas pieSkirusas ar
nosacijumiem atbilstosi 44. un 45. pantam, un par visiem nosacijumiem, kas noteikti
saskana ar 87. pantu.

90. pants

Tirdzniecibas atlaujas atjaunindsana saistiba ar zindtnes un tehnikas sasniegumiem
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P&c tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas saskana ar IIl nodalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs nem vera zinatnes un tehnikas sasniegumus attieciba uz minétas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma noraditajam razoSanas procesa un kontroles metodém un veic
visas izmainas, kas varétu but vajadzigas, lai zales var€tu razot un kontrolét ar
visparpienemtam zinatniskam metodém.

Mingtas izmainas apstiprina attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavejoties sniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei
visu jauno informaciju, kuras dél varétu bt jagroza dati vai dokumenti, kas minéti
6., 9.-13., 62. panta, 41. panta 5. punkta, I pielikuma vai II pielikuma.

Konkrétak, tirdzniecibas atlaujas tur€tajs bez nepamatotas kavesSanas informé
dalibvalsts kompetento iestadi par jebkuru aizliegumu vai ierobezojumu, ko
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai jebkurai struktiirai, kam ir ligumattiecibas ar
tirdzniecibas atlaujas turétaju, noteikusas kompetentas iestades kada valsti, kura zales
tirgo, un sniedz visu citu jauno informaciju, kas var€tu ietekmét attiecigo zalu
ieguvumu un risku noveértg§jumu. Informacija ieklauj gan pozitivos, gan negativos
kltnisko parbauzu vai citu petijumu rezultatus par visam, ne tikai tirdzniecibas atlauja
ieklautajam terapeitiskajam indikacijam un meérkgrupam, ka ari datus par zalu
lietoSanu, ja §ada lietoSana neietilpst tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodroSina, ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumi, tai
skaita zalu apraksts, mark&ums un lietoSanas instrukcija, tiek atjauninati, nemot véra
jaunakas zinatnes atzinas, tai skaitd novertgjuma secinajumus un ieteikumus, kas
publiskoti Eiropas zalu timekla portala, kur§ izveidots saskana ar [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] 104. pantu.

Dalibvalsts kompetenta iestade var jebkura laika pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz datus, kas pierada, ka ieguvumu un riska samérs joprojam ir
labveligs. Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs sniedz pilnigas un atras atbildes noteiktaja
termina uz jebkuru §adu pieprasijumu. Tirdzniecibas atlaujas turétajs ari pilnigi un
noteiktaja termina atbild uz jebkuru kompetentas iestades pieprasijjumu par ieprieks
tam noteikto pasakumu, tai skaita riska mazinaSanas pasakumu, IstenoSanu.

Dalibvalsts kompetenta iestade var jebkura laika pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz farmakovigilances sistémas pamatlietas kopiju. Tirdzniecibas
atlaujas turétajs iesniedz minéto kopiju vélakais septinu dienu laika péc pieprasijuma
sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turtajs ari pilnigi un noteiktaja termina atbild uz jebkuru
kompetentas iestades pieprasijumu par jebkuru iepriek§ tam noteikto pasakumu

istenoSanu attieciba uz riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tai skaita rezistenci
pret antimikrobialiem Iidzekliem.

91. pants
Riska parvaldibas planu atjaunindsana

Sis direktivas 9. unll. panta minéto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz
attiecigo dalibvalstu kompetentajam iestadem riska parvaldibas planu un ta
kopsavilkumu, ja atsauces zalu tirdzniecibas atlauja tiek atsaukta, bet 9. un 11. panta
min&to zalu tirdzniecibas atlauja tiek uzturéta speka.
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Riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu iesniedz attiecigo dalibvalstu
kompetentajam iestadém 60 dienu laika no dienas, kad tiek atsaukta atsauces zalu
tirdzniecibas atlauja, veicot taja izmainas.

Dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt 9. un 11. panta minéto zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajam pienakumu iesniegt riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu,
ja

a)  ir pieméroti papildu riska mazinasanas pasakumi saistiba ar atsauces zalém, vai
b) tasir pamatoti ar farmakovigilances apsvérumiem.

Sa panta 2. punkta a) apak$punkta minétaja gadijuma riska parvaldibas planu pielago
atsauces zalu riska parvaldibas planam.

Sa panta 3.punkta minéta pienakuma noteik§anu pamato rakstiski un pazino
tirdzniecibas atlaujas turétajam, nosakot terminu riska parvaldibas plana un ta
kopsavilkuma iesniegSanai, izdarot izmainas.

92. pants
Izmainu izdariSana tirdzniecibas atlauja

Pieteikumu par izmainu izdariSanu tirdzniecibas atlauja tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz elektroniski Agentiiras nodroSinatajos formatos, ja vien izmainas nav
saistitas ar tirdzniecibas atlaujas tur€tdja veiktiem atjauninajumiem ta informacija,
kas tiek glabata datubazg.

Izmainas klasificeé dazadas kategorijas atkariba no sabiedribas veselibai radita riska
Iimena un iesp&jamas ietekmes uz attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Minétajas kategorijas ietver dazadas izmainas— g@an tirdzniecibas atlaujas
nosacijumu izmainas, kam ir vislielaka iespgjama ietekme uz zalu kvalitati, droSumu
un iedarbigumu, gan izmainas, kam nav nekadas ietekmes vai ta ir minimala, gan ar1
administrativas izmainas.

Procediiras, kas paredzetas, lai izskatitu pieteikumus par izmainam, ir samerigas ar
saistito risku un ietekmi. Minétas procediiras ir gan tadas, kuras atlauj TstenoSanu
tikai pec apstiprinaSanas, kas pamatojas uz pilnigu zinatnisko novert€§jumu, gan
tadas, kuras atlauj TstenoSanu nekavé@joties un lauj tirdzniecibas atlaujas turétajam
pazinot kompetentajai iestadei vélak. Sadas procediiras var ari ietvert tirdzniecibas
atlaujas turétaja veiktus atjauninajumus ta informacija, kas tiek glabata datubaze.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So direktivu, nosakot:

a) 2. punkta minétas kategorijas, kuras klasific€ izmainas;

b)  noteikumus par to, ka izskatami pieteikumi par izmainu veikSanu tirdzniecibas
atlauju nosacijumos, tai skaita procediiras atjauninaSanai, izmantojot datubazi;

C)  nosacTjumus vienota pieteikuma iesniegSanai par vairak neka vienam izmainam
tas paSas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos un par tam pasadm izmainam
vairaku tirdzniecibas atlauju nosacijumos;

d) iznémumus no izmainu izdariSanas procediiras, kur I pielikuma mingtas
tirdzniecibas atlaujas informacijas atjauninaSanu var istenot tiesi;
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e)  nosacTjumus un procediiras sadarbibai ar treSo valstu kompetentajam iestadem
vai starptautiskam organizacijam, kad tiek izskatiti pieteikumi par izmainu
izdari8anu tirdzniecibas atlaujas nosacijumos.

93. pants

Izmainu izdarisana tirdzniecibas atlauja decentralizétaja vai savstarpéjas atzisanas
procediira

Visus tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumus izdarit izmainas tirdzniecibas
atlauja, kas pieskirta saskana ar III nodalas 3. un 4. iedalas noteikumiem, iesniedz
visam dalibvalstim, kas iepriek§ ir atlavuSas attiecigas zales. Tas pats attiecas uz
gadijumu, kad sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieskirtas atseviskas proceduras.

Ja Komisijai iesniedz arbitrazas prasibu, tirdzniecibas atlauja izdaritajam izmainam
péc analogijas pieméro 41. un 42. panta paredz&to procediiru.

94. pants
Izmainu izdarisana tirdzniecibas atlaujas, pamatojoties uz pediatrijas pétijumiem

Pamatojoties uz attiecigajiem pediatrijas kliniskajiem pétijumiem, kas sanemti
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006°° 45. panta
1. punktu, dalibvalstu kompetentas iestades var attiecigi izmainit attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju un atjauninat attiecigo zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.
Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pétijumiem un
vajadzibas gadijjuma to ietekmi uz attiecigam tirdzniecibas atlaujam.

Darbibas atbilstosi 1. punktam pabeidz 5 gadu laika péc [PB lugums ierakstit
datumu = 18 ménesi péc §1s direktivas speka stasanas dienas].

Ja zales ir atlautas saskana ar III nodalas noteikumiem, pamatojoties uz informaciju,
kas sanemta saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr.726/2004] 91. pantu,
dalibvalstu kompetentas iestades var attiecigi izmainit attiecigo zalu tirdzniecibas
atlauju un atjauninat zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

Dalibvalstis apmainas ar informaciju par iesniegtajiem pétijjumiem un vajadzibas
gadijuma to ietekmi uz attiecigam tirdzniecibas atlaujam.

Agentiira koordin€ informacijas apmainu.

95. pants
Savienibas interesu gadijumos veicamd parvértesanas procediira

Noteiktos gadijumos, kad skartas Savienibas intereses, dalibvalstis vai Komisija var
veérsties ar jautajumu Cilvékiem paredz&to zalu komiteja, lai piemérotu 41.un
42. panta paredz€to procediiru, pirms tiek pienemts [émums par tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vai tirdzniecibas atlaujas apturéSanu vai atsaukSanu vai citdm izmainam
tirdzniecibas atlauja, kuras skiet vajadzigas. Dalibvalstis un Komisija pienacigi nem
vera visus pieteikuma iesniedzgja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasijumus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lictojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).

98



LV

1.

Ja parvertéSanas pamata ir ar atlautu zalu farmakovigilanci saistitu datu verteéjums,
jautajumu iesniedz Farmakovigilances riska veért€Sanas komitejai un var piemerot
115. panta 2. punktu. Farmakovigilances riska vért€Sanas komiteja sniedz ieteikumu
saskana ar 41.panta paredzeto procediru. Galigo ieteikumu nosiita attiecigi
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai vai koordinacijas grupai un pieméro 115. panta
paredz&to procediru.

Tomer, ja ir izpildits kads no 114. panta 1. punkta uzskaititajiem krit€rijiem, pieméro
114., 115. un 116. panta noteikto procediiru.

Attieciga dalibvalsts vai Komisija preciz€ jautajumu, kas tiek nodots izskatiSanai
komiteja, un par to informe pieteikuma iesniedz€ju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Dalibvalstis un pieprasijuma iesniedz€js vai tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nostita
komitejai visu pieejamo informaciju, kas attiecas uz minéto jautajumu.

Ja lietas nodoSana izskatiSanai komiteja attiecas uz zalu klastu vai terapeitisko grupu,
Agentiira var ierobezot procediiru Iidz dazam Tpasam atlaujas dalam.

Sada gadijuma 93. pantu pieméro $§Im zalem tikai tad, ja uz tam attiecas Il nodalas
3. un 4. iedala mingtas atlauju pieskirSanas procediiras.

Ja saskana ar So pantu uzsaktas procediiras darbibas joma skar zalu klastu vai
terapeitisko grupu, min&to procediiru attiecina ari uz zalém, uz kuram attiecas
centralizéta tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediira un kuras ietilpst minétaja
klasta vai grupa.

Neskarot 1. punktu, dalibvalsts pirms galiga 1émuma pienems$anas jebkura
procediiras posma var apturét tirdzniecibas atlauju un aizliegt attiecigo zalu lietoSanu
valsts teritorija, ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu. Ne vélak
ka nakamaja darbdiena péc Sadas ricibas ta par savas ricibas iemesliem informé
Komisiju, Agentiiru un pargjas dalibvalstis.

Ja saskana ar So pantu uzsaktas procediiras darbibas joma, ka noteikts saskana ar
2. punktu, ietver zales, uz kuram attiecas centraliz€ta tirdzniecibas atlauja, Komisija,
ja ir steidzami jarikojas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu jebkura procediiras
posma, pirms galiga lémuma pienemsanas aptur attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju
un aizliedz So zalu lietoSanu. Ne vélak ka nakamaja darbdiena péc Sadas ricibas
Komisija par savas ricibas iemesliem inform& Agenttiru un dalibvalstis.

IX nodala
Farmakovigilance

1. IEDALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

96. pants
Dalibvalstu farmakovigilances sistéema

Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances sistémas darbibu, kas nepiecieSama, lai
pilditu dalibvalstu farmakovigilances uzdevumus un piedalitos farmakovigilances
darbibas Savieniba.
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Farmakovigilances sisttmu izmanto, lai vaktu informaciju par riskiem, ko zales rada
pacientu vai sabiedribas veselibai. Mingto informaciju jo 1paSi vac par
blakusparadibam, kas cilvékiem radusas, lietojot zales saskana ar tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem, ka arT neatbilstigi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, un par
blakusparadibam saistiba ar arodekspoziciju.

Farmakovigilances sisttma, kas minéta 1. punkta, dalibvalstis veic zinatnisku
informacijas novertejumu, apsver iespgjas, ka samazinat risku, veikt profilaksi un
vajadzibas gadijuma veikt regulativas darbibas attieciba uz tirdzniecibas atlauju. Tas
veic savas farmakovigilances sistémas regularu reviziju un péc nepiecieSamibas veic
korektivas darbibas.

Katra dalibvalsts izraugas kompetento iestadi, kura pildis farmakovigilances
uzdevumus.

Komisija var aicinat dalibvalstis Agentiiras vadiba piedalities to tehnisko pasakumu
starptautiska saskanoSana un standartizacija, kas saistiti ar farmakovigilanci.

97. pants
Dalibvalstu atbildiba par farmakovigilances darbibam
Dalibvalstis:

a) veic visus atbilstigos pasakumus, lai mudinatu pacientus, arstus, farmacijas
specialistus un citus veselibas apriipes specialistus zinot dalibvalsts
kompetentajai iestadei par varbiitgjam blakusparadibam, un péc vajadzibas So
uzdevumu izpild€ var iesaistit organizacijas, kas parstav patérétajus, pacientus
un veselibas apripes specialistus;

b) veicina pacientu zinoSanu, nodroSinot alternativas zinoSanas iespgjas,
izmantojot ttmekli;

C)  veic visus atbilstigos pasakumus, lai ieglitu precizus un parbaudamus datus
zinojumu par varbiitéjam blakusparadibam zinatniskai noverteésanai;

d) nodro$ina, ka, savlaicigi publicgjot informaciju timekla portala un péc
vajadzibas izmantojot citus publiskoSanas veidus, sabiedribai sniedz svarigu
informaciju par farmakovigilances problémam saistiba ar zalu lietoSanu;

e)  nodrosina, ka, vacot informaciju un vajadzibas gadijuma veicot zinojumu par
varbiitéjam blakusparadibam péckontroli, tiek veikti visi attiecigie pasakumi,
lai skaidri identificétu visas biozales, kuras izrakstitas, izsniegtas vai pardotas
to teritorija un par kuram ir bijusi zinojumi par varbuitéjam blakusparadibam,
pienacigi nemot vera zalu nosaukumu un partijas numuru.

Sa panta 1.punkta a)un e) apak$punkta nolikos dalibvalstis var noteikt Tpasus
pienakumus arstiem, farmacijas specialistiem un citiem veselibas apriipes
specialistiem.

98. pants
Dalibvalstu veikta farmakovigilances uzdevumu delegésana

Dalibvalsts var delegét kadu no $aja nodala tai uzticEtajiem uzdevumiem Citai
dalibvalstij, ja pe€d&ja minéta ir sniegusi rakstisku piekriSanu. Katra dalibvalsts var
parstavet ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.
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Deleggjosa dalibvalsts par delegéSanu rakstiski pazino Komisijai, Agentlirai un
pargjam dalibvalstim. Deleggjosa dalibvalsts un Agentiira $o informaciju dara
publiski pieejamu.

99. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaju farmakovigilances sistéma

Lai pilditu savus farmakovigilances uzdevumus, tirdzniecibas atlaujas tur€taji
izveido farmakovigilances sistému, kura ir lidzvertiga attiecigas dalibvalsts
farmakovigilances sist€mai, kas minéta 96. panta 1. punkta.

Tirdzniecibas atlaujas  tur€taji, izmantojot 96. panta 1.punkta minéto
farmakovigilances sistéemu, veic zinatnisku visas informacijas noveértgjumu, apsver
iesp&jas, ka samazinat risku un veikt profilaksi, un vajadzibas gadijuma veic
atbilstigus pasakumus.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji regulari veic savas farmakovigilances sistemas
reviziju. Farmakovigilances sistémas pamatlieta tie ievieto piezimi par galvenajiem
revizija konstatetajiem faktiem un, pamatojoties uz revizija konstatéto, nodrosina, ka
tiek sagatavots un Tstenots atbilstigs korig€joSo pasakumu plans. Péc koriggjoso
pasakumu pilnigas istenoSanas piezimi var dzest.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji farmakovigilances sist€ma:

a)  pastavigi un nepartraukti nodarbina attiecigi kvalificétu personu, kura atbild
par farmakovigilanci;

b) uztur un pé kompetentas iestades pieprasijuma dara pieejamu
farmakovigilances sistemas pamatlietu;

€)  nodrosina, ka riska parvaldibas sistéma darbojas par katram zalém;

d)  uzrauga, kadus rezultatus sniedz riska samazinasanas pasakumi, kuri ir ieklauti
riska parvaldibas plana atbilsto$i 21. pantam vai noteikti tirdzniecibas atlauja
ka nosacfjumi atbilstigi 44. un 45. pantam, un visi pienakumi, kas noteikti
saskana ar 87. pantu;

e) atjaunina riska parvaldibas sisttmu un uzrauga farmakovigilances datus, lai
noteiktu, vai ir jauni riski vai riski mainijuSies un vai ir mainijies zalu
ieguvumu un riska samers.

Sa panta 4. punkta a) apakSpunkta minéta kvalificéta persona uzturas un strada

Savieniba un atbild par farmakovigilances sistémas izveidi un uzturéSanu.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei un

Agentiirai kvalificétas personas vardu, uzvardu un kontaktinformaciju.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs péc dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma
iece] kontaktpersonu, kura atbild par farmakovigilances jautajumiem Saja dalibvalsti
un kura zino 4. punkta a) apakspunkta minétajai kvalific€tajai personai.

100. pants
Riska parvaldibas sistéema

Lidz 2012. gada 21. julijam pieskirtu tirdzniecibas atlauju turétajiem, atkapjoties no
99. panta 4. punkta c) apakSpunkta, nav janodroSina riska parvaldibas sist€mas
darbiba attieciba uz visam zalém.
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Dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt valsts tirdzniecibas atlaujas turétajam
pienakumu nodroSinat riska parvaldibas sistémas darbibu, ka minéts 99. panta
4. punkta c) apaksSpunkta, ja ir bazas par riskiem, kas ietekmé atlautu zalu ieguvumu
un riska saméru. Saja saistiba dalibvalsts kompetenta iestade arT nosaka tirdzniecibas
atlaujas turétajam pienakumu iesniegt riska parvaldibas planu par riska parvaldibas
sisteému, ko tas plano ieviest attieciba uz konkrétajam zalém.

Sa panta 2. punkta minéto pienakumu pienacigi pamato un pazino rakstiski, nosakot
terminu riska parvaldibas plana iesniegSanai.

Valsts kompetenta iestade sniedz tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju, atbildot uz
uzlikto pienakumu, iesniegt rakstiskus apsvérumus tas noraditaja termina, ja
tirdzniecibas atlaujas turétajs to pieprasa 30 dienu laika p&c rakstiska pazinojuma par
pienakumu sanemsanas.

Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétdja iesniegtajiem rakstiskajiem
apsverumiem, dalibvalsts kompetenta iestade atsauc vai apstiprina pienakumu. Ja
dalibvalsts kompetenta iestade apstiprina pienakumu, tirdzniecibas atlauja veic
attiecigas izmainas, taja ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumus, kas minéti
44, panta a) punkta, ieklaujot pasakumus, kas veicami riska parvaldibas sist€mas
letvaros.

101. pants
Lidzekli farmakovigilances darbibu veiksanai

Dalibvalsts kompetentas iestades, lai garantétu neatkaribu farmakovigilances darbibu
veikSana, pastavigi kontrolé to Iidzeklu parvaldibu, kas paredzeti darbibam saistiba
ar farmakovigilanci, komunikacijas tiklu ekspluataciju un tirgus uzraudzibu.

Sa panta 1. punkts neliedz dalibvalstu kompetentajam iestadem iekasét maksu no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem par farmakovigilances darbibu veikSanu ar
nosacijumu, ka tiek stingri garantéta So farmakovigilances darbibu izpilde.

2. IEDALA

PARREDZAMIBA UN PAZINOJUMI

102. pants
Valsts timekla portals

Katra dalibvalsts izveido un uztur zalu valsts timekla portalu, kas ir savienots ar
Eiropas zalu timekla portalu, kur§ izveidots saskana ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 104. pantu. Izmantojot valsts zalu timekla portalus, dalibvalstis dara
publiski pieejamu vismaz §adu informaciju:

a)  publiskos novértéjuma zinojumus ar to kopsavilkumu;
b)  zalu aprakstus un zalu lietoSanas instrukcijas;

c) riska parvaldibas planu kopsavilkumus par zalem, uz kuram attiecas valsts
tirdzniecibas atlauja saskana ar III nodalu;

d) informaciju par dazadiem veidiem, tostarp [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 102. panta minétajam timekla strukturétajam formam, ko
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veselibas apriipes specialisti un pacienti izmanto, lai zinotu dalibvalstu
kompetentajam iestadém par varbiit€jam blakusparadibam.

Sa panta 2.punkta c)apak$punkta mingtajos kopsavilkumos attieciga gadijuma
ieklauj papildu riska mazinasanas pasakumu aprakstu.

103. pants

Novertéjumu publiskosana

Agentiira 107.—116. panta minétos galigos novértéjuma secinajumus, ieteikumus, atzinumus
un lémumus dara publiski pieejamus Eiropas zalu timekla portala.

104. pants
Publiski pazinojumi

Tiklidz tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ir iecergjis publiskot informaciju par
farmakovigilances problémam saistiba ar zalu lietoSanu, vienlaikus ar $adas
informacijas publiskoSanu vai pirms tas tam ir jainformé dalibvalstu kompetentas
iestades, Agentiira un Komisija.

Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nodroSina, ka sabiedribai sniegta informacija ir
objektiva un nav maldinosa.

Ja vien sabiedribas veselibas aizsardzibas labad nav janak klaja ar steidzamiem
publiskiem pazinojumiem, dalibvalstis, Agentlira un Komisija cita citu informé ne
velak ka 24 stundas pirms publiska pazinojuma par farmakovigilances problémam.

Saistiba ar aktivajam vielam zalgs, kas atlautas vairakas dalibvalstis, Agentiiras
parzina ir droSuma pazinojumu koordinacija starp dalibvalstu kompetentajam
iestadém un informacijas publiskoSanas terminu noteikSana.

Agentliras vadiba dalibvalstis iegulda samérigas piles, lai vienotos par kopigu
pazinojumu saistiba ar attiecigo zalu droSumu un to izplatiSanas terminiem. P&c
Agentliras pieprasijuma Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja konsulte
saistiba ar minétajiem droSuma pazinojumiem.

Kad Agentiira vai dalibvalstu kompetentas iestades publisko 2. un 3. punkta minéto
informaciju, izdzeé$ visus personas datus vai konfidencialos komercialos datus, ja
vien tos nav nepiecieSams atklat sabiedribas veselibas aizsardzibas labad.

3. IEDALA

VARBUTEJU BLAKUSPARADIBU REGISTRESANA UN ZINOSANA PAR TAM

105. pants

Varbuteju blakusparadibu registresana un zinosana par tam, ko veic tirdzniecibas atlaujas

turetajs
Tirdzniecibas atlaujas tur€taji registré visas Savieniba vai tresas valstis konstatétas
varbiitgjas blakusparadibas, par kuram tos nepastarpinati inform&jusi pacienti vai
veselibas apriipes specialisti vai kuras atklatas p&cregistracijas petijuma, tai skaita
datus par zalu nereglamentetu lietoSanu.
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Tirdzniecibas atlaujas turétaji nodroSina, lai mingtie zinojumi biitu pieejami
vienuviet Savieniba.

Atkapjoties no pirmas dalas, kliniskaja parbaude atklatas varbitejas blakusparadibas
registré un par tam zino saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014.

Tirdzniecibas atlaujas tur€tadji neatsaka izskatit zinojumus par varbutejam
blakusparadibam, kuri elektroniski vai jebkada cita atbilstiga veida sanemti no
pacientiem vai veselibas apriipes specialistiem.

Datus par visam biitiskajam varbutéjam blakusparadibam, kas atklatas Savieniba un
treSas valstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji 15 dienu laika pec dienas, kad attiecigais
tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzinajis par konkréto gadijumu, elektroniski nosiita
datubazei un datu apstrades tiklam, kas minéts [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 101. panta (“datubaze Eudravigilance”).

Datus par visam mazak butiskajam varbutéjam blakusparadibam, kuras atklatas
Savieniba, tirdzniecibas atlaujas turétaji 90 dienu laika p&c dienas, kad attiecigais
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs uzzinajis par konkréto gadijumu, elektroniski nosiita
datubazei Eudravigilance.

Saistiba ar zalém, kuras satur aktivas vielas, kas min&tas publikaciju saraksta, kuru
atbilstigi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 105. pantam uzrauga Agentira,
tirdzniecibas atlaujas turétajiem nav jazino datubazei Eudravigilance par varbiitéjam
blakusparadibam, kuras min&tas uzskaititajas publikacijas, tomer tie seko lidzi
pargjai medicinas literatirai un zino par visam taja mintajam varbiit§jam
blakusparadibam.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji iedibina procediiras, lai iegilitu precizus un
parbaudamus datus zinojumu par varbiit§jam blakusparadibam zinatniskai
izvertéSanai. Par Siem zinojumiem vini vac arl péckontroles informaciju, un
atjauninajumus iesniedz datubazei Eudravigilance.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji sadarbojas ar Agentiiru un dalibvalstu kompetentajam
iestadeém, lai atklatu zinojumu par varbiitéjam blakusparadibam dubléSanos.

So pantu mutatis mutandis pieméro uznémumiem, kas piegada zales, kuras lieto
saskana ar 3. panta 1. vai 2. punktu.

106. pants

Varbuteju blakusparadibu registresana un zinosana par tam, ko veic dalibvalstis

Katra dalibvalsts registré visas varbutgjas blakusparadibas, kuras atklatas tas
teritorija un uz kuram noradijusi veselibas apriipes specialisti un pacienti. tas attiecas
uz visam atlautajam zalém un zalém, ko lieto saskana ar 3. panta 1. vai 2. punktu.
Dalibvalstis péc vajadzibas iesaista pacientus un veselibas apripes specialistus visu
sanemto zinojumu pé&ckontrol€, lai nodrosSinatu atbilstibu 97. panta 1. punkta c) un
e) apakSpunktam.

Dalibvalstis nodroSina to, ka zinojumus par $adam blakusparadibam var iesniegt
valsts zalu timekla portalos vai cita veida.

Attieciba uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtiem zinojumiem dalibvalstis, kuru
teritorija konstatéta varbiitéja blakusparadiba, zinojumu peckontrolé var iesaistit
tirdzniecibas atlaujas turétaju.
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Dalibvalstis sadarbojas ar Agentiiru un tirdzniecibas atlaujas turétajiem, lai atklatu
zinojumu par varbutgjam blakusparadibam dubléSanos.

Dalibvalstis 15 dienu laika péc 1. punktd minéto zinojumu par bitiskam varbiitgjam
blakusparadibam sanemsSanas elektroniska veida iesniedz zinojumus datubaze
Eudravigilance.

Zinojumus par mazak biutiskam varbutéjam blakusparadibam dalibvalstis iesniedz
elektroniski datubazé Eudravigilance 90 dienu laika p&c 1. punkta minéto zinojumu
sanemsanas.

Tirdzniecibas atlauju turetdji var pieklit Saja punkta min€tajiem zinojumiem,
izmantojot datubazi Eudravigilance.

Dalibvalstis nodrosina, ka to sanemtie zinojumi par varbiit§jam blakusparadibam,
kuru c€lonis ir ar zalu lietoSanu saistita kliida, ir pieejami datubazeé Eudravigilance
un visam attiecigaja dalibvalsti par pacientu droSibu atbildigajam institlicijam,
struktliram, organizacijam vai iestadém. Tas arT nodroSina, ka attiecigaja dalibvalsti
par zalem atbildigas iestades ir informétas par visam varbiit€§jam blakusparadibam,
par kuram ir informéta jebkura cita iestade attiecigaja dalibvalsti. Sie zinojumi tiek
pienacigi noraditi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 102. panta minétajas
formas.

Ja vien nav pamatotu iemeslu, kas izriet no farmakovigilances darbibam, dalibvalstis
nenosaka tirdzniecibas atlaujas turétajiem nekadus papildu pienakumus attieciba uz
zinoSanu par varbiit€jam blakusparadibam.

4. IEDALA

PERIODISKI ATJAUNINATI DROSUMA ZINOJUMI

107. pants
Periodiski atjaunindati drosuma zinojumi

Tirdzniecibas atlaujas tur€taji iesniedz Agentiirai periodiski atjauninatus droSuma
zinojumus, kuros ir:

a)  svarigu datu kopsavilkums par zalu ieguvumu un riska saméru, tai skaita visu
petijumu rezultati kopa ar apsv€rumiem par to iesp&jamo ietekmi uz
tirdzniecibas atlauju;

b)  zinatnisks zalu ieguvumu un riska saméra novértejums;

c)  visi dati par zalu pardoSanas apjomu un visi dati, kas ir tirdzniecibas atlaujas
turétaja riciba saistiba ar izrakstito zalu daudzumu, tai skaita aplése par to
iedzivotaju skaitu, kuri paklauti $o zalu iedarbibai.

Datos, ko sniedz saskana ar pirmas dalas c) apakSpunktu, noSkir pardoSanas
daudzumus un apjomus, kas raditi Savieniba, un pardosanas daudzumus un apjomus
arpus Savienibas.

Novertéjumu, kas minéts 1. punkta pirmas dalas b) apakSpunkta, pamato ar visiem
pieejamiem datiem, tai skaitd ar datiem, kas iegiiti kliniskajas parbaudés par
neatlautam terapeitiskajam indikacijam un par meérkgrupam.

Periodiski atjauninatos droSuma zinojumus iesniedz elektroniski.
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Agentiira 1. punkta minétos zinojumus dara pieejamus dalibvalstu kompetentajam
iestadem, Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas locekliem, Cilvékiem
paredzeto zalu komitejas un koordinacijas grupas locekliem, izmantojot [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] 103. panta minéto repozitoriju.

Atkapjoties no 1. punkta, 9. vai 13. punkta mingto zalu tirdzniecibas atlauju turétaji

un 126. panta vai 134. panta 1. punkta minéto zalu registracijas apliecibu turétaji

iesniedz kompetentajai iestadei periodiski atjauninatus zalu droSuma zinojumus par

sadam zalém tikai $ados gadijumos:

a) tirdzniecibas atlauja $ads pienakums ir izvirzits ka nosacljums saskana ar
44, vai 45. pantu, vai

b)  kad to pieprasa kompetenta iestade, pamatojoties uz problémam, kas saistitas ar
farmakovigilances datiem, vai ja pec tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas triikst
periodiski atjauninato droSuma zinojumu saistiba ar aktivu vielu.

Novertg§juma zinojumus par pirmaja dala minétajiem periodiski atjauninatajiem
droSuma zinojumiem kompetenta iestade dara zinamus Farmakovigilances riska
verteéSanas komitejai, kas apsver, vai ir vajadzigs vienots novert€§juma zinojums par
visam tirdzniecibas atlaujam zalém ar vienu un to pasSu aktivo vielu, un attiecigi
informé& koordinacijas grupu vai Cilvekiem paredzéto zalu komiteju, lai piemérotu
108. panta 4. punkta un 110. panta paredzg&tas procediras.

108. pants
Periodiski atjauninata drosuma zinojumu saturs

Tirdzniecibas atlauja norada, cik biezi iesniedz periodiski atjauninatus droSuma
zinojumus.

IesniegSanas dienas saskana ar noteikto biezumu sak rékinat no tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas dienas.

Tirdzniecibas atlauju turétaji, kam atlaujas ir pieskirtas 1idz 2012. gada 21. julijam, ja
atlaujam periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas biezums un datumi
nav izvirziti ka tirdzniecibas atlaujas nosacijums, iesniedz periodiski atjauninatos
droSuma zinojumus saskana ar otro dalu, lidz saskapa ar 4., 5.vai 6. punktu
tirdzniecibas atlauja tiek noteikts cits zinojumu iesniegSanas biezums vai citi datumi.

Periodiski atjauninatos droSuma zinojumus iesniedz kompetentajam iestadém tulit
péc pieprasijuma:

a) ja zales vél nav laistas tirgi— vismaz reizi seSos méneSos péc atlaujas
pieskirSanas un lidz to laiSanai tirg;

b) ja zales ir laistas tirgh — pirmajos divos gados p&c sakotngjas laiSanas tirgl
vismaz reizi seSos méneSos, nakamajos divos gados — reizi gada, un péc
tam — ik p&c trim gadiem.

Sa panta 2. punktu pieméro ari zalem, kuras atlautas tikai viena dalibvalsti un kuram

nepieméro 4. punktu.

Ja zales, par kuram pieskir atSkirigas tirdzniecibas atlaujas, satur vienu un to pasu
aktivo vielu vai vienu un to pasu aktivo vielu salikumu, atbilstigi 1. un 2. punktam
var grozit un saskanot periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas
biezumu un datumus, lai nodroSinatu vienotu noveértéjumu saistiba ar darba daliSanas
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kartibu attieciba uz periodiski atjauninatajiem droSuma zinojumiem un noteiktu
Savienibas atsauces terminu, sakot no kura jaaprékina zinojumu iesniegSanas datums.

Zinojumu iesniegSanas vienoto saskanoto bieZumu un Savienibas terminu,
apspriezoties ar Farmakovigilances riska vertéSanas komiteju, var noteikt vai nu:

a)  Cilvekiem paredz&to zalu komiteja, ja vismaz viena tirdzniecibas atlauja zalem,
kuras satur attiecigo aktivo vielu, ir pieskirta saskana ar [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 3. panta paredz&to centralizéto procediiru; vai

b)  koordinacijas grupa pargjos gadijumos, kas nav ming&ti a) apakSpunkta.

Agentiira publisko saskanoto biezumu, kas zinojumu iesnieg$anai noteikts saskana ar
pirmo un otro dalu. Tirdzniecibas atlauju turétaji attiecigi iesniedz pieteikumu par
izmainam tirdzniecibas atlauja.

5. Panta 4. punkta noltukos zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un
to paSu aktivo vielu salikumu, Savienibas termins ir vai nu:

a)  datums, kad Savieniba par zalém, kuras satur minéto aktivo vielu vai mingto
aktivo vielu salikumu, pieskirta pirma tirdzniecibas atlauja;

b)  ja nevar noskaidrot a) punkta minéto datumu, agrakais zinamais datums, kad
tirdzniecibas atlaujas pieskirtas zalém, kuras satur minéto aktivo vielu vai
min&to aktivo vielu salikumu.

6. Tirdzniecibas atlauju turétajiem ir atlauts iesniegt pieprasjjumus attiecigi Cilvékiem
paredzeto zalu komitejai vai koordinacijas grupai, lai noteiktu Savienibas terminus
vai mainitu periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas bieZzumu kada no
talak minéto apsverumu del:

a)  saistiba ar sabiedribas veselibu;
b)  ar mérki izvairities no divkarSa novertgjuma;
€)  ar mérki panakt starptautisku saskanosanu.

Sadus pieprasijumus iesniedz rakstiski un pienacigi pamato. Cilvekiem paredzéto
zalu komiteja vai koordinacijas grupa péc apsprieSanas ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komiteju Sadus pieprasijumus vai nu apstiprina, vai noraida. Gadijuma, ja
mainas periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas datumi vai biezums,
Agentiira So izmainu dara publiski pieejamu. Tirdzniecibas atlauju turétaji attiecigi
iesniedz pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja.

7. Agentira Eiropas zalu timekla portala publisko Savienibas terminu un periodiski
atjauninato droSuma zinojumu iesnieg$anas bieZuma sarakstu.

Visas periodiski atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas datumu un bieZuma
izmainas, kas noraditas tirdzniecibas atlauja, piemérojot 4., 5. un 6. punktu, stajas
speka 4 ménesus péc pirmaja dala minétas publikacijas datuma.

109. pants
Periodiski atjauninatu drosuma zinojumu noveértéjums

Dalibvalstu kompetentas iestades novérté periodiski atjauninatos droSuma zinojumus, lai
noteiktu, vai ir jauni riski, vai riski ir mainijusies un vai ir mainijies zalu ieguvumu un riska
samers.
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110. pants
Periodiski atjauninatu drosuma zinojumu vienots novertéjums

Vienoti noveérte periodiski atjauninatos droSuma zinojumus tadam zalém, kuras
atlautas vairak neka viena dalibvalsti, un 108. panta 4., 5. un 6. punktd minétajos
gadfjumos visam zalém, kuras satur vienu un to pasu aktivo vielu vai vienu un to
pasu aktivo vielu salikumu un kuram noteikts Savienibas terminS un periodiski
atjauninato droSuma zinojumu iesniegSanas bieZzums.

Vienotu novert€jumu veic vai nu:

a) koordinacijas grupas noradita dalibvalsts, ja neviena no attiecigajam
tirdzniecibas atlaujam nav pieskirta saskana ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 3. panta paredz&to centralizéto procediiru;

b)  Farmakovigilances riska vertésanas komitejas iecelts referents, ja vismaz viena
no attiecigajam tirdzniecibas atlaujam pieskirta saskana ar [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 3. panta paredz&to centraliz&to procediiru.

Koordinacijas grupa, izraugoties dalibvalsti saskana ar otras dalas a) apakSpunktu,
nem veéra to, vai kada no dalibvalstim darbojas ka atsauces dalibvalsts saskana ar
Il nodalas 3. un 4. iedalu.

Attiecigi dalibvalsts vai referents 60 dienu laika p&c periodiski atjauninata droSuma
zinojuma sanems$anas sagatavo novért€juma zinojumu un to nosiita Agentiirai un
attiecigajam dalibvalstim. Agentiira nosiita zinojumu tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienu laika péc noveértejuma
zinojuma sanemsanas var iesniegt Agentiirai un referentam vai dalibvalstij savas
atsauksmes.

Péc 2. punkta minéto atsauksmju sanemsanas referents vai dalibvalsts 15 dienu laika
atjaunina novertgjuma zinojumu, nemot vera visas iesniegtas atsauksmes, un nosita
to Farmakovigilances riska vertéSanas komitejai. Farmakovigilances riska veérteSanas
komiteja nakamaja sanaksmé pienem noveért€§juma zinojumu ar vai bez turpmakam
izmainam un sniedz ieteikumu. leteikuma norada atSkirigas nostajas un to
pamatojumu. Agentlira pienemto noveért§juma zinojumu un ieteikumu ieklauj
repozitorija, kas izveidots saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
103. pantu, un nosiita tos tirdzniecibas atlaujas turétajam.

111. pants

Regulativa riciba attiecibd uz periodiski atjauninatiem drosuma zinojumiem

Péc 107. panta minéto periodiski atjauninato droSuma zinojumu novérteéSanas dalibvalstu
kompetentas iestades apsver, vai ir vajadziga jebkada riciba saistiba ar attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju, un péc vajadzibas patur speka, izmaina, aptur vai atsauc tirdzniecibas

112. pants

Regulativas ricibas procediira attieciba uz periodiski atjaunindtiem drosuma zinojumiem

Ja vienota noveért€juma par periodiski atjauninatajiem droSuma zinojumiem saskana
ar 110. panta 1. punktu ir ieteikta jebkada riciba, kas attiecas uz vairak neka vienu
tirdzniecibas atlauju, un starp tam nav nevienas centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas,

108

LV



LV

koordinacijas grupa 30 dienu laika péc Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
zinojuma sanemsanas izskata noveért€§juma zinojumu un vienojas par nostaju attieciba
uz attiecigo tirdzniecibas atlauju paturéSanu speka, izmainiSanu, aptur€Sanu vai
atsauks$anu, tai skaita saskanotas nostajas istenosanas grafiku.

Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu
vienpratigi, priekS§seédetajs So vienosanos dokumentg un nosiita tirdzniecibas atlaujas
turétdjam un dalibvalstim. Dalibvalstis pienem nepiecieSamos pasakumus, lai
paturétu spéka, izmainitu, apturétu vai atsauktu attiecigas tirdzniecibas atlaujas
saskana ar vienojoties noteikto TstenoSanas grafiku.

Izmainu gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar noteikto istenoSanas
grafiku iesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém atbilstigu pieteikumu par
izmainu izdariSanu, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un atjauninatu lietoSanas
instrukciju.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu
vairakuma nostaju nostita Komisijai, kas pieméro 42. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoSanas vai dalibvalstu
vairakuma nostdja nesaskan ar Farmakovigilances riska veért€Sanas komitejas
ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno vienoS$anas vai vairakuma nostajai siki
izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atskiribam kopa ar ieteikumu.

Ja vienota noveért&juma par periodiski atjauninatajiem droSuma zinojumiem saskana
ar 110. panta 1. punktu ir ieteikta riciba, kas attiecas uz vairak neka vienu
tirdzniecibas atlauju, un starp tam ir vismaz viena centralizeta tirdzniecibas atlauja,
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja 30 dienu laika pec Farmakovigilances riska
verteSanas komitejas zinojuma sanemsanas izskata novertgjuma zinojumu un pienem
atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju paturéSanu spéka, izmainiSanu,
apturéSanu vai atsaukSanu, tai skaita saskanotas nostajas istenosSanas grafiku.

Ja 3. punktad minétais Cilvekiem paredz€to zalu komitejas atzinums nesaskan ar
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumu, Cilvékiem paredzeto zalu
komiteja savam atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu
paskaidrojumu par atskirtbam kopa ar ieteikumu.

Komisija, pamatojoties uz Cilveékiem paredzeto zalu komitejas atzinumu, kas minéts
3. punkta, pienemot Tstenosanas aktus:

a)  pienem dalibvalstim adresétu [émumu par pasakumiem, kas veicami saistiba ar
dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam, uz kuram attiecas Saja iedala
paredzeta procediira, un

b) ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir nepiecieSama
regulativa darbiba, pienem lémumu, lai izmainitu, apturtu vai atsauktu
centralizétas tirdzniecibas atlaujas, uz kuram attiecas Saja iedala paredzeta
procediira.

Sis direktivas 42. pantu pieméro, lai pienemtu 5. punkta a) apakspunktd minéto
lémumu un lai to Tstenotu dalibvalstis.

Uz 5. punkta b) apak$punkta minétajiem pasakumiem attiecas [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 13. pants. Ja Komisija pienem $adu lémumu, ta var ari pienemt
dalibvalstim adresétu 1émumu saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
55. pantu.
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5. IEDALA

SIGNALU NOTEIKSANA

113. pants
Signalu uzraudziba un noteiksana

Attieciba uz zalém, kas atlautas saskana ar III nodalu, dalibvalstu kompetentas
iestades sadarbiba ar Agentiiru veic $adus pasakumus:

a) uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska mazinasanas pasakumu un
44, un 45. panta minéto nosacijumu, ka ar visu saskana ar 87. pantu noteikto
pienakumu rezultatus;

b)  noveérte riska parvaldibas sistémas atjauninajumus;

€) uzrauga datubazes Eudravigilance datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai riski
ir mainijusies un vai $ie riski ietekme ieguvumu un riska sameru.

Farmakovigilances riska veérteSanas komiteja veic sakotn€jo analizi un atbilstigi
prioritatém sakarto signalus par jauniem vai mainitiem riskiem vai ieguvumu un
riska saméra izmainam. Ja komiteja uzskata, ka varétu but nepiecieSama p&ckontrole,
min€to signalu novertg§jumu un vienoSanos par jebkadam turpmakam darbibam
attieciba uz tirdzniecibas atlauju veic, ieverojot grafiku, kas ir samerigs ar jautajuma
apmeéru un biitiskumu.

Agentiira, dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas turétajs informé
cits citu, ja ir jauni riski, ja riski ir mainijusies riski vai ir atklatas ieguvumu un riska
sameéra izmainas.

Dalibvalstis nodrosina, ka tirdzniecibas atlauju turétaji informé Agentiiru un valsts
kompetentas iestades, ja ir jauni riski vai riski ir mainijusSies vai ir atklatas riska un
ieguvuma samera izmainas.

6. IEDALA

STEIDZAMA SAVIENIBAS PROCEDURA

114. pants
Steidzamas Savienibas procediiras uzsaksana

Pamatojoties uz bazam, kas radusas, izvert€jot farmakovigilances pasakumu rezultata
iegiitus datus, $aja iedala min€to procediiru (“steidzama Savienibas procediira’)
uzsak attiecigi dalibvalsts vai Komisija, inform&jot dalibvalstis, Agentliru un
Komisiju, ja:

a)  talemj par tirdzniecibas atlaujas apturé$anu vai atsauksanu;

b)  ta lemj par zalu piegades aizliegSanu;

C) talemj nepagarinat tirdzniecibas atlauju; vai

d) to informgjis tirdzniecibas atlaujas turétajs par to, ka drosibas apsvérumu dgl
tas partraucis zalu laiSanu tirgl vai ir rikojies, lai panaktu tirdzniecibas atlaujas
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atsaukSanu, vai ir nodomajis $adi rikoties, vai nav pieteicies tirdzniecibas
atlaujas atjaunoSanai.

Pamatojoties uz bazam, kas radusas, izvertejot farmakovigilances pasakumu rezultata
iegiitus datus, attiecigi dalibvalsts vai Komisija informé pargjas dalibvalstis,
Agentiiru un Komisiju, ja ta uzskata, ka zalém ir nepiecieSama jauna kontrindikacija,
ieteicamas devas samazinaSana vai terapeitisko indikaciju saSaurinasana. Sniedzot
informaciju, izklasta piedavato ricibu un tas pamatojumu.

Kad jebkura no pirmaja dala minétajiem gadijumiem par nepiecieSamu tiek uzskatita
steidzama riciba, péc vajadzibas jebkura dalibvalsts vai Komisija uzsakt steidzamo
Savienibas procediiru.

Ja steidzama Savienibas procediira netiek uzsakta, attieciba uz zalem, kas atlautas
saskana ar IIl nodalas 3. un 4.iedalu, jautdjumu nodod izskatiSanai koordinacijas
grupa.

Ja tas ir saistits ar Savienibas interes€m, piemé&ro 95. pantu.

Ja steidzama Savienibas procedira tick uzsakta, Agentiira parbauda, vai bazas par
droSumu ir saistttas ar citam zalém, ne tikai ar tam, uz kuram attiecas informacija, vai
ar1 ir kopigas visam zalém, kas pieder pie viena un ta pasa zalu klasta vai
terapeitiskas grupas.

Ja attiecigas zales ir atlautas vairak neka viena dalibvalsti, Agentira par $is
parbaudes rezultatu nekavégjoties informe steidzamas Savienibas procediiras uzsacgju
un piem&ro 115.un 116. pantd noteiktas procediiras. Pretgja gadijuma droSuma
problému risina attieciga dalibvalsts. Attiecigi Agentiira vai dalibvalsts tirdzniecibas
atlauju turétajiem dara pieejamu informaciju, ka ir uzsakta steidzama Savienibas
procedira.

Neskarot 1. un 2. punktu un 115. un 116. pantu, ja ir nepiecieSama steidzama riciba,
lai aizsargatu sabiedribas veselibu, dalibvalsts var apturét tirdzniecibas atlauju un
aizliegt attiecigo zalu izmantoSanu tas teritorija, Iidz steidzamaja Savienibas
procediira tiek pienemts galigs l€émums. Vélakais nakamaja darbdiena ta informé
Komisiju, Agentiiru un pargjas dalibvalstis par §is ricibas iemesliem.

Jebkura 115. un 116. panta noteiktas procediiras posma Komisija var pieprasit, lai
dalibvalsts, kura zales ir atlautas, nekavé&joties veic pagaidu pasakumus.

Ja procediiras, kas noteikta saskana ar 1. un 2. punktu, darbibas joma ietver zales, uz
kuram attiecas centralizétas tirdzniecibas atlaujas, Komisija jebkura steidzamas
Savienibas procediiras posma var nekavgjoties veikt pagaidu pasakumus saistiba ar
S$tm tirdzniecibas atlaujam.

Saja panta minéta informacija var attiekties uz atseviskam zalem, zalu klastu vai
terapeitisko grupu.

Ja Agentiira konstaté, ka droSuma probléma skar lielaku zalu skaitu, neka noradits
minétaja informacija, vai ka ta ir kopiga visam viena klasta vai terapeitiskas grupas
zalém, ta attiecigi paplasina procediiras darbibas jomu.

Ja steidzamas Savienibas procediiras darbibas joma skar zalu klastu vai terapeitisko

grupu, minéto procediiru attiecina ari uz zalém, uz kuram attiecas centraliz&ta
tirdzniecibas atlauja uz kuras ietilpst minétaja klasta vai grupa.
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Kad tiek sniegta 1.un 2. punkta minéta informacija, dalibvalsts dara Agenttrai
pieejamu visu biitisko zinatnisko informaciju, kas ir tas riciba, un visus tas veiktos
novertéjumus.

115. pants
Steidzamas Savienibas procediiras zinatnisks novértéjums

Péc 114. panta 1. un 2. punkta miné&tas informacijas sanemsanas Agentiira Eiropas
zalu timekla portala publiski pazino par steidzamas Savienibas procediras
uzsakSanu. Dalibvalstis par procediiras uzsakSanu vienlaikus var pazinot savos zalu
timek]a portalos.

Pazinojuma norada tematu, kas iesniegts Agentiirai saskana ar 114. pantu, attiecigas
zales un vajadzibas gadijuma attiecigas aktivas vielas. Taja ietver informaciju par to,
kadas ir tirdzniecibas atlaujas turétaju, veselibas apriipes specialistu un sabiedribas
tiesibas Agentiirai iesniegt procediirai butiskus datus, un to, ka $adi dati iesniedzami.

Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja noveérté Agentlrai saskana ar
114. pantu iesniegto procediiras tematu. Referents, kas minéts parskatitas [Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 152. panta, cieSi sadarbojas ar Cilvékiem paredz&to zalu
komitejas un attiecigo zalu atsauces dalibvalsts iecelto referentu.

Pirmaja dala mingta novérte§juma vajadzibam tirdzniecibas atlaujas turétajs var
iesniegt rakstiskas atsauksmes.

Ja lietas steidzamiba to lauj, Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja var rikot
sabiedrisku uzklausiSanu gadijumos, ko ta uzskata par atbilstigi pamatotiem, jo 1pasi
nemot véra droSuma problémas apméru un bitiskumu. UzklausiSanu riko atbilstigi
Agentiiras noteiktajai kartibai un izsludina Eiropas zalu timekla portala. Pazinojuma
norada dalibas kartibu.

Agentiira, apspriezoties ar iesaistitajam personam, saskana ar [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 163. pantu izstrada sabiedriskas uzklausi$anas organizéSanas un
vadiSanas reglamentu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam vai citai personai, kura paredzg€jusi sniegt
informaciju, ir ar procediiras tematu saistiti konfidenciali dati, ta var pieprasit atlauju
iesniegt min€tos datus Farmakovigilances riska veértéSanas komitejai slégta
uzklausisana.

Farmakovigilances riska vért€Sanas komiteja 60 dienu laika péc informacijas
iesniegSanas izstrada ieteikumu, sniedzot ta pamatojumu un pienacigi nemot véra
zalu terapeitisko iedarbibu. Ieteikuma norada atskirigos viedoklus un to pamatojumu.
Steidzamibas gadijuma un pamatojoties uz priekSsédetaja priekslikumu,
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja var vienoties par 1saku terminu.
Ieteikuma ieklauj vienu vai vairakus no $adiem secinajumiem:

a)  Savienibas méroga nav nepiecieSams papildu noveértéjums vai pasakums;

b) tirdzniecibas atlaujas turétajam butu javeic datu papildu noveértgjums, ka arl
min&ta noveértéjuma rezultatu peckontrole;

c) tirdzniecibas atlaujas turétdjam butu jafinansé pécregistracijas droSuma
petijums, ka arT §1 petijuma rezultatu pe€cnoverteéjums;

d) dalibvalstim vai tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu jaisteno pasakumi riska
samazinasanai;
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e) tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jaanul€ vai ta nav japagarina;
f)  tirdzniecibas atlauja biitu jaizdara izmainas.

Sa panta 3. punkta d) apaksSpunkta nolikos ieteikuma norada ieteicamos pasakumus
riska mazinaSanai un nosacijumus vai ierobezojumus, kas biitu jaieklauj tirdzniecibas
atlauja, noradot arT to istenoSanas terminu.

Sa panta 3. punkta f) apakSpunkta noliikos, ja ir ieteicams mainit vai papildinat
informaciju zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas instrukcija, ieteikuma iesaka §is
mainitas vai papildinatas informacijas tekstu un to, kur $is teksts btitu noradams zalu
apraksta, mark&uma vai lietoSanas instrukcija.

116. pants
Steidzamas Savienibas procediiras ietvaros sniegto ieteikumu péckontrole

Ja steidzamas Savienibas procediiras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 114. panta
6. punktu, nav ieklautas centralizétas tirdzniecibas atlaujas, koordinacijas grupa
30 dienu laika p&c Farmakovigilances riska vérté€Sanas komitejas ieteikuma
sanemsSanas to izskata un vienojas par nostaju attieciba uz attiecigas tirdzniecibas
atlaujas paturéSanu spéka, izmainiSanu, aptur@Sanu, atsaukSanu vai atteikumu to
atjaunot, ka ar1 par saskanotas nostajas IstenoSanas grafiku. Ja nostaja ir japienem
steidzami, tad, pamatojoties uz prieks$sédetaja priekslikumu, koordinacijas grupa var
vienoties par 1saku terminu.

Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu
vienpratigi, priek§seédetajs So vienoSanos dokumente un nosiita tirdzniecibas atlaujas
turétajam un dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai saglabatu,
izmainitu, aptur€tu, atsauktu vai atteiktu atjaunot attiecigas tirdzniecibas atlaujas
saskana ar TstenoSanas grafiku, kas noteikts vienojoties.

Ja tiek panakta vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar
noteikto TstenoSanas grafiku iesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém atbilstigu
pieteikumu par izmainu izdariSanu, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un
atjauninatu lietoSanas instrukciju.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu
vairakuma nostaju nostita Komisijai, kas pieméro 42. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoSanas vai koordinacijas
grupa parstavéto dalibvalstu vairakuma nostaja nesaskan ar Farmakovigilances riska
verteSanas komitejas ieteikumu, koordinacijas grupa pievieno vienoSanas vai
vairakuma nostajai siki izklastitu, zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atSkirtbam
kopa ar ieteikumu.

Ja procediiras darbibas joma, ka noteikts saskana ar 114. panta 6. punktu, ietver
vismaz vienu centraliz€to tirdzniecibas atlauju, Cilvékiem paredz&to zalu komiteja
30 dienu laika pe&c Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikuma
sanemsSanas to izskata un pienem atzinumu par attiecigo tirdzniecibas atlauju
paturéSanu speka, izmainiSanu, apturéSanu, atsaukSanu vai atteikumu tas atjaunot. Ja
atzinums ir japienem steidzami, tad, pamatojoties uz prieksseédetaja priekslikumu,
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja var vienoties par 1saku terminu.

Ja Cilvékiem paredzeto zalu komitejas atzinums nesaskan ar Farmakovigilances riska
verteSanas komitejas ieteikumu, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja savam
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atzinumam pievieno siki izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atSkirtbam
kopa ar ieteikumu.

Komisija, pamatojoties uz Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinumu, kas mingts
3. punkta, pienemot TstenoSanas aktus:

a) pienem dalibvalstim adresétu [émumu par pasakumiem, kas veicami saistiba ar
dalibvalstu pieskirtajam tirdzniecibas atlaujam, uz kuram attiecas steidzama
Savienibas procediira;

b)  ja atzinuma noteikts, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir vajadziga regulativa
riciba, pienem l€mumu, lai izmainitu, aptur€tu, atsauktu vai atteiktu pagarinat
centralizétas tirdzniecibas atlaujas, uz kuram attiecas $aja iedala paredzeta
procedira.

Sis direktivas 42. pantu pieméro, lai pienemtu 4. punkta a) apakSpunkta mingto
lémumu un lai to 1stenotu dalibvalstis.

Uz 4. punkta b) apakspunkta min&tajiem pasakumiem attiecas [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 13. pants. Ja Komisija pienem $adu lémumu, ta var ari pienemt
dalibvalstim adresétu lémumu saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
55. pantu.

7. IEDALA

PECREGISTRACIJAS DROSUMA PETIJUMU PARRAUDZIBA

117. pants
Beziejauksands pecregistracijas drosuma petijumi

So iedalu pieméro beziejauksanas pécregistracijas drosuma pétfjumiem, kurus sak,
vada vai finans€ tirdzniecibas atlaujas turétajs brivpratigi vai pildot pienakumus, kas
noteikti saskana ar 44. vai 87. pantu, un kuros no pacientiem un veselibas apriipes
specialistiem vac datus par droSumu.

ST iedala neskar dalibvalstu un Savienibas prasibas nodroginat to dalibnieku
labklajibu un tiesibas, kuri piedalas beziejaukSanas pécregistracijas droSuma
pétijumos.

P&tijumus neveic, ja pati pétijuma veikSana sekmétu zalu lietoSanu.

Par piedaliSanos neintervences pécregistracijas droSuma pétijumos veselibas apriipes
specialistiem pieskir tikai kompensaciju par laiku un izdevumiem, kas radusies.

Dalibvalsts kompetenta iestdde var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz protokolu un darba parskatus kompetentajam iestadéem dalibvalstis, kuras
pétijums tiek Tstenots.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 méneSu laika p&c datu vakSanas beigdm nosiita
galigo pétijjuma zinojumu to dalibvalstu kompetentajam iestadem, kuras pétjjums
ticis veikts.

P&tijuma veikSanas laika tirdzniecibas atlaujas turétajs uzrauga iegiitos datus un nem
vera to ietekmi uz attiecigo zalu ieguvumu un riska sameéru.
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Visu jauno informaciju, kas var€tu ietekmét zalu ieguvumu un riska saméra
vertejumu, pazino to dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras zales ir atlautas
saskana ar 90. pantu.

Otraja dala noteiktais pienakums neskar informaciju par pétijjumu rezultatiem, kuru
tirdzniecibas atlaujas turétajs dara pieejamu ar periodiski atjauninato droSuma
zinojumu starpniecibu, ka paredzets 107. panta.

8. Direktivas 118.-121. pants tiek piemérots tikai 1. punkta min&tajiem p&tijumiem, ko
veic, pildot pienakumu, kas noteikts saskana ar 44. vai 87. pantu.

118. pants
Protokola saskanosana par beziejauksanas pécregistracijas drosuma pétijumu

1. Pirms pétijuma veikSanas tirdzniecibas atlaujas turetajs iesniedz Farmakovigilances
riska vértéSanas komitejai protokola projektu, iznemot pétijumus, kuri tiks veikti
tikai viena dalibvalsti, kura ir pieprasijusi to veikt saskana ar 87. pantu. Saistiba ar
Sadiem pétjjumiem tirdzniecibas atlaujas turtajs iesniedz protokola projektu tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura pétijums tiek veikts.

2. Dalibvalsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances riska vért€Sanas komiteja
60 dienu laika péc 1. punkta min&ta protokola projekta iesniegSanas sagatavo:

a)  vestuli ar protokola projekta apstiprinajumu;
b)  véstuli ar iebildumiem, kura siki izklastits iebildumu pamatojums, ja:
I)  tauzskata, ka pétijuma veikSana sekmes zalu lietosanu;

i) ta uzskata, ka veids, kada pétijjums veikts, neatbilst pétijjuma
uzdevumiem, vai

c)  véstuli, ar kuru tirdzniecibas atlaujas turétajam pazino, ka pétijums ir kliniska
parbaude, uz kuru attiecas Regulas (ES) Nr. 536/2014 darbibas joma.

3. Petijumu var sakt tikai tad, kad attiecigi dalibvalsts kompetentas iestades vai
Farmakovigilances riska vert€Sanas komiteja ir izsniegusi rakstisku apstiprinajumu.

Ja ir sagatavota 2. punkta a) apakSpunkta minéta protokola projekta apstiprinajuma
vestule, tirdzniecibas atlaujas tur€tajs nosiita protokolu to dalibvalstu kompetentajam
iestadem, kuras pétijums tiks veikts, un p&c tam var sakt p&tjumu saskana ar
apstiprinato protokolu.

119. pants
Beziejauksanas pecregistracijas drosuma petijuma protokola atjauninasana

Kad sakts pétijums, jebkadus biitiskus protokola grozijumus pirms to istenoSanas iesniedz
attiecigi dalibvalsts kompetentajai iestadei vai Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai.
Attiecigi dalibvalsts kompetenta iestade vai Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
izverteé labojumus un informé tirdzniecibas atlaujas turtaju par apstiprinagjumu vai
iebildumiem. Attiecigos gadijumos tirdzniecibas atlaujas turétajs informe dalibvalstis, kuras
tiek veikts pétijums.

120. pants

Galigais peétijuma zinojums par beziejauksands pecregistracijas drosuma petijumu
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Kad pétijums ir noslédzies, 12 ménesu laika péc datu vaksanas beigam dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai Farmakovigilances riska vért€Sanas komitejai iesniedz
galigo peétijuma zinojumu, ja vien attiecigi dalibvalsts kompetenta iestade vai
Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja nav pieskirusi rakstisku atbrivojumu.

Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs noverte, vai petijjuma rezultati ietekmée tirdzniecibas

atlauju, un vajadzibas gadijuma iesniedz dalibvalsts kompetentajam iestadém
pieteikumu par izmainam tirdzniecibas atlauja.

Tirdzniecibas  atlaujas  turétajs  dalibvalsts kompetentajai  iestadei  vai
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejai elektroniski iesniedz pétijuma rezultatu
kopsavilkumu kopa ar galigo p&tijuma zinojumu.

121. pants

leteikumi péc galiga pétijuma zinojuma iesniegSanas par beziejauksandas pécregistracijas

drosuma petijumiem

Farmakovigilances riska vértésanas komiteja, pamatojoties uz pétijuma rezultatiem
un péc apsprieSanas ar tirdzniecibas atlaujas tur€taju, var sniegt ieteikumus par
tirdzniecibas atlauju, sniedzot to pamatojumu. Ieteikumos norada atSkirigos
viedoklus un to pamatojumu.

Ja ir sniegti ieteikumi izmainit, apturét vai atsaukt valsts tirdzniecibas atlauju,
koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par nostaju $aja jautdjuma,
nemot veéra 1. punkta minéto ieteikumu un ieklaujot saskanotas nostajas istenoSanas
terminu.

Ja koordinacijas grupa parstavétas dalibvalstis vienojas par veicamo ricibu
vienpratigi, priek§seédetajs So vienoSanos dokumente un nosiita tirdzniecibas atlaujas
turétajam un dalibvalstim. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai saglabatu,
izmainitu, apturétu vai atsauktu attiecigas tirdzniecibas atlaujas saskana ar
istenoSanas grafiku, kas noteikts vienojoties.

Ja ir panakta vienoSanas par izmainam, tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar
noteikto TstenoSanas grafiku iesniedz dalibvalsts kompetentajam iestadém atbilstigu
pieteikumu par izmainam, pievienojot atjauninatu zalu aprakstu un atjauninatu
lietoSanas instrukciju.

VienoSanos dara publiski pieejamu Eiropas zalu timekla portala, kas izveidots
saskana ar [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004] 104. pantu.

Ja vienoSanos nevar panakt vienpratigi, koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu
vairakuma nostaju nostita Komisijai, kas piemeéro 42. panta noteikto procediiru.

Ja koordinacijas grupa parstavéto dalibvalstu panakta vienoSanas vai dalibvalstu
vairakuma nostaja nesaskan ar Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas
ieteikumu, koordinacijas grupa vienoSanas vai vairakuma nostajai pievieno siki
izklastitu zinatniski pamatotu paskaidrojumu par atSkiribam kopa ar ieteikumu.
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8. IEDALA

ISTENOSANA, NORADIJUMI UN ZINOSANA

122. pants
IstenoSanas pasakumi saistiba ar farmakovigilances darbibam

Lai saskanotu $aja direktiva paredzeto farmakovigilances darbibu veikSanu, Komisija
pienem istenoSanas pasakumus $adas jomas, attieciba uz kuram I pielikuma, 96., 99.,
100., 105.-107., 113., 118. un 120. panta ir paredzetas farmakovigilances prasibas,
nosakot:

a) farmakovigilances sistémas pamatlietas, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs,
saturu un noteikumus par tas uzturésanu;

b)  kvalitates sist€tmas prasibu minimumu dalibvalstu kompetento iestazu un
tirdzniecibas atlaujas turétaja istenoto farmakovigilances darbibu veikSanai;

c) starptautiski saskanotas terminologijas, formu un standartu izmantoSanu
farmakovigilances darbibu veiksanai;

d) prasibu minimumu attieciba uz datu uzraudzibas metodiku datubazé
Eudravigilance, lai noteiktu, vai ir jauni riski vai arT riski ir mainijusies;

e)  formu un saturu, kada dalibvalstu un tirdzniecibas atlaujas turétajs elektroniski
zino par varbiitéjam blakusparadibam,;

f)  elektronisko periodiski atjauninato droSuma zinojumu un riska parvaldibas
planu formu un saturu;

g) protokolu, kopsavilkumu un galigo pétjjumu zinojumu par p&cregistracijas
droSuma pétijjumiem formu.

Minétajos pasakumos nem véra darbu saistiba ar starptautisko saskanoSanu, kas
veikts farmakovigilances joma. Minétos pasakumus pienem saskana ar 214. panta
2. punkta min&to regulativo procediiru.

123. pants

Noradijumi farmakovigilances darbibu veikSanas veicinasanai

Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un citam ieinteresétajam
personam, sagatavo:

a)

b)

noradijumus par labu farmakovigilances praksi gan kompetentajam iestadém, gan
tirdzniecibas atlauju turétajiem;

zinatniskos noradijumus par p&cregistracijas iedarbiguma petijjumiem.

124. pants

ZinoSana par farmakovigilances uzdevumiem

Agentiira reizi tris gados publisko zinojumu par dalibvalstu un agentiiras veiktajiem
farmakovigilances uzdevumiem. Pirmo zinojumu publisko Iidz [tris gadi p&c [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] piem&rosanas dienas].
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X nodala

Homeopatiskas zales un tradicionalas augu izcelsmes zales

1. IEDALA

IPASI NOTEIKUMI, KAS PIEMEROJAMI HOMEOPATISKAJAM ZALEM

125. pants
Homeopatisko zalu registracija vai atlausana

Dalibvalstis nodroSina, ka homeopatiskas zales, kuras razotas un laistas tirgh
Savieniba, tiek registrétas saskana ar 126.vai 127. pantu vai atlautas saskana ar
133. panta 1. punktu, iznemot gadijumus, kad S$adas homeopatiskas zales ir
registrétas vai tam pieskirtas atlaujas saskana ar valsts tiesibu aktiem 1993. gada
31. decembri vai pirms tam. Registracijas gadijuma pieméro III nodalas 3. un
4. iedalu un 38. panta 1., 2. un 3. punktu.

Dalibvalstis attieciba uz homeopatiskajam zalém izveido vienkarSotu registracijas
procediiru, kas minéta 126. panta.

126. pants
Vienkarsota homeopatisko zalu registracijas procediira

Vienkars$otu registracijas procediiru var attiecinat uz homeopatiskajam zalém, kas
atbilst visiem $adiem nosactjumiem:

a)  tas lieto perorali vai arigi,

b)  zalu mark&uma vai jebkura informacija, kas ar to saistita, nav konkrétu
terapeitisku indikaciju;

c)  atSkaidiSanas pakape ir pietickami augsta, lai garant&tu zalu drosibu.

Sa punkta c) apak$punkta noliikos zales jo TpaSi nedrikst saturét darbigas vielas,

kuras parsniedz vienu 10000. dalu mates tinktiiras vai 1/100 dalu vismazakas

allopatija izmantojamas devas un kuru klatbtitne allopatiskas zalés rada pienakumu
iesniegt arsta recepti.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu
pirmas dalas c) apakSpunktu noliika nemt véra zinatnes attistibu.

Registracijas laika dalibvalstis nosaka parakstiSanas statusu homeopatisko zalu
izsniegSanai.

Kritérijus un noteikumus proceddrai, kas paredzéta 1. panta 10. punkta
c) apakSpunkta, 30. panta, IIl nodalas 6.iedalas 191., 195.un 204.panta, pec
analogijas pieméro vienkarSotai homeopatisko zalu registracijas procediirai, iznemot
terapeitiska iedarbiguma pieradijumus.

127. pants

Prastbas vienkarsotas registracijas pieteikumam
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VienkarSotas registracijas pieteikums var attiekties uz virkni homeopatisko zalu, kas iegiitas

no vienas un ta pasSas homeopatiskas izejvielas vai izejvielam. Lai pieraditu attiecigo

homeopatisko zalu farmaceitisko kvalitati un partiju viendabigumu, pieteikumam pievieno:

a) homeopatiskas izejvielas vai izejvielu zinatnisko nosaukumu vai citu nosaukumu,
kas dots farmakopeja, kopa ar registréjamo informaciju par dazadiem ievadiSanas
celiem, farmaceitiskajam formam un atSkaidijuma pakapi,

b) dokumentaciju, kura aprakstita homeopatiskas izejvielas vai izejvielu iegtiSana un
kontrole un pamatots tas/to homeopatiskais pielietoSanas veids, ieverojot atbilstosu
bibliografiju;

C) katras zalu formas razoSanas un kontrolg$anas lietu un at$kaidiSanas un potencéSanas
metodes aprakstu;

d) attiecigo homeopatisko zalu razosanas atlauju;

e) to registracijas vai atlauju dokumentu kopijas, kas tam pasam homeopatiskajam
zaleém iegitas citas dalibvalstis;

f) vienu vai vairakus registréjamo homeopatisko zalu aréja un ties$a iepakojuma
maketus;

) datus par homeopatisko zalu stabilitati.

128. pants

Decentralizéto un savstarpéjas atziSanas procediiru piemérosana homeopatiskajam zalém

1. Direktivas 38. panta 4. un 6. apakSpunkts un 39.-42. un 95. pants nav piemerojams
homeopatiskajam zalém, kas minétas 126. panta.

2. Il nodalas 3., 4. un 5. iedala nav piemérojamas homeopatiskajam zalém, kas minétas
133. panta 2. punkta.

129. pants
Homeopatisko zalu markésana

Homeopatiskas zales, iznemot 126. panta 1. punkta minétas, marké saskana ar VI nodalas
noteikumiem, un uz mark&uma identificé skaidru un salasamu atsauci uz to homeopatisko
raksturu.

130. pants
Ipasas prasibas attiecibd uz konkrétu homeopatisko zalu markesanu

1. Sts direktivas 126. panta 1. punkta minéto homeopatisko zalu mark&juma un attieciga
gadijuma lietoSanas instrukcija papildus skaidri noraditiem vardiem ‘“homeopatiskas
zales” norada vél sadu (bet nekadu citu) informaciju:

a) izejvielas vai izejvielu grupas zinatniskais nosaukums, aiz kura norada
atSkaidijuma pakapi, izmantojot farmakopejas simbolus, ko lieto saskana ar
4. panta 62. punktu;

b) atlaujas turétaja un vajadzibas gadijuma razotaja vards/nosaukums un adrese;
c) ievadiSsanas metode un nepiecieSamibas gadijuma ievadisanas cels;

d) farmaceitiska forma;
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e)  skaidri noradits deriguma termin$ (ménesis, gads);

f)  pardosanai paredz&ta noform&juma saturs;

g)  1pasi piesardzibas pasakumi glabajot, ja tadi ir;

h)  1pasSs bridinajums attieciba uz zalém — vajadzibas gadijuma;

i)  raZotaja partijas numurs;

J)  registracijas numurs;

K)  “homeopatiskas zales bez apstiprinatam terapeitiskam indikacijam”;

[)  bridindjums par lietotaja konsultésanos ar arstu simptomu noturibas gadijuma.

Attieciba uz pirmas dalas a) apakSpunktu, ja homeopatiskas zales sastav no divam
vai vairakam izejvielam, izejvielu zinatniskos nosaukumus mark&uma var papildinat
ar pieskirtu nosaukumu.

2. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var pieprasit konkrétu veidu mark&umu
izmantoSanu, lai noradttu:

a)  homeopatisko zalu cenu;

b)  sociala nodro$inajuma iestazu atmaksas nosacijumus.

131. pants
Homeopdtisko zalu reklamésana
1. Homeopatiskajam zalém pieméro XIII nodalu.
2. Atkapjoties no 1. punkta, 176.panta 1.punktu nepieméro 126.panta 1.punkta

minétajam zalem.
Tomér Sadu homeopatisko zalu reklama var izmantot tikai 130. panta 1. punkta
noradito informaciju.

132. pants
Informacijas apmaina par homeopatiskajam zalem

Dalibvalstis cita citai dara zinamu visu informaciju, kas vajadziga, lai garantétu Savieniba
razotu un tirgotu homeopatisko zalu kvalitati un droSumu, un jo pasi 202. un 203. panta
minéto informaciju.

133. pants

Citas prasibas attieciba uz homeopatiskajam zalem

1. Par homeopatiskajam zalém, kas nav 126. panta 1. punkta minétas zales, pieskir
tirdzniecibas atlauju saskana ar 6.—9 un 14. pantu, un tas marke saskana ar VI nodalu.

2. Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai saglabat 1paSus noteikumus par
homeopatisko zalu, kas nav 126. panta 1. punkta minétas zales, nekliniskajiem un
kliniskajiem pétfjumiem saskana ar attiecigaja dalibvalsti praktizétds homeopatijas
principiem un iezimém.

Tada gadijuma attieciga dalibvalsts dara Komisijai zinamus konkrétos spéka esosos
noteikumus.
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IX nodalu pieméro homeopatiskajam zalém, kas nav 126. panta 1. punktd minétas
zales. Homeopatiskajam zalem piemero XInodalu, XIInodalas 1.iedalu un
XIV nodalu.

2. IEDALA

IPASI NOTEIKUM I, KO PIEMERO TRADICIONALAM AUGU IZCELSMES ZALEM

134. pants
Vienkarsota tradicionalo augu izcelsmes zalu registracijas procediira

VienkarSotu registracijas procediiru var attiecinat uz augu izcelsmes zalém, kas
atbilst visiem $adiem nosacTjumiem (“tradicionali lietoto zalu registracija”):

a) to terapeitiskas indikacijas atbilst tikai tam tradicionalajam augu izcelsmes
zalém, kas pec sastava un lietojuma ir paredz&tas un izveidotas, lai tas bez arsta
uzraudzibas lietotu diagnostikai vai arstéSanas noteikSanai vai uzraudzibai;

b)  tas jalieto vienigi noteikta stipruma un devas;
C)  tas pagatavotas peroralai vai ar¢jai lietoSanai vai inhalacijai;

d) tam ir beidzies 136. panta 1. punkta c) apaks$punkta noteiktais tradicionalas
lietoSanas laiks;

e) dati par 136.panta 1.punkta c)apakSpunkta minéto augu izcelsmes zalu
tradicionalo lietoSanu ir pietiekami.

Datus par pirmas dalas e)apakSpunkta minéto zalu lietoSanu uzskata par
pietickamiem, ja ir pieradits, ka augu izcelsmes zales nav kaitigas, tas lietojot
atbilstigi noteiktajiem lietoSanas nosacijumiem, un augu izcelsmes zalu
farmakologiskas iedarbibas vai droSuma ticamiba ir pamatojama ar ilgstosu lietosanu
un pieredzi.

Neatkarigi no 4. panta 1. punkta 64. apakSpunkta, ja augu izcelsmes zal@s ir vitamini
vai mineralvielas, par kuru dro§ibu ir dokumentéts pieradijums, augu izcelsmes zales
joprojam var atbilst 1. punkta noteiktajiem registréSanas kriterijiem, ja vien vitaminu
val mineralvielu iedarbiba tikai papildina augu izcelsmes aktivo vielu iedarbibu
attieciba uz noteiktu(-am) terapeitisko(-am) indikaciju(-am).

Tomeér gadijumos, ja kompetentas iestades nolemj, ka augu izcelsmes zales, kas
atbilst 1. punkta paredzgtajiem nosacijumiem (“tradicionalas augu izcelsmes zales”),
atbilst valsts tirdzniecibas atlaujas kriterijiem saskana ar 5. pantu vai vienkarSotas
registracijas krit€rijiem saskana ar 126. pantu, §is iedalas noteikumus nepieméro.

135. pants
Dokumentdcijas iesniegSana par tradicionalajam augu izcelsmes zalém
Pieteikuma iesniedzgjs un tradicionali lietoto zalu registracijas apliecibas turétajs ir
registréti Savieniba.
Lai sanemtu tradicionali lietoto zalu registracijas apliecibu, pieteikuma iesniedzgjs
iesniedz pieteikumu attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.
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136. pants
Pieteikuma iesniegsanas prasibas tradicionali lietoto zalu registracijai
Pieteikumam par tradicionali lietoto zalu registraciju pievieno:
a)  sikakus datus un dokumentus,
i)  kas minéti I pielikuma 1., 2., 3., 5.-9., 16. un 17. punkta;
i) | pielikuma min&to farmaceitisko testu rezultatus;
iii)  zalu aprakstu, nenoradot kliniskas zinas, kas minétas V pielikuma;

Iv) 4.panta 1.punkta 64.apakSpunkta vai 134.panta 2.punkta mingto
kombinaciju gadijuma — 134.panta 1.punkta pirmas dalas e)
apakSpunkta minéto informaciju par pasSu kombinaciju; ja konkr&tas
aktivas vielas nav pietieckami zinamas, dati attiecas arl uz konkrétajam
aktivajam vielam,;

b) visas valsts tirdzniecibas atlaujas vai registracijas atlaujas, ko pieteikuma
iesniedzg€js sanémis cita dalibvalsti vai tresa valstT attieciba uz augu izcelsmes
zalu laiSanu tirgi, un sikakus datus par lémumiem atteikt valsts tirdzniecibas
atlauju vai registracijas atlauju Savieniba vai kada tresa valsti, un katra $ada
lemuma iemeslus;

c) Dbibliografisku vai eksperta pieradijumu par to, ka attiecigas augu izcelsmes
zales vai atbilsto$as zales pirms pieteikuma iesniegSanas dienas vismaz
30 gadus (tostarp vismaz 15 gadus Savieniba) ir lietotas mediciniskaja praksg;

d)  bibliografisku parskatu par droSuma datiem un eksperta zinojumu, un — péc
dalibvalsts kompetentas iestades papildu pieprasijuma — datus, kas vajadzigi,
lai novertetu augu izcelsmes zalu droSumu.

Pirmas dalas c) apak$punkta noltikos péc tas dalibvalsts pieprasijuma, kura iesniegts
tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikums, augu izcelsmes zalu darba grupa
sagatavo atzinumu par to, vai pieradijumi par augu izcelsmes zalu vai atbilstoSo augu
izcelsmes zalu ilgstoSu lietoSanu, ka minéts pirmas dalas c) punkta, ir pietiekami.
Dalibvalsts iesniedz attiecigus pieprasijjumu pamatojosus dokumentus.

Pirmas dalas d) apakSpunkta noliikos, ja konkrétas aktivas vielas nav pietiekami
zinamas, pirmas dalas a)apakSpunkta iv) punkta minétie dati attiecas ari uz
konkrétajam aktivajam vielam.

Attieciba uz pirmas dalas a) apakSpunkta noteiktajiem datiem un dokumentiem péc
analogijas pieméro II pielikumu.

Prasiba pieradit, ka zales ir lietotas mediciniskaja praks€ vismaz 30 gadus, ka
noteikts 1. punkta pirmas dalas c) apakSpunkta, ir izpildita, pat ja augu izcelsmes
zalu tirdznieciba nav notikusi saistiba ar konkrétu tirdzniecibas atlauju. Tapat ta ir
izpildita, ja Saja laikposma augu izcelsmes zalu sastavdalu skaits vai daudzums ir
samazinats.

Ja augu izcelsmes zales ir lietotas Savieniba mazak neka 15 gadus, bet citadi ir
atbilstosas, lai tas registrétu ka tradicionali lietotas zales saskana ar 1. punktu, tas
dalibvalsts kompetenta iestade, kura iesniegts pieteikums par tradicionali lietoto zalu
registraciju, nodod pieteikumu par tradicionalajam augu izcelsmes zalém izskatiSanai
augu izcelsmes zalu darba grupa un iesniedz attiecigu pamatojosu dokumentaciju.
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Augu izcelsmes zalu darba grupa izverte, vai ir izpilditi kriteriji tradicionali lietoto
zalu registracijai, ka minéts 134. panta, iznemot krit€riju par lietoSanu parejas
perioda. Ja zalu izcelsmes darba grupa to uzskata par iespg&jamu, ta sagatavo
141. panta 3. punkta min&to Savienibas augu monografiju, ko dalibvalsts kompetenta
iestade nem vera, pienemot galigo 1émumu par pieteikumu tradicionali lietoto zalu
registracijai.

137. pants

Savstarpéjas atziSanas piemerosana tradicionalajam augu izcelsmes zalém

Il nodalas 3.-5.iedalu péc analogijas attiecina uz tradicionali lietoto zalu
registracijas atlaujam, ko pieskir saskana ar 134. pantu, ar nosacijumu, ka:

a)  ir sagatavota Savienibas augu monografija saskana ar 141. panta 3. punktu, vai

b) tradicionalas augu izcelsmes zales sastav no 139. panta minétaja saraksta
uzskaititajam augu izcelsmes vielam, preparatiem vai to kombinacijam.

Attieciba uz tradicionalajam augu izcelsmes zalém, uz kuram neattiecas 1. punkts,
katras dalibvalsts kompetenta iestade, izvertgjot pieteikumu par tradicionali lietoto
zalu registraciju, pienacigi nem Vvera registracijas apliecibas, ko pieskirusi citas
dalibvalsts kompetenta iestade saskana ar So iedalu.

138. pants
Atteikums registrét tradicionalas augu izcelsmes zales

Tradicionali lietoto zalu registraciju atsaka, ja pieteikums neatbilst 134., 135. vai
136. pantam vai ja tas atbilst vismaz vienam no $iem nosacijumiem:

a)  kvalitativais vai kvantitativais sastavs neatbilst uzraditajam;
b) terapeitiskas indikacijas neatbilst 134. panta nosacijumiem;

c) tradicionalas augu izcelsmes zales var bit kaitigas normalos lietoSanas
apstaklos;

d) dati par tradicionalo lietoSanu nav pietickami, jo 1pasi tad, ja farmakologiskas
iedarbibas vai iedarbiguma ticamiba nav pamatota ar ilgstoSu lietoSanu un
pieredzi;

e)  nav pietiekami pieradita farmaceitiska kvalitate.

Dalibvalsts kompetentas iestades pieteikuma iesniedz€jam, Komisijai un visam
dalibvalsts kompetentajam iestadem, kas to pieprasa, dara zinamus savus [émumus
atteikt tradicionali lietoto zalu registraciju un $ada atteikuma iemeslus.

139. pants
Augu izcelsmes vielu, augu prepardtu un to kombinaciju saraksts

Komisija pienem istenoSanas aktus, ar kuriem nosaka tradicionalajas augu izcelsmes
zalés izmantojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu,
nemot vera augu izcelsmes zalu darba grupas sagatavoto saraksta projektu. Mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar 214.panta 2. punktda min€to parbaudes
procediiru. Saraksta par katru augu izcelsmes vielu ieklauj terapeitisko indikaciju,
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noradito stiprumu un devas, ievadiSanas celu un visu citu informaciju, kas vajadziga,
lai augu izcelsmes vielu varetu drosi lietot ka tradicionalas augu izcelsmes zales.

Ja tradicionali lietoto zalu registracijas pieteikums attiecas uz augu izcelsmes vielu,
preparatu vai to kombinaciju, kas ietverta 1. punkta mingtaja saraksta, 136. panta
1. punkta b), ¢)un d)apakSpunkta minétie dati nav jaiesniedz, un 138. panta
1. punkta c) un d) apak$punktu nepieméro.

Ja kada augu izcelsmes viela, preparats vai to kombinacija vairs nav ieklauta
1. punkta min&taja saraksta, tad So vielu saturo$u augu izcelsmes zalu registraciju,
kas veikta saskana ar 2. punktu, atsauc, ja vien tris méneSu laika nav iesniegti
136. panta 1. punkta min&tie dati un dokumenti.

140. pants
Citas prasibas attieciba uz tradicionalajam augu izcelsmes zalém

Tradicionali lietoto zalu registracijai, ko pieskir saskana ar So iedalu, mutadis
mutandis pieméro §is direktivas 1. panta 5. punkta a) un b) apakSpunktu un 1. panta
10. punkta c) apakSpunktu, 6.-8. pantu, 29., 30., 44., 46., 90., 155. pantu, 188. panta
1.un 11. punktu, 191., 195., 196., 198. pantu, 199. panta 2. punktu, 202., 203. un
204. pantu un IX un XI nodalu, ka arf Komisijas Direktivu 2003/94/EK*°.

Papildus prasibam, kas noteiktas 63.—66., 70.—79. panta un IV pielikuma, katra
tradicionalo augu izcelsmes zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija ieklauj
pazinojumu, ka:

a)  zales ir tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditas(-o) terapeitiskas
indikacijas(-u) gadijuma, nemot veéra vienigi ilgstoSas lietoSanas gaita gtto
pieredzi, un

b) lietotajam jakonsult€jas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes specialistu, ja

tradicionalo augu izcelsmes zalu lietoSanas laika saglabajas simptomi vai ja
rodas lietoSanas instrukcija neparedzétas blakusparadibas.

Dalibvalsts var pieprasit, lai mark&uma un lietoSanas instrukcija noraditu arl
attiecigo tradicionalo lietojumu.

Papildus prasibam, kas noteiktas XIII pielikuma, ikviena saskana ar So iedalu
registrétu tradicionalo augu izcelsmes zalu reklama ieklauj $adu pazinojumu:
“Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales ar noteiktu(-am) terapeitisko(-am)
indikaciju(-am), kas balstita vienigi uz ilgstosu lietoSanu”.

141. pants
Augu izcelsmes zalu darba grupa

Izveido augu izcelsmes zalu darba grupu, kas minéta [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 142. panta. Darba grupa ir Agentiras dala, un tas kompetencg ir:

a)  attieciba uz tradicionali lietoto zalu registraciju:

i) no 136. panta 1. un 3. punkta izrietoSo uzdevumu veikSana;

Komisijas Direktiva 2003/94/EK (2003. gada 8. oktobris), ar ko nosaka labas raZo$anas prakses
principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem paredz&tam zalém un p&tamam cilvekiem
paredzétam zalém (OV L 262, 14.10.2003., 22. lpp.).
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i) no 137. panta izrietoSo uzdevumu veiksana;

i) 139.panta 1.punkta minéta augu izcelsmes vielu, preparatu un to
kombinaciju saraksta projekta sagatavosana;

Iv) Savienibas monografiju sagatavos$ana tradicionalajam augu izcelsmes
zalém, ka minéts 3. punkta;

b) attieciba uz augu izcelsmes zalu tirdzniecibas atlaujam — 3. punkta minéto
Savienibas augu monografiju sagatavoSana augu izcelsmes zalém,;

C) attieciba uz jautagjumu nodoSanu Agentiirai saskana ar Il nodalas 5. iedalu vai
95. pantu saistiba ar 134. panta minétajam augu izcelsmes zalem — 41. panta
noteikto uzdevumu veikSana;

d) ja jautagjumu, kas attiecas uz zalém, kuras nav tradicionali lietojamas zales vai
citas zales, kas satur augu izcelsmes vielas, nodod Agentlirai saskana ar
Il nodalas 5. iedalu vai 95. pantu, — attiecigad gadijuma atzinuma sniegSana
par augu izcelsmes vielu.

Attiecigo koordinaciju ar Cilvékiem paredze€to zalu komiteju nodroS$ina ar procediiru,
kas janosaka Agentiras izpilddirektoram saskana ar [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 145. panta 10. punktu.

Katra dalibvalsts uz triju gadu terminu, ko var pagarinat, augu izcelsmes zalu darba
grupa iece] vienu locekli un vienu vina aizstajeju.

Aizstajeji parstav loceklus vinu prombiitneé un balso vinu vieta. Loceklus un
aizstajéjus izraugas, nemot veéra vinu funkcijas un pieredzi augu izcelsmes zalu
novertéSana, un vini parstav dalibvalstu kompetentas iestades.

Augu izcelsmes zalu darba grupas loceklus var pavadit eksperti konkrétas zinatnes
vai tehnikas jomas.

Augu izcelsmes zalu darba grupa sagatavo Savienibas augu monografijas augu
izcelsmes zalém attieciba uz pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar 13. pantu, ka ar1
tradicionalajam augu izcelsmes zalem.

Ja ir sagatavotas Savienibas augu monografijas, dalibvalstu kompetentas iestades tas
nem véra, izskatot pieteikumu. Ja $adas Savienibas augu monografijas vél nav
sagatavotas, var atsaukties uz citam attiecigam monografijam, publikacijam vai
datiem.

Kad ir sagatavotas jaunas Savienibas augu monografijas, tradicionali lietojamo zalu
registracijas apliecibas turétajs izlemj, vai ir attiecigi japarveido registracijas
dokumentacija. Tradicionali lietojamo zalu registracijas apliecibas turétajs informe
attiecigas dalibvalsts kompetento iestadi par visiem $adiem grozijumiem.

Augu monografijas publice.

Uz augu izcelsmes zalu darba grupu péc analogijas attiecina [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 146. panta 3.-5. punkta noteikumus, kas attiecas uz darba grupu.

Augu izcelsmes zalu darba grupa izstrada savu reglamentu.
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Xl nodala
RazoSana un imports

1. IEDALA

ZALU RAZOSANA UN IMPORTS

142. pants
Razosanas atlauja

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka zalu razoSanai tas
teritorija ir vajadziga atlauja (“tirdzniecibas atlauja”). RaZoSanas atlauja ir vajadziga
ar tad, ja razotas zales ir paredz&tas eksportam.

Sa panta 1. punkta minéta raZoSanas atlauja vajadziga tiklab pilnigai, ka dal€jai
razo$anai, ka arT dazadiem fas€Sanas, iesainoSanas un noformesanas procesiem.

Atkapjoties no 2. punkta, tirdzniecibas atlauja nav vajadziga Sadu darbibu veikSanai:

a)  izgatavoSana, fas€Sana, iesainojuma vai noform&juma maina, ja to veic vienigi
mazumtirdzniecibai farmaceiti aptiekas vai personas, kam dalibvalstis devusas
likumigas tiesibas to darit, vai

b)  decentralizétam razotném, kas veic razoSanas vai testé8anas posmus 151. panta
3. punkta min&tas centralas razotnes kvalific€tas personas atbildiba.

RazoSanas atlauja ir vajadziga ar1 zalu importéSanai dalibvalsti no treSam valstim.

Zalu import€sanai no tre$am valstim pieméro $o nodalu un 195. panta 5. punktu un
198. pantu.

Dalibvalstis ievada informaciju saistiba ar 1. punktd min€to raZoSanas atlauju
Savienibas datubaze, kas minéta 188. panta 15. punkta.

143. pants
Prasibas attieciba uz razosanas atlauju

Lai sapemtu razoSanas atlauju, pieteikuma iesniedzg€js elektroniski iesniedz
pieteikumu attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Mingétaja pieteikuma ieklauj Sadas zinas:

a) razojamas vai import€jamas zales un to farmaceitiskas formas un veicamas
razoSanas darbibas, ka ar1 vieta, kur §1s darbibas tiks veiktas;

b) pieradijums, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir telpas, kas ir piemérotas un
pietiekami lielas, lai razotu vai import€tu iepriekSminéto, tehniskais aprikojums
un kontroles iesp&jas, kas atbilst likumigajam prasibam, kuras attieciga

dalibvalsts saskana ar 8. pantu nosaka gan zalu raZoSanai un kontrolei, gan
glabasanai;

c) pieradijums, ka pieteikuma iesniedz&ja riciba ir vismaz viena kvalificta
persona 151. panta nozimé;
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d) skaidrojums par to, vai razotne ir centrala razotne, kas atbild par decentraliz&to
razotnu parraudzibu.

2. Sava pieteikuma pieteikuma iesniedzgjs elektroniski sniedz datus, kas pamato
iepriek$ mingéto.
144. pants
Razosanas atlaujas pieskirsana

1. Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades oficialie parstavji veic parbaudi, lai
parliecinatos, vai zinas pieteikuma, kas iesniegts saskana ar 143. pantu, ir pareizas.

Kad attiecigo zinu pareiziba tiek apstiprinata saskana ar pirmo dalu, dalibvalsts
kompetenta iestade ne veélak ka 90 dienu laika no dienas, kad sanemts pieteikums,
kas iesniegts saskana ar 143. pantu, pieskir vai atsaka razoSanas atlauju.

2. Lai nodrosinatu, ka tiek pienacigi iesniegtas 143. panta mingtas zinas, dalibvalsts
kompetenta iestade var pieskirt razoSanas atlauju ar nosacijumiem.
Attieciba uz centraliz€tam razotn€m razosSanas atlauja ieklauj par katru decentralizéto
raZzotni apstiprindjumu, ka zalu razotajs ir parliecinajies par decentraliz€tas razotnes
atbilstibu labas razoSanas prakses principiem, ka minéts 160. panta, veicot regularas
revizijas saskana ar 147. panta 1. punkta pirmas dalas f) apakSpunktu.

3. Razosanas atlauja attiecas tikai uz pieteikuma noraditajam zalém, farmaceitiskajam
formam, razosanas darbibam un telpam un uz atbilsto$as centralas razotnes telpam,
kuras tiek veiktas decentraliz€tas raZzoSanas vai testéSanas darbibas decentralizétajas
razotn&s, kas registrétas saskana ar 148. pantu.

145. pants
Izmainas razZosanas atlauja

Ja razoSanas atlaujas turétajs pieprasa mainit jebkuras zinas, kas mingtas 143. panta 1. punkta
otraja dala, dalibvalsts kompetenta iestade groza raZzoSanas atlauju ne velak ka 30 dienas péc
Sada pieprasfjuma sanemsanas. Izn€muma gadijumos So laiku var pagarinat 11dz 90 dienam.

146. pants
Papildinformdcijas pieprasijums

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs iesniedz papildu
informaciju par zinam, kas sniegtas saskana ar 143. panta 1. punktu, un par 151. panta min&to
kvalificéto personu; ja dalibvalsts kompetenta iestade izsaka $adu pieprasijumu, 144. panta
1. punkta otraja dala un 145. panta mingtos terminus aptur, lidz tiek iesniegta papildu
informacija.

147. pants
Razosanas atlaujas turétaja pienakumi

1. Dalibvalstis nodroSina, ka raZoSanas atlauju turétaji:

a) nodroSina, ka to riciba ir pakalpojumi, ko sniedz personals, kur§ atbilst
attiecigaja dalibvalsti pastavosajam juridiskajam prasibam uz razoSanu un
kontroli;
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b)  zales, par kuram pieskirta tirdzniecibas atlauja, izmanto tikai saskana ar
dalibvalstu tiesibu aktiem;

c)  iepriek§ informé dalibvalsts kompetento iestadi par visam izmainam, ko tie
velas izdarit zinas, kuras sniegtas saskana ar 143. pantu;

d) lauj dalibvalsts kompetentas iestades oficialajiem parstavjiem jebkura laika
piekltut savam telpam un — ja razotn€s tiek veiktas razoSanas vai testéSanas
darbibas saistiba ar centralo razotni decentralizétaja razotn€ — centralas vai
decentraliz&tas razotnes telpam;

e) nodroSina 151. panta minétajam kvalificétajam personam iesp&ju veikt to
pienakumus, attiecigd gadijuma ar1 decentralizétas razotn€s, pieméram,
nododot to riciba visus nepiecieSamos resursus;

f)  ikviena attiecigaja razotné vienmér ievéro labas razo$anas prakses principus
attieciba uz zalém;

g) izmanto tikai tadas aktivas vielas, kas razotas saskana ar aktivo vielu labu
razoSanas praksi un ko izplata saskana ar aktivo vielu labu izplatiSanas praksi;

h)  nekavgjoties informé dalibvalsts kompetento iestadi un tirdzniecibas atlaujas
turétaju, ja tas uzzina informaciju, ka zales, uz kuram attiecas raZoSanas
atlauja, ir vai var€tu bt viltotas neatkarigi no zalu izplatiSanas veida;

i)  parbauda, vai razotaji, importétaji vai izplatitaji, no kuriem tas sanem aktivas
vielas, ir registréti kompetentaja iestade taja dalibvalsti, kura tie ir registréti, un

J)  parbauda aktivo vielu un paligvielu autentiskumu un kvalitati.

Attieciba uz pirmas dalas c) apakSpunktu dalibvalsts kompetento iestadi katra zina
nekavgjoties inform&, ja 143. panta 1. punkta c) apakSpunkta un 151. panta mingta
kvalificéta persona tiek negaiditi nomainita.

Sis dalas f) un g) apak$punkta noliikos razo$anas atlauju turétaji parbauda, vai aktivo
vielu razotajs vai izplatitaji ievéro attiecigi labu raZzoSanas praksi un labu izplatiSanas
praksi, veicot revizijas aktivo vielu raZotaja un izplatitaju razotnes un izplatiSanas
vietas. RaZoSanas atlauju turétaji parbauda So atbilstibu vai nu pasi, vai piesaistot
struktiiru, kas darbojas to varda saskana ar ligumu.

RaZoSanas atlaujas turétajs nodroSina, ka paligvielas ir piemérotas izmantoSanai
zalgs, parliecinoties, vai tiek iev€rota laba raZoSanas prakse, pamatojoties uz
formalizetu riska noveért€jumu.

RaZoSanas atlaujas turétajs nodroSina, ka tiek piemérota atbilstoSa laba razoSanas
prakse, par ko tas parliecindjies saskana ar 2. punktu. RaZoSanas atlaujas turétajs
dokument€ pasakumus, kas tiek veikti saskana ar 1. un 2. punktu.

148. pants
Decentralizéto razotnu registrésanas un ieklausanas saraksta process

Centralas razotnes razoSanas atlaujas turétajs registré visas savas decentralizétas
razotnes saskana ar §a panta noteikumiem.

Centralas raZotnes razoSanas atlaujas turétajs lidz, lai tas dalibvalsts kompetenta
iestade, kura nodibinata decentraliz&ta razotne, registré decentraliz&to razotni.
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Tirdzniecibas atlaujas tur€tajs drikst sakt darbibu decentralizétaja razotn€ saistiba ar
centralo razotni tikai tad, kad decentralizéta razotne ir registréta 188. panta
15. punkta miné&taja Savienibas datubazé un kad tas dalibvalsts kompetenta iestade,
kura decentraliz&ta razotne atrodas, Saja datubaze izveido saiti ar atbilsto$as centralas
raZotnes atlauju.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura nodibinata decentralizéta razotne, saskana
ar 188. pantu ir atbildiga par decentraliz€taja razotn€ veikto razoSanas un testéSanas
darbibu parraudzibu.

Sa panta 2. punkta noliikos centralas razotnes razoSanas atlaujas turétajs iesniedz
registracijas veidlapu, kura ieklauta vismaz $ada informacija:

a)  decentralizétas razotnes nosaukums vai uznémuma nosaukums un pastaviga
adrese un pieradijums par nodibinajumu Savienib3;

b)  zales, attieciba uz kuram decentralizétaja razotné tiek veiktas razoSanas vai
testéSanas darbibas, tai skaita razoSanas vai testéSanas darbibas, kas veicamas
attieciba uz SIm zalém;

C) zinas par decentraliztas razotnes telpam un tehnisko aprikojumu attiecigo
darbibu veikSanai;

d) atsauce uz centralas razotnes razoSanas atlauju;

e) 144.panta 2. punkta otraja dala mingtais rakstiskais apliecinajums, ka zalu
razotajs ir parbaudijis, vai decentralizéta razotne ievero labas razoSanas prakses
principus, ka minéts 160. panta, veicot revizijas.

Dalibvalsts kompetenta iestade, kas parrauga decentraliz€to razotni atbilstoSi
4. punktam, var nolemt veikt parbaudi, ka min&ts 188. panta 1. punkta pirmas dalas
a) apak$punkta. Sados gadfjumos kompetenta iestade sadarbojas ar dalibvalsts
kompetento iestadi, kas atbild par centralas raZotnes parraudzibu.

Péc decentralizétas raZotnes registracijas atbilstosi 2. punktam centralas razotnes
razoSanas atlaujas turétajs ieklauj decentraliz€to razotni centralas raZotnes raZoSanas
atlauja.

Dalibvalsts kompetenta iestade, kas parrauga decentraliz€to raZotni atbilstoSi
4. punktam, sadarbojas ar attiecigajam iestadém, kas atbild par razoSanas vai
testéSanas darbibu parraudzibu saskana ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, attieciba
uz:

a)  zalém, kuras razotas decentraliz€taja razotné un kuru test€Sana vai razoSana
ietver izejvielu, saskana ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem
reglament€tu zalu vai zalu, ko paredzéts kombinét ar mediciniskajam iericém,
izmantoSanu;

b) ja tiek piem&rotas konkrétas razosanas vai test€Sanas darbibas zalém, kas satur
CIV, sastav no CIV vai ir iegitas no CIV, attieciba uz kuram razoSanas vai
testeSanas darbibas tiek pieme@rotas decentralizéta razotn€, kas ari ir atlauta
saskana [CIV regulu].

Attieciga gadijuma dalibvalsts kompetentas iestades, kas parrauga centralas un
decentraliz€tas razotnes, var sadarboties ar dalibvalsts kompetento iestadi, kas atbild
par tirdzniecibas atlaujas parraudzibu.
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149. pants
Nosacijumi saistiba ar drosuma pazimem

DroSuma pazimes, kas minétas IV pielikuma, dal€ji vai pilniba nenonem un
neaizsedz, iznemot gadijumos, kad ieveroti $adi nosactjumi:

a) pirms minéto droSuma pazimju dal&jas vai pilnigas nonemsanas vai
aizsegSanas razoSanas atlaujas turétajs ir parbaudijis, ka attiecigas zales ir
autentiskas un neskartas;

b) razoSanas atlaujas turétajs ievéro IV pielikumu, aizstajot minétas droSuma
pazimes ar droSuma pazimém, kas ir lidzvertigas attieciba uz iesp&ju parbaudit
zalu autentiskumu, identitati un iegfit pieradijumus par neskartibu. Sadu
aizstasanu veic, neatverot tieSo iepakojumu.

Drosuma pazimes uzskata par lidzvertigam, ja tas:

i)  atbilst prasibam, kas noteiktas deleg€tajos aktos, kuri pienemti saskana ar
67. panta 2. punktu, un

i) ir lidzvertigi efektivas, laujot parbaudit zalu autentiskumu un identitati un
sniedzot pieradijumus par neskartibu;

€)  drosibas pazimju aizstasanu veic saskana ar piem&rojamo zalu labas razoSanas
praksi, un

d)  drosibas pazimju aizstasanu uzrauga kompetenta iestade.

Razo$anas atlauju turétajus, ari tos, kas veic 1. punkta minétas darbibas, uzskata par
razotajiem, tadgjadi tie ir atbildigi par zaud€jumiem, kas tiek nodariti gadijumos un
atbilstigi nosacijumiem, kas minéti Direktiva 85/374/EEK.

150. pants
lespéjami viltotas zales

Atkapjoties no 1. panta 2. punkta un neskarot XII nodalas 1. iedalu, dalibvalstis veic
nepiecieSamos pasakumus, lai nepielautu, ka zales, kuras ieved Savieniba un kuras
nav paredzets laist Savienibas tirgl, noklust aprité, ja ir pietickami pamatotas
aizdomas, ka tas ir viltotas.

Dalibvalstis organizg sanaksmes, kuras piedalas pacientu un patérétaju organizacijas
un vajadzibas gadijuma dalibvalstu izpildes amatpersonas, lai publiskotu informaciju
par profilakses un izpildes joma veiktajiem pasakumiem pret zalu viltoSanu.

Lai noteiktu nepiecieSamos pasakumus, kas minéti 1. punkta, Komisija ir pilnvarota
saskana ar 215. pantu pienemt delegétos aktus, lai papildinatu 1. punktu, nosakot
veéra nemamos krit€rijus un veicamas parbaudes, veértgjot tadu zalu iesp&amos
viltojumus, kas tiek ieviestas Savieniba, bet ko nav paredzéts laist tirgi.

151. pants
Kvalificétas personas pieejamiba

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu to, ka saskana ar
152. panta nosacijumiem razoSanas atlaujas turétaja riciba pastavigi un nepartraukti
ir vismaz viena kvalificéta persona, kas dzivo un darbojas Savieniba un kas jo ipasi
atbild par 153. panta noradito pienakumu izpildi.
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Sa panta 1. punkta mingto pienakumu var uznemties razosanas atlaujas turétajs, kas
ir fiziska persona un personigi atbilst III pielikuma paredz&tajiem nosacijumiem.

Ja razoSanas atlauju pieSkir pieteikuma noraditai centralai raZotnei saskana ar
144. panta 3. punktu, 1.punkta mingta kvalificéta persona ir atbildiga arT par
153. panta 4. punkta noteikto pienakumu izpildi attieciba uz decentraliz€tajam
raZzotném.

152. pants
Kvalificétas personas kvalifikacija

Dalibvalstis nodrosina, ka 151. panta miné&ta kvalificéta persona atbilst III pielikuma
noraditajiem obligatajiem kvalifikacijas nosacijumiem.

RazoSanas atlaujas turtajs un kvalificétd persona nodroSina, iegiita praktiska
pieredze ir atbilstosa sertificgjamo zalu veidiem.

Dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt atbilstoSas administrativas procediiras, lai
parbauditu, vai 1.punkta mingta kvalificéta persona atbilst III pielikuma
izklastitajiem nosacijumiem.

153. pants
Kvalificétas personas pienakumi

Dalibvalstis veic visus atbilstoSos pasakumus, lai nodroSinatu, ka 151. panta miné&ta
kvalificéta persona, neskarot tas saistibu ar razoSanas atlaujas turétaju, atbilstosi
154. panta min€tajam procediiram ir atbildiga par to, lai nodroSinatu, ka:

a)  attiecigajas dalibvalstis razotu zalu gadijuma — katru zalu razo$anas partija ir
razota un parbaudita, ieverojot attiecigaja dalibvalsti speka esoSos tiesibu aktus
un saskana ar tirdzniecibas atlaujas prasibam;

b)  no treSam valstim ievestu zalu gadijjuma — neatkarigi no ta, vai zales raZotas
Savieniba, dalibvalsti katrai produkcijas partijai ir veikta pilna kvalitativa
analize, vismaz visu aktivo vielu kvantitativa analize un visi citi testi vai
parbaudes, kas nepiecieSamas, lai nodroSinatu zalu kvalitati saskapa ar
tirdzniecibas atlaujas prasibam.

Ja zales paredzeéts laist tirgli Savieniba, 151. panta minéta kvalificéta persona
nodroSina, ka uz iepakojuma ir IV pielikuma minétas droSuma pazimes.

Zalu partijas, kam dalibvalsti ir izdaritas pirmas dalas b) apakSpunktd miné&tas
kontroles, atbrivo no $adam kontrolém, tas pardodot cita dalibvalsti, ja tam ir
pievienoti kvalificétas personas parakstiti kontroles zinojumi.

Ja zales import€ no tresas valsts, un Savieniba ir panakusi attiecigas vienoSanas ar
eksportetaju valsti, lai nodroSinatu, ka zalu raZotajs piemé&ro labas raZzoSanas prakses
standartus, kas ir vismaz lidzvertigi Savieniba paredzetajiem standartiem, un ka
eksportétaja valsts ir veikusi 1.punkta pirmas dalas b)apakSpunkta mingtas
parbaudes, kvalificéto personu var atbrivot no atbildibas par mingto kontrolu
veikSanu.

Visos gadijumos, jo 1pasi ja zales laiz pardosana, kvalific€ta persona Zurnala vai Sim
nolikam paredzéta lidzvertiga formata apliecina, ka katra zalu partija atbilst $a panta
noteikumiem; veicot jebkadas darbibas, min€to Zurnalu vai tam lidzveértigo formatu
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papildina, un tas paliek dalibvalsts kompetentas iestades oficialo parstavju riciba
attiecigas dalibvalsts noteikumos paredz&tu terminu un jebkura gadijuma — vismaz
piecus gadus.

Sis direktivas 151. panta 3. punkta nolikos kvalificéta persona turklat:

a) parrauga, vai razoSanas vai testéSanas darbibas, ko veic decentralizétajas
razotn@s, atbilst attiecigas labas razoSanas prakses principiem, kas mingti
160. panta, un tirdzniecibas atlaujai;

b)  sniedz rakstisku apstiprinajumu, kas minéts 144. panta 2. punkta otraja dala;

C) pazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura nodibinata decentralizéta
razotne, kopsavilkumu par izmainam, kas notikuSas saistiba ar informaciju,
kura sniegta registracijas veidlapa, kas iesniegta atbilstoSi 148. panta
5. punktam.

Par izmainam, kas var ietekmé&t decentraliz€taja razotn€ razoto vai testéto zalu
kvalitati vai droSumu, japazino nekavéjoties.

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétu aktu, lai papildinatu
pirmas dalas c) apakSpunktu, precizgjot pazinojumu, ko sniedz kvalificéta persona.

154. pants
Profesionalas ricibas kodekss

Sis direktivas 151. panta minéto kvalific€to personu pienakumu pildiSanu dalibvalstis
nodroSina ar piemérotiem administrativiem pasakumiem vai attiecinot uz minétajam
personam profesionalas ricibas kodeksu.

Dalibvalstis var paredzét 151.panta minétas kvalificétas personas pagaidu
atstadinaSanu, ja pret So personu tiek sakta administrativa vai disciplinara procediira
par 153. panta min&to pienakumu nepildisanu.

155. pants
Zalu eksporta apliecinajums

Péc raZotaja, eksportétaja vai importétajas treSas valsts kompetento iestazu
pieprasijuma dalibvalstis apliecina, ka zalu razotdjam ir raZoSanas atlauja. Izdodot
$adu apliecinajumu, dalibvalstis:

a)  ievero speka esoSos Pasaules Tirdzniecibas organizacijas noteikumus;

b) attieciba uz zalém, kas paredz&tas eksportam un jau ir atlautas to teritorija, —
sniedz zalu aprakstu, ko tas apstiprinajuSas saskana ar 43. pantu.

Ja raZzotajam nav tirdzniecibas atlaujas, vin$ iesniedz kompetentajam iestadém, kas
atbild par 1. punkta minéta apliecinajuma izsnieg$anu, pazinojumu ar paskaidrojumu,
kapéc tirdzniecibas atlauja nav pieejama.
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2. IEDALA

AKTIVO VIELU RAZOSANA, IMPORTESANA UN IZPLATISANA

156. pants

Aktivo vielu razosana

Sis direktivas noliikos to aktivo vielu razoana, kuras izmanto zalu razo$anas procesa, ietver
gan aktivas vielas pilnigu, gan dalgju razoSanu vai importe€Sanu un dazada veida fas€Sanas,
iepakoSanas vai noformésanas procesus, ko veic pirms aktivo zalu ieklausanas zalu sastava,
tai skaita atkartotu iepakoSanu vai markéSanu, ko veic aktivo vielu izplatitajs.

LV

157. pants

Aktivo vielu importétaju, razotaju un izplatitaju registracija
Aktivo vielu import&taji, razotaji un izplatitaji, kas registréti Savieniba, registré savu
darbibas veidu kompetentaja iestadé taja dalibvalsti, kura tie registréti.
Registracijas veidlapa, kas iesniedzama elektroniski, norada vismaz $adu
informaciju:
a)  uznémuma nosaukums un pastaviga adrese;
b)  zinas par importam, razo$anai vai izplatiSanai paredz&tajam aktivam vielam;
C)  zinas par telpam un to tehnisko aprikojumu, lai veiktu savu darbibu.

Sa panta 1. punkta minétas personas registracijas veidlapu dalibvalsts kompetentajai
iestadei iesniedz elektroniski vismaz 60 dienas pirms planotas darbibas sakSanas
datuma.

Dalibvalsts kompetenta iestade, pamatojoties uz riska novert€§jumu, var pienemt
lemumu veikt parbaudi. Ja dalibvalsts kompetenta iestade pieteikuma iesniedz&jam
60 dienu laika no registracijas veidlapas sanemsanas dienas pazino par parbaudes
veikSanu, darbibu nesak, pirms dalibvalsts kompetenta iestade nav pazinojusi
pieteikuma iesniedz&jam, ka vin$ to drikst darit. Ja 60 dienu laika no registracijas
veidlapas sanemSanas dienas dalibvalsts kompetenta iestade nav informé&jusi
pieteikuma iesniedz&u par parbaudes veikSanu, veidlapas iesniedzgjs var sakt
darbibu.

Sa panta 1. punktd minétas personas katru gadu elektroniski informé dalibvalsts
kompetento iestadi par jebkadam izmainam, kas veiktas attieciba uz registracijas
veidlapa sniegto informaciju. Par izmainam, kas var ietekmé&t razoto, importéto vai
izplatito aktivo vielu kvalitati vai drosibu, japazino nekavgjoties.

Dalibvalsts kompetenta iestade registré saskana ar 2. punktu sniegto informaciju
188. panta 15. punkta minétaja Savienibas datubaze.

158. pants
Nosacijumi aktivo vielu importésanai

Dalibvalstis veic attiecigus pasakumus, lai nodro$inatu, ka aktivo vielu, tai skaita
eksportam paredzeto aktivo vielu, razosana, importéSana un izplatiSana to teritorija
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atbilst aktivo vielu labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principiem,
kas noraditi delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar 160. pantu.

Aktivas vielas import€ vienigi tad, ja ir ieveroti §adi nosactjumi:
a)  aktivas vielas ir razotas saskana ar labas razoSanas prakses principiem, kas ir

vismaz lidzvertigi principiem, kurus noteikusi Savieniba saskana ar 160. pantu,
un

b)  aktivajam vielam ir pievienots eksportétajas tre$as valsts kompetentas iestades
rakstisks apstiprinajums par to, ka:

i) labas razoSanas prakses principi, kas piemérojami razotnei, kur razota
eksportéta aktiva viela, ir vismaz Iidzvertigi principiem, kurus noteikusi
Savieniba saskana ar 160. pantu;

Ii) attiecigaja razotné notiek labas razoSanas prakses regulara, stingra un
parredzama kontrole un efektiva izpilde, tai skaita atkartotas neizzinotas
parbaudes, lai nodroSinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, kas ir
vismaz lidzvertiga Savieniba noteiktajai, un

Iii)  gadijuma, ja konstaté neatbilstibu, eksportetaja tresa valsts So informaciju
bez nepamatotas kavéSanas pazino Savienibai.

NosacTjumi, kas izklastiti 2. punkta b) apakSpunkta, nav piem&rojami, ja eksportétaja
valsts ir ieklauta 159. panta 2. punkta mingtaja saraksta.

Jebkura dalibvalsts kompetenta iestade var noteikt atbrivojumu no 2. punkta
b) apak$punkta paredz&to nosacijumu izpildes uz laiku, kas neparsniedz saskana ar
188. panta 13. punktu izsniegta labas razoSanas prakses apliecinadjuma deriguma
terminu, ja dalibvalsts kompetenta iestade ir veikusi parbaudi raZotn€, kura raZo
eksportam paredzéto aktivo vielu, un parbaudé konstatéts, ka tiek ieveroti labas
razoSanas prakses principi, kas noteikti atbilstosi 160. pantam.

159. pants
Aktivas vielas, ko importé no tresam valstim

Péc treSas valsts pieprasijuma Komisija noveérté, vai minétas valsts reguléjums, ko
pieméro aktivajam vielam, kuras eksporté uz Savienibu, un attiecigas kontroles un
izpildes darbibas nodroSina sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, kas Iidzvertigs
Savienibas ITmenim.

Novertejumu isteno ka attiecigo elektroniski iesniegto dokumentu izskatiSanu un, ja
nav panaktas ar So darbibas jomu saistitas 153. panta 2. punkta minétas vienoSanas,
vert§juma ietver tresas valsts regulativas sistemas parbaudi uz vietas un vajadzibas
gadijuma ar1 treSas valsts vienas vai vairaku aktivo vielu razotnu uzraudzitu
parbaudi.

Pamatojoties uz 1. punkta mingto noveértejumu, Komisija var pienemt IstenoSanas
aktus, lai treSo valsti ieklautu saraksta un piemérotu otraja dala izklastitas prasibas.
Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta mingto parbaudes
procediru.

Novertgjot treSo valsti saskana ar 1. punktu, Komisija nem veéra:

a)  valsts noteikumus par labu razoSanas praksi;
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b)  to parbauzu regularitati, kuras veic, lai parbauditu atbilstibu labai razoSanas
praksei;

€) labas razosanas prakses izpildes efektivitati;

d) regularitati un atrumu, ar kadu tresa valsts sniedz informaciju par
neatbilstigiem aktivo vielu razotajiem.

3. Komisija regulari parbauda, vai ir izpilditi 1. punkta paredzetie nosacijumi. Pirma
parbaude notiek ne velak ka tris gadus peéc tam, kad tresa valsts tiek ieklauta
2. punkta min&taja saraksta.

4, Komisija sadarbiba ar Agentiru un dalibvalstu kompetentajam iestadém veic
1. punkta min&to novertgjumu un 3. punkta minéto parbaudi.

3. IEDALA

LABAS RAZOSANAS PRAKSES UN LABAS IZPLATISANAS PRAKSES PRINCIPI

160. pants
Noteikumi, kas piemérojami zalém un aktivajam vielam

Komisija saskana ar 214. panta 2. punktu var pienemt istenoSanas aktus, lai papildinatu So

direktivu, precizgjot:

a) labas zalu razoSanas un labas zalu izplatiSanas prakses principus, attieciga gadijuma
tos papildinot ar ipasSiem pasakumiem, kas piemé&rojami jo 1pasi farmaceitiskajam
formam, zalém vai razoSanas darbibam atbilstosi labas raZoSanas principiem;

b) aktivo vielu labas raZzoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses principus.

Attieciga gadijuma Sos principus preciz€ saskana ar jebkuriem labas prakses principiem, kas
noteikti atbilstosi jebkuram citam Savienibas regulgjumam.

161. pants
Noteikumi, kas piemérojami paligvielam

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt deleg€tos aktus, lai papildinatu $o
direktivu attieciba uz formaliz€to riska novért€§jumu, ko veic, lai parliecinatos, vai tiek
ieverota atbilstosa laba razoSanas prakse attieciba uz paligvielam, kas min&tas 147. panta
2. punkta. Sada riska novértéjuma nem véra citu atbilstigu kvalitates sistému prasibas, ka arl
paligvielu avotu un paredz€to lietojumu, un Iidz$in€jos konstatétos kvalitates defektus.
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X1l nodala
IzplatiSana vairumtirdznieciba un talpardoSana

1. IEDALA

ZALU IZPLATISANA VAIRUMTIRDZNIECIBA UN STARPNIECIBAS DARIJUMI AR

ZALEM

162. pants
Zalu izplatisana vairumtirdzniecibd

Neskarot 5. pantu, dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai nodro$inatu tikai
to zalu izplatiSanu sava teritorija, par kuram saskana ar Savienibas tiesibu aktiem ir
izsniegta tirdzniecibas atlauja.

Ja zalu izplatiSana vairumtirdznieciba ietver uzglabaSanu, uz zalém attiecina vai nu
centralizétu tirdzniecibas atlauju, vai valsts tirdzniecibas atlauju.

Izplatitaji, kas plano importét zales no citas dalibvalsts, informe tirdzniecibas atlaujas
turétaju un dalibvalsts, kura planots importet zales, kompetento iestadi par savu
nodomu importet §is zales.

Ja uz zalem attiecas valsts tirdzniecibas atlauja, 3. punkta mingtais pazinojums
dalibvalsts kompetentajai iestadei neskar papildu procediiras, kas paredzetas Sis
dalibvalsts tiesibu aktos, un dalibvalsts kompetentajai iestadei maksajamas maksas
par pazinojuma izskatiSanu.

Ja uz zalem attiecas centralizéta tirdzniecibas atlauja, izplatitajs iesniedz 3. punkta
minéto pazinojumu Agentlrai, kuras pienakums biis parbaudit, vai ir ieveroti
nosacfjumi, kas paredzeti Savienibas tiesibu aktos par zalém un tirdzniecibas
atlaujas. Par §is parbaudes veikSanu Agentiirai maksa maksu.

163. pants
Atlauja zalu izplatisanai vairumtirdzniecibd

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade veic visus atbilstoSos pasakumus, lai
nodroSinatu, ka zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba ir vajadziga atlauja, kas lauj
darboties ka zalu vairumtirgotajam (‘“atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba™).
Atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba norada telpas, zales un izplatiSanas
vairumtirdznieciba darbibas, attieciba uz kuram atlauja ir speka.

Ja personas, kam ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, saskana ar
attiecigas valsts tiesibu aktiem var nodarboties arm ar vairumtirdzniecibu, tam ir
vajadziga 1. punkta paredzeta atlauja.

RazoSanas atlauja, kas vajadziga saskana ar 142.pantu, ietver atlauju izplatit
vairumtirdznieciba zales, uz kuram atlauja attiecas. Atlauja izplatiSanai
vairumtirdznieciba neatbrivo no 142. panta noteikta pienakuma iegiit razoSanas
atlauju un izpildit Saja saistiba paredz€tos nosacljumus, pat ja razoSana vai
importesana ir sekundara darbiba.
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Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestdde informaciju par atlaujam izplatiSanai
vairumtirdznieciba registré 188. panta 15. punkta mingtaja Savienibas datubazg.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas pieSkirusi atlauju izplatiSanai
vairumtirdznieciba attieciba uz tas teritorija esoSajam telpam, nodroSina, ka
pietickami biezi tiek veiktas to personu kontroles, kuram atlauts darboties ka zalu
vairumtirgotajiem, ka art So personu telpu kontroles.

Tas dalibvalsts kompetenta iestade, kas pieSkirusi atlauju izplatiSanai
vairumtirdznieciba, aptur vai atsauc atlauju, ja vairs netiek izpilditi 162. panta
paredzétiec nosacijumi atlaujas pieskirSanai. Sada gadfjuma dalibvalsts bez
nepamatotas kavésanas par to informé pargjas dalibvalstis un Komisiju.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka 162. panta izklastitie nosacijumi, lai
pieskirtu atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, netiek izpilditi attieciba uz atlauju
izplatiSanai vairumtirdznieciba, ko pieskirusi citas dalibvalsts kompetenta iestade, ta
bez nepamatotas kaveéSanas inform& par to Komisiju un §is citas dalibvalsts
kompetento iestadi. Attiecigas citas dalibvalsts kompetenta iestade veic pasakumus,
ko ta uzskata par nepiecieSamiem, un inform& Komisiju un pirmas dalibvalsts
pasakumus par minétajiem pasakumiem un to pamatojumu.

164. pants
Prasibas attiecibd uz atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba

Lai sanemtu atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba, pieteikumu iesniedzgji iesniedz
elektronisku pieteikumu attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Sa panta 1. punkta minétaja pieteikuma ieklauj $adas zinas:

a)  apliecinajumu un pieradijumu, ka pieteikuma iesniedzgja riciba ir piemérotas
un atbilstigas telpas, aprikojums un iekartas, lai nodroSinatu zalu pienacigu
saglabasanu un izplatiSanu;

b)  apliecinajumu un pieradijumu, ka pieteikuma iesniedz&ja riciba ir atbilstosi
apmacits personals un jo 1pasi kvalificéta persona, kas noradita ka atbildiga
persona, kuri atbilst attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos paredz&tajiem
nosacijumiem;

C) apnems$anas pildit pienakumus, kas uz tiem attiecas saskana ar 166. panta
noteikumiem.

165. pants
Atlaujas izplatiSanai vairumtirdzniecibd pieskirsana
Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades oficialie parstavji veic parbaudi, lai

parliecinatos, vai zinas, kas sniegtas saskana ar 164. pantu, ir pareizas.

Ja zinu pareiziba tiek apstiprinata saskana ar pirmo dalu, dalibvalsts kompetenta
iestade ne velak ka 90 dienu laika no dienas, kad sanemts pieteikums, kas iesniegts
saskana ar 164. pantu, pieskir vai atsaka atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba.

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs
elektroniski sniedz visu nepiecieSamo informaciju par zinam atlaujas izplatiSanai
vairumtirdznieciba pieskirsanai. Sada gadijuma 1. punkta noteikto terminu aptur, lidz
tiek sniegta vajadziga papildu informacija.
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Dalibvalsts kompetenta iestade var pieskir atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba ar
nosacijumiem.

Atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba attiecas tikai uz atlauja noraditajam telpam.

166. pants

Atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaja pienakumi

Dalibvalstis nodrosina, ka atlauju izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaji:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

k)

nodroSina, ka to riciba ir pakalpojumi, ko sniedz personals, kurS atbilst
attiecigaja dalibvalsti spéka eso$ajam juridiskajam prasibam attieciba uz
izplatiSanu vairumtirdznieciba;

lauj dalibvalsts kompetentas iestades oficialajiem parstavjiem jebkura laika
piekliit savam telpam, aprikojumam un iekartam, kas min&tas 164. panta
2. punkta a) apaks$punkta;

zalu piegades (tai skaita finansialu darfjumu ietvaros) sanem tikai no personam,
kuru riciba ir atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba Savieniba vai tirdzniecibas
atlauja, kas minéta 163. panta 3. punkta;

piegada (tai skaita finansialu darjjumu ietvaros) zales tikai personam, kuras ir
atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétaji vai kuram ir atlauts vai ir
tiesibas piegadat zales sabiedribai,

parliecinas, vai sanemtas zales nav viltotas, parbaudot droSuma pazimes uz
argja iepakojuma, saskana ar prasibam, kas noteiktas deleg€tajos aktos, kurus
pienem atbilstosi 67. panta 2. punkta otrajai dalai;

ir izstradajusi arkartas ricibas planu, kas nodroSina zalu efektivu iznpemsSanu no
tirgus peéc kompetentas iestades rikojuma vai sadarbojoties ar attiecigo zalu
raZzotaju vai tirdzniecibas atlaujas turétaju;

veic uzskaiti, par visam sanemtajam, izdalitajam zalém un zalém, Kkas ir
starpniecibas darijumu priekSmets, noradot vismaz $sadu informaciju:

i)  zalu sanems$anas, izdaliSanas vai starpniecibas darfjuma ar zaleém
veikSanas datums;

i) zalu nosaukums;

Iii) sanemto, izdalito zalu vai zalu, kas ir starpniecibas darfjumu priekSmets,
daudzums;

Iv) attiecigi zalu piegadataja vai sanéméja nosaukums un adrese;

V)  zalu partijas numurs, vismaz zalém, uz kuram ir 67.pantd mingtas
droSuma pazimes;

nodroSina g) apakSpunkta minétas uzskaites datu pieejamibu dalibvalstu
kompetentajam iestadém parbaudes noliika piecus gadus;

ievero labas zalu izplatiSanas principus, kas noteikti 160. panta;

uztur kvalitates sistemu, kura saistiba ar vinu darbibu ir noteikti pienakumi,
procesi un riska vadibas pasakumi;

nekavéjoties informe& dalibvalsts kompetento iestadi un attieciga gadijuma
tirdzniecibas atlaujas turétaju par sanemtajam vai tiem piedavatajam zaleém,
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kuras tie ir identific€jusi ka viltotas vai par kuram viniem ir aizdomas, ka tas ir
viltotas;

) pastavigi garant€ atbilstoSu un nepartrauktu zalu piegadi pietiekama klasta, lai
apmierinatu konkréta geografiska apgabala vajadzibas, un veic prasitas
piegades visa attiecigaja apgabala sapratiga termina, kas noteikts valsts tiesibu
aktos;

m) sadarbojas ar tirdzniecibas atlauju turtajiem un dalibvalstu kompetentajam
iestadém piegades drosibas joma.

Ja zales ieglst no cita izplatitdja vairumtirdznieciba, atlauju izplatiSanai
vairumtirdznieciba turétaji, kas ieglist zales, parliecinas, vai piegades veicosais
izplatitajs vairumtirdznieciba ieveéro labas izplatiSanas prakses principus. Tas
nozimg, ka ir arT japarliecinds, vai piegades veicoSajam izplatitajam
vairumtirdznieciba ir atlauja izplatiSanai vairumtirdznieciba vai tirdzniecibas atlauja,
kas min&ta 163. panta 3. punkta.

Ja zales ieglst no razotdja vai importétaja, atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba
turétaji parbauda, vai razotajam vai importétajam ir razosanas atlauja.

Ja zales iegiist, izmantojot zalu starpniecibas darfjumus, atlauju izplatiSanai
vairumtirdznieciba tur€taji parliecinas, vai zalu starpnieciba iesaistita persona atbilst
171. panta izklastitajam prasibam.

167. pants
Zalu piegades piendkums

Attieciba uz zalu piegadi farmaceitiem un personam, kuram ir atlauts vai kuras ir
tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, dalibvalstis neuzliek citas dalibvalsts izsniegtas
atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétajam pienakumus, un jo 1pasi sabiedrisko
pakalpojumu pienakumus, kas ir stingraki par tiem pienakumiem, ko tas uzliek
personam, kuram tas ir atlavusas iesaistities lidzvertigas darbibas.

Dalibvalsts tirg laistu zalu izplatitaji vairumtirdznieciba atbilstoSi savai
kompetencei nodroSina pienacigu un nepartrauktu zalu piegadi aptieckam un
personam, kuram ir atlauts piegadat zales, lai nodroSinatu attiecigas dalibvalsts
personu vajadzibas.

Turklat pasakumi, kas nepiecieSami $a panta IstenoSanai, biitu japamato uz
sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumiem, un tiem jabiit samérigiem, nemot
vera Sadas aizsardzibas mérki saskana ar Liguma noteikumiem, jo 1paSi tiem
noteikumiem, kas attiecas uz precu brivu apriti un konkurenci.

168. pants
Dokumentdcija, ko pievieno piegaddatajam zaléem

Piegadajot zales personai, kam atlauts vai kas ir tiesiga piegadat zales attiecigas
dalibvalsts iedzivotajiem, pilnvarotajam vairumtirgotajam ir japievieno dokuments,
kas lauj noskaidrot:

a) piegades datumu;
b)  zalu nosaukumu un farmaceitisko formu;

C) piegadato zalu daudzumu;
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d)  zalu piegadataja un sanéméja nosaukumu un adresi;

e)  zalu partijas numuru vismaz tam zalém, uz kuram ir noraditas dro$uma
pazimes, kas min€tas 67. panta.

2. Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodro$inatu, ka personas, kam
atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, sp&j sniegt informaciju, kas
lauj izsekot katru zalu izplatiSanas celam.

169. pants

Valsts prasibas attieciba uz izplatiSanu vairumtirdznieciba

Sis nodalas noteikumi neliedz piemérot stingrakas prasibas, ko dalibvalstis noteikusas
attieciba uz sadu zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba:

a) narkotiskas vai psihotropas vielas;
b) asins izcelsmes zales;
c) imunologiskas zales un
d) radiofarmaceitiskie preparati.
170. pants

IzplatiSana vairumtirdznieciba tresas valstis

Attieciba uz zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba tre$as valstis nepieméro 162. pantu un
166. panta 1. punkta c) apakSpunktu.

Ja izplatitaji vairumtirdznieciba zales piegada personam tre$as valstis, tie nodro$ina, ka zales
tieck piegadatas tikai tam personam, kuram atlauts vai kuras ir tiesigas sanemt zales
izplatiSanai vairumtirdznieciba vai piegadat tas iedzivotdjiem saskana ar attiecigaja tresa
valstl piem@rojamiem normativajiem un administrativajiem aktiem.

Sis direkfivas 168. pantu attiecina uz zalu piegadi tam personam tre$as valstis, kuram ir
atlauts vai kuras ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

171. pants
Starpniecibas darijumi ar zaléem

1. Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, nodroSina, ka uz zalém,
kas ir starpniecibas darfjumu priekSmets, attiecas deriga tirdzniecibas atlauja.

Personas, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, norada pastavigu adresi un
kontaktinformaciju Savieniba, lai dalibvalstu kompetentas iestades varétu tas precizi
identificét, atrast, sazinaties un uzraudzit to darbibu.

Starpniecibas darTjumiem ar zalém mutatis mutandis pieméro prasibas, kas noteiktas
166. panta 1. punkta e)—j) apakSpunkta.

2. Personas par zalu izplatiSanas starpniekiem var klut tikai tad, ja tas ir registrétas
kompetentaja iestade taja dalibvalsti, kura ir to 1. punkta otraja dala min&ta pastaviga
adrese. Min&tas personas elektroniski norada kompetentajai iestadei registréSanai
vismaz savu vardu, uznémuma nosaukumu un pastavigo adresi. Tas nekav€joties
elektroniski informé dalibvalsts kompetento iestadi par jebkuram parmainam
minétaja informacija.
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Dalibvalsts kompetenta iestade publiski pieejama registra ievada pirmaja dala minéto
informaciju.
Principi, kas min&ti 160. panta, ietver Ipasus nosacijumus par starpniecibu.

Par 188. panta mingto parbauzu veikSanu atbild ta dalibvalsts, kura persona, kas ir
zalu izplatiSanas starpnieks, ir registréta.

Ja persona, kas nodarbojas ar zalu izplatiSanas starpniecibu, neievéro Saja panta
noteiktas prasibas, dalibvalsts kompetenta iestade var pienemt [émumu par Sis
personas izslégsanu no 2.punkta minéta registra. Sada gadijuma dalibvalsts
kompetenta iestade inform& min€to personu par to.

2. IEDALA

TALPARDOSANA IEDZIVOTAJIEM

172. pants
Visparigas prasibas attieciba uz talpardosanu

Neskarot dalibvalstu tiesibu aktus, kuros ir noteikts aizliegums recepSu zales
piedavat talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus,
dalibvalstis nodroSina, ka zales iedzivotajiem piedava talpardoSana, izmantojot
pakalpojumus, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES)
2015/1535, ar ko nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un
Informacijas sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma*, ieverojot $adus
nosacijumus:

a)  fiziska vai juridiska persona, kas piedava zales, ir sanémusi atlauju vai ir
tiesiga tas piegadat talpardoSana, ieveérojot tas dalibvalsts tiesibu aktus, kura
attieciga persona ir registréta;

b)  §a punkta a) apakSpunkta minéta persona tai dalibvalstij, kura ta ir registréta, ir
darfjusi zinamu vismaz $adu informaciju:

i)  vardu vai uzn€muma nosaukumu un pastavigas darbibas vietas adresi, no
kuras zales piegada;

i)  datumu, no kura zales iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus;

Iii) tas timeklvietnes adresi, kuru izmanto minétajam nolikam, un visu
attiecigo informaciju, kas ir nepiecieSama, lai identifictu So timeklvietni;

IV) vajadzibas gadijuma to zalu, ko iedzivotajiem piedava talpardoSana,
izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, parakstiSanas statusu
saskana ar IV nodalu.
Attiecigos gadijumos So informaciju atjaunina;

c)  zales atbilst 5. panta 1. punkta min&tas galamérka dalibvalsts tiesibu aktiem,;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko nosaka
informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas pakalpojumu
noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp.).
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d) neskarot informacijas sniegSanas prasibas, kas minétas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2000/31/EK*?, timeklvietng, kura piedava zales, norada
vismaz:

1)  kontaktinformaciju par dalibvalsts kompetento iestadi vai saskana ar
b) apak$punktu pazinoto iestadi;

i) hipersaiti uz ar 174. panta minétas registracijas dalibvalsts timek]vietni;

iii) 173.panta minéto vienoto logotipu, kas ir skaidri redzams Kkatra
timeklvietnes lapa, kura zales iedzivotajiem tiek piedavatas talpardosana.
Vienotaja logotipa ir saite uz personas ierakstu 174.panta 1. punkta
C) apakspunkta mingtaja saraksta.
Dalibvalstis var ieviest ar sabiedribas veselibas aizsardzibu pamatotus nosacijumus
zalu piegadei mazumtirdznieciba sava teritorija, lai tas pardotu iedzivotajiem
talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.
Neskarot Direktivu 2000/31/EK un $aja iedala noteiktas prasibas, dalibvalstis veic
nepiecieSamos pasakumus, lai nodroSinatu, ka personam, kuras nav minétas
1. punkta un kuras zales iedzivotajiem piedava talpardosana, izmantojot informacijas
sabiedribas pakalpojumus, un kuras darbojas to teritorija, tiktu noteikts iedarbigs,
samerigs un attuross sods.

173. pants
Prasibas attieciba uz vienoto logotipu

Izveido visa Savieniba atpazistamu vienotu logotipu, laujot identificét dalibvalsti,
kura ir registréta persona, kas zales iedzivotajiem piedava talpardosana. Saskana ar
172. panta 1. punkta d)apakSpunktu minétais logotips ir skaidri redzams
timeklvietnu lapas, kuras zales iedzivotajiem tiek piedavatas talpardoSana.

Lai saskanotu vienota logotipa izmantoSanu, Komisija pienem istenoSanas aktus
attieciba uz:

a)  tehniskajam, elektroniskajam un kriptografiskajam prasibam, lai varétu
parbaudit vienota logotipa autentiskumus;

b)  vienota logotipa dizainu.

Vajadzibas gadijuma minétos istenoSanas aktus groza, lai nemtu veéra tehnikas un
zinatnes sasniegumus. Min&tos 1stenoSanas aktus pienem saskanpa ar 214. panta
2. punkta min&to procediiru.

174. pants
Informacija par zalu talpardosanu sabiedribai
Katra dalibvalsts izveido timeklvietni, kura sniedz vismaz $adu informaciju:

a) informaciju par valsts tiesibu aktiem, ko piem&ro zalu piedavajumiem
talpardoSana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, tostarp

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/31/EK (2000. gada 8. jiinijs) par daziem informacijas
sabiedribas pakalpojumu tiesiskiem aspektiem, jo 1paSi elektronisko tirdzniecibu, ieksgja tirgi
(Direktiva par elektronisko tirdzniecibu) (OV L 178, 17.7.2000., 1. lpp.).
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informaciju par iespgamam atSkirtbam dalibvalstis attieciba uz zalu
klasifikaciju un to piegades nosacijumiem;

b) informaciju par vienota logotipa izmanto$anas mérki;

C) to personu sarakstu, kuras saskana ar 172. pantu zales iedzivotajiem piedava
talpardosana, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus, ka arl So
personu timeklvietnu adreses;

d) papildu informaciju par tadu zalu lietoSanas risku, ko iedzivotajiem piegada
nelegali, izmantojot informacijas sabiedribas pakalpojumus.

Saja timeklvietn@ ievieto saiti uz 2. punkta minéto timeklvietni.

Agentlira izveido timeklvietni, kura sniedz 1.punkta pirmas dalas b)un
d) apak$punkta minéto informaciju par Savienibas tiesibu aktiem, ko piem&ro
viltotam zalém, ka arT hipersaites uz dalibvalstu timeklvietném, kas minétas
1. punkta. Agentiras timeklvietné neparprotami norada, ka dalibvalstu timeklvietnés
ir informacija par personam, kuram ir atlauts vai kuras ir tiesigas zales piegadat
talpardosana attiecigaja dalibvalsti.

Komisija, sadarbojoties ar kompetentajam iestadém, isteno vai veicina plasai
sabiedribai paredzetas informacijas kampanas par viltoto zalu raditajiem draudiem.
Ar mingtajam kampanam patérétajus informé par riskiem, kas saistiti ar nelegali
piegadatam zalém talpardosana, ka art par 1. un 2. punkta minéta vienota logotipa un
timeklvietnu darbibu.

X111 nodala
ReklamésSana

175. pants
Zalu reklamas definicija

Saja nodala zalu reklama nozimé jebkada veida informacijas izplatisanu, apstaigajot
klientus, agitgjot vai pamudinot vinus, noliika veicinat zalu parakstisanu, piegadi,
tirdzniecibu vai patéréSanu.

Ta jo 1pasi ietver:

a)  zalu reklamé&sanu iedzivotajiem;

b)  zalu reklam&Sanu personam, kas ir kvalificgtas tas izrakstit vai piegadat;
C)  zalu izplatitaju vizites pie personam, kas ir kvalificétas izrakstit zales;
d)  zalu paraugu piegadi;

e)  pamudinajumu izrakstit vai piegadat zales ka davanu, piedavajot vai solot kadu
labumu vai balvu nauda vai atvietojamas lietas, iznemot gadijumus, kad zalu
sta vertiba ir nieciga;

f)  tadu reklamas pasakumu sponsoréSanu, kuros piedalas personas, kas ir
kvalificétas izrakstit vai piegadat zales;

g) tadu zinatnisku kongresu sponsoréSanu, kuros piedalas personas, kas ir
kvalificetas izrakstit vai piegadat zales, un jo 1paSi ar to saistito cela un
izmitinaSanas izdevumu apmaksu mingtajam personam;

h)  reklamu saistiba ar zalém, kura nav minétas konkrétas zales.
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S1nodala neattiecas uz $adiem elementiem:
a)  mark&ums un lietoSanas instrukcijas, kam pieméro VI nodalas nosacijumus;

b)  sarakste, kam var but pievienoti materiali, kas nav reklama, bet kas vajadzigi,
lai atbildétu uz konkrétu jautajumu par konkrétam zalem;

c) faktiskus datus saturos$i informativi pazinojumi un uzzinas materials, kas
attiecas, pieméram, uz iepakojuma mainu, ar narkotikam saistitos visparigos
piesardzibas pasakumos ietilpstoSi bridinadjumi par blakn€m, tirdzniecibas
katalogi un cenrazi, ar noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas;

d) informacija par cilvéka veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka taja nav kaut
vai netieSa norade uz zalem.

176. pants
Visparigi noteikumi par zalu reklamesanu

Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, par kuram nav pieskirta
tirdzniecibas atlauja.

Visas zalu reklamas dalas jaievero dati, kas minéti zalu apraksta.
Zalu reklama:

a)  veicina zalu racionalu izmanto$anu, iepazistinot ar to objektivi un neparspil&jot
to Tpasibas;

b)  ir preciza, parbaudama un nav maldinosa.

Jebkada veida reklama, kuras meérkis ir negativi izcelt citas zales, ir aizliegta.
Aizliegta ir ar1 reklama, kura noradits, ka zales ir drosakas vai iedarbigakas par citam
zalém, ja vien tas netiek pieradits un pamatots ar zalu aprakstu.

177. pants
Zalu reklameésanas ierobezojumi
Dalibvalstis aizliedz reklamét plasai sabiedribai zales, kas:
a)  saskana ar IV nodalu ir pieejamas tikai ar arsta recepti;

b)  satur vielas, kas klasificétas ka psihotropas vai narkotiskas vielas saskana ar
starptautiskam konvencijam.

Plasai sabiedribai var reklamét zales, kuras to sastava un mérka dél ir paredz&tas un
izgatavotas lietoSanai bez praktizéjoSa medika Iidzdalibas diagnozes noteikSana vai
arstéSanas kursa izvele vai arst€Sanas gaitas uzraudziba, bet — vajadzibas
gadijuma — apsprieZoties ar farmaceitu.

Dalibvalstim ir tiesibas aizliegt to teritorija reklamét iedzivotajiem zales, kuru
izmaksas var tikt segtas.

Sa panta 1.punktda mingto aizliegumu nepieméro vakcinacijas kampanam, kuras
organizg attieciga nozare un apstiprina dalibvalstu kompetentas iestades.

Sa panta 1. punkta minéto aizliegumu pieméro, neierobeZojot Direktivas 2010/13/ES
21. pantu.

144

LV



LV

Dalibvalstis aizliedz nozarei veikt tieSu zalu izplatiSanu iedzivotajiem reklamas
noliika.

178. pants
Reklamésana plasai sabiedribai
Neskarot 177. pantu, visas zalu reklamas plasai sabiedribai:

a)  veido ta, lai bitu skaidrs, ka zina ir reklama, un lai biitu skaidrs, ka razojums ir
zales;

b) ietver vismaz §adu informaciju:

i) zalu nosaukums, ka ar1 parastais nosaukums, ja zales satur tikai vienu
aktivo vielu;

i)  informacija, kas vajadziga zalu pareizai lieto$anai;

Iii) skaidrs, salasams aicinajums ripigi izlasit norades attiecigi vai nu
lietoSanas instrukcija, vai uz ar€ja iepakojuma.

Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama plasai sabiedribai
var ietvert tikai zalu vai to aktivas vielas nosaukumu vai precu zimi, ja §1 reklama
paredzeta vienigi atgadinajumam.

179. pants
lerobezojumi attieciba uz reklameésanu plasai sabiedribai
Zalu reklama plasai sabiedribai neietilpst materiali, kas:

a) rada iespaidu, ka arsta padoms vai kirurgiska operacija nav vajadziga, jo Tpasi
piedavajot diagnozi vai ierosinot arstéSanu pa pastu;

b)  apgalvo, ka zalu iedarbiba ir garantéta, ka tam nav blakusparadibu vai ka to
iedarbiba ir labaka par citadas arst€Sanas vai citu zalu iedarbibu vai ir tai
lidzvertiga;

c) apgalvo, ka veselibu var uzlabot, lietojot konkrétas zales;
d) apgalvo, ka, nelietojot konkrétas zales, veseliba varétu pasliktinaties;
e)  vérsas tikai vai galvenokart pie bérniem;

f)  atsaucas uz zinatnicku, veselibas apripes specialistu vai tadu personu
ieteikumiem, kuras nepieder pie minétajam kategorijam, bet savas popularitates
del varétu veicinat zalu lietoSanu;

g) apgalvo, ka zales ir partikas produkts, kosmétikas lidzeklis vai cits plasa
patérina produkts;

h)  apgalvo, ka zalu drosibas vai iedarbibas pamata ir to dabiskums;

1)  aprakstot vai siki izklastot kadu slimibas v&sturi, varétu novest pie kludainas
pasdiagnozes noteikSanas;

), nepiedienigi, satraucosi vai maldinosi reklamé atlabsanu;

k)  nepiedienigi, satraucoSi vai maldinosi attélo, ka slimiba vai ievainojums
parvers cilvéka kermeni vai ka zales iedarbojas uz cilvéka kermeni vai ta
dalam.
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Sa panta 1.punkta d)apak$punkta mingto aizliegumu nepieméro 177. panta
4. punkta min€tajam vakcinacijas kampanam.

180. pants
Reklamésana personam, kuras ir kvalificetas tdas izrakstit, ievadit vai piegadat

Visas zalu reklamas personam, kas ir kvalificétas izrakstit, ievadit vai piedavat Sis
zales, ietilpst:
a)  batiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam,

b)  zalu parakstiSanas statuss.

Dalibvalstis var arT prasit, lai $ada reklama biitu noradita pardosanas cena vai dazado
tirdzniecibas vienibu aptuvena cena, ka arT nosacijumi, kas vajadzigi, lai sociala
nodro$inajuma iestades atmaksatu izdevumus.

Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var nolemt, ka zalu reklama personam, kas ir
kvalificetas tas izrakstit, ievadit vai piegadat, var ietvert tikai zalu nosaukumu vai
zalu starptautisko nepatent€to nosaukumu, ja tads ir, vai precu zimi, ja $1 reklama
paredzeta vienigi atgadinajumam.

181. pants

Pamatojosa dokumentacija reklamésanai personam, kuras ir kvalificétas zales izrakstit,

ievadit vai piegadat
Zalu dokumentacija, ko ka dalu no minéto zalu reklamas nodod personam, kuras ir
kvalificétas tas izrakstit, ievadit vai piegadat, ieklauj vismaz datus, kas uzskaititi

180. panta 1. punkta, un norada datumu, kad dokumentacija izstradata vai pe&dgjo
reizi parskatita.

Visa informacija 1.punkta minétaja dokumentacija ir preciza, nenovecojusi,
parbaudama un pietiekami pilniga, lai san€mejs pats varétu spriest par attiecigo zalu
arstniecisko veértibu.

Citatus, ka arT tabulas un citus uzskates materialus no medicinas zurnaliem vai citiem
zinatniskiem izdevumiem, ko lieto 1. punkta minétaja dokumentacija, ataino pareizi,
noradot precizu informacijas avotu.

182. pants
Pienakumi saistiba ar zalu izplatitdjiem

Uznémums, kas nodarbina zalu izplatitajus, vinus atbilstigi apmaca, un viniem ir
pietiekama zinatniska sagatavotiba, lai vini sp€tu sniegt precizu un péc iespgjas
pilnigaku informaciju par reklam@tajam zalém. Informacija, no sniedz zalu
tirdzniecibas parstavji, atbilst 176. pantam.
Katra apmekl&juma zalu izplatitaji apmekl&tajam personam sniedz vai dara tam
pieejamu visu piedavato zalu aprakstus un, ja to lauj dalibvalsts tiesibu akti, sikakas
zinas par cenu un 180. panta 1. punkta otraja dala minétas atmaksas nosacijumiem.
Zalu izplatitaji nodod 187. panta 1. punkta min€tajam zinatniskajam dienestam visu
informaciju par vinu reklaméto zalu lietoSanu, jo 1paSi noradot uz visam
blakusparadibam, par ko tiem zinojuSas apmekl&tas personas.
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183. pants
Zalu reklamesana

1. Ja zales reklamé personam, kas ir kvalificétas tas izrakstit vai piegadat, tam nedrikst
piegadat, piedavat vai piesolit davanas vai labumus naudas izteiksmé vai
atvietojamas lietas, ja vien tas nav I€tas un ir saistitas ar medicinas vai farmacijas
praksi.

2. Tirdzniecibas veicinaSanas pasakumos devigums vienmér stingri jaierobezo,
paklaujot to galvenajam merkim, un to nedrikst attiecinat uz personam, kuras nav
personas, kas ir kvalificétas izrakstit vai piegadat zales.

3. Personas, kas ir kvalificetas izrakstit vai piegadat zales, ne lidz, ne pienem
pamudinajumus, kas ir aizliegti saskana ar 1. punktu vai ir pretruna 2. punktam.

4. Sa panta 1., 2.un 3.punkta izklastitie noteikumi neietekmé dalibvalstis eso3os
pasakumus vai tirdzniecibas praksi attieciba uz cenam, pelnu un atlaidém.

184. pants
Devigums zindatniskos pasakumos

Sis direktivas 183. panta 1. punkta noteikumi neaizliedz deviguma tie$u vai netie$u izradianu
pasakumos, kurus riko vienigi profesionala un zinatniska noliika. Sads devigums vienmér
stingri jaierobezo, paklaujot to pasakuma galvenajam zinatniskajam mérkim. To nedrikst
attiecinat uz personam, kuras nav kvalific@tas izrakstit vai piegadat zales.

185. pants
Zalu paraugu nodrosinasana

1. Iznémuma karta zalu bezmaksas paraugus nodroSina tikai personam, kuras ir
kvalific@tas zales izrakstit, un ievérojot $adus nosacijumus:

a)  katru recepSu zalu paraugu skaits gada ir ierobezots;

b)  visas paraugu piegades notiek péc personu, kuras ir kvalificétas zales izrakstit
vai piegadat, rakstiska liguma, kas ir dat€ts un apliecinats ar parakstu,

C)  personas, kuras ir kvalificétas piegadat paraugus, uztur atbilstigu kontroles un
uzskaites sistemu;

d) katrs paraugs nevar but lielaks ka mazakais tirdzniecibas vienibas
noformé&jums;

e) uz katra parauga ir rakstits “zalu bezmaksas paraugs — nav paredzets
pardosanai” vai cits teksts ar tadu pasu jégu;

f)  visiem paraugiem pievieno zalu apraksta kopiju;

g)  zales, kas satur vielas, kuras klasificétas ka psihotropas vai narkotiskas vielas
saskana ar starptautiskam konvencijam, nedrikst piegadat.

2. Iznémuma karta, ieverojot 1.punkta nosacijumus, bezrecepSu zalu bezmaksas
paraugus drikst nodro$inat arT personam, kuras ir kvalificétas zales piegadat.
3. Dalibvalstis var noteikt art citus ierobeZojumus dazu zalu paraugu izplatiSanai.
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186. pants
Reklamas noteikumu istenoSana dalibvalstis

Dalibvalstis nodrosina piemé&rotas un efektivas metodes zalu reklamas uzraudziSanai.
Minétas metodes, kuru pamata var bit iepriek$€jas parbaudes sist€éma, jebkura
gadijuma ietver tiesibu normas, ar ko personas vai organizacijas, kuram saskana ar
attiecigas valsts tiesibu aktiem ir legitimas intereses aizliegt jebkuru reklamu, kas
nav saderiga ar So nodalu, var celt prasibu tiesa pret attiecigo reklamu vai versties par
So reklamu dalibvalsts kompetentaja iestade, kas var izskatit stidzibas vai ierosinat
attiecigas lietas izskatiSanu tiesa.

Saskana ar 1.punktd mingtajam tiesibu normam dalibvalstis pieskir tiesam vai
dalibvalstu kompetentajam iestadém pilnvaras, kas gadijumos, kad tas uzskata Sadus
pasakumus par vajadzigiem, nemot v&ra visu iesaistito personu intereses un jo 1pasi
sabiedribas intereses, tam lauj:

a)  likt partraukt maldinos$u reklamu vai sakt attiecigas lietas izskatiSanu tiesa, lai
panaktu reklamas partrauksanu, vai

b) ja maldinoSa reklama v&l nav nodota atklatibai, bet tam nenovérSami ir
janotiek — aizliegt reklamas nodoSanu atklatibai vai sakt attiecigas lietas
izskatiSanu tiesa, lai panaktu, ka aizliedz reklamas nodosanu atklatibai.

Dalibvalstis pieskir tiesam vai dalibvalstu kompetentajam iestadém pilnvaras, kas
mingtas pirmas dalas a)un b) apakSpunkta, pat nepieradot reklamétaja faktiski
nodarTtos zaud&jumus vai kait€jumu, nodomus vai nolaidibu.

Dalibvalstis paredz 2. punkta min€to pasakumu veikSanu paatrinata karta, panakot
vai nu pagaidu atrisinajumu, vai galigo rezultatu.

Katra dalibvalsts pati nolemj, kuru no divam pirmaja dala min€tajam iesp€&jam
izveleties.

Lai likvidetu sekas, ko rada maldinoSa reklama, par kuras partraukSanu ir pienemts

galigs lémums, dalibvalstis var pieSkirt tiesam vai dalibvalstu kompetentajam
iestadém pilnvaras, kas tam lauj:

a)  pieprasit §a lémuma pilnigu vai dal&ju public€Sanu tada forma, kadu tas uzskata
par piemérotu;

b)  papildus pieprasit nodot atklatibai labojumu.

Sa panta 1.-4.punkts pielauj zalu reklamas brivpratigu kontroli, ko veic
pasSregulacijas iestades, ka ar1 So iestazu iesaistiSanu, ja lietas izskatiSana Sajas
iestadés ir iesp€jama papildus 1.punkta minétajai izskatiSanai tiesas vali
administrativas iestades.

187. pants
Reklamas noteikumu istenosana, ko veic tirdzniecibas atlaujas turetajs

Tirdzniecibas atlauju turétaji sava uzp€muma vai bezpelnas struktiira nodibina
zinatnisku dienestu, kas atbild par informaciju saistiba ar zalém, kuras tie laiz tirgi.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a) tur pieejamus vai nosita dalibvalstu kompetentajam iestadém vai
organizacijam, kas atbild par zalu reklamas uzraudzibu, visu ta uznémuma vai
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b)

d)

bezpelnas struktiiras sagatavoto reklamu paraugu kopa ar pazinojumu, kura
noraditas personas, kam reklama adreséta, reklamas izplatiSanas veids un
izplatiSanas sakuma datums;

nodroSina, ka ta uzn€muma vai bezpelnas strukttiras veikta zalu reklama atbilst
§1s nodalas prasibam;

parbauda, vai ta uzn€muma vai bezpelnas strukttira nodarbinatie zalu izplatitaji
ir atbilstigi apmaciti un pilda pienakumus, ko tiem uzliek 182. panta 2. un
3. punkts;

sniedz vajadzigo informaciju un palidzibu dalibvalstu kompetentajam iestadém
vai organizacijam, kas atbild par zalu reklamas uzraudzibu, lai tas vartu pildit
savus pienakumus;

nodroSina tulit€§ju un pilnigu to l€mumu iev€roSanu, kurus pienémusas
dalibvalstu kompetentas iestades vai organizacijas, kas atbild par zalu reklamas
uzraudzibu.

Dalibvalstis neaizliedz sadarbibu zalu kopiga reklaméSana, kuru veic tirdzniecibas
atlauju turétaji un viena vai vairakas to izraudzitas sabiedribas.

X1V nodala
Uzraudziba un kontrole

1. IEDALA

UZRAUDZIBA

188. pants

Uzraudzibas un parbauzu sistema

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade sadarbiba ar Agentliru un attieciga
gadijuma ar citam dalibvalstim nodroSina atbilstibu §1s direktivas noteikumiem, proti,
160. un 161. panta min&tajiem labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses
principiem.

Pirmas dalas nolikos dalibvalsts kompetenta iestade ievie§ uzraudzibas sisteému, kas
ietver vismaz $adus pasakumus;

a)
b)
c)
d)

1zzinotas un attieciga gadijuma neizzinotas parbaudes uz vietas;
pamatotos gadijumos — attalinatas parbaudes;
atbilstibas kontroles pasakumi;

a), b) un c) apakspunkta min&to pasakumu efektiva péckontrole.

Attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades un Agentiira apmainas ar informaciju par
1. punkta otras dalas a) un b) apaksSpunkta minétajam parbaudém, ko planots veikt
vai kas veiktas, un sadarbojas $adu parbauzu koordinésana.

Dalibvalsts kompetenta iestdade nodroSina, ka 1.punkta otraja dala mingtos
pasakumus dalibvalsts kompetentas iestades oficialie parstavji veic:

a)

pietickami biezi, pamatojoties uz risku, parbaudot zalu razotaju, kas atrodas
Savieniba, telpas vai darbibas, attieciga gadijuma ari centralo razotni vai
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decentraliz€to(-as) razotni(-es), un zalu izplatitaju vairumtirdznieciba, kas
atrodas Savieniba, telpas vai darbibas;

b)  pictickami biezi, pamatojoties uz risku, parbaudot aktivo vielu raZotaju, kas
atrodas Savieniba vai tre$as valstis, telpas vai darbibas un aktivo vielu
importetaju vai izplatitaju, kas atrodas Savieniba, telpas vai darbibas.

Lai noteiktu pieméroto biezumu, pamatojoties uz risku, ka minéts 3. punkta
b) apakSpunkta, dalibvalsts kompetenta iestade var:

a) palauties uz uzticamu arpussavienibas regulativo iestazu parbauzu zinojumiem;

b)  nemt véra, vai aktivas vielas razotaja darbibas vieta ir tresa valsti, kas ieklauta
159. panta 2. punkta miné&taja saraksta.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade to uzskata par nepiecieSamu, it 1pasi, ja ir pamats
aizdomam par neatbilstibu §is direktivas noteikumiem, tai skaita labas razoSanas
prakses un labas izplatiSanas prakses principiem, kas minéti 160. un 161. panta, tas
oficialie parstavji var veikt 1. punkta otraja dala mingtos pasakumus attieciba uz $adu
subjektu telpam vai darbibam:

a) zalu razotaji vai importétaji, kas piesakas razoSanas importa atlaujai, vai
izplatitaji ~ vairumtirdznieciba, kas  piesakas  atlaujai  izplatiSanai
vairumtirdznieciba;

b) aktivas vielas razotaji, kas piesakas registracijai, vai razotnes, kas piesakas
registracijai ka decentralizétas razotnes;

C) tirdzniecibas atlauju turétaji;
d)  zalu vai aktivo vielu izplatitaji, kas atrodas tre$as valstis;

e) paligvielu, funkcionalo paligvielu, izejvielu vai starpproduktu razotaji, kas
atrodas tas teritorija vai tresa valstT;

f)  paligvielu, funkcionalo paligvielu, izejvielu vai starpproduktu importétaji, kas
atrodas tas teritorija;

g) personas, kas iesaistitas starpniecibas darfjumos ar zalém un kas atrodas tas
teritorija.

Sa panta 1.punkta otraja dala mingtos pasakumus var veikt ari péc dalibvalsts

kompetentas iestades, Komisijas vai Agentiiras pieprasijuma Savieniba vai tre$as

valstls vai attieciga gadijjuma ladzot oficialu zalu kontroles laboratoriju vai

laboratoriju, ko §1 dalibvalsts izraudzijusies §im nolikam, veikt paraugu testus.

Katra dalibvalsts nodrosina, ka tas kompetento iestazu oficialie parstavji ir pilnvaroti
veikt vienu vai vairakas no §adam darbibam:

a)  parbaudit zalu, aktivo vielu vai paligvielu razoSanas vai tirdzniecibas
uznémumus un visas laboratorijas, kuras izmanto razoSanas atlaujas turétajs, lai
veiktu parbaudes un kontroles atbilstosi 8. pantam;

b)  parbaudes laika iznemt paraugus vai pieprasit paraugus 1. punkta otraja dala
mingto pasakumu ietvaros, tai skaita jebkadu vajadzigo bitisko test€Sanas
materialu vai reagentu, lai oficiala zalu kontroles laboratorija vai laboratorija,
ko dalibvalsts izraudzijusies $im noliikam, veiktu neatkarigus testus;

C)  parbaudit tirdzniecibas atlaujas turétaja vai jebkura uznémuma, ko nodarbina
tirdzniecibas  atlaujas  turétajs, telpas, uzskaiti, dokumentus un
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

farmakovigilances sistemas pamatlietu, lai veiktu |X nodala aprakstitas
darbibas.

Sa panta 1. punkta otras dalas a) un b) apak$punkta mingtas parbaudes veic saskana
ar 190. panta min&tajiem principiem.

P&c katras parbaudes, kas veikta saskana ar 3. un 5. punktu, attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade izsniedz zinojumu par parbaudito razoSanas darbibu atbilstibu
attiecigi 160. un 161. panta minétajai labai razosanas praksei un labai izplatiSanas
praksei.

Dalibvalsts kompetenta iestade, kuras oficialie parstavji veikusi parbaudes saskana ar
3. un 5. punktu, sava zinojuma projektu iesniedz parbauditajai struktiirai.

Pirms zinojuma pienemsanas dalibvalsts kompetenta iestade sniedz parbauditajai
struktirai iesp&ju iesniegt apsverumus.

Neskarot jebkadas vienoSanas, kas var but noslégtas starp Savienibu un tre$am
valstim, dalibvalsts, Komisija vai Agentiira var pieprasit, lai attieciba uz tresa valsti
registrétu zalu vai aktivas vielas razotaju veic $aja panta minéto parbaudi.

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade 90 dienu laika no dienas, kad pabeigta
parbaude, ko veic saskana ar 3.un 5. punktu, izsniedz parbauditajai struktiirai
sertifikatu par atbilstibu labai razoSanas praksei vai labai izplatiSanas praksei, ja §1s
parbaudes rezultats liecina, ka parbaudita struktiira ievéro 160. un 161. panta min&tos
labas razosanas prakses vai labas izplatiSanas prakses principus.

Ja saskana ar 3., 4. un 5. punktu veiktas parbaudes rezultats liecina, ka parbaudita
struktira neieveéro 160.un 161. panta min&tos labas razoSanas prakses un labas
izplatiSanas prakses principus, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade izsniedz
pazinojumu par neatbilstibu.

Dalibvalsts kompetenta iestade ieklauj labas razoSanas prakses vai labas izplatiSanas
prakses sertifikatus attiecigaja Savienibas datubaz€, ko Savienibas varda parvalda
Agentiira. Atbilstosi 157. pantam dalibvalsts kompetenta iestade ari ievada minétaja
datubazg informaciju par aktivo vielu importétaju, razotaju un izplatitaju registraciju
un decentraliz€tajam razotném, kas veic decentralizétas raZoSanas darbibas, ieklaujot
to attiecigo datubazes saiti uz centralas raZotnes raZoSanas atlauju.

Ja saskana ar 5. punktu veiktas parbaudes rezultats liecina, ka parbaudita struktiira
neievero juridiskas prasibas vai 160. un 161. panta min€tos labas razoSanas prakses
vai labas izplatiSanas prakses principus, So informaciju ievada Savienibas datubazg,
ka minéts 15. punkta.

Ja saskana ar 7.punkta c)apakSpunktu veiktas darbibas rezultats liecina, ka
tirdzniecibas atlaujas turétajs neatbilst farmakovigilances sisteémai, ka ta aprakstita
farmakovigilances sistémas pamatlieta, un IX nodalai, attiecigas dalibvalsts
kompetenta iestade tirdzniecibas atlaujas turétajam norada uz nepilnibam un sniedz
tirdzniecibas atlaujas turétajam iesp&ju iesniegt apsvérumus.

Sada gadijuma attieciga dalibvalsts attiecigi informé pargjas dalibvalstis, Agentiiru
un Komisiju.

Vajadzibas gadijuma attieciga dalibvalsts veic nepiecieSamos pasakumus, lai
nodro§inatu, ka tirdzniecibas atlaujas turétdjam pieméro iedarbigu, samérigu un
atturosu sodu, ka noteikts 206. panta.
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189. pants
Sadarbiba parbauzu veiksana

P&c vienas vai vairaku kompetento iestazu pieprasijuma 188. panta 3. un 5. punkta
minétas parbaudes var veikt oficialie parstavji no vairak neka vienas dalibvalsts kopa
ar Agentiras inspektoriem saskana ar [parskatitas Regulas (EK) 726/2004] 52. panta
2. punkta a) apakSpunktu (“kopiga parbaude”).

Dalibvalsts kompetenta iestade, kas sanem kopigas inspekcijas pieprasijumu, dara
visu iesp€jamo, lai pienemtu $adu pieprasijumu, un koordiné attiecigo kopigo
parbaudi, ja:

a)  ir pieradits vai ir pamatoti iemesli aizdomam, ka darbibas, ko veic pieprasijuma
sanémgéjas dalibvalsts teritorija, rada risku droSumam un kvalitatei kompetentas
iestades, kas pieprasijusi kopigo parbaudi, dalibvalsts teritorija;

b) dalibvalsts kompetentas iestades, kas pieprasijusSas kopigu parbaudi, pieprasa
specializétu tehnisko ekspertizi, kas pieejama dalibvalsti, kura san@musi
kopigas parbaudes pieprasijumu;

c) dalibvalsts kompetenta iestade, kas sanémusi pieprasijumu, piekrit, ka ir citi
pamatoti iemesli, pieméram, inspektoru apmaciba, labas prakses kopigoSana,
lai veiktu kopigu parbaudi.

Kompetentas iestades, kas piedalas kopiga parbaud€, pirms parbaudes noslédz
vienosanos, kura nosaka vismaz §adus aspektus:

a)  kopigas parbaudes darbibas joma un mérkis;

b) iesaistito inspektoru pienakumi parbaudes laika un péc tas, ietverot tas iestades
izraudziSanos, kura vada parbaudi;

c)  katras kompetentas iestades pilnvaras un atbildiba.

Kompetentas iestades, kas piedalas kopigaja parbaudé, ar min€to vienoSanos
apnemas kopigi pienemt parbaudes rezultatus.

Ja kopigo parbaudi veic viena no dalibvalstim, kompetenta iestade, kas vada kopigo
parbaudi, nodrosina, ka kopiga parbaude tiek veikta saskana ar tas dalibvalsts tiesibu
aktiem, kura kopiga parbaude notiek.

Dalibvalstis var izveidot kopigo parbauzu programmas, lai veicinatu regularas
kopigas parbaudes. Dalibvalstis var Tstenot §adas programmas saskana ar vienoSanos,
ka min&ts 2. un 3. punkta.

Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai cita kompetenta iestade parnem
vienu no tas parbaudém, kas mingtas 188. panta 3. un 5. punkta.

ST cita dalibvalsts kompetenta iestade 10 dienu laika pazino pieprasitajai
kompetentajai iestadei, vai ta pienem pieprasjumu veikt parbaudi. Ja ta pienem
pieprasijumu, ta ir atbildiga ka kompetenta iestade par parbauzu veikSanu atbilstosi
Sai iedalai.

Sa panta 6. punkta noliikos, ja pieprasijumam piekrit, pieprasitaja kompetenta iestade
savlaicigi iesniedz dalibvalsts kompetentajai iestadei, kas pienémusi pieprasijumu,
biitisko informaciju, kas nepiecieSama parbaudes veikSanai.
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190. pants
Parbauzu noradijumi
1. Komisija var pienemt TistenoSanas aktus, ar kuriem nosaka principus, kas
piem&rojami:
a)  188. panta 1. punkta min&tajai uzraudzibas sist€émai;
b)  189. panta 1. punkta min&tajam kopigajam parbaudém;

c) informacija apmainai un sadarbibai parbauzu koordiné$ana uzraudzibas
sisteéma starp dalibvalstim un Agenttiru un

d)  uzticamam arpussavienibas regulativajam iestadém.

Pirmaja dala mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar 214. panta 2. punkta
minéto parbaudes procediru.

2. Dalibvalstis sadarbiba ar Agentiiru nosaka 142. panta 1. punkta min&tas razo$anas
atlaujas, 163.panta 1.punkta minétas atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba,
188. panta miné&ta zinojuma un 188. panta 13. punkta min&to labas razoSanas prakses
sertifikatu un labas izplatiSanas prakses sertifikatu saturu un formu.

2. IEDALA

KONTROLE

191. pants
Zalu kontrole

Dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka zalu tirdzniecibas atlaujas
turétajs un vajadzibas gadijuma raZoSanas atlaujas turétajs iesniedz pieradijumus par zalu vai
sastavdalu un raZoSanas procesa starpposma veikto kontroli saskana ar I pielikuma
noteiktajam metodém.

192. pants
Kontroles zinojumu iesniegSana par imunologiskajam zalém

Lai istenotu 191. pantu, dalibvalstis var pieprasit, lai imunologisko zalu razotaji iesniegtu
dalibvalstu kompetentajai iestadei visu to kontroles zinojumu kopijas, ko saskana ar
153. pantu parakstijusi kvalificéta persona.

193. pants
Konkrétu zalu partiju kontrole, ko veic dalibvalstis

1. Ja dalibvalsts to uzskata par vajadzigu sabiedribas veselibas interes€s, ta var
pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs, kura tirdzniecibas atlauja attiecas uz:

a)  dzivam vakcinam;

b)  imunologiskajam zalém, ko izmanto bérnu vai citu riska grupu primaraja
imunizacija;

c) imunologiskajam zalém, ko izmanto sabiedribas veselibas imunizacijas
programmas;
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d) jaunam imunologiskajam zalém vai imunologiskajam zalém, kas razotas,
izmantojot jauna vai mainita veida tehnologiju vai tehnologiju, kura ir jauna
konkrétajam razotajam, parejas laikposma, ko parasti norada tirdzniecibas
atlauja,

pirms laiSanas tirgii iesniegtu paraugus no katras neiesainotu zalu vai iesainotu zalu
partijas parbaudei oficiala zalu kontroles laboratorija vai laboratorija, kuru
dalibvalsts izraudzijusies Sim noliikam, iznemot gadijumus, kad citas dalibvalsts
kompetenta iestade ieprieks ir parbaudijusi attiecigo partiju un atzinusi, ka ta atbilst
apstiprinatajam specifikacijam. Sada gadijuma citu dalibvalstu izsniegtu atbilstibas
deklaraciju atzist tieSi. Dalibvalstis nodroSina visu mingto parbauzu pabeigSanu
30 dienu laika p&c paraugu sanemsanas.

Ja dalibvalsts tiesibu akti to paredz sabiedribas veselibas intereses, dalibvalsts
kompetentas iestades var pieprasit, lai cilvéka asins vai plazmas izcelsmes zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms laiSanas tirgii iesniegtu paraugus no katras
neiesainotu zalu vai iesainotu zalu partijas parbaudei oficiala zalu kontroles
laboratorija vai laboratorija, kuru dalibvalsts izraudzijusies $im noliikam, iznemot
gadijumus, kad attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade iepriek§ ir parbaudijusi
attiecigo partiju un atzinusi, ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam. Dalibvalstis
nodroS$ina visu minéto parbauzu pabeigSanu 60 dienu laika no paraugu sanemsanas.

194. pants
Cilvéeka asins vai plazmas izcelsmes zalu izgatavosSanas procesi

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroS$inatu to, ka cilvéka asins vai
plazmas izcelsmes zalu izgatavoSana izmantotie razoSanas un attiriSanas procesi ir
pienacigi apstiprinati, nodroSina partiju viendabigumu un garanté konkr€tu virusu

infekciju neesibu, ciktal to atlauj tehnologijas attistibas stadija.

Saja saistiba razotaji dalibvalstu kompetentajam iestadém dara zinamu metodi, ko
lieto, lai samazinatu vai iznicinatu patogéno virusu infekcijas, ko iesp&jams parnest
ar cilvéka asins vai plazmas izcelsmes zalém. Dalibvalsts kompetenta iestade var
iesniegt neiesainoto vai iesainoto zalu paraugus parbaudei valsts laboratorija vai §Sim
nolikkam norikota laboratorija, izskatot pieprasijumu saskana ar 29. pantu, vai péc
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas.

XV nodala
Tirdzniecibas atlauju ierobeZojumi

195. pants
Tirdzniecibas atlauju apturésana, atcelSana vai to nosacijumu mainisana

Dalibvalstu kompetentas iestades vai— centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — Komisija aptur, atsauc vai izmaina tirdzniecibas atlauju, ja tiek
uzskatits, ka zales ir kaitigas vai tam nav arstnieciskas iedarbibas ka ieguvumu un
riska samérs nav labvéligs, vai to kvalitativais un kvantitativais salikums nav
atbilstoss deklarétajam. Uzskata, ka arstnieciskas iedarbibas nav, ja secina, ka,
lietojot zales, nevar iegiit arstniecisku rezultatu.

Dalibvalstu kompetentas iestades vai— centralizétas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — Komisija var apturét, atsaukt vai izmainit tirdzniecibas atlauju, ja ir
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identificets nopietns risks videi vai sabiedribas veselibai un ja tirdzniecibas atlaujas
turétajs So risku nav pietiekami noversis.

Tirdzniecibas atlauju var apturét, atsaukt vai izmainit ari tad, ja dati, kas pamato
pieteikumu, ka paredzets 6., 9. vai 14. panta vai [-V pielikuma, ir nepareizi vai nav
groziti saskana ar 90. pantu vai ja nav izpilditi 44., 45.un 87.panta minétie
nosacijumi, vai ar nav veiktas 191. panta min&tas kontroles.

Sa panta 2. punkts ir piemérojams ari gadfjumos, kad zalu razo$ana netiek veikta
saskana ar atbilstosi I pielikumam minétajam zinam vai ja kontroles netiek veiktas
saskana ar | pielikuma aprakstitajam kontroles metodém.

Dalibvalsts kompetentas iestades vai— centralizétas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — Komisija aptur vai atsauc tirdzniecibas atlauju attieciba uz noteiktu
preparatu vai kategoriju vai visiem preparatiem, ja vairs netiek pildita kada no
143. panta noteiktajam prasibam.

196. pants
Aizliegums piegadat zales vai to iznemSana no tirgus

Neskarot 195. panta paredz&tos pasakumus, dalibvalstu kompetentas iestades un —
centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija veic visus atbilstoSos
pasakumus, lai nodroSinatu zalu piegades aizliegSanu un zalu iznemsanu no tirgus, ja
tiek uzskatits, ka:

a)  zales ir kaitigas;

b)  tam nav arstnieciskas iedarbibas;

C) ieguvumu un riska samérs nav labveligs;

d)  zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilsto$s 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
raZoSanas atlaujas pieskirSanu, vai

f)  ir identificéts nopietns risks videi vai sabiedribas veselibai, un tirdzniecibas
atlaujas turétajs nav pietiekami noversis sadu risku.

Dalibvalsts kompetenta iestade vai— centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas

gadijuma — Komisija var attiecinat aizliegumu par zalu piegadi vai iznemSanu no

tirgus tikai uz tam zalu partijam, kas ir strida priekSmets.

Attieciba uz zalem, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir iznemtas no tirgus saskana

ar 1. un 2. punktu, arkartas apstaklos parejas perioda dalibvalsts kompetenta iestade

vai — centralizétas tirdzniecibas atlaujas gadijuma — Komisija var atlaut piegadat

zales pacientiem, kuri ar tam jau tiek arsteti.

197. pants
lespéjami viltotas zales un zales ar iespéjamiem kvalitates defektiem

Dalibvalstis izveido sistému, kuras meérkis ir nepielaut tddu zalu nonakSanu pie
pacientiem, par kuram pastav aizdomas, ka tas var kaitét veselibai.

Panta 1. punkta mingta sistéma attiecas uz to, ka tiek sanemti un apstradati
pazinojumi par iesp&jami viltotam zalém un zalém ar iesp&amiem kvalitates
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defektiem. Min&ta sist€ma ari attiecas uz tirdzniecibas atlauju turétaju veiktu zalu
iznemSanu vai tadu zalu iznemsSanu no tirgus, kuru gan parastaja darba laika, gan
arpus ta dalibvalstu kompetentas iestades vai — centralizetas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — Komisija pieprasijusas no visiem attiecigajiem piegades k&des
dalibniekiem. Sist€tma dod iesp&u Sadas zales atsaukt no pacientiem, kuri tas
sanémusi, vajadzibas gadijuma ar veselibas apriipes specialistu palidzibu.

3. Ja ir aizdomas, ka konkrétas zales butiski apdraud sabiedribas veselibu, tas
dalibvalsts kompetentas iestades, kura minétas zales identificétas vispirms bez
nepamatotas kavéSands nosiita atros bridinajuma pazinojumus visam pargjam
dalibvalstim un visiem miné&taja valsti esoSajiem piegades k&des dalibniekiem. Ja tiek
uzskatits, ka Sadas zales ir nonakusSas pie pacientiem, 24 stundu laika tiek izsludinati
steidzami publiski pazinojumi par min&to zalu atsaukSanu no pacientiem. Min&tajos
pazinojumos ir pietickama informacija par iesp&jamo kvalitates defektu vai
viltojumiem un ar tiem saisttto risku.

198. pants
RazZosanas atlaujas apturéSana vai atsauksana

Papildus 196. panta noraditajiem pasakumiem dalibvalsts kompetenta iestade var apturét treSo
valstu zalu razoSanu vai import€Sanu vai apturét vai atsaukt konkretas kategorijas preparatu
vai visu preparatu razoSanas atlauju, ja nav ievéroti 144., 147., 153. un 191. panta noteikumi.

199. pants
AtteikSana, apturésana vai atsauksana direktivas robeZas

1. Zalu tirdzniecibas atlauju atsaka, aptur vai atsauc tikai saskana ar Saja direktiva
noteikto pamatojumu.

2. Nevienu lémumu, ar ko aptur zalu raZoSanu vai importé€Sanu no treSam valstim,
aizliedz zalu piegadi vai atsauc zales no tirgus, nevar pienemt citadi ka tikai ar
195. panta 5. punkta un 196. panta noteikto pamatojumu.

XVI1 nodala
Visparigi noteikumi

200. pants
Dalibvalstu kompetentdas iestades
1. Dalibvalstis iecel kompetentas iestades, kam javeic ar So direktivu noteiktie
uzdevumi.
2. Dalibvalstis nodroSina, ka ir pieejami pietickami finanSu resursi personala

komplekteSanai un citi resursi, kas kompetentajam iestddém nepiecieSami Saja
direktiva un [parskatitaja Regula (EK) Nr. 726/2004] paredzéto darbibu veikSanai.

3. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas sava starpa un ar Agentiiru un Komisiju
to uzdevumu veikSana saskana ar So direktivu un [parskatito Regulu (EK)
Nr. 726/2004], lai nodroSinatu pienacigu piem&roSanu un savlaicigu izpildi.
Dalibvalstu kompetentas iestades nodod cita citai visu nepiecieSamo informaciju.

4. Dalibvalsts kompetenta iestade var apstradat personas veselibas datus, kas sanemti
no citiem avotiem, nevis kliniskajiem pétijumiem, lai veiktu savus uzdevumus
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sabiedribas veselibas joma un jo 1pasi zalu izvertéSanu un uzraudzibu noliika uzlabot
zinatniska noveért§juma pamatotibu vai izskatit pieteikuma iesniedz€ja vai
tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma pretenzijas.

Uz persondatu apstradi saskana ar So direktivu attiecas Regula (ES) 2016/679 un
attieciga gadijuma Regula (ES) 2018/1725.

201. pants
Sadarbiba ar citam iestadem

Piemerojot So direktivu, dalibvalstis nodrosina, ka tad, ja rodas jautajumi par zalu
regulativo statusu saistiba ar to saikni ar cilvéka izcelsmes vielam, ka minéts Regula
(ES) Nr. [CIV regula], dalibvalstu kompetentas iestades apspriezas ar attiecigajam
iestadém, kas izveidotas atbilsto$i minétajai regulai.

Dalibvalstis, piemérojot So direktivu, veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu
par zalém kompetento iestazu un muitas iestazu sadarbibu.

202. pants

Informdcijas apmaina starp dalibvalstim par zalu razosanas atlaujam vai atlaujam
izplatisanai vairumtirdznieciba

Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodroSinatu, ka attiecigo
dalibvalstu kompetentas iestades dara cita citai zinamu informaciju, kas vajadziga,
lai garantetu 142.un 163. panta noteikto prasibu izpildi par atlaujam un par
188. panta 13. punkta mingtajiem sertifikatiem vai par tirdzniecibas atlaujam.

Péc pamatota pieprasijjuma dalibvalstis elektroniski nosiita citas dalibvalsts
kompetentajam iestadém vai Agentiirai 188. panta min&to zinojumu.

Saskana ar 188. panta 13.vai 14. punktu izdaritie secinajumi ir spéka esoSi visa
Savieniba.

Tomeér arkartas gadijumos, ja sabiedribas veselibas aizsardzibas interes€s dalibvalstij
nav pienemami secindgjumi, kas izdariti péc 188. panta 1.punktd noteiktajam
parbaudém, §1 dalibvalsts par to bez nepamatotas kavésanas informé Komisiju un
Agentiiru. Agentiira informé citas attiecigas dalibvalstis.

Kad Komisiju informé par $adam viedoklu atSkiribam, apspriedusies ar attiecigajam
dalibvalstim, ta var pieprasit, lai inspektors, kur§ veica sakotn&jo parbaudi, veiktu
jaunu parbaudi; inspektoram var palidzét vel divi inspektori no dalibvalstim, kas nav
domstarpibas iesaistitas puses.

203. pants
Informacija par piegdades aizliegumu vai citam darbibam saistiba ar tirdzniecibas atlauju

Katra dalibvalsts veic visus atbilstigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka Agentiira bez
nepamatotas kaveéSanas tiek informéta par 1l€mumiem, ar ko pieSkir tirdzniecibas
atlauju, atsaka vai atsauc tirdzniecibas atlauju, atcel 1€mumu par tirdzniecibas
atlaujas atteikSanu vai atsaukSanu, aizliedz piegadat zales vai iznem tas no tirgus, ka
ar par $o [émumu pamatojumiem.

Papildus pazinojumam, ko sniedz atbilstosi [parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
116. pantam, tirdzniecibas atlaujas turétdjs bez nepamatotas kavéSanas deklarg, ja
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Sada pazinotas ricibas pamata ir kads no 195.panta vai 196. panta 1.punkta
mingtajiem iemesliem.

Pazinojumu atbilstosi 2. punktam tirdzniecibas atlaujas tur€tajs sniedz ari tad, ja tas
noticis tre$a valstl un ja $adas ricibas pamata ir kads no 195. panta vai 196. panta
1. punkta miné&tajiem iemesliem.

Ja 2. vai 3. punkta miné&to ricibu pamato kads no 195. panta vai 196. panta 1. punkta
minétajiem iemesliem, tirdzniecibas atlaujas turétajs informé ari Agentiru.

Saskana ar 4. punktu sanemtos pazinojumus Agentiira bez nepamatotas kavésanas
nosiita visam dalibvalstim.

Dalibvalstis nodroSina, ka atbilstiga informacija par darbibu, kas uzsakta atbilstosi 1.
un 2. punktam un kas var ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu tresas valstis,
taltt nonak Pasaules Veselibas organizacijas uzmanibas loka.

Agentilira katru gadu publicé to zalu sarakstu, par kuram tirdzniecibas Savieniba
atlaujas ir atteiktas, atsauktas vai aptur€tas, kuru piegade ir aizliegta vai kuras ir
iznemtas no tirgus, ietverot ar1 $adas ricibas iemeslus.

204. pants
Par tirdzniecibas atlaujam pienemto lemumu pazinosana

Visos $aja direktiva minétajos [émumos, ko pienem dalibvalsts kompetenta iestade,
sniedz lémuma pamatojuma siku izklastu.

Minétos lémumus dara zinamus attiecigajai personai, inform&jot ari par
kompensaciju, kas tai pieejama saskana ar speka esoSajiem tiesibu aktiem, un
terminu, kas atvelets §1s iesp€jas izmantoSanai.

Lémumus par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu vai atsaukSanu dara publiski
pieejamus.

205. pants
Zalu atlausana, pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsverumiem

Tirdzniecibas atlaujas neesibas gadijuma vai gadijuma, kad nav izskatits pieteikums
par zalém, kuras saskana ar Il nodalu atlautas cita dalibvalsti, dalibvalsts pamatotu
sabiedribas veselibas aizsardzibas apsveérumu dé| var atlaut attiecigas zales laist tirgd.

Kad dalibvalsts izmanto So iesp&ju, td pienem nepiecieSamos pasakumus, lai
nodro$inatu, ka ir ieverotas §is direktivas prasibas, jo 1pasi tas, kas miné&tas IV, VI,
IX, XTI un XIV nodala un 206. panta. Dalibvalstis var nolemt, ka 74. panta 1., 2. un
3. punktu nepieméro zalém, kas atlautas saskana ar 1. punktu.

Dalibvalsts pirms $adas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas:

a) informe tirdzniecibas atlaujas tur€taju taja dalibvalsti, kura attiecigas zales ir
atlautas, par priekSlikumu atbilstigi Sim pantam pieskirt tirdzniecibas atlauju
saistiba ar attiecigajam zaleém,;

b)  var pieprasit, lai attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade iesniedz 43. panta
5. punkta minéta noveért€juma zinojuma kopiju un spéka esosu attiecigo zalu
tirdzniecibas atlauju. Ja ir iesniegts Sads pieprasijums, attiecigas dalibvalsts
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kompetenta iestade 30 dienu laika no pieprasijjuma sanemsSanas iesniedz
novertéjuma zinojuma kopiju un attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju.

4, Komisija izveido sabiedribai pieejamu to zalu registru, kuras atlautas saskana ar
1. punktu. Dalibvalstis pazino Komisijai, kad jebkadas zales ir atlautas vai vairs nav
atlautas, ievérojot 1. punktu un noradot tirdzniecibas atlaujas turétaja vardu, uzvardu
vai nosaukumu vai uzn€muma nosaukumu un pastavigo adresi. Komisija attiecigi
veic grozijumus zalu registra un dara $o registru pieejamu tas timek|vietné.

206. pants
Sodi

1. Dalibvalstis paredz noteikumus par sodiem, ko piem&ro par to valsts noteikumu
parkapumiem, kuri pienemti saskana ar So direktivu, un veic visus vajadzigos
pasakumus, lai nodroSinatu to pieméroSanu. Paredz&tajiem sodiem jabit efektiviem,
samérigiem un atturoSiem. Dalibvalstis minétos noteikumus un pasakumus bez
nepamatotas kaveSanas dara zinamus Komisijai un nekavgjoties pazino tai par
jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas tos ietekme.

Sodi nav mazaki par sodiem, kurus pieméro Iidziga rakstura un smaguma valstu
tiesibu aktu parkapumiem.

2. Panta 1. punkta pirmaja dala minétie noteikumi inter alia attiecas ari uz $adam
darbibam:

a)  viltotu zalu razoSana, izplatiSana, starpniecibas darijjumu veikSana ar tam, to
imports un eksports, ka ar1 viltotu zalu talpardosana iedzivotajiem;

b)  neatbilstiba $aja direktiva paredzétajiem noteikumiem par aktivo vielu
razoSanu, izplatiSanu, importu un eksportu;

C) neatbilsttba Saja direktiva paredz&tajiem noteikumiem par paligvielu
izmanto$anu;

d) neatbilstiba Saja direktiva paredz&tajiem noteikumiem par farmakovigilanci;
e) neatbilstiba Saja direktiva paredzetajiem noteikumiem par reklamu.

3. Attiecigos gadijumos, nosakot sodus, nem véra viltoto zalu radito apdraudéjumu
sabiedribas veselibai.

207. pants
Neizlietotu zalu vai zalu, kuram beidzies deriguma termins, savaksana

Dalibvalstis nodroSina atbilstoSas savakSanas sist€mas neizlietotajam zaleém vai tam zalém,
kuram beidzies deriguma termins.

208. pants
Interesu deklaracija
1. Neatkaribas un parredzamibas garant€Sanas noliika dalibvalstis nodroSina, ka
kompetentas iestades personala darbinieki, kuri ir atbildigi par atlauju pieskirSanu,
referenti un eksperti un kuri saistiti ar zalu atlauSanu un uzraudzibu, nav finansiali

vai citadi ieintereséti farmacijas nozarg, jo tas varetu ietekmét vinu objektivitati. Sis
personas sniedz savu finansialo intereSu gada deklaracijas.
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Turklat dalibvalstis nodroSina, ka kompetentas iestades dara publiski pieejamu savu
un to komiteju reglamentu, sanaksmju darba kartibu un sanaksmju protokolus, kam
pievienoti pienemtie l€mumi, balsojumu rezultati un to skaidrojums, ieklaujot
mazakuma viedokli.

XVII nodala

Ipasi noteikumi par Kipru, Iriju, Maltu un Apvienoto Karalisti

attieciba uz Ziemeliriju

209. pants
Noteikumi par Apvienoto Karalisti attiectba uz Ziemeliriju

Atkapjoties no 5. panta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz
Ziemeltriju var uz laiku atlaut pacientiem Ziemelirija piegadat zales, kas ietilpst
[parskatitas Regulas (EK) Nr.726/2004] 3. pantal.un2.punkta mingtajas
kategorijas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi talak min&tie nosactjumi:

a) Apvienotas Karalistes kompetenta iestade saistiba ar attiecigajam zalém ir
pieskirusi tirdzniecibas atlauju Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija;

b) attiecigas zales ir pieejamas tikai pacientiem vai tieSajiem patCrétajiem
Ziemelirijas teritorija un netiek daritas pieejamas neviena dalibvalsti.

Pagaidu atlaujas maksimalais deriguma termins ir seSi meénesi.

Neatkarigi no noradita deriguma termina pagaidu atlauja zaudé spéku, ja par
attiecigajam zaleém tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 13. pantu vai ja $ada tirdzniecibas atlauja tiek atteikta saskana ar
minéto pantu.

Atkapjoties no 56. panta 4. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades
attieciba uz Ziemeliriju var pieskirt tirdzniecibas atlaujas:

a)  pieteikumu iesniedzgjiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemeltrija;
b) tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas

nav Ziemelirija, saskana ar savstarp&jas atziSanas procediiru vai decentralizeto
procediiru, kas noteikta III nodalas 3. un 4. iedala.

Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju un var pagarinat
tirdzniecibas atlaujas, kas jau pieskirtas pirms 2022. gada 20. aprila tirdzniecibas
atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Atkapjoties no 33. panta 1., 3. un 4. punkta un 35. panta 1. punkta, ja pieteikums
tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai tiek iesniegts viena vai vairakas dalibvalstls un
Apvienotaja Karalist€ attieciba uz Ziemeliriju vai ja pieteikums tirdzniecibas atlaujas
sanemsSanai tiek iesniegts Apvienotaja Karaliste attieciba uz Ziemeliriju par zaleém,
kas jau tiek parbauditas vai jau ir atlautas kada dalibvalsti, pieteikums saistiba ar
Apvienoto Karalisti attieciba uz Ziemeliriju nav jaiesniedz saskana ar III nodalas
3. un 4. iedalu, ja ir izpilditi visi talak miné&tie nosacijumi:

a)  Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju pieskir
Apvienotajai Karalistei paredzetu tirdzniecibas atlauju attieciba uz Ziemeliriju
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saskana ar Savienibas tiesibam, un S$adu atbilstibu Savienibas tiesibam
nodroSina minétas tirdzniecibas atlaujas deriguma termina;

b)  zales, par kuram Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz
Ziemeltriju izdevusi atlauju, ir pieejamas pacientiem vai tieSajiem patérétajiem
tikai Ziemelirijas teritorija un netiek daritas pieejamas neviena dalibvalsti.

Tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétdjs, par kuram Apvienotds Karalistes
tirdzniecibas atlauja jau ir pieskirta attieciba uz Ziemeliriju saskana ar III nodalas
3.un 4.iedalu pirms 2022.gada 20. aprila, drikst atsaukt Apvienotas Karalistes
tirdzniecibas atlauju attieciba uz Ziemeliriju no savstarp€jas atziSanas procediiras vai
decentralizeétas procediiras un iesniegt Apvienotas Karalistes kompetentajam
iestadém pietetkumu So zalu tirdzniecibas atlaujas sanemSanai attieciba uz
Ziemeliriju saskana ar 1. punktu.

Saistiba ar 8. panta minéto kvalitates kontroles test€Sanu, ko veic Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, attieciba uz 211. panta 9. punktd mingtaja
saraksta ieklautajam zalém, iznemot Komisijas atlautas zales, Apvienotas Karalistes
kompetentas iestades attieciba uz Ziemeliriju var uzskatit, ka pastav pamatots
gadijums 8. panta b) apakSpunkta nozimé, neveicot katra atseviska gadijuma
noveértesSanu, ar noteikumu, ka:

a)  katru attiecigo zalu partiju ir izlaidusi kvalificéta persona razotné Savieniba vai
Ziemeltrija vai kvalific€ta persona razotné Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, piem&rojot kvalitates standartus, kuri ir lidzveértigi 153. panta
noteiktajiem standartiem;

b) treSas personas izraudzito iestadi, kas veic kvalitates kontroles testéSanu,
parrauga Apvienotas Karalistes kompetenta iestade, ar1 veicot parbaudes uz
vietas;

€c) gadijuma, ja partijas izlaiSanu veic kvalificéta persona, kas uzturas un strada
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, raZzoSanas atlaujas turétajs
pazino, ka 2022. gada 20. aprili ta riciba nav kvalificétas personas, kas uzturas
un strada Savieniba.

Atkapjoties no 142. panta 1. punkta, Apvienotas Karalistes kompetentas iestades
attieciba uz Ziemeliriju atlauj importet zales no citam Apvienotas Karalistes dalam,
kas nav Ziemelirija, 163.pantal. punktd minétas atlaujas izplatiSanai
vairumtirdznieciba turétajiem, kuriem nav attiecigds razoSanas atlaujas, ar
noteikumu, ka ir izpilditi visi talak min€tie nosacijumi:

a) zalem ir veikta kvalitates kontroles test€Sana Savieniba, ka paredzéts
153. panta 3. punkta, vai Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija,
saskana ar 8. panta b) punktu;

b)  zales ir izlaidusi kvalificéta persona Savieniba saskana ar 153. panta 1. punktu
vai — saistiba ar zalém, ko atlavusi Apvienota Karaliste attieciba uz
Ziemeliriju, — Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, piemérojot
kvalitates standartus, kas ir Iidzvertigi 153. panta 1. punktd noteiktajiem
standartiem;

C)  attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar Savienibas tiesibam ir pieskirusi
dalibvalsts kompetenta iestade vai Komisija, vai — attieciba uz zalém, ko laiz
Ziemelirijas tirgli, — Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz
Ziemeliriju;
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d) zales ir piecjamas pacientiem vai tieSajiem patérétajiem tikai taja dalibvalsti,
kura zales tiek import€tas, vai, ja zales import€ Ziemelirija, tas ir pieejamas
tikai pacientiem vai tieSajiem paterétajiem Ziemelirija;

e) zalém ir 67. panta minétas droSuma pazimes.

Attieciba uz zalu partijam, kuras no dalibvalsts eksporté uz Apvienotas Karalistes
dalam, kas nav Ziemelirija, un péc tam importé Ziemelirija, 153. panta 1. punkta
pirmaja un otraja dala min&tas importa kontroles nav nepiecieSamas, ar noteikumu,
ka mingtajam partijam ir veiktas $adas kontroles dalibvalsti pirms eksporteéSanas uz
Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija, un ka tam ir pievienoti
153. panta 1. punkta tresaja dala minétie kontroles zinojumi.

Ja razoSanas atlauju ir pieskirusi Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba
uz Ziemeliriju, 151. panta 1. punkta min&ta kvalificéta persona var uzturéties un
stradat tajas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So punktu nepieméro,
ja razoSanas atlaujas turétaja riciba 2022. gada 20. aprili jau ir kvalificéta persona,
kas uzturas un strada Savieniba.

Atkapjoties no 99. panta 5. punkta, ja tirdzniecibas atlauju ir pieskirusi Apvienotas
Karalistes kompetenta iestade attieciba uz Ziemeliriju, 99.panta 4. punkta
a) apakSpunkta minéta kvalificéta persona var uzturéties un darboties Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija. So punktu nepieméro, ja tirdzniecibas atlaujas
turétaja riciba 2022. gada 20. aprili jau ir kvalific€ta persona, kas uzturas un darbojas
Savieniba.

Apvienotas Karalistes kompetentas iestades attieciba uz Ziemelirijju sava
timeklvietn€ publicé to zalu sarakstu, kuram tas ir piemerojusas vai plano piemeérot
Saja panta noteiktas atkapes, un nodroSina, ka saraksts tiek neatkarigi atjauninats un
parvaldits vismaz reizi seSos ménesos.

210. pants
Regulativas funkcijas, ko veic Apvienotaja Karalisté

Komisija pastavigi uzrauga notikumu gaitu Apvienotaja Karaliste, kas varétu
ietekmét aizsardzibas Itmeni attieciba uz 99. panta 4. punkta, 151. panta 3. punkta,
211.panta 1., 2., 5.un 6.punkta un 209.panta 6.un 7.punkta mingtajam
regulativajam funkcijam, kuras veic Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija,
jo 1pasi nemot vera Sadus elementus:

a) noteikumus, kas reglamenté tirdzniecibas atlauju pieskirSanu, tirdzniecibas
atlaujas turétdja pienakumus, raZzoSanas atlauju pieSkirSanu, raZoSanas atlaujas
turétaja pienakumus, kvalificetas personas un vinu pienakumus, kvalitates
kontroles test€Sanu, partiju izlaiSanu un farmakovigilanci, ka noteikts
Apvienotas Karalistes tiesibu aktos;

b)  to, vai Apvienotas Karalistes kompetentas iestades sava teritorija nodroSina
a) apakSpunkta minéto noteikumu efektivu izpildi, cita starpa veicot to
teritorija esoSo tirdzniecibas atlauju tur€taju, razoSanas atlauju tur€taju un
vairumtirgotaju parbaudes un revizijas, ka ar1 parbaudes uz vietas to telpas
attieciba uz a) apaksSpunkta min&to regulativo funkciju izpildi.

Ja Komisija konstate, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas limenis, ko Apvienota
Karaliste nodroSina ar noteikumiem, kuri reglamenté zalu raZoSanu, izplatiSanu un
lietoSanu, ka ar1 So noteikumu efektivu izpildi, péc butibas vairs nav lidzvertigs
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Savieniba garantétajam Iimenim, vai ja Komisijai nav pieejama pietickama
informacija, lai ta varétu noteikt, vai Apvienota Karaliste nodrosina p&c biitibas
lidzveértigu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, Komisija inform& Apvienoto
Karalisti, nosttot rakstisku pazinojumu par So konstat€jumu un ta detalizétu iemeslu
izklastu.

Sesu ménesu laikposma péc rakstiska pazinojuma, kas sniegts, ievérojot pirmo dalu,
Komisija sak apspriesanos ar Apvienoto Karalisti, lai labotu situaciju, kas ir bijusi
par iemeslu minétajam rakstiskajam pazinojumam. Pamatotos gadijumos Komisija
var pagarinat miné€to terminu par trim meénesiem.

Ja 2. punkta otraja dala minétaja termina netiek novérsta situacija, kas ir par iemeslu
saskana ar 2. punkta pirmo dalu sniegtajam rakstiskajam pazinojumam, Komisija ir
pilnvarota pienemt delegéto aktu, ar ko groza vai papildina 1. punktad min&tos
noteikumus, kuru piemé&rosanu aptur.

Ja ir pienemts delegétais akts, ievérojot 3. punktu, 1. punkta ievadteikuma ming&tos
noteikumus, ka tie precizéti delegétaja akta, partrauc piemérot nakama méeneSa
pirmaja diena péc delegeta akta stasanas speka.

Ja situacija, kas bija par pamatu delegéta akta pienemsanai, ievérojot 3. punktu, ir
noversta, Komisija pienem delegéto aktu, kura preciz€ minétos apturétos
noteikumus, kurus atkal pieméro. Sada gadijuma noteikumus, kas noraditi delegétaja
akta, kur§ pienemts saskana ar So punktu, atkal piemeéro no nakama ménesa pirmas
dienas p&c $aja punkta minéta delegéta akta stasanas speka.

211. pants

Citi noteikumi, kas attiecas uz Kipru, Iriju un Maltu un ir piemérojami lidz 2024. gada

31. decembrim

Atkapjoties no 56. panta 4. punkta, tirdzniecibas atlaujas var pieSkirt saskana ar
Il nodalas 3.un 4.iedala noteikto savstarpgjas atziSanas procediiru vai
decentralizéto procediru tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

Lidz 2024. gada 31. decembrim Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades var
pagarinat tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas lidz 2022. gada 20. aprilim
tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuri registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija.

Tirdzniecibas atlaujas, ko Kipras, Irijas vai Maltas kompetentas iestades pieskirusas

vai pagaringjusas saskana ar pirmo un otro dalu, zaud€ speku ne vélak ka 2026. gada
31. decembri.

Saistiba ar 8. panta minéto kvalitates kontroles test€Sanu, ko veic Apvienotas
Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, attieciba uz 9. punkta min&taja saraksta
ieklautajam zalém, iznemot Komisijas atlautas zales, un Iidz 2024. gada
31. decembrim Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades var uzskatit, ka pastav
pamatots gadijums 8. panta b) apak$punkta nozimé&, neveicot katra atseviska
gadijuma novertésanu, ar noteikumu, ka:

a)  katru attiecigo zalu partiju ir izlaidusi kvalificéta persona razotné Savieniba vai
Ziemelirija vai kvalific€ta persona razotné Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kuri ir lidzvertigi 153. panta
1. panta noteiktajiem standartiem;
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b)  treSas personas izraudzito iestadi, kas veic kvalitates kontroles testéSanu,
parrauga Apvienotas Karalistes kompetenta iestade, ari veicot parbaudes uz
vietas;

c) gadijuma, ja partijas izlaiSanu veic kvalificéta persona, kas uzturas un strada
Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, raZoSanas atlaujas turétajs
pazino, ka 2022. gada 20. april1 ta riciba nav kvalificétas personas, kas uzturas
un strada Savieniba.

Atkapjoties no 142. panta 1. punkta, Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades

atlayj importét zales no Apvienotas Karalistes dalam, kas nav Ziemelirija,

163. panta 1. punkta mingtas atlaujas izplatiSanai vairumtirdznieciba turétajiem,

kuriem nav attiecigas razoSanas atlaujas, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi turpmak

mingtie nosacijumi:

a) zalém ir veikta kvalitates kontroles testéSana Savieniba, ka paredzets
153. panta 3. punkta, vai Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija,
saskana ar 8. panta b) punktu;

b)  zales ir izlaidusi kvalificéta persona Savieniba saskana ar 153. panta 1. punktu
vai — saistiba ar zalém, ko atlavuSas Apvienotas Karalistes kompetentas
iestades attieciba uz Ziemeliriju, — Apvienotas Karalistes dalas, kas nav
Ziemelirija, piemérojot kvalitates standartus, kas ir lidzvertigi
153. panta 1. punkta noteiktajiem standartiem;

C)  attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju saskana ar Savienibas tiesibam ir pieskirusi
dalibvalsts kompetenta iestade vai Komisija, vai — attieciba uz zalém, ko laiz
Ziemelirijas tirgl, — Apvienotas Karalistes kompetenta iestade attieciba uz
Ziemeltriju;

d) zales ir pieejamas pacientiem vai tieSajiem patérétajiem tikai taja dalibvalsti,
kura zales tiek importtas, vai, ja zales importé Ziemelirija, tas ir pieejamas
tikai pacientiem vai tieSajiem patérétajiem Ziemelirija;

e)  zalém ir 67. panta minétas droSuma pazimes.

Sis direktivas 166. panta 1. punkta b) apak$punktu nepieméro importam, kas atbilst
pirmaja dala izklastitajiem nosactjumiem.

Attieciba uz zalu partijam, kuras no dalibvalsts eksporté uz Apvienotas Karalistes
dalam, kas nav Ziemelirija, un péc tam lidz 2024. gada 31. decembrim importe
Kipra, Irija vai Malta, 153. panta 1. punkta pirmaja un otraja dala minétas importa
kontroles nav nepiecieSamas, ar noteikumu, ka min€tajam partijam ir veiktas Sadas
kontroles dalibvalsti pirms eksportéSanas uz Apvienotas Karalistes dalam, kas nav
Ziemelirija, un ka tam ir pievienoti 153. panta 1. punkta treSaja dala minétie
kontroles zinojumi.

Atkapjoties no 205. panta 1. punkta, ja nav tirdzniecibas atlaujas vai nav iesniegts
pieteikums tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, Kipras un Maltas kompetentas iestades
pamatotu sabiedribas veselibas apsvérumu dé] Iidz 2024. gada 31. decembrim var
atlaut laist savas valsts tirgl zales, kuras atlautas Apvienotas Karalistes dalas, kas
nav Ziemelirija.

Kipras un Maltas kompetentas iestades drikst arT atstat speka vai lidz 2024. gada
31. decembrim pagarinat tirdzniecibas atlaujas, kas pieskirtas pirms 2022. gada
20. aprila saskana ar 205. panta 1. punktu un kas atlauj laist valsts tirgi zales, kuras
ir atlautas Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.
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Atlaujas, kas pieskirtas, pagarinatas vai atstatas speka saskana ar pirmo un otro dalu,
nav derigas péc 2026. gada 31. decembra.

6. Atkapjoties no 56. panta 4. punkta, Maltas un Kipras kompetentas iestades var
pieskirt 5. punkta mingtas tirdzniecibas atlaujas tirdzniecibas atlauju turétajiem, kas
registréti Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija.

7. Ja Kipras vai Maltas kompetentas iestades pieSkir vai pagarina 5. punkta min&to
tirdzniecibas atlauju, tas nodroSina atbilstibu §is direktivas prasibam.

8. Pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas saskana ar 5. punktu Kipras vai Maltas
kompetentas iestades:

a) pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam tajas Apvienotas Karalistes dalas, kas
nav Ziemelirija, par priekSlikumu pieskirt tirdzniecibas atlauju vai pagarinat
tirdzniecibas atlauju saskana ar 5.—8. punktu saistiba ar attiecigajam zaleém;

b)  drikst pieprasit, lai Apvienotas Karalistes kompetenta iestade iesniedz
atbilstoSu informaciju par attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju.

9. Kipras, Irijas un Maltas kompetentas iestades sava timeklvietné publicé to zalu
sarakstu, kuram tas ir piem&rojusas vai plano piemérot $aja panta noteiktas atkapes,
un nodroSina, ka saraksts tiek neatkarigi atjauninats un parvaldits vismaz reizi seSos
meénesos.

212. pants
Atkapes attieciba uz zalém, ko laiz Kipras, Irijas, Maltas un Ziemelirijas tirgos

Atkapes, kas noteiktas 211.panta l.un 6. punkta, 8. panta, 209.panta 6.un 7. punkta,
153. panta 3. punkta, 99. panta 4. punkta un 211. panta 5. punkta, neietekmé $aja direktiva
noteiktos tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumus nodro$inat Kipras, Irijas, Maltas vai
Ziemeltrijas tirgi laisto zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

XVI1II nodala
Nobeiguma noteikumi

213. pants
Pielikumu grozijumi

Komisija ir pilnvarota saskana ar 215. pantu pienemt delegétus aktus, ar ko groza I-
VI pielikumu, lai tos pielagotu zinatnes un tehnikas sasniegumiem, un groza 22. pantu
attieciba uz VRN prasibam, kas noteiktas min&tas panta 2., 3., 4. un 6. punkta.

214. pants
Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja
1. Komisijai palidz Cilvékiem paredzeto zalu pastaviga komiteja. Minéta Komiteja ir
komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
3. Ja vajadzigs rakstisks komitejas atzinums un ir atsauce uz So punktu, §1 procedira

tiek izbeigta bez rezultata tikai tad, ja, ievEérojot atzinuma sniegSanas terminu,
komitejas priekSseédétajs ta nolem.
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Cilvekiem paredzeto zalu pastavigas komitejas reglamentu dara publiski pieejamu.

Cilvekiem paredz@to zalu pastaviga komiteja nodroSina, ka tas reglaments tiek
pielagots vajadzibai zales atri darit pieejamas pacientiem un ka taja tiek nemti véra
uzdevumi, kas tai noteikti saskana ar III nodalu, un 42. panta noteikta procediira.

215. pants
Delegésanas istenosana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt delegétos aktus, kas minéti 4. panta 2. punkta, 24. panta 5. punkta,
25. panta 9. punkta, 26.panta 3.punkta, 28.panta 2.un 3.punkta, 27.panta
3. punkta, 63.panta 5. punkta, 65.panta 2.punkta, 67.panta 2. punkta, 88. panta
1. punkta, 92. panta 4. punkta, 126. panta 1. punkta, 150. panta 3. punkta, 153. panta
4. punkta, 161.panta, 210. panta 4.punktd un 213. panta, Komisijai pieSkir uz
5 gadiem no [PB ligums ierakstit §1s direktivas spéka stasanas dienu]. Komisija
sagatavo zinojumu par pilnvaru delegéSanu vélakais devinus méneSus pirms minéta
piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru deleg€Sana tiek automatiski pagarinata uz
tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret
sadu pagarinajumu, vélakais, tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

Pilnvaras pienemt 210. panta 3. un 5. punkta minétos delegétos aktus Komisijai
pieskir uz nenoteiktu laiku no [PB ligums ierakstit datumu = $is direktivas spéka
stasanas diena].

Eiropas Parlaments vai Padome var jebkura laika atsaukt pilnvaru delegé$anu, kas
minéta 4. panta 2.punkta, 24.panta 5.punkta, 25.panta 9.punktad, 26. panta
3. punkta, 27.panta 3.punkta, 28.panta 2.un 3.punkta, 63.panta 5. punkta,
65. panta 2. punkta, 67.panta 2. punkta, 88.panta 1.punkta, 92. panta 4. punkta,
126. panta 1. punkta, 150.panta 3.punkta, 153.panta 4.punkta, 161. panta,
210. panta 4. punkta un 213. panta. Ar [émumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito
pilnvaru delegésanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar
jau speka esosos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

Saskana ar 6. panta 2. punktu, 26. panta 3. punktu, 24. panta 5. punktu, 28. panta
2.un 3.punktu, 27.panta 3.punktu, 63.panta 5. punktu, 65.panta 2. punktu,
67. panta 2. punktu, 88. panta 1. punktu, 92. panta 4. punktu, 126. panta 1. punktu,
150. panta 3. punktu, 153. panta 4. punktu, 161. pantu, 210. panta 4. punktu un
213. pantu pienemts deleg€tais akts stajas spéka tikai tad, ja divos méneSos no
dienas, kad ming&tais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikus$i iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So
laikposmu pagarina par diviem méneSiem.
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216. pants
Zinojums

Lidz [PB ligums ierakstit datumu = 10 gadi p&c 18 ménesSiem no §1s direktivas speka stasanas
dienas] Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par §is direktivas
pieme€roSanu, tai skaitd noverte§jumu par tas mérku izpildi un tas istenoSanai vajadzigajiem
resursiem.

217. pants
Atcelsana

1. Direktiva 2001/83/EK tiek atcelta no [PB lugums ierakstit datumu = 18 ménesi péc
§ts direktivas speka stasanas dienas].

2. Direktiva 2009/35/EK tiek atcelta no [PB lugums ierakstit datumu = 18 ménesi péc
§ts direktivas speka stasanas dienas].

3. Atsauces uz atceltajam Direktivam 2001/83/EK un 2009/35/EK uzskata par atsaucém
uz So direktivu. Atsauces uz atcelto Direkttvu 2001/83/EK lasa saskana ar atbilstibas
tabulu VI pielikuma.

218. pants
Parejas noteikumi

1. Procediiras saistiba ar zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, kas apstiprinatas
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 19.pantu pirms [PB ligums ierakstit
datumu = 18 ménesi péc S§is direktivas spéka staSanas dienas] un kas vél nav
pabeigtas Iidz [PB ligums ierakstit datumu = iepriek$gja diena pirms 18 meéneSiem
péc §is direktivas speka stasanas dienas], pabeidz saskana ar 29. pantu.

2. Procediiras, kas uzsaktas, pamatojoties uz Direktivas 2001/83/EK 29., 30., 31. un
107.i pantu pirms [PB liigums ierakstit datumu = 18 ménesi p&c §is direktivas speka
staSanas dienas], un kas V&l nav pabeigtas lidz [PB ligums ierakstit
datumu = ieprieksgja diena pirms 18 méneSiem péc $is direktivas spéka stasSanas
dienas], pabeidz saskana ar minétas direktivas 32., 33. un 34. pantu vai attiecigi
107.k pantu, ka tie piemérojami [PB ligums ierakstit datumu = ieprieks$€ja diena
pirms 18 ménesiem péc §ts direktivas speka stasanas dienas].

3. S1 direktiva attiecas ari uz zalem, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83/EK
pirms [PB lugums ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is direktivas spéka stasanas
dienas].

ST direktiva attiecas ari uz homeopatisko zalu un tradicionalo augu izcelsmes zilu
registraciju, ko veic saskana ar Direktivu 2001/83/EK pirms [PB luigums ierakstit
datumu = 18 meénesi pec §1s direktivas speka stasanas dienas].

4. Atkapjoties no VInodalas, zales, kas laistas tirgli saskana ar Direktivu 2001/83/EK
pirms [PB lugums ierakstit datumu = 18 menesi péc §is direktivas spéka stasanas
dienas], var turpinat laist tirgi [idz [PB lugums ierakstit datumu = pieci gadi péc
18 ménesiem péc S$is direktivas spéka stasanas dienas], ar noteikumu, ka tas atbilst
noteikumiem par mark&umu un lietoSanas instrukciju, kas izklastiti Direktivas
2001/83/EK V sadala, ka ta piemérojama [PB liigums ierakstit datumu = ieprieksgja
diena pirms 18 ménesiem péc §1s direktivas spéka stasanas dienas].
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5. Atkapjoties no 81. panta, uz atsauces zaleém, par kuram tirdzniecibas atlaujas
pieteikums iesniegts pirms [PB ligums ierakstit datumu = 18 méneSi péc Sis
direktivas spéka stasanas dienas], pieméro noteikumus par datu aizsardzibas
terminiem, kas izklastiti Direktivas 2001/83/EK 10. panta, ka tas piemérojams [PB
ligums ierakstit datumu = 18 ménesi péc §is direktivas spéka stasanas dienas], Iidz
[PB ligums ierakstit datumu = 18 ménesi pec §is direktivas spéka stasanas dienas].

6. Atkapjoties no 3. punkta, zinoSanas pienakumi, kas minéti 57. punkta, neattiecas uz
zalém, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83/EK pirms [PB ligums ierakstit
datumu = 18 ménesi péc §1s direktivas spéka stasanas dienas].

219. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis pienem normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
nodroSinatu atbilstibu $ai direktivai, [idz [18 menesi péc §1s direktivas speka stasanas
dienas]. Dalibvalstis nekavgjoties dara Komisijai zinamu min&to noteikumu tekstu.

2. Kad dalibvalstis pienem miné&tos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai
arT $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Tajos ietver arT pazinojumu, ka
atsauces esoSajos normativajos un administrativajos aktos uz direktivam, kas atceltas

ar So direkttvu, uzskata par atsauceém uz So direktivu. Dalibvalstis nosaka, ka
izdarama $ada atsauce un ka formul&jams minétais pazinojums.

3. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to valsts tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko
tas pienem joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.

220. pants
Stasanas spéka
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi.

221. pants
Adresati
S direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs prieksséedetajs
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