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Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanémé;js: Pastavigo parstavju komiteja / Padome

Temats: Prieks$likums — EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA par

Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, un ar ko
atce| Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK

— Eiropas Parlamenta pirma lasijuma iznakums
(Brisele, 2024. gada 10.—11. aprilis)

I. IEVADS

Referente Pernille WEISS (PPE, DK) Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma

komitejas (ENVI) varda iesniedza zinojumu par minéto direktivas priekslikumu, kura bija ietverti

338 grozijumi (grozijumi Nr. 1-338) priekslikuma.

Turklat /D grupa iesniedza astonus grozijumus (grozijumus Nr. 339-346).
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II. BALSOJUMS

Plenarsédes balsojuma 2024. gada 10. aprili pienéma direktivas priekSlikuma grozijumus Nr. 1—

338. Citi grozijumi netika pienemti.

Komisijas priekslikums, kas ir tadgjadi grozits, ir Parlamenta nostaja pirmaja lasijuma, kura ir

ietverta $2 dokumenta pielikuma izklastitaja normativaja rezoliicija.
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PIELIKUMS
(10.4.2024.)

P9 _TA(2024)0220

Cilvekiem paredzétu zalu Savienibas kodekss

Eiropas Parlamenta 2024. gada 10. aprila normativa rezoliicija par priekSlikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes direktivai par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém, un ar ko atcel Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira: pirmais lasijums)

Eiropas Parlaments,
— nemot veéra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2023) 192),

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

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

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2023. gada 25. oktobra atzinumu!,
— péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

— nemot véra Reglamenta 59. pantu,

— nemot vera Riipniecibas, pétniecibas un energétikas komitejas atzinumu,

— nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu
(A9-0140/2024),

1. pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekSlikumu Parlamentam iesniegt v€lreiz, ja ta savu priekSlikumu aizstaj,
bitiski groza vai ir paredzgjusi to bitiski grozit;

3. uzdod priekssedetajai nosttit Parlamenta nostaju Padomei un Komisijai, ka art dalibvalstu
parlamentiem.

1 OV C, C/2024/879, 6.2.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0;.
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Grozijums Nr. 1

Direktivas priekslikums
2. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(2) Pedgja visaptverosa parskatiSana
notika no 2001. Iidz 2004. gadam, savukart
velak tika pienemtas parskatitas redakcijas
par pécregistracijas uzraudzibu
(farmakovigilanci) un viltotam zalém. Teju
20 gados kops pedgjas visaptverosas
parskatiSanas farmacijas nozare ir
mainijusies un kluvusi globalaka gan
izstrades, gan razosSanas zina. Turklat ar1
zinatne un tehnologija ir attistijusas strauja
tempa. Tomer joprojam ir neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas, t. 1., slimibas,
kuras nav arst€jamas vai kuru arst€Sana ir
neoptimala. Tapat dazi pacienti var negiit
labumu no inovacijas, jo zales vai bt
finansiali nepieejamas vai nebit laistas
tirgil attiecigaja dalibvalsti. Palielinas ar1
izpratne par zalu ietekmi uz vidi. Pavisam
nesen smags parbaudijums regul&jumam
bija Covid-19 pandémija.

Grozijums Nr. 2
Direktivas priekslikums
2.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(2) Pedgja visaptverosa parskatiSana
notika no 2001. Iidz 2004. gadam, savukart
velak tika pienemtas parskatitas redakcijas
par pécregistracijas uzraudzibu
(farmakovigilanci) un viltotam zalém. Teju
20 gados kops pedgjas visaptverosas
parskatiSanas farmacijas nozare ir
mainijusies un kluvusi globalaka gan
izstrades, gan razoSanas zina. Turklat art
zinatne un tehnologija ir attistijusas strauja
tempa. Tomér joprojam ir neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas, t. 1., slimibas,
kuras nav arst€jamas vai kuru arst€Sana ir
neoptimala, neatbilstoSa vai loti
apgritinoSa, vai art arstéSana ir versta
tikai uz slimibas apaksSkopam. Tapat dazi
pacienti var negiit labumu no inovacijas, jo
zales vai bt finansiali nepieejamas vai
nebt laistas tirgii attiecigaja dalibvalsti.
Palielinas arT izpratne par zalu ietekmi uz
vidi. Pavisam nesen smags parbaudijums
reguléjumam bija Covid-19 pandémija.

Grozijums

(2a) Sai direktivai biitu japalidz istenot
pieeju “Viena veseltba”, uzsverot stingri
pastavoso savstarpéjo saikni starp cilveku,
dzivnieku un ekosistemas veselibu un
nepiecieSamibu $is tris dimensijas ieklaut
sabiedribas veseltbas apdraudejumu
risinasand. Vides stress un degradacija,
tostarp biologiskas daudzveidibas
izzuSana, veicina slimibu parnesi starp
cilvekiem un dzivniekiem un slimibu
slogu. Turklat piesarnojums no aktivam
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Grozijums Nr. 3
Direktivas priekslikums
3. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(3)  Siparskati$ana ir dala no Eiropas
Zalu strat€gijas TstenoSanas, 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, Tpasu uzmanibu
pieversot piegades drosibas uzlaboSanai un
zalu deficita risku mazinasanai, nemot véra
problémas Savienibas mazakajos tirgos, un
izveidot Iidzsvarotu un konkurétsp&jigu
sistému, kas nodroSina, ka zales ir
finansiali pieejamas veselibas apripes
sisttmam, vienlaikus sniedzot atlidzibu par
inovaciju.

Grozijums Nr. 4
Direktivas priekslikums
3.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

farmaceitiskajam vielam nelabveligi
ietekme widenu un ekosistemu kvalitati,
visa pasaulé apdraudot sabiedribas
veselibu.

Grozijums

(3)  Si parskati$ana ir dala no Eiropas
Zalu stratgijas TstenoSanas, un tas mérkis
ir veicinat inovaciju, jo 1pasi attieciba uz
neapmierinatam mediciniskajam
vajadzibam, vienlaikus mazinot regulativo
slogu un zalu ietekmi uz vidi, radit
pievilcigu vidi zalu pétniectbai, izstradei
un razoSanai Savieniba, nodrosinat
pacientiem piekluvi, fostarp finansialo
pieejamibu, inovativam un visparatzitam
zalém, TpasSu uzmanibu pieversot piegades
droSibas uzlaboSanai un zalu deficita risku
mazinasanai, nemot véra problémas
Savienibas mazakajos tirgos, un izveidot
lidzsvarotu un konkurétsp€jigu sist€ému,
kas nodroSina, ka zales ir finansiali
pieejamas veselibas apriipes sist€mam un
pacientiem, vienlaikus sniedzot atlidzibu
par inovaciju.

Grozijums

(3a) Paraleli Sai parskatiSanai Savientbai
biitu japastiprina Eiropas zalu

ekosistema, lai paatrinatu jaunu zalu
pétniecibu un izstradi un atbalstitu
inovaciju, veidojot publiska un privata
sektora partneribas un divkarsojot
universitasu slimnicu institiitu, izcilibas
centru un biotehnologiju uznéemumu kopu
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skaitu.

Grozijums Nr. 5
Direktivas priekslikums
3.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(3b) Farmacijas peétniecibas projektu
finanséSanai var izmantot virkni
Savienibas programmu, piemeram,
“Apvarsnis Eiropa”, InvestEU, “ES —
veseltbai”, kohezijas politiku un
programmu “Digitala Eiropa”. Savienibai
sava pétniecibas programmada par prioritati
butu janosaka art daliba starpvalstu
sadarbiba, kas lauj transnacionalai
pétniecibai apmierindat sabiedribas
veseltbas vajadzibas.

Grozijums Nr. 6
Direktivas priekslikums
4. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Saja parskati$ana galvena uzmaniba
tiek pieveérsta noteikumiem, kas ir biitiski
tas konkréto mérku sasniegSanai, tapec ta
aptver visus noteikumus, iznemot tos, kas
attiecas uz viltotam zalem,
homeopatiskajam zalem un
tradicionalajam augu izcelsmes zaleém.
Tomeér skaidribas labad Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2001/83/EK>® ir
jaaizstaj ar jaunu direktivu. Tapéc
noteikumi par viltotam zalém,
homeopatiskajam zalem un
tradicionalajam augu izcelsmes zalém Saja
direktiva tiek saglabati, nemainot to biitibu
salidzinajuma ar iepriek§€jam
saskanoSanas reiz€ém. Tomer, nemot véra
izmainas Agentiiras parvaldiba, Augu
komiteja tiek aizstata ar darba grupu.

Grozijums

(4) Saja parskati$ana galvena uzmaniba
tiek pieversta noteikumiem, kas ir biitiski
tas konkréto meérku sasniegSanai, tapec ta
aptver visus noteikumus, iznemot tos, kas
attiecas uz viltotam zalem,
homeopatiskajiem produktiem un
tradicionalajam augu izcelsmes zaleém.
Tomeér skaidribas labad Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2001/83/EK3® ir
jaaizstaj ar jaunu direktivu. Tapéc
noteikumi par viltotam zalém,
homeopatiskajiem produktiem un
tradicionalajam augu izcelsmes zalém Saja
direktiva tiek saglabati, nemainot to biititbu
salidzinajuma ar iepriek§€jam
saskanoSanas reiz€ém. Tomer, nemot véra
izmainas Agentiiras parvaldiba, Augu
komiteja tiek aizstata ar darba grupu.
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38 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6.
novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém
(OV L311,28.11.2001., 67. Ipp.).

38 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6.
novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém
(OV L311,28.11.2001., 67. Ipp.).

Grozijums Nr. 7
Direktivas priekslikums
6. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(6) Zalu izmantoSanas tiesiskaja
reguléjuma arT biitu janem vera to
uznémumu vajadzibas, kas darbojas
farmacijas nozar€ un ir iesaistiti zalu
tirdznieciba Savieniba, neapdraudot zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

Grozijums

(6) Cilvékiem paredzéto zalu
izmantoSanas tiesiskaja regul&juma art biitu
janem vera to uznémumu vajadzibas, kas
darbojas farmacijas nozar€ un ir iesaistiti
zalu tirdznieciba Savieniba, neapdraudot
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

Grozijums Nr. 8
Direktivas priekslikums
8. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(8) S parskati$ana paredz saglabat
sasniegto saskanoSanas Itmeni. Ja tas ir
nepiecieSams un atbilstosi, ta vél vairak
samazina atlikuso nevienlidzibu, paredzot
noteikumus par zalu uzraudzibu un kontroli
un par dalibvalstu kompetento iestazu
tiesibam un pienakumiem, lai nodro$inatu
juridisko prasibu ievéroSanu. Nemot vera
giito pieredzi Savienibas farmacijas tiesibu
aktu pieméroSana un to darbibas
izverteéSana, tiesiskais reguléjums ir
japielago zinatnes un tehnikas
sasniegumiem, pasreiz€jiem apstakliem
tirgli un ekonomiskajai realitatei Savieniba.
Norises zinatn€ un tehnologija ierosina
inovaciju un zalu izstradi, tai skaita
terapeitiskajas jomas, kuras vel joprojam
pastav neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas. Lai §1s norises nostiprinatu,
Savienibas farmacijas tiesiskais reguléjums
butu japielago, lai tas atbilstu zinatnes

Grozijums

(8) S parskati$ana paredz saglabat
sasniegto saskanoSanas Itmeni. Ja tas ir
nepiecieSams un atbilstosi, ta vél vairak
samazina atlikuSo nevienlidzibu, paredzot
noteikumus par zalu uzraudzibu un kontroli
un par dalibvalstu kompetento iestazu
tiestbam un pienakumiem, lai nodro$inatu
juridisko prasibu ievéroSanu. Nemot vera
giito pieredzi Savienibas farmacijas tiesibu
aktu piemé&roSana un to darbibas
izverteéSana, tiesiskais reguléjums ir
japielago zinatnes un tehnikas
sasniegumiem, pasreiz€jiem apstakliem
tirgli un ekonomiskajai realitatei Savieniba.
Norises zinatn€ un tehnologija ierosina
inovaciju un zalu izstradi, tai skaita
terapeitiskajas jomas, kuras vél joprojam
pastav neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas. Lai §1s norises nostiprinatu,
Savienibas farmacijas tiesiskais reguléjums
butu japielago, lai tas atbilstu zinatnes
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noris€m, pieméram, genomikai, un biitu
piemérots vismodernako zalu, piemé&ram,
personalizétu zalu, izstradei un tehnologiju
parveidei, pieméram, datu analitikai,
digitalajiem rikiem un maksliga intelekta
izmantoganai. Sie pielagojumi arT veicina
Savienibas farmacijas nozares
konkurétspeju.

noris€m, pieméram, genomikai, un biitu
piemérots vismodernako zalu, piemé&ram,
personaliz&tu zalu, izstradei, jauniem
arstesanas veidiem un tehnologiju
parveidei, pieméram, datu analitikai,
digitalajiem rikiem un maksliga intelekta
izmanto3anai. Sie pielagojumi ar veicina
Savienibas farmacijas nozares
konkurétspgju.

Grozijums Nr. 9
Direktivas priekslikums
8.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(8a) Sai direktivai vajadzetu biit verstai
uz to, lai stiprinatu Savienibas atvérto
strategisko autonomiju attieciba uz tas
sabiedribas veselibas meérkiem. Lielaks
skaits ES balstitu klinisko peétijumu un
aktivo zalu sastavdalu vieteja raZoSana
atbalstitu noturigaku un ilgtspejigaku
Eiropas veselibas ekosistemu.

Grozijums Nr. 10
Direktivas priekslikums
9. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(9) Uz zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai un bérniem paredz€tam zalém to
kvalitates, droSuma un iedarbiguma zina
bitu jaattiecina tadi pasi nosactjumi, kadi
attiecas uz jebkuram citam zalém,
pieméram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediram, kvalitati un
farmakovigilances prasibam. Tomér, nemot
veéra to unikalas iezimes, tam ir
piemérojamas ari Tpasas prasibas. Sadas
prasibas, kas patlaban ir definétas
atseviSkos tiesibu aktos, biitu jaintegrée
vispargja farmacijas tiesiskaja regulgjuma,
lai nodroSinatu visu §1m zalém
piem&rojamo pasakumu skaidribu un

Grozijums

(9) Uz zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai un bérniem paredz€tam zalém to
kvalitates, droSuma un iedarbiguma zina
bitu jaattiecina tadi pasi nosactjumi, kadi
attiecas uz jebkuram citam zalém,
pieméram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju
pieskirSanas procediram, kvalitati un
farmakovigilances prasibam. Tomeér, nemot
veéra to unikalas iezimes, tam ir
piemérojamas ari Tpaas prasibas. Sadas
prasibas, kas patlaban ir defin&tas
atseviSkos tiesibu aktos, biitu jaintegrée
vispargja farmacijas tiesiskaja regulgjuma,
lai nodroSinatu visu §1m zalém
piem&rojamo pasakumu skaidribu un
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saskanibu. Turklat, ta ka dalibvalstis
apstiprina daZas zales, ko ir atlauts lietot
bérniem, $aja direktiva butu jaieklauj Tpasi
noteikumi.

Grozijums Nr. 11
Direktivas priekslikums
11. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(11) Direktivai buitu jadarbojas sinergija
ar regulu, lai biitu iespgjama inovacija un
lai veicinatu Savienibas farmacijas nozares,
jo Tpasi 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 zalem visa Savieniba. Lai
regulativo sist€ému padaritu efektivaku un
inovacijai labveligaku, direktivas mérkis ir
arm mazinat administrativo slogu un
vienkarSot procediiras uznémumiem.

Grozijums Nr. 12
Direktivas priekslikums
11.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

saskanibu. Turklat, ta ka dalibvalstis
apstiprina daZzas zales, ko ir atlauts lietot
bérniem, $aja direktiva butu jaieklauj Tpasi
noteikumi. Biitu jacenSas risinat
problemas saistiba ar pediatrija
lietojamam zalem, pieméram, nespéja
laikus pabeigt pediatrijas kliniskos
pétijumus un iegiit datus, kas vajadzigi,
lai sanemtu tirdzniecibas atlauju, ka
rezultata pediatrija lietojamu zalu
apstiprinaSana bitiski kavéjas
salidzinajuma ar pieaugusajiem paredzétu
zalu apstiprinasanu.

Grozijums

(11) Direktivai buitu jadarbojas sinergija
ar regulu, lai biitu iespgjama inovacija un
lai veicinatu Savienibas farmacijas nozares,
jo Tpasi MVU, konkurétsp&ju. Saja zina
tiek ierosinata stimulu sist€ma, kas paredz
atlidzibu par inovaciju, 1pasi tadas jomas
ka neapmierinatas mediciniskas vajadzibas,
inovacija, kas sasniedz pacientus un uzlabo
piekluvi zalém visa Savieniba, un
inovacija, kura izriet no izstrades
Savieniba. Lai regulativo sistému padaritu
efektivaku un inovacijai labveligaku,
direktivas mérkis ir arT mazinat
administrativo slogu un vienkarSot
procediiras uzpémumiem.

Grozijums

(11a) Sai direktivai biitu jasaskan ar
Savienibas merkiem, kas izvirziti, lai
sekmetu petniecibu, inovaciju,
digitalizaciju, tirdzniectbu, starptautisko
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attistibu un riipniecibas konkurétspéju.

Grozijums Nr. 13
Direktivas priekslikums
12. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(12) Butu japrecize 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 zinatn€ un tehnologija,
pieméram, mazapjoma produkti,
pacienttuva razoSana vai personalizétas
zales, kuru razo$ana neizmanto riipniecisku
razoSanas procesu.

Grozijums

(12) Bitu japrecize Direktivas
2001/83/EK definicijas un darbibas joma,
lai sasniegtu augstus zalu kvalitates,
droSuma un iedarbiguma standartus un,
nemainot vispargjo tvérumu un
neietekmeéjot valstu kompetenci Saja zina,
noverstu iesp&jamas regulativas nepilnibas,
ko izraisa norises zinatné un tehnologija,
pieméram, mazapjoma produkti,
pacienttuva razosSana vai personaliz&tas
zales, kuru razoSana neizmanto riipniecisku
razoSanas procesu.

Grozijums Nr. 14
Direktivas priekslikums
13. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(13) Lai $aja direktiva un regula izvairitos
no zalém piemérojamo prasibu dubléSanas,
Saja direktiva noteiktie vispargjie standarti
attieciba uz zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu ir piemérojami zalém, uz
kuram attiecas valsts tirdzniecibas atlauja,
un ar1 uz zalém, uz kuram attiecas
centralizeta tirdzniecibas atlauja. Tadgjadi
prasibas par zalu pieteikuma iesnieg$anu ir
speka attieciba uz abu veidu zalém, un ar1
noteikumi par zalu parakstiSanas statusu,
produkta informaciju un regulativo
aizsardzibu un noteikumi par razosanu,
piegadi, reklameSanu, uzraudzibu un citam
valsts prasibam ir piemérojami zalém, uz
kuram attiecas centraliz€ta tirdzniecibas
atlauja.

Grozijums

(13) Lai $aja direktiva un regula izvairitos
no zalém piemérojamo prasibu dublésanas,
Saja direktiva noteiktie vispargjie standarti
attieciba uz zalu kvalitati, droSumu,
iedarbigumu un vides risku ir piemérojami
zalém, uz kuram attiecas valsts
tirdzniecibas atlauja, un art uz zalém, uz
kuram attiecas centralizéta tirdzniecibas
atlauja. Tadgjadi 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 razoSanu, piegadi,
reklaméSanu, uzraudzibu un citam valsts
prasibam ir piem&rojami zalém, uz kuram
attiecas centralizeta tirdzniecibas atlauja.
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Grozijums Nr. 15
Direktivas priekslikums
15. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(15) Lai nemtu véra gan jaunu terapiju
paradiSanos, gan to, ka pieaug tadu
produktu skaits, kas ir ta devétie
“robezprodukti” starp zalu nozari un citam
nozarém, biitu jagroza dazas definicijas un
atkapes, lai kliedétu Saubas par
piem&rojamiem tiesibu aktiem. Ar tadu
paSu merki precizet situacijas, kad
produkts pilniba ietilpst zalu definicija un
arT atbilst citu regulétu produktu definicijai,
ir piem&rojami §Ts direktivas noteikumi par
zalem. Turklat, lai nodroSinatu
piem&rojamo noteikumu skaidribu, ir ar1
lietderigi uzlabot farmacijas tiesibu aktu
terminologijas konsekvenci un skaidri
noradit produktus, uz kuriem neattiecas
direktivas darbibas joma.

Grozijums

(15) Lai nemtu véra gan jaunu terapiju
paradiSanos, gan to, ka pieaug tadu
produktu skaits, kas ir ta devétie
“robezprodukti” starp zalu nozari un citam
nozarém, biitu jagroza dazas definicijas un
atkapes, lai kliedetu Saubas par
piem&rojamiem tiesibu aktiem. Gadijumos,
kad joprojam triikst skaidribas par
produkta regulativo statusu,
kompetentajam iestadem vai Agentiirai un
attiecigajam padomdevejam struktiiram,
kas ir atbildigas par citiem tiesiskajiem
reguléjumiem, proti, mediciniskam
iericem un cilveku izcelsmes vielam, biitu
jaiesaistas konsulticijas. Sados gadijumos
attieciga gadijuma biitu jamekle
informacija apkopojuma, kas minets
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) 2024/..."% [CIV regula]. Ja péc ta
Jjoprojam ir Saubas par regulativo statusu,
attiecigajam struktiiram jaturpina
konsultacijas, lai noteiktu attiecigo
regulativo statusu. Komisijai un
daltbvalstim biitu javeicina sadarbiba
starp Agentiiru, valstu kompetentajam
iestadem un padomdevejam struktiiram,
kas izveidotas ar citiem Savienibas tiestbu
aktiem. Agentiiras un attiecigo
padomdevéju struktiiru atzinumi un
ieteikumi par zalu regulativo statusu péec
konsultacijam biitu jadara publiski
Pieejami. Ar tadu paSu mérki precizet
situacijas, kad produkts pilniba ietilpst zalu
definicija un arf atbilst citu regulétu
produktu definicijai, ir piem&rojami $1s
direktivas noteikumi par zaleém. Turklat, lai
nodro§inatu piemérojamo noteikumu
skaidribu, ir arT lietderigi uzlabot
farmacijas tiesibu aktu terminologijas
konsekvenci un skaidri noradit produktus,
uz kuriem neattiecas direktivas darbibas
joma.
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1a Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2024,... (...) par kvalitates un
drosibas standartiem cilveku izcelsmes
vielam, ko paredzeéts izmantot cilvekiem,
un ar ko atcel Direktivu 2002/98/EK un
Direktivu 2004/23/EK (OV' L, ...)

Grozijums Nr. 16
Direktivas priekslikums
18. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(18) Nodrosinot, ka netiek vajinatas
attiecigas kvalitates un drosibas joma
noteiktas Savienibas normas, $o direktivu
nepiemeéro jaunieviestas terapijas zaleém,
kas ir izgatavotas, balstoties uz neierastu
procesu un saskana ar 1paSiem kvalitates
standartiem, un tiek izmantotas taja pasa
dalibvalstt slimnica, arstniecibas personai
uznemoties ekskluzivu profesionalo
atbildibu, lai nodroSinatu atbilsmi
konkré&tai pec pasiitijuma izgatavojama
produkta receptei konkrétam pacientam
(“1iznémums slimnicai”). Pieredze liecina,
ka izn@muma slimnicam piem&rosSana
pastav lielas atSkiribas starp dalibvalstim.
Lai uzlabotu izp@émuma slimnicam
pieméroSanu, ar So direktivu tiek ieviesti
pasakumi datu vaksanai, zinoSanai, ka art
So datu ikgad@jai parskatiSanai, ko veic
kompetentas iestades, un to publicéSanai
repozitorija, ko veic Agentara. Turklat
Agentiirai, pamatojoties uz dalibvalstu
sniegto informaciju, biitu jasagatavo
zinojums par izp€muma slimnicam
istenoSanu, lai izvertetu, vai biitu janosaka
pielagots reguléjums konkrétam mazak
kompleksam JTZ, kas izstradatas un ko
izmanto atbilstosi slimnicas iznemumam.
Ja JTZ raZzoSanas un izmantoSanas atlauja
saskana ar iznp€mumu slimnicam tiek
atsaukta droSibas apsvérumu dgl, attiecigas
kompetentas iestades informé citu
dalibvalstu kompetentas iestades.

Grozijums

(18) Nodrosinot, ka netiek vajinatas
attiecigas kvalitates un drosibas joma
noteiktas Savienibas normas, $o direktivu
nepiemeéro jaunieviestas terapijas zaleém,
kas ir izgatavotas, balstoties uz neierastu
procesu un saskana ar 1paSiem kvalitates
standartiem, un tiek izmantotas taja pasa
dalibvalstt slimnica, arstniecibas personai
un slimnicas farmaceitam uznemoties
ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai
nodros$inatu atbilsmi konkré&tai péc
pasttijuma izgatavojama produkta receptei
konkrétam pacientam (“iznémums
slimnicai”). Pieredze liecina, ka izn€muma
slimnicam pieméroSana pastav lielas
atSkiribas starp dalibvalstim. Lai uzlabotu
un saskanotu izneémuma slimnicam
pieme&roSanu, ar So direktivu tiek ieviesti
pasakumi datu vakSanai, zinoSanai, ka art
So datu ikgadgjai parskatiSanai, ko veic
kompetentas iestades, un to publicéSanai
repozitorija, ko veic Agentara. Turklat
Agentiirai, pamatojoties uz dalibvalstu
sniegto informaciju, biitu jasagatavo
zinojums par izp€muma slimnicam
istenoSanu, lai izvertétu, vai biitu janosaka
pielagots reguléjums konkrétam mazak
kompleksam JTZ. Ja JTZ razoSanas un
izmantoSanas atlauja saskana ar izn€émumu
slimnicam tiek atsaukta droSibas
apsvérumu del, attiecigas kompetentas
iestades informé citu dalibvalstu
kompetentas iestades. Kompetentajam
iestadem biitu jaatbalsta akademiskas
iestades un citas bezpelnas struktiiras,
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izmantojot slimnicu atbrivojuma

klauzulas prasibas.
Grozijums Nr. 17
Direktivas priekslikums
18.a apsvérums (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(18a) Agentiirai biitu jaizstrada
programma, kas palidzétu akademiskam
un citam bezpelnas struktiiram orienteties
centralizetaja tirdzniecibas atlaujas
pieskir§anas procediira. Sada programma
biitu javeido, izmantojot rezultatus, kas
gitti saistiba ar Agentiiras izméginajuma
programmu, kura piedava specigaku
atbalstu jaunieviestas terapijas zalu
akademiskiem un bezpelnas
izstradatdajiem un ir sakta 2022. gada
septembrt.

Grozijums Nr. 18
Direktivas priekslikums
20. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(20) Sabiedribas veselibas intereses zales
biitu jalauj laist Savienibas tirgi tikai tad,
ja par zalém ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja un ja ir pieradita zalu kvalitate,
droSums un iedarbigums. Tomér biitu
japaredz iznémums no $§Ts prasibas
situacijas, kad pastav steidzama vajadziba
ievadit zales konkrétu pacienta vajadzibu
apmierinasanai vai kad ir apstiprinata
patogénu, tokstnu, kimisku vielu vai
kodolstarojuma izplatiSanas, kas varétu
radit kait€jumu. Konkrétak, lai apmierinatu
1pasas vajadzibas, biitu jalauj dalibvalstim
neattiecinat §1s direktivas noteikumus uz
zalém, ko piegada, izpildot bona fide
pasiitijumu, kura izdariSana nav pieprasita,
un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota
veselibas apriipes specialista

Grozijums

(20) Sabiedribas veselibas intereses zales
biitu jalau;j laist Savienibas tirgi tikai tad,
ja par zalém ir pieskirta tirdzniecibas
atlauja un ja ir pieradita zalu kvalitate,
droSums, iedarbigums un vides risks.
Tomeér butu japaredz izn€mums no §1s
prasibas situacijas, kad pastav steidzama
vajadziba ievadit zales konkrétu pacienta
vajadzibu apmierinasanai vai kad ir
apstiprinata patogénu, toksinu, kimisku
vielu vai kodolstarojuma izplatiSanas, kas
varétu radit kait€jumu. Konkrétak, lai
apmierinatu 1pasas vajadzibas, biitu jalauj
dalibvalstim neattiecinat §1s direktivas
noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot
bona fide pasiitijumu, kura izdariSana nav
pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar
pilnvarota veselibas apriipes specialista
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specifikacijam un ir paredzetas atsevisku
pacientu lietoSanai, tiem uznemoties tieSu
personisku atbildibu. Biitu japaredz
dalibvalstim iesp€ja uz laiku atlaut vel tadu
zalu izplatiSanu, kam vél nav pieskirta
atlauja, lai noverstu iesp&jamu vai jau
apstiprinatu patogénu, tokstnu, kimisku
vielu vai kodolstarojuma izplatisSanos, kas
varetu radit kait€jumu.

specifikacijam un ir paredzetas atsevisku
pacientu lietoSanai, tiem uznemoties tieSu
personisku atbildibu. Biitu japaredz
dalibvalstim iesp€ja uz laiku atlaut vel tadu
zalu izplatiSanu, kam vél nav pieskirta
atlauja, lai noverstu iesp&jamu vai jau
apstiprinatu patogénu, tokstnu, kimisku
vielu vai kodolstarojuma izplatisSanos, kas
varetu radit kait€jumu.

Grozijums Nr. 19
Direktivas priekslikums
22.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(22a) Ipasa uzmaniba biitu japievers
klinisko izmeginajumu sastavam, lai
nodroSinatu dzimumu lidztiesibu un
visaptveroSus kliniskos datus.

Grozijums Nr. 20
Direktivas priekslikums
24. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(24) Tapéc ir jaievies 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 izpétes
rezultati saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétijumu planu, vai pieradijums par
atbrivojumu vai termina atlikSanu. Tomer,
lai izvairitos no bérnu paklausanas
nevajadzigam kliniskajam parbaudém vai
ja tas ir nepiecieSams zalu rakstura dél,
minéta prasiba nebiitu jaattiecina uz
gen€riskajam vai lidzigam biozalém un
zalém, kas atlautas visparatzitaja zalu

Grozijums

(24) Tapéc ir jaievies prasiba, ka attieciba
uz jaunam zalém vai kad tiek izstradatas
pediatriskas indikacijas jau atlautam zaleém,
uz kuram attiecas patents vai papildu
aizsardzibas sertifikats, tad, kad tiek
iesniegts tirdzniecibas atlaujas pieteikums
vai pieteikums par jaunu terapeitisko
indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai
jaunu ievadiSanas celu, ir jaiesniedz vai nu
pediatrijas pacientu grupa veiktas izpétes
rezultati saskana ar apstiprinatu pediatrijas
pétijumu planu, vai pieradijums par
atbrivojumu vai termina atlikSanu. Tomer,
lai izvairitos no bérnu paklausanas
nevajadzigam kliniskajam parbaudém vai
ja tas ir nepiecieSams zalu rakstura dél,
minéta prasiba nebiitu jaattiecina uz
genériskajam vai lidzigam biozalém un
zalém, kas atlautas visparatzitaja zalu
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izmantoSanas procedura, ka ari uz
homeopatiskajam zalem un
tradicionalajam augu izcelsmes zalém, kas
tiek atlautas Saja direktiva paredzetajas
vienkarSotas registracijas procediiras.

Grozijums Nr. 21
Direktivas priekslikums
27. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(27) 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 ieksg€jo tirgu. Dalibvalstu
iestades kopiga pazinojuma apstiprinaja, ka
pieredze, kas giita pedgjo 15 gadu laika
saistiba ar apstiprinatam biolidzigajam
zalem, liecina, ka iedarbiguma, droSuma un
imiingenicitates zina §is zales ir
pielidzinamas to atsauces zalém un tapéc ir
savstarpgji aizstajamas, un tapéc tas var
1zmantot atsauces zalu vieta (vai otradi) vai
aizstat ar ta pasa atsauces produkta citam
biolidzigam zalem.

Grozijums Nr. 22
Direktivas priekslikums
30. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(30) Regulativo lémumu pienemsanu par
zalu izstradi, atlauSanu un uzraudziSanu var
atbalstit, pieklistot veselibas datiem un tos
analizgjot, attieciga gadijuma aptverot ar1
realos apstaklos iegttus datus, t. 1.,
veselibas datus, kas raditi arpus klmiskiem

izmantoSanas procedura, ka ari uz
homeopatiskajiem produktiem un
tradicionalajam augu izcelsmes zalém, kas
tiek atlautas $aja direktiva paredzetajas
vienkarSotas registracijas procediiras.

Grozijums

(27) 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 par
pieejamakam cenam un raditu
konkurétspgjigu ieksgjo tirgu. Dalibvalstu
iestades kopiga pazinojuma apstiprinaja, ka
pieredze, kas giita ped&jo 15 gadu laika
saistiba ar apstiprinatam biolidzigajam
zalém, liecina, ka iedarbiguma, droSuma un
imingenicitates zina Sis zales ir
pielidzinamas to atsauces zalém un tapéc ir
savstarp€ji aizstajamas, un tapec tas var
izmantot atsauces zalu vieta (vai otradi) vai
aizstat ar ta pasa atsauces produkta citam
biolidzigam zalém.

Grozijums

(30) Regulativo lémumu pienemsanu par
zalu izstradi, atlauSanu un uzraudziSanu var
atbalstit, pieklistot veselibas datiem un tos
analizgjot, attieciga gadijuma aptverot ar1
realos apstaklos iegtitus datus, t. 1.,
veselibas datus, kas raditi arpus klmiskiem
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pétijumiem. Kompetentajam iestadem
jasp€j izmantot $adus datus, arT izmantojot
Eiropas veselibas datu telpas sadarbspg&jigo
infrastrukttru.

pétijumiem. Kompetentajam iestadem
jasp€j izmantot $adus datus, ar izmantojot
Eiropas veselibas datu telpas sadarbspg&jigo
infrastrukturu. Lai atbalstitu regulativo
lemumu pienemSanu, attieciga gadijuma
varéetu izmantot art datus, kas iegiiti,
izmantojot in silico metodes, pieméram,
skaitlosanas modelesanu un simulaciju,
molekularo modeleSanu, mehanistisko
modeléSanu, digitalo dvini un maksligo
intelektu.

Grozijums Nr. 23
Direktivas priekslikums
31. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(31) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES* ir noteikumi par to,
ka, balstoties uz aizstasanas,
samazinasanas un pilnveides principiem,
aizsargat dzivniekus, kurus izmanto
zinatniskos noliikos. Jebkuros petijumos,
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 bitu jaoptimizg, lai ne vien iegiitu
vislabakos rezultatus, bet arT lai izmantotu
minimalu dzivnieku skaitu. Sadas
test€Sanas procediras biitu jaizstrada ta, lai
izvairitos no sapju, cieSanu, diskomforta
vai ilgstoSa kait€juma nodariSanas
dzivniekiem, un tajas biitu jaieveéro
pieejamas EMA un ICH pamatnostadnes.
Konkrétak, tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedz&jam un tirdzniecibas
atlaujas turétajam butu 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 biit §adas: in vitro modeli,
pieméram, mikrofiziologiskas sist€mas, tai
skaita organus model&josas mikroshémas,
(divdimensiju un trisdimensiju) Stinu

Grozijums

(31) Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/63/ES* ir noteikumi par to,
ka, balstoties uz aizstasanas,
samazinasanas un pilnveides principiem,
aizsargat dzivniekus, kurus izmanto
zinatniskos noliikos. Jebkuros p&tijumos,
kuros izmanto dzivniekus un kuri sniedz
bitisku informaciju par zalu droSumu un
iedarbigumu, bitu janem véra dzivu
dzivnieku apriip€ un to izmantoSana
zinatniskiem mérkiem aizstasanas,
samazinasanas un pilnveides principi, un
tie bltu jaizmanto tikai péc
nepieciesamibas un jaoptimize, lai ne vien
iegiitu vislabakos rezultatus, bet arT lai
izmantotu minimalu dzivnieku skaitu.
Tirdzniectbas atlaujas pieteikuma
iesniedzejam nebiitu javeic testi ar
dzivniekiem, ja ir pieejamas zindatniski
apmierinoSas metodes, kas neietver testus
ar dzivniekiem. Ja nay pieejamas
zinatniski apmierinosas testeSanas
metodes, kuras neizmanto dzivniekus,
pieteikuma iesniedzejiem, kas izmanto
testus ar dzivniekiem, bitu japierada, ka
attieciba uz visiem testiem ar dzivniekiem,
kas veikti, lai pamatotu pieteikumu, ir
ticis piemeérots testu ar dzivniekiem
zindtniskiem merkiem aizstasanas,
samazindasanas un pilnveides princips.
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kulttras modeli, organoidi un uz cilvéka
cilmes Stnam balstiti modeli; in silico riki
vai analogijas modeli.

3 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.).

Sadas testésanas procediiras bitu 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 iesniedzgjam un
tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu janem
vera Direktiva 2010/63/ES noteiktie
principi, ka arT, ja iesp&jams, testu ar
dzivniekiem vieta jaizmanto jaunas pieejas
metodes. Tas cita starpa var biit §adas: in
vitro modeli, pieméram, mikrofiziologiskas
sist€mas, tai skaita organus model&josas
mikroshémas, (divdimensiju un
trisdimensiju) Stnu kultiiras modeli,
organoidi un uz cilvéka cilmes §inam
balstiti modeli; in silico riki vai grupas un
analogijas, @dens ikru modeli, ka art
bezmugurkaulnieku sugas.

3 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.).

Grozijums Nr. 24
Direktivas priekslikums
32. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(32) Biitu jaievies procediras, lai, kad
vien iesp&jams, veicinatu kopigus testus ar
dzivniekiem noliika izvairities no dzivus
dzivniekus izmantojosu testu, uz kuriem
attiecas Direktiva 2010/63/ES,
nevajadzigas dublésandas. Tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem un
tirdzniecibas atlaujas turétajiem butu
japieliek visas pitles, lai atkartoti izmantotu
pétijumu ar dzivniekiem rezultatus un
petijumos ar dzivniekiem iegiitos rezultatus
padarTtu publiski pieejamus. Attieciba uz
saisinatajiem pieteikumiem tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem biitu

Grozijums

(32) Bitu jaievies procediiras, lai, kad
vien iespgjams, veicinatu kopigus testus ar
dzivniekiem noliika izvairities no
nevajadzigiem dzivus dzivniekus
izmantojoSiem testiem, uz kuriem attiecas
Direktiva 2010/63/ES. Tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem un
tirdzniecibas atlaujas turétajiem butu
japieliek visas piiles, lai atkartoti izmantotu
pétijumu ar dzivniekiem rezultatus un
pétijumos ar dzivniekiem iegiitos rezultatus
padarTtu publiski pieejamus. Attieciba uz
saisinatajiem pieteikumiem tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzgjiem biitu
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jaizmanto attiecigie pétijumi, kas veikti
saistiba ar atsauces zaleém.

Grozijums Nr. 25
Direktivas priekslikums
34.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 26
Direktivas priekslikums
44. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(44) Attieciba uz piekluvi zalem —
ieprieksgjos Savienibas farmacijas tiesibu
aktu grozijumos $is jautajums tika
aplukots, paredzot tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu paatrinatu novertéjumu vai
atlaujot izsniegt nosacitu tirdzniecibas
atlauju par zalém, kas paredzetas
neapmierinatu medicinisko vajadzibu
apmierinasanai. Lai gan Sie pasakumi
paatrindja inovativu un daudzsoloSu
terapiju apstiprinasanu, §is zales ne
vienmer sasniedz pacientu, un pacientu
piekluve zalem 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 ietekme zalu laiSanu tirgii un

jaizmanto attiecigie pétijumi, kas veikti
saistiba ar atsauces zaleém.

Grozijums

(34a) Ja vides riska novertejums ir
nepilnigs vai nepietiekami pamatots
attieciba uz zalem, kas atlautas pirms
2005. gada 30. oktobra, vajadzétu biit
iespejai atsaukt valsts tirdzniecibas
atlauju. Tomer, pirms tiek pienemts
lemums par atsaukSanu, biutu piendcigi
Jjaapsver iespéja izvairities no ta, ka
pacientiem ir ierobeZota piekluve Sadam
zalem.

Grozijums

(44) Attieciba uz piekluvi zalem —
ieprieks€jos Savienibas farmacijas tiesibu
aktu grozijumos $is jautajums tika
aplukots, paredzot tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu paatrinatu novertéjumu vai
atlaujot izsniegt nosacitu tirdzniecibas
atlauju par zalém, kas paredzetas
neapmierinatu medicinisko vajadzibu
apmierinasanai. Lai gan Sie pasakumi
paatrindja inovativu un daudzsoloSu
terapiju apstiprinasanu dazas jomas, ir
daZas sabiedribas veselibas prioritates,
kuras joprojam netiek pietieckami
risindtas, un $is zales ne vienmer sasniedz
pacientu, un pacientu piekluve zalém
Savieniba vél joprojam ir atSkiriga liment.
Pacientu piekluve zalém ir atkariga no
daudziem faktoriem. Tirdzniecibas atlauju
turétajiem nav pienakuma pardot zales
visas dalibvalstis; tie var nolemt nepardot
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savas zales vai tas atsaukt viena vai
vairakas dalibvalstis, ko bieZi nosaka
komerciali apsverumi. Citi faktori, kas
ietekme zalu laiSanu tirgli un pacientu
piekluvi tam, ir valsts cenu noteikSanas un
kompensaciju politika, iedzivotaju skaits,
veselibas apriipes sist€ému organizacija un
valsts administrativas procediiras. Turklat
sareZgita regulativa vide un saistitais
administrativais slogs var liegt MV'U,
pétnieciskajiem institiitiem un
akademiskam iestadem izstradat
daudzsoloSus inovativus arsteSanas veidus
un pieteikties uz nosacitu tirdzniecibas
atlauju.

pacientu piekluvi tam, ir valsts cenu
noteikSanas un kompensaciju politika,
iedzivotaju skaits, veselibas apriipes
sist€ému organizacija un valsts
administrativas procediiras.

Grozijums Nr. 27
Direktivas priekslikums
44.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(44a) Lai palielinatu zalu pieejamibu un
palidzetu samazinat piekluves
nevienlidzibu Savieniba, zalu
tirdzniecibas atlauju turetdjiem biitu
Jaiesnied? pieteikums par cenam un
kompensaciju daltbvalstis péec
pieprastjuma.

Grozijums Nr. 28
Direktivas priekslikums
45. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(45) Jautajums par pacientu nevienlidzigu
piekluvi zalém un zalu finansialo
pieejamibu ir kluvis par vienu no Eiropas

(45) Jautajums par pacientu nevienlidzigu
piekluvi zalém un zalu finansialo
pieejamibu ir kluvis par vienu no Eiropas

Zalu strat€gijas galvenajam prioritatém, ka
tas uzsverts ar Padomes secinajumos® un
Eiropas Parlamenta rezoliicija*.
Dalibvalstis aicinaja parskatit mehanismus
un stimulus tadu zalu izstradei, kas
pielagotas neapmierinato medicinisko
vajadzibu [imenim, vienlaikus nodrosSinot

Zalu strat€gijas galvenajam prioritatém, ka
tas uzsverts ari Padomes secinajumos® un
Eiropas Parlamenta rezoliicija*.
Dalibvalstis aicinaja parskatit mehanismus
un stimulus tadu zalu izstradei, kas
pielagotas neapmierinato medicinisko
vajadzibu [imenim, vienlaikus nodroSinot
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veselibas apriipes sist€mas ilgtsp&ju,
pacientu piekluvi zalém un zalu finansialo
pieejamibu visas dalibvalstis.

45 Padomes secinajumi par Iidzsvara
stiprinaSanu farmacijas sistémas ES un tas
dalibvalstis (OV C, C/269, 23.7.2016., 31.
Ipp.). Padomes secinajumi par piekluvi
zalém un mediciniskajam ieric€m
spécigakai un noturigai ES (2021/C 269
1/02).

46 Eiropas Parlamenta rezoliicija (2017.
gada 2. marts) par ES iesp&jam uzlabot
zalu pieejamibu (2016/2057(INI) un
rezoliicija par zalu trikumu

veselibas apriipes sist€mas ilgtsp&ju,
pacientu piekluvi zalém un zalu finansialo
pieejamibu visas dalibvalstis. Ir svarigi
uzraudzit un izvertet piekluvi zalem
Savienibas limenti, lai saprastu rezultatus,
kas sasniegti ar stimulu palidzibu.

45 Padomes secinajumi par Iidzsvara
stiprinaSanu farmacijas sist€émas ES un tas
dalibvalstis (OV C, C/269, 23.7.2016., 31.
Ipp.). Padomes secinajumi par piekluvi
zalém un mediciniskajam ieric€ém
spécigakai un noturigai ES (2021/C 269
1/02).

46 Eiropas Parlamenta rezoliicija (2017.
gada 2. marts) par ES iesp&jam uzlabot
zalu pieejamibu (2016/2057(INI) un
rezoliicija par zalu trikumu

(2020/2071(INT)). (2020/2071(INT)).
Grozijums Nr. 29
Direktivas priekslikums
46.a apsverums (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(46a) Dalibvalstis piemero daZadas
procediiras un pasakumus, lai noteiktu
zalu cenas un kompensdaciju par zalem.
Sadas procediiras un pasiakumi nopietni
ietekme zalu pieejamibu, seviski to, cik
atri attiecigas zales ir pieejamas. Tapat art
dalibvalstis piemero konkretas procediiras
un pasakumus, ar ko tiek veicinata
konkurence, kuru nodrosina generiskas
zales un biolidzigas zales. Respektejot
daltbvalstu kompetenci un apzinoties
atskiribas, kas visa Savieniba verojamas
attieciba uz piekluvi zalem, lielaka
prioritate biitu japieSkir valstu
kompetento iestazu labakas prakses
savstarpeéjai apmainai Saja joma. Saja
zind izteikti svariga ir Komisijas riciba,
veicinot iespejas vieglak apmainities ar
labako praksi.
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Grozijums Nr. 30
Direktivas priekslikums
47. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(47) Lai nodro$inatu dialogu starp visiem
zalu dzives cikla iesaistitajiem
dalibniekiem, Farmacijas komiteja notiek
apspriedes par politikas jautajumiem, kas
saistiti ar to noteikumu piemerosanu, kuri
attiecas uz regulativas datu aizsardzibas
pagarinasanu zalu laiSanai tirgii. Komisija
var péc vajadzibas uzaicinat struktiras, kas
atbild par veselibas tehnologiju
novert€jumu un ir minétas

Regula (ES) 2021/2282, vai valsts
struktiiras, kas atbild par cenu noteikSanu
un kompensacijam, piedalities Farmacijas
komitejas apspriedes.

Grozijums

(47) Lai nodro$inatu dialogu starp visiem
zalu aprites cikla iesaistitajiem
dalibniekiem, Farmacijas komiteja notiek
apspriedes par politikas jautadjumiem, kas
saistiti ar noteikumu piem&rosanu attieciba
uz datu normativas aizsardzibas
pagarinasanu. Komisija var péc vajadzibas
uzaicinat struktiras, kas atbild par
veselibas tehnologiju novért&jumu un ir
minétas Regula (ES) 2021/2282, vai valsts
struktiras, kas atbild par cenu noteikSanu
un kompensacijam, piedalities Farmacijas
komitejas apspriedes.

Grozijums Nr. 31
Direktivas priekslikums
48. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(48) Lai gan léemumi par cenu noteikSanu
un kompensacijam ir dalibvalstu
kompetencg, Eiropas Zalu strategija 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 mérki apmainities ar informaciju un
paraugpraksi cenu noteikSanas, maksajumu
un iepirkuma politikas joma, lai uzlabotu
zalu finansialo pieejamibu un rentabilitati
un veselibas apriipes sist€mas ilgtsp&ju.
Komisija ir apnémusies kapinat So
sadarbibu un turpinat atbalstit informacijas
apmainu starp valsts iestadém, ar1 zalu
publiska iepirkuma joma, vienlaikus
pilniba ievérojot dalibvalstu kompetenci

Grozijums

(48) Lai gan lémumi par cenu noteikSanu
un kompensacijam ir dalibvalstu
kompetencg, Eiropas Zalu strategija tika
pazinots par darbibam dalibvalstu
sadarbibas uzlaboSanai, lai uzlabotu
finansialo pieejamibu. Lai gan konkreta
dalibvalsti samaksata cena atspogulo
valsts veselibas apriipes sistemas izveli,
plasaka koordinacija cenu noteikSanas un
iepirkuma joma varetu veicinat
vienlidzigaku un savlaicigaku piekluvi
zalem, art daltbvalstis ar zemaku
pirktspéju. Komisija var atbalstit tadas
iniciativas ka Beniluksa farmdcijas
nozares politikas iniciativa un Valletas
deklaracija. 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 mérki
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S$aja joma. Komisija var arT uzaicinat
NCAPR dalibniekus piedalities Farmacijas
komitejas apspried€s par jautajumiem, kas

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, ar1 zalu publiska
iepirkuma joma, vienlaikus pilniba
ieverojot dalibvalstu kompetenci $aja joma.
Komisijai biitu jasniedz noradijumi par to,
ka vislabak istenot “saimnieciski
visizdevigako piedavajumu” (“MEAT”
kriteriji) publiskaja iepirkuma, kura
merkis ir nodroSinat vislabako cenas un
vertibas attiectbu, nevis aplikot tikai
zemakds cenas kriterijus. Komisija var ari
uzaicinat NCAPR dalibniekus piedalities
Farmacijas komitejas apspriedes par
jautajumiem, kas var ietekmé&t cenu
noteikSanas vai kompensaciju politiku,
pieméram, stimulus laiSanai tirgii. Bittu
Jjacen3as nodrosinat, ka kopigajam
iepirkumam nav kaitigas ietekmes uz
piekluvi zalem valstis, kuras attiecigaja
iepirkuma nepiedalas.

var ietekmét cenu noteikSanas vai
kompensaciju politiku, pieméram, stimulus
laiSanai tirga.

Grozijums Nr. 32
Direktivas priekslikums
49. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(49) Kopigs iepirkums — vai tas notiek
viena valst1 vai aptver vairakas valstis —
var uzlabot piekluvi zalém, to finansialo
pieejamibu un piegades drosibu, it Tpasi
mazakam valstim. Dalibvalstis, kas ir
ieinteres€tas kopiga zalu iepirkuma, var
izmantot Direktivu 2014/24/ES*, kura
izklastitas iepirkuma procediiras
publiskajiem pircejiem, Kopiga iepirkuma
noligumu*® un ierosinato parskatito
Finan3u regulu®’. Péc dalibvalstu liguma
Komisija var atbalstit ieinteresétas
dalibvalstis, veicinot koordinaciju, lai
nodroSinatu pacientu piekluvi zalem
Savieniba, ka ar1 informacijas apmainu, jo

(49) Kopigs iepirkums — vai tas notiek
viena valst1 vai aptver vairakas valstis —
var uzlabot piekluvi zalém, to finansialo
pieejamibu un piegades drosibu, it Tpasi
mazakam valstim. Dalibvalstis, kas ir
ieinteres€tas kopiga zalu iepirkuma, var
izmantot Direktivu 2014/24/ES*, kura
izklastitas iepirkuma procediiras
publiskajiem pircejiem, Kopiga iepirkuma
noligumu*® un ierosinato parskatito
Finan3u regulu®. Péc dalibvalstu liguma
Komisija var atbalstit ieinteresétas
dalibvalstis, veicinot koordinaciju, lai
nodroSinatu pacientu piekluvi zalem
Savieniba, ka ar7 informacijas apmainu, jo
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1pasi par zalém reti sastopamu un hronisku

slimibu arstesanai.

47 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2014/24/ES (2014. gada

26. februaris) par publisko iepirkumu un ar

ko atcel Direkfivu 2004/18/EK (OV L 94,
28.3.2014., 65. Ipp.).

8 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.

4 COM/2022/223 final.

Grozijums Nr. 33
Direktivas priekslikums
50. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(50) Lai stimulétu zalu izstradi
terapeitiskajas jomas, kuras patlaban

vajadzibas netiek pietiekami apmierinatas,

ir janosaka uz kritérijiem balstita
“neapmierinatu medicinisko vajadzibu”
definicija. Lai nodroSinatu, ka
neapmierinatu medicinisko vajadzibu
koncepcija atspogulo norises zinatné un
tehnologija un pasreizgjas zinasanas par
pietieckami neizpétitam slimibam,

1pasi par zalém reti sastopamu un hronisku
slimibu arstéSanai. Ja kopigs zalu
iepirkums ir medicinisks pretpasakums
gadijumos, kad ir nopietns veselibas
parrobezu apdraudeéjums, pieméro
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2022/2371%°,

47 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. lpp.).

8 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.

4 COM/2022/223 final.

4% Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada

23. novembris) par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudeéjumiem un ar ko atcel
Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314,
6.12.2022., 26. Ipp.).

Grozijums

(50) Lai stimulétu zalu izstradi
terapeitiskajas jomas, kuras patlaban
vajadzibas netiek pietieckami apmierinatas,
ir janosaka uz kritérijiem balstita
“neapmierinatu medicinisko vajadzibu”
definicija. Lai nodroSinatu, ka
neapmierinatu medicinisko vajadzibu
koncepcija atspogulo norises zinatné un
tehnologija un pasreizgjas zinasanas par
pietiekami neizpétitam slimibam un
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Komisijai, igmantojot istenoSanas aktus,
bitu japrecizeé un jaatjiaunina tadi kriteriji
ka apmierinosa diagnostikas, profilakses
vai arstéSanas metodika, “joprojam augsta
saslimstiba vai mirstiba”, “attieciga
pacientu mérkgrupa”, ievérojot Agentiiras
veikto zinatnisko noveértg§jumu. Agentira
apspriezu procesa, kas izveidots ar
[parskatito Regulu (EK) Nr. 726/2004],
lugs ieguldijumu no plasa tadu iestazu vai
strukttiru loka, kuras aktivi darbojas visa
zalu dzives cikla, un arT nems véra
zinatniskas iniciativas ES [imen1 vai starp
dalibvalstim saistiba ar neapmierinatu
medicinisko vajadzibu analizi, slimibu
slogu un prioritasu noteikSanu p&tniecibai
un izstradei. Kriterijus attieciba uz
“nepamierinatam mediciniskajam
vajadzibam” dalibvalstis vélak var
izmantot, lai noteiktu konkrétas
interesgjosas terapeitiskas jomas.

Grozijums Nr. 34
Direktivas priekslikums
50.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

nepielauj datu aizsardzibas paplaSinaSanu
neskaidras termina “neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas” interpretacijas
del, Komisijai, izmantojot 1stenoSanas
aktus, biitu japrecize un jaatjaunina tadi
kriteriji ka apmierinoSa diagnostikas,
profilakses vai arsté€Sanas metodika,
“joprojam augsta saslimstiba vai mirstiba”,
“attieciga pacientu merkgrupa”, ievérojot
Agentiiras veikto zinatnisko novert&jumu.
Agentlira apspriezu procesa, kas izveidots
ar [parskatito Regulu (EK) Nr. 726/2004],
lugs ieguldijumu no plasa tadu iestazu vai
struktiiru loka, kuras aktivi darbojas visa
zalu dzives cikla, un ar1 nems vera
zinatniskas iniciativas ES limen1 vai starp
dalibvalstim saistiba ar neapmierinatu
medicinisko vajadzibu analizi, slimibu
slogu un prioritasu noteikSanu p&tniecibai
un izstradei. Agentiirai biitu jacensas
sanemt ari citu attiecigo ieintereséeto
personu, tostarp attiecigo pacientu
merkgrupu, ieguldijumu. Kriterijus
attieciba uz “nepamierinatam
mediciniskajam vajadzibam” dalibvalstis
vélak var izmantot, lai noteiktu konkrétas
interes€josas terapeitiskas jomas, bet tiem
nav automatiski jaietekme daltbvalstu
lemumi par zalu cenu noteikSanu un
kompensaciju, kuros biitu janem vera ari
citi faktori, jo ipasi veseltbas apripes
tehnologiju novertejums, ne tikai Saja
direktiva noteikta definicija.

Grozijums

(50a) Saslimstibas jédzienam
neapmierinatu medicinisku vajadzibu
definicija biitu jaietver vairaki faktori.
Saslimstiba biitu jasaprot ka tada, kas
ietver pacientu dzives kvalitates aspektus,
lielu slimibu un arsteSanas slogu un
nespéju veikt ikdienas darbibas. Tapéc,
novertéjot neapmierinatas mediciniskas
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Grozijums Nr. 35
Direktivas priekslikums
51.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 36
Direktivas priekslikums
52. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(52) Attieciba uz sakotnéjo tirdzniecibas
atlaujas pieteitkumu zalém, kas satur jaunu
aktivo vielu, biitu jastimulé tadu klinisko
petijumu iesniegSana, kuri ka salidzinamo
lielumu ietver uz pieradijumiem balstitu
esosu arstéSanu, lai veicinatu tadu
salidzinoSu klinisko pieradijumu radiSanu,
kuri ir nozimigi un kurus dalibvalstis
tadgjadi velak var izmantot ka atbalstu
vélakiem veselibas tehnologiju
novertejumiem un lémumiem par cenu
noteikSanu un kompensacijam.

Grozijums Nr. 37

vajadzibas, biitu janem vera attiecigie
pacientu pieredzes dati.

Grozijums

(51a) Biitu jaatbalsta
pecpatentaizsardzibas zalu parprofilesana,
lai izstradatu jaunas terapeitiskas
iespéjas, jo tas var finansiali pieejama
veida paplaSinat piekluvi, sniedzot
pacientiem lielus ieguvumus.

Grozijums

(52) Attieciba uz tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu zalém, kas satur jaunu aktivo
vielu, biitu jastimulé tadu klinisko petijumu
iesniegSana, kuri ka salidzinamo lielumu
ietver uz pieradijumiem balstitu esoSu
arstésanu, lai veicinatu tadu salidzinosu
klinisko pieradijumu radiSanu, kuri ir
nozimigi un kurus dalibvalstis tadgjadi
velak var izmantot ka atbalstu vélakiem
veselibas tehnologiju novértéjumiem un
lémumiem par cenu noteikSanu un
kompensacijam. Valstu kompetentajam
iestadem un Agentirai biitu péc iespejas
Jjasekme tadu salidzinoSu petijumu
izmantoSana, kas salidzina jauno aktivo
vielu ar esoSo arstéSanu, gadijumos, kad
pirms zalu tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas tiek sniegti regulativi
ieteikumi.
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Direktivas priekslikums
53. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(53) Tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu
janodrosina atbilstoSa un nepartraukta zalu
piegade visa to pastaveésanas laika
neatkarigi no ta, vai uz §im zalem
attiecina piegades stimulu.

(53) Tirdzniecibas atlaujas turétajam
savas atbildibas jomas biitu janodrosina
atbilstoSa un nepartraukta zalu piegade visa
to pastaveésanas laika.

Grozijums Nr. 38
Direktivas priekslikums
54. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(54) Mikrouzn€mumiem un mazajiem un
vidgjiem uzpémumiem (“MVU”),
bezpelnas strukttram vai struktiiram, kam
ir ierobeZota pieredze Savienibas sisteéma,
biitu jaatvel papildu laiks zalu tirdzniecibai
dalibvalstis, kuras tirdzniecibas atlauja ir
deriga, lai sanemtu papildu regulativo
datu aizsardzibu.

Grozijums

(54) Mikrouzn€mumiem un mazajiem un
vidgjiem uzpémumiem (“MVU”),
bezpelnas strukttram vai struktiram, kuru
pieredze Savienibas sistema ir ierobeZota,
butu jadod papildu laiks pieteikuma
iesniegSanai par cenu noteikSanu un
kompensaciju zalem dalibvalstis, kuras
tirdzniecibas atlauja ir deriga, ja papildu
laiku dot ir prasijusi attieciga daltbvalsts.

Grozijums Nr. 39
Direktivas priekslikums
55. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(55) Piemerojot noteikumus par
stimuliem laiSanai tirgi, tirdzniecibas
atlauju turétajiem un dalibvalstim butu
jadara viss iesp&jamais, lai nodroSinatu
savstarpgji saskanotu zalu piegadi atbilstosi
attiecigas dalibvalsts vajadzibam,
nepamatoti nekavejot un netraucgjot otrai
pusei izmantot #as tiesibas saskana ar So
direktivu.

Grozijums

(55) Tirdzniecibas atlauju turétajiem un
dalibvalstim biitu jadara viss iesp&jamais,
lai nodroSinatu savstarpgji saskanotu zalu
piegadi atbilstosi attiecigas dalibvalsts
vajadzibam, nepamatoti nekavéjot un
netraucgjot otrai pusei izmantot savas
tiesibas saskana ar So direktivu.
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Grozijums Nr. 40
Direktivas priekslikums
56. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(56) Dalibvalstim ir iespéja atteikties no
nosacijuma par laiSanu tirgi to teritorija,
lai pagarinatu datu aizsardzibu attieciba
uz laisanu tirgii. To var izdarit, sniedzot

pazinojumu par iebildumu necelSanu pret

regulativas datu aizsardzibas perioda
pagarinaSanu. Paredzams, ka tas jo ipasi
notiks situacijas, kad laiSana tirgii
konkreéta dalibvalsti ir praktiski
neiespejama vai ja ir ipasi iemesli, kadel
daltbvalsts velas, lai laiSana tirgii notiktu
velak.

Grozijums Nr. 41
Direktivas priekslikums
57. apsveérums

Komisijas ierosindtais teksts

(57) Daltbvalstu dokumentu izsniegsana
attieciba uz datu aizsardzibas
pagarinasanu zalu piegades noliika visas
dalibvalstis, kuras tirdzniecibas atlauja ir
deriga, jo ipasi atbrivojums no
nosacijumiem par Sadu pagarinasanu,
neviena bridi neskar dalibvalstu pilnvaras
attieciba uz zalu piegadi, zalu cenu
noteikSanu vai zalu ieklauSanu valsts
veselibas apdroSinaSanas shémas.
Dalibvalstis neatsakas no iespéjas
Dieprasit attiecigo zalu izlaiSanu vai
piegadi jebkura laika pirms datu
aizsardzibas perioda pagarinaSanas, tas
laika vai péc tas.

Grozijums Nr. 42
Direktivas priekslikums
58. apsvérums

Grozijums

Svitrots

Grozijums

(57) Cenas noteiksanas un
kompensacijas pieteikums dalibvalstis
neviena bridi neskar dalibvalstu pilnvaras
attieciba uz zalu piegadi, zalu cenu
noteikSanu vai zalu ieklauSanu valsts
veselibas apdroSinasanas shémas.
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Komisijas ierosindtais teksts

(58) Alternativs piegades pieradiSanas
veids ir zalu ieklausana to zalu pozitivaja
saraksta, kuras sedz valsts veselibas
apdroSinasanas sisteémas saskana ar
Direktivu 89/105/EEK. Saistitas sarunas
starp uzn@mumiem un dalibvalsti biitu
Jjaveic godpratigi.

Grozijums Nr. 43
Direktivas priekslikums
58.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(58) Alternativs piegades pieradiSanas
veids ir zalu ieklausana to zalu pozitivaja
saraksta, kuras sedz valsts veselibas
apdroSinasanas sist€éma saskana ar
Padomes Direktivu 89/105/EEK!® .
Saistitas sarunas starp uznp€émumiem un
dalibvalsti biitu jarisina godpratigi, un
visam puseém biitu jaievero Direktiva
89/105/EEK' noteiktie termini.

1a Padomes Direktiva 89/105/EEK

(1988. gada 21. decembris) par to
pasakumu parskatamibu, kas reglamenté
cilvekiem paredzeto zalu cenas un to
ieklauSanu valstu veselibas
apdroSinasanas sistemas (OV L 40,
11.2.1989., 8. Ipp.).

Grozijums

(58a) Parrobezu veselibas apriipe ir
svarigs elements, kas paver pacientiem
iespéjas iegiit zales, kuras tiem citadi
nebiitu pieejamas. Lai veicinatu piekluvi
zalem, seviski tad, ja tas ir mazas pacientu
grupas, piemeéram, pediatrijas vai reti
sastopamu slimibu pacienti, kuri bieZi ir
nelabveligakaja situdcija saistiba ar
piekluvi zalem, vai ja zalu ievadisanai ir
vajadzigas ipaSas prasmes vai
infrastruktiira, biitu jaatbalsta Eiropas
Parlamenta un Padomes

Direktivas 2011/24/ES'° pilniga
istenoSana. Saja Zind ir svarigi apsvert
visus alternativos veidus, ka zales darit
pieejamas pacientiem. Tapéc dalibvalstu
kompetentajam iestadem biutu jaizmanto
NCAPR, lai apmainitos un dalitos ar
labako praksi saistiba ar to, ka tiek
istenotas parrobeZu vienoSanas un ka
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notiek parrobeZu sarunas par pieejamibu.

1« Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2011/24/ES (2011. gada

9. marts) par pacientu tiesibu
piemeéroSanu parrobeZu veselibas apriipe
(OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.).

Grozijums Nr. 44
Direktivas priekslikums
59. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(59) Dalibvalstij, kas uzskata, ka
piegades nosacijumi attiectba uz tas
teritoriju nav izpilditi, biitu jasniedz
argumentets pazinojums par izmainu, kas
saistitas ar attieciga stimula
nodrosinaSanu, neatbilstibu velakais
Cilvekiem paredzeto zalu pastavigas
komitejas procedura.

Svitrots

Grozijums Nr. 45
Direktivas priekslikums
61. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(61) Ja attieciga iestade Savieniba ir
pieskirusi obligatu licenci sabiedribas
veselibas arkartas situdacijas risinasanai,
regulativa datu aizsardziba (ja ta vel ir
speka) var traucét obligatas licences
efektivai izmantoSanai, jo ta kave
genérisko zalu atlauSanu un attiecigi ari
piekluvi zalem, kas vajadzigas krizes
atrisina$anai. Sa iemesla d&| datu un tirgus
aizsardziba biitu jaaptur, kad ir izsniegta
obligata licence sabiedribas veseltbas
arkdartas situdcijas risinasanai. Sada
regulativas datu aizsardzibas apturéSana
biitu jaatlayj tikai attieciba uz pieskirto
obligato licenci un tas sanéméju.

Grozijums

(61) Ja attieciga iestade Savieniba ir
pieskirusi obligatu licenci saskanda ar
Savienibas tiesibu aktos paredzetiem
nosacijumiem un atbilstosi
starptautiskiem noligumiem, regulativa
datu aizsardziba (ja ta vel ir speka) var
traucét obligatas licences efektivai
izmantoSanai, jo ta kavé genérisko zalu
atlauSanu un attiecigi ar1 piekluvi zalém,
kas vajadzigas krizes atrisina$anai. Sa
iemesla d&l datu un tirgus aizsardziba butu
jaaptur. Sada regulativas datu aizsardzibas
aptur&Sana biitu jaatlau;j tikai attieciba uz
pieskirto obligato licenci un tas sanémeéju.
ApturéSana atbilst pieskirtas obligatas
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ApturésSana atbilst pieskirtas obligatas
licences mérkim, teritorialajai darbibas
jomai, ilgumam un priekSmetam.

Grozijums Nr. 46
Direktivas priekslikums
62. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(62) Regulativas datu aizsardzibas
apturésana biitu janosaka tikai uz obligatas
licences darbibas laiku. Datu un tirgus
aizsardzibas “apturSana” sabiedribas
veselibas arkartas situdciju gadijumos
nozimé, ka datu un tirgus aizsardziba
nerada sekas attieciba uz konkréto
obligatas licences sanéméju, kamer ir
speka obligata licence. Kad obligatas
licences darbibas beidzas, datu un tirgus
aizsardziba atkal ir speka. ApturéSana
nedrikstetu izraisit sakotngja ilguma
pagarinasanu.

Grozijums Nr. 47
Direktivas priekslikums
64. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(64) Tas cita starpa laus veikt petijumus
cenu noteikSanas un kompensacijas
atbalstam, ka ar1 patentaizsargatu aktivo
vielu razoSanai vai iegadei noliika pieprasit
tirdzniecibas atlaujas $aja perioda, veicinot
genérisko un biolidzigo zalu ienakSanu
tirgll pirmaja diena pec patenta vai PAS
aizsardzibas zaudéSanas.

licences mérkim, teritorialajai darbibas
jomai, ilgumam un priekSmetam.

Grozijums

(62) Regulativas datu aizsardzibas
apturgSana biitu janosaka tikai uz obligatas
licences darbibas laiku daltbvalstis, kuras
obligata licence ir pieSkirta. Datu un tirgus
aizsardzibas “apturéSana” saskanda ar
obligatu licenci, ko attiecigd iestade
Savieniba ir pieSkirusi atbilstosi
Savienibas tiestbu aktos paredzétiem
nosacijumiem un starptautiskiem
noligumiem, nozimg, ka datu un tirgus
aizsardziba nerada sekas attieciba uz
konkr&to obligatas licences sanéméju,
kameér ir speka obligata licence. Kad
obligatas licences darbibas beidzas, datu un
tirgus aizsardziba atkal ir speka.
ApturéSana nedrikstétu izraisit sakotngja
ilguma pagarinasanu.

Grozijums

(64) Tas laus veikt visus pasakumus, kas
nepiecieSami, lai atbalstitu laicigu
piekluvi generiskam zalem, tostarp
pétijumus cenu noteikSanas un
kompensacijas atbalstam, ka ar1
patentaizsargatu aktivo vielu raZoSanai vai
iegadei noltika pieprasit tirdzniecibas
atlaujas $aja perioda, veicinot savlaicigu
zalu ienakSanu tirgii, jo ipasi genérisko un
biolidzigo zalu ienakSanu tirgii pirmaja
diena péc patenta vai PAS aizsardzibas
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zaudésanas.

Grozijums Nr. 48
Direktivas priekslikums
65. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(65) Kompetentajam iestadém biitu
jaatsaka apstiprinasana tirdzniecibas
atlaujas pieteikumam, kura ir atsauce uz
atsauces zalu datiem, pamatojoties tikai uz
Saja direktiva noteiktajiem iemesliem. Tas
pats attiecas uz ikvienu lémumu pieskirt,
mainit, apturét, ierobezot vai atsaukt
tirdzniecibas atlauju. Kompetentas iestades
savu [émumu nevar pamatot ar citiem
temesliem. Konkrétak, $adus lémumus
nevar balstit uz atsauces zalu patenta vai
PAS statusu.

Grozijums

(65) Savlaiciga genérisko un biolidzigo
zalu pieejamiba tika uzsverta ka prioritate
Padomes secind@jumos par lidzsvara
stiprinaSanu farmdcijas sistemas
Savienibd un tas dalibvalstis'®, Padomes
secind@jumos par piekluvi zalem un
mediciniskajam iericem spécigakai un
noturigai ES'’ un Eiropas Parlamenta
2017. gada 2. marta rezoliicija par ES
iespejam uzlabot zalu pieejamibu’®,
Kompetentajam iestadém biitu jaatsaka
apstiprinasana tirdzniecibas atlaujas
pieteikumam, kura ir atsauce uz atsauces
zalu datiem, pamatojoties tikai uz Saja
direktiva noteiktajiem iemesliem. Tas pats
attiecas uz ikvienu lémumu pieskirt,
mainit, apturét, ierobezot vai atsaukt
tirdzniecibas atlauju. Kompetentas iestades
savu [émumu nevar pamatot ar citiem
iemesliem. Konkrétak, sadus lemumus
nevar balstit uz atsauces zalu patenta vai
PAS statusu. Tadel ir lietderigi Sadu
praksi skaidri aizliegt.

la QV C 269, 23.7.2016., 31. Ipp.
b QV C 2691, 7.7.2021., 3. Ipp.

Ie OV C 263, 25.7.2018., 4. Ipp.

Grozijums Nr. 49
Direktivas priekslikums
65.a apsveérums (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 50
Direktivas priekslikums
66. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(66) Lai risinatu problému saistiba ar
rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, antimikrobialie lidzekli biitu
jaiepako daudzumos, kas ir pieme&roti
attiecigajam zalém piemérojamajam
terapijas ciklam, un valsts noteikumi par
antimikrobialo lidzeklu izsniegSanu pret
recepti nodroSina, ka Sie Iidzekli tiek
izsniegti tada veida, kas atbilst recepté
noraditajam daudzumam.

Grozijums

(65a) Pieeja “Viena veseliba” ir vajadziga,
lai noverstu rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem, kas ir viens
no bittiskakajiem pasreizéjiem veselibas
apdraudejumiem. Tiek lests, ka katru
gadu vairak neka 35 000 cilveku
Savieniba/ Eiropas Ekonomikas zond un
vairak neka 1,2 miljoni cilveku visa
pasaule mirst tieSu infekcijas seku del, ko
izraisijuSas pret antibiotikam rezistentas
bakterijas'. Starp nozarém un visa
pasaulé ir nepiecieSams augsts sadarbibas
limenis. Ar So direktivu tiek ieviesta
koordinéeta riciba, lai nodroSinatu vides
riska profilaksi un samazginasanu
piegades kede, lietoSand un iznicinasana,
informetibas vairoSanu pacientu,
paterétaju un veselibas apriipes
specialistu vidii un antibakterialo lidzeklu
piesardzigu un atbildigu izmantoSanu.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. “Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis”, Lancet, 399. séjums,

Nr. 10325, 629.—653. Ipp.

Grozijums

(66) Lai risinatu problému saistiba ar
rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, antimikrobialie lidzekli biitu
jaiepako daudzumos, kas ir pieméroti
attiecigajam zalém piemérojamajam
terapijas ciklam, tostarp jaizsniedz pa
vienai vienibai, ja iespéjams, un valsts
noteikumi par antimikrobialo Iidzeklu
izsniegSanu pret recepti nodroSina, ka Sie
lidzekli tiek izsniegti tada veida, kas atbilst
recept€ noraditajam daudzumam.
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Grozijums Nr. 51
Direktivas priekslikums
67. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(67) Par informacijas sniegSanu veselibas
apriipes specialistiem un pacientiem par
antimikrobialo lidzeklu pareizu lietoSanu,
uzglabaSanu un iznicinasanu kopigi atbild
tirdzniecibas atlauju turétaji un dalibvalstis,
kam biitu janodroSina atbilstosa visu zalu
savakSanas sisteéma.

Grozijums Nr. 52
Direktivas priekslikums
67.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 53
Direktivas priekslikums
68. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(68) Lai gan §1 direktiva ierobeZo
antimikrobialo lidzeklu izmantoSanu,
nosakot, ka konkretu kategoriju

Vajadzigo vienigu preciza skaita
izsniegSana varétu palidzet risinat
registenci pret antimikrobidaliem
lidzekliem, ka ari ietekmi uz vidi.

Grozijums

(67) Par informacijas sniegSanu veselibas
apriipes specialistiem un pacientiem par
antimikrobialo lidzeklu pareizu lietoSanu,
uzglabaSanu un iznicinasanu kopigi atbild
tirdzniecibas atlauju turétaji un dalibvalstis.
Dalibvalstim biutu janodrosina atbilstosa
visu zalu savakSanas un iznicinasanas
sistéma.

Grozijums

(67a) Farmaceitiem un citiem veselibas
apripes specialistiem biitu jaiesaistas
antimikrobialo lidzeklu parvaldiba,
tostarp sniedzot konsultacijas par
antibiotiku un citu antimikrobialo
lidzeklu piesardzigu lietoSanu un to
pareizu iznicinasanu.

Grozijums

(68) Lai gan &1 direktiva ierobezo tadu
antibiotiku un antimikrobialo Iidzeklu
1zmantoSanu, attiectba uz kuriem ir
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antimikrobialos lidzeklus izsniedz tikai
pret recepti, nemot véra, ka Savieniba
palielinas rezistence pret antimikrobialiem
lidzekliem, 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 lidzekliem Itmenim to
teritorija un pacientu vajadzibam.

Grozijums Nr. 54
Direktivas priekslikums
69. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts
(69) Jauna probléma, kas rodas saistiba ar

vidi, ir idenu un augsnes piesarnosana ar
zalu atliekvielam, un ir zinatniski

konstatéts mikrobu rezistences risks,
nosakot, ka tos izsniedz tikai pret recepti,
nemot veéra, ka Savieniba palielinas
rezistence pret antimikrobialiem
lidzekliem, dalibvalstu kompetentajam
iestadem biitu jaapsver vairaki papildu
pasakumi, tostarp antimikrobialo lidzeklu
parakstiSanas statusa paplaSinasana,
noteiktu antimikrobialo lidzeklu
izmantoSana tikai slimnicas, veselibas
apripes specialistu obligata apmdciba par
zalu lietoSanas ietekmi uz vidi un
antimikrobialo lidzek]u lietoSanas
parvaldibu vai diagnostisko testu obligata
izmantoSana pirms parakstiSanas.
Dalibvalstim biitu ari janodroSina, ka tiek
ieviesti pasakumi, lai aizsargatu
antibiotiku recep$u izrakstiSanu no
jebkada veida ekonomiska stimula
ietekmes, ko tieSi vai netiesi sniedz
personam, kuras izraksta zales, nemot
verda riskus, kuri saistiti ar rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem, un lai
noverstu riskus videi saskana ar Eiropas
Savienibas stratégisko pieeju attieciba uz
Sarmaceitiskiem lidzekliem vide. Turklat
kombineta vairaku antimikrobialo aktivo
vielu lietoSana var radit ipasu risku, ka
var rasties antimikrobiala rezistence.
Tadel Sada kombineéta lietoSana biitu
Jjaizraksta tikai iznemuma gadijumos, kad
kombinacijai ir labveligs ieguvumu un
riska lidzsvars. Dalibvalstu kompetentajam
iestadem biitu javeicina atru diagnostisko
testu pieejamiba dalibvalstis un jaapsver
S§adi papildu pasakumi atbilstosi rezistences
pret antimikrobialiem lidzekliem Iimenim
to teritorija un pacientu vajadzibam.

Grozijums

(69) Jauna probléma, kas rodas saistiba ar
vidi, ir idenu un augsnes piesarnosana ar
zalu atliekvielam, un ir zinatniski
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pieradijumi, ka So vielu klatbatne vide, kur
tas noklist razoSanas, izmantoS$anas un
1znicinasanas rezultata, rada risku videi un
sabiedribas veselibai. Tiesibu aktu
izvertéjuma ir apliecinats, ka ir japastiprina
esoSie pasakumi, lai mazinatu zalu dzives
cikla ietekmi uz vidi un sabiedribas
veselibu. Pasakumi saskana ar So regulu
papildina galvenos vides jomas tiesibu
aktus, jo Tpasi Udens pamatdirektivu
(2000/60/EK*°), Vides kvalitates standartu
direktivu (2008/105/EK>!), Pazemes fidenu
direktivu (2006/118/EK>?), Komunilo
notekiidenu attiriSanas direktivu
(91/271/EEK>%), Dzerama tidens direktivu
(2020/2184°%) un Riipniecisko emisiju
direktivu (2010/75/ES%).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2000/60/EK (2000. gada

23. oktobris), ar ko izveido sist€ému
Kopienas ricibai iidens resursu politikas
joma (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).

3! Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2008/105/EK (2008. gada

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

52 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2006/118/EK (2006. gada

12. decembris) par gruntsiidenu aizsardzibu
pret piesarnojumu un pasliktinasanos

(OV L 372,27.12.2006., 19. Ipp.).

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

5% Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2020/2184 (2020. gada

16. decembris) par dzerama tidens kvalitati
(parstradata redakcija) (OV L 435,
23.12.2020., 1. Ipp.).

pieradijumi, ka So vielu klatbutne vide, kur
tas noklist raZzoSanas, izmantoS$anas un
1znicinasanas rezultata, rada risku videi un
sabiedribas veselibai. Tiesibu aktu
izvertéjuma ir apliecinats, ka ir japastiprina
esoSie pasakumi, lai mazinatu zalu dzives
cikla ietekmi uz vidi un sabiedribas
veselibu. Pasakumi saskana ar So direktivu
papildina galvenos vides jomas tiesibu
aktus, jo Tpasi Udens pamatdirektivu
(2000/60/EK>?), Vides kvalitates standartu
direktivu (2008/105/EK>!), Pazemes fidenu
direktivu (2006/118/EK>?), Komunalo
notekiidenu attiriSanas direktivu
(91/271/EEK™), Dzerama tidens direktivu
(2020/2184°%), Riipniecisko emisiju
direktivu (2010/75/ES>) un Atkritumu
pamatdirektivu (2008/98/EK>%).

30 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2000/60/EK (2000. gada

23. oktobris), ar ko izveido sist€ému
Kopienas ricibai tidens resursu politikas
joma (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).

3! Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2008/105/EK (2008. gada

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

32 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2006/118/EK (2006. gada

12. decembris) par gruntsiidenu aizsardzibu
pret piesarnojumu un pasliktinasanos

(OV L 372,27.12.2006., 19. Ipp.).

53 Padomes Direktiva 91/271/EEK
(1991. gada 21. maijs) par komunalo
notekiidenu attirisanu (OV L 135,
30.5.1991., 40. 1pp.).

5% Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva (ES) 2020/2184 (2020. gada

16. decembris) par dzerama tidens kvalitati
(parstradata redakcija) (OV L 435,
23.12.2020., 1. Ipp.).
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>3 Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2010/75/ES (2010. gada 24.
novembris) par ripnieciskajam emisijam
(piesarnojuma integréta noveérsana un
kontrole) (parstradata redakcija) (OV L
334,17.12.2010., 17. Ipp.).

Grozijums Nr. 55
Direktivas priekslikums
69.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 56
Direktivas priekslikums
69.b apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

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

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

Grozijums

(69a) Aktivo vielu emisijas raZoSanas
laika var apdraudet vidi un sabiedribas
veselibu. Tadel vides riski biitu janoverte
un jarisina visu zalu dzives ciklu, sakot no
raZoSanas, ietverot lietoSanu, ka art lidz
pat iznicinaSanai.

Grozijums

(69b) Zalu iepakoSana pa vienibam, jo
ipasi slimnicu aptiekas, kur Sadas zales
tiek iepakotas un izplatitas nefasetas,
varétu samazindt izmantoto iepakojuma
materialu daudzumu un tadejadi mazinat
zalu, tostarp to atkritumu, ietekmi uz vidi.
Tas var art palidzet mazinat zalu tritckumu
un rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem. Vienas devas vienibas
lietoSana slimnicas vide, ieklaujot visu
atbilstoso informaciju, varétu art palidzet
mazinat ar zalem saistitu klidu risku un
tadejadi palielinat pacientu aizsardzibu.
Daltbvalstim biitu javeicina ieprieks

11754/24
PIELIKUMS

GIP.INST

il/IL/ic

36

LV



Grozijums Nr. 57
Direktivas priekslikums
69.c apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 58
Direktivas priekslikums
70.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

sagrieztu atseviSku devu
blisteriesainojumu izmantoSanu slimnicas
un pakapeniski vajadzibas gadijuma
aptiekas, kas tos izsniedz.

Grozijums

(69c) Pedejos 20 gados cilvekiem
paredzéto un veterinaro zalu, tostarp
antibakterialo lidzeklu, izmantoSana ir
palielindjusi to koncentraciju daudzos
vides rezervuaros, pieméram, augsne,
nogulas un iidenstilpnés, un tiek
prognozets, ka to koncentracija vide
visticamak vél vairak palielinasies
iedzivotaju skaita pieauguma un
novecojosSas sabiedribas del. Zalu
novadiSana vide var ne tikai kaitet
ekosistemam un savvalas dzivniekiem, bet
ari apdraudet So zalu efektivitati. DaZu
zalu stabilitate kimiskos un vielmainas
procesos ir tada, ka péc lietoSanas lidz pat
90 % no to aktivajam vielam vidée nonak
sava sakotnéja veida.

Grozijums

(70a) Iznemuma gadijumos, kad VRN ir
nepilnigs, jo tritkst datu, un tirdzniecibas
atlaujas turetdjs speéj to piendacigi pamatot
un attaisnot, sabiedribas veselibas
intereSu laba vajadzetu bit iespéjai
produktu laist tirgii, paredzot konkrétus
nosacijumus un piendkumus posma péec
atlaujas pieSkirSanas. Ja zales ir atlautas
un VRN ir nepilnigs, jo trikst datu,
tirdzniecibas atlaujas turétajam biitu
Jjaiesniedz pilnigs VNR ar iestadem
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norunataja termind un jaizpilda jebkadi
citi pienakumi posma pec atlaujas
pieskirSanas.

Grozijums Nr. 59
Direktivas priekslikums
71. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(71) Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjiem biitu janem véra citu tadu ES
tiesisko regul&jumu vides riska
novert€juma procediras, kuri var bt
piemérojami kimikalijam atkariba no to
izmantoSanas. Papildus $ai regulai ir ¢etri
citi galvenie regul&jumi: 1) riipnieciskas
kimikalijas (REACH, Regula (EK) Nr.
1907/2006); i1) 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 novert§jums” (OS-OA)
attieciba uz kimikalijam®®, lai palielinatu
registracijas sistémas efektivitati un
mazinatu izmaksas un nevajadzigus testus
ar dzivniekiem.

56 Komisijas pazinojums Eiropas
Parlamentam, Eiropadomei, Padomei,
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai "Eiropas
zalais kurss", Brisele (2019)

Grozijums

(71) Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjiem biitu janem véra citu tadu ES
tiesisko regul&jumu vides riska
novert&juma procediras, kuri var bt
piemérojami kimikalijam atkariba no to
izmantoSanas. Papildus $ai regulai ir Cetri
citi galvenie regul&jumi: 1) riipnieciskas
kimikalijas (REACH, Regula (EK) Nr.
1907/2006); i1) 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 ierosindjusi pieeju “viena
viela — viens novert§jums” (OS-OA)
attieciba uz kimikalijam®, lai palielinatu
registracijas sistémas efektivitati un
mazinatu izmaksas un nevajadzigus testus
ar dzivniekiem. VRN aptver ar raZoSanu
saistitos riskus. Atbilstiba attiecigajiem
Savienibas un dalibvalstu tiesibu aktiem
attieciba uz vides aizsardzibu raZoSanas
posma kopuma biitu jauzskata par bitisku
riska mazginaSanas pasakumu raZoSanas
zind. Tas biitu jaattiecina ari uz raZoSanu
tresas valstis, kuras vides aizsardzibas
limenis ir lidzvertigs Savienibas limenim.
Videi draudzigakas zales pozitivi
ietekmetu cilveku veselibu.

56 Komisijas pazinojums Eiropas
Parlamentam, Eiropadomei, Padomei,
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai "Eiropas
zalais kurss", Brisele (2019)

(COM(2019) 640 final). (COM(2019) 640 final).
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Grozijums Nr. 60
Direktivas priekslikums
72. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 61
Direktivas priekslikums
74.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(72) Antimikrobialo Iidzeklu emisijas un
izpludes vid€ no raZzotném var izraisit
rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem
(RAL), kas ir globala probléma, neatkarigi
no ta, kur notiek emisijas un izplades.
Tapéc VRN darbibas joma biitu
japaplasina, lai aptvertu RAL izlases risku
visa antimikrobialo lidzeklu dzives cikla,
ieskaitot razoSanu. Sis direktivas
pienemSanas diena VRN vajadzibam nav
zinatniski saskanotas metodes, ar ko merit
rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, iznemot rezistenci pret
antibiotikam. Tapec Komisijai pec
apsprieSanas ar Eiropas Zalu agentiiru
(EMA), Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centru (ECDC) un Eiropas
Vides agentiiru (EVA) biitu jaizdod
pamatnostadnes par to, ka veikt VRN
RAL izlasei mikrobialiem lidzekliem, kas
nav bakterijas.

Grozijums

(74a) Saskana ar Orhiisas Konvenciju par
Ppieeju informacijai, sabiedribas daltbu
lemumu pienemSana un iespeju griezties
tiesu iestades saistiba ar vides
Jautajumiem’® sabiedribai ir tiesibas iegiit
informaciju par vides jautajumiem,
tostarp par zalu VRN.

s QV L 124, 17.5.2005., 4. Ipp.
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Grozijums Nr. 62
Direktivas priekslikums
93. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(93) Lai optimiz€tu resursu izmantoSanu
gan tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz&jiem, gan kompetentajam
iestadeém un izvairitos no zalu kimisko
aktivo vielu novertg§juma dublésanas,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedzgjiem vajadz&tu biit 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 v&l neattiecas Eiropas Farmakopejas
monografija vai cits aktivas vielas
pamatlietas sertifikats. Komisijai vajadz&tu
bt pilnvarotai noteikt procediiru aktivas
vielas pamatlietas vienota novertgjuma
veikSanai. Lai vél vairak optimiz&tu
resursu izmantoSanu, Komisijai vajadzetu
biit 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, pieméram, 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.

Grozijums Nr. 63
Direktivas priekslikums

Grozijums

(93) Lai optimiz€tu resursu izmantoSanu
gan tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz&jiem, gan kompetentajam
iestadém un izvairitos no zalu kimisko
aktivo vielu, tostarp Siinu un génu
terapiju, novertejuma dubléSanas,
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€jiem vajadz€tu biit iespé&jai
izmantot aktivas vielas pamatlietas
sertifikatu vai Eiropas Farmakopejas
monografiju ta vieta, lai iesniegtu
attiecigos datus, ka prasits saskana ar II
pielikumu. Agenttra var pieskirt aktivas
vielas pamatlietas sertifikatu, ja uz
attiecigajiem datiem par konkr&to aktivo
vielu vel neattiecas Eiropas Farmakopejas
monografija vai cits aktivas vielas
pamatlietas sertifikats. Komisijai vajadzetu
but pilnvarotai noteikt proceduru aktivas
vielas pamatlietas vienota novertéjuma
veikSanai. Lai vél vairak optimiz&tu
resursu izmantoSanu, Komisijai vajadzétu
biit pilnvarotai atlaut izmantot sertifikacijas
shému arT attieciba uz papildu
pamatlietam, tostarp kvalitates
pamatlietam, t. 1., par aktivajam vielam,
kas nav kimiskas aktivas vielas, vai par
citam vielam, kuras ir klatesoSas vai tiek
izmantotas zalu razoSana, ka prasits
saskana ar II pielikumu, pieméram, jaunu
paligvielu, adjuvantu, izejvielu, viralo
vektoru un citu izejmaterialu, barotnu,
radiofarmaceitisko prekursoru un aktivo
vielu starpproduktu gadijuma, kad pats
starpprodukts ir kimiska aktiva viela vai
tiek izmantots kopa ar biologisku vielu, ka
ari par jelvielam un izejvielam, kas tiek
izmantotas raZoSanai Siinu terapijas un
génu terapijas vajadzibam.
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101. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

(101) Pieaugosais elektronisko sakaru tiklu
izmantojums informacijas sniegSana par
Savieniba pardodamo zalu nevélamam
blakusparadibam lauj kompetentajam
iestadem vienlaikus apmainities ar
informaciju. Saja sakara dalibvalstim biitu
Jjacen3as tieSi informet tas ieinteresetas
personas, kuras zino par
blakusparadibam, ja zalu droSuma profils
tiek atjauninats.

Grozijums Nr. 64
Direktivas priekslikums
109. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(109) Var but gadijumi, kad zalu razoSanas
vai test€Sanas posmiem janotiek vietas, kas
ir tuvu pacientiem, pieméram, jaunieviestas
terapijas zalu ar 1su glabasanas laiku
gadijuma. Sados gadijumos $os razoanas
vai test€Sanas posmus var biit nepiecieSams
decentraliz€t vairakas vietas, lai sasniegtu
pacientus visa Savieniba. Ja razoSanas vai
test€Sanas posmi ir decentralizeti, tie butu
javeic apstiprinatas centralas vietas
kvalific€tas personas atbildiba.
Decentralizétajam vietam nevajadzetu but
vajadzigai atseviskai raZoSanas atlaujai
papildus atlaujai, kas pieskirta attiecigajai
centralajai vietai, tacu tam vajadz€tu but
registrétam tas dalibvalsts kompetentaja
iestade, kura ir izveidota decentralizeta
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 varetu veikt tadas darbibas
ka donoru izvertéSana un atbilstibas
novertésana, testeSana ar donoriem un
vakSana vai tikai vakSana, ja zales
izgatavotas autologai izmantoSanai.

Grozijums

(109) Var but gadijumi, kad zalu razoSanas
vai test€Sanas posmiem janotiek vietas, kas
ir tuvu pacientiem, piemeéram, jaunieviestas
terapijas zalu ar 1su glabasanas laiku
gadijuma. Sados gadfjumos $os razo$anas
vai test€Sanas posmus var biit nepiecieSams
decentraliz€t vairakas vietas, lai sasniegtu
pacientus visa Savieniba. Ja raZoSanas vai
test€Sanas posmi ir decentralizeti, tie butu
javeic apstiprinatas centralas vietas
kvalificetas personas atbildiba. Turklat, lai
nodroSinatu decentralizeto vietu
netraucetu darbibu $a regulejuma
ietvaros saistiba ar darbibam, kas skar
citus Savienibas tiesiskos regulejumus,
dalibvalstu kompetentajam iestadem,
kuras uzrauga decentralizétas vietas, biitu
Jjakoordiné savas darbibas un uzraudzibas
uzdevumi ar attiecigajam iestadem, kas ir
atbildigas par raZoSanas vai testeSanas
darbibu uzraudzibu saskana ar citiem
Savienibas tiesibu aktiem.
Decentralizétajam vietam nevajadzetu biit
vajadzigai atseviSkai raZoSanas atlaujai
papildus atlaujai, kas pieskirta attiecigajai
centralajai vietai, tacu tam vajadzetu biit
registrétam tas dalibvalsts kompetentaja
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1estade, kura ir izveidota decentralizeta
vieta. Tadu zalu gadijuma, kuras satur
autologas CIV, sastav no autologam vielam
CIV vai ir iegiitas no autologam CIV,
decentralizEtajam vietam jabut registrétam
ka CIV vienibam atbilstosi definicijai [CIV
regula], lai tas varétu veikt tadas darbibas
ka donoru izvértéSana un atbilstibas
noveértesana, testéSana ar donoriem un
vaksSana vai tikai vaksSana, ja zales
izgatavotas autologai izmantoSanai.

Grozijums Nr. 65
Direktivas priekslikums
123.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(123a) Farmaceitiem un citiem
veselibas aprupes specialistiem ir
nozimiga loma primardas apriipes
sniegSand, seviski saistiba ar pacientiem
nepiecieSamo zalu savienojumiem,
izsniegSanu un tirdzniecibu,
rekomendaciju sniegSanu par zalu
pareizu lietoSanu un iespejamam
blakusparadibam, ka art atbalsta
snieg§anu pacientiem, kas cie$ no akiitam
u hroniskam saslim§anam. Slimnicas vide
slimnicu farmaceiti veic farmaceitiskas
konsultacijas un sagatavo personalizetus
farmaceitiskus planus sadarbiba ar citiem
veseltbas apriipes specialistiem,
pacientiem un apripétajiem. Slimnicu
farmaceitiem un kopienas farmaceitiem
vareétu biut nozimiga loma elektronisko
lietoSanas instrukciju izmantoSand, ka art
papira lietoSanas instrukcijas ietvertas
informadcijas izpraSand.

Grozijums Nr. 66
Direktivas priekslikums
124. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
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(124) Biitu japaredz etikeSu un lietoSanas
instrukciju noform&juma noteikumi.

Grozijums Nr. 67
Direktivas priekslikums
125. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(125) Noteikumiem, kas reglament€ zalu
lietotajiem sniedzamo informaciju, biitu
janodrosina maksimala paterétaju
aizsardziba, lai zales var€tu lietot pareizi,
pamatojoties uz pilnigu un saprotamu
informaciju.

Grozijums Nr. 68
Direktivas priekslikums
127. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(124) Butu japaredz etikeSu un lietoSanas
instrukciju noformé&juma noteikumi. Bitu
janodroSina, ka lietoSanas instrukcijas ir
lietotajiem — tostarp tiesi pacientu
merkgrupam, — viegli salasama, skaidri
saprotama un nay izdzeSama. LietoSanas
instrukcijas pacientiem ietilpst
konsultativas lasamvielas kategorija, un
tas nozime, ka attiecigajai informdcijai
vajadzetu biit atrodamai, ari nelasot visu
lietoSanas instrukciju. Ar tipografiskas
hierarhijas metodi un salasamu Sriftu
varétu panakt, ka lietoSanas instrukcija ir
vieglak lasama un saprotama. Dizaina
izvele galvenokart butu janem vera
Junkcionalitate un lasamiba, nevis
estetika.

Grozijums

(125) Ir loti svarigi kopigot precizu
informaciju ar plasaku sabiedribu, lai
veicindatu uzticeSanos zinatnei un
regulativajai sistemai, ka art lai atbalstitu
pacientu un pateretaju veselitbpratibu.
Attieciga gadijuma kompetentajam
iestadem biitu ari jakopigo atjauninata
informacija ar veselibas apriipes
specialistiem, tostarp farmaceitiem, un
zindatnisko kopienu. Noteikumiem, kas
reglament€ zalu lietotajiem sniedzamo
informaciju, biitu janodroSina maksimala
patérétaju aizsardziba, lai zales varétu
lietot pareizi, pamatojoties uz pilnigu un
saprotamu informaciju.

Grozijums
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(127) Tadu elektronisku un tehnologisku
iespeju izmantoSana, kas nav lietoSanas
instrukcijas papira formata, var atvieglot
piekluvi zalém un zalu izplatiSanu, un tai
vienmer butu jagaranté tada pati vai labaka
informacijas kvalitate visiem pacientiem
salidzinajuma ar zalu informaciju papira
formata.

(127) Tadu elektronisku un tehnologisku
iespéju izmantosana, kas nav lietoSanas
instrukcijas papira formata un kas
papildina lietoSanas instrukcijas papira
Sformata, kuras ir loti svarigas pacientiem
ar ierobeZotu digitalo veselibpratibu, var
atvieglot piekluvi zalém un zalu
izplatiSanu, un tai vienmer biitu jagarante
tada pati informacijas kvalitate visiem
pacientiem salidzinajuma ar zalu
informaciju papira formata. Saja sakara ir
janodroSina personas datu aizsardziba
saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un
janovers personu identificéSana,
profilesana vai izsekoSana.

Grozijums Nr. 69
Direktivas priekslikums
128. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(128) Digitalas pratibas un interneta
pieejamibas ltmenis dalibvalstis atskiras.
Turklat arT pacientu un veselibas apriipes
specialistu vajadzibas var atSkirties. Tapéc
ir nepiecieSams, lai dalibvalstim biitu
ricibas briviba tadu pasakumu pienemsana,
kuri lauj zalu informaciju sniegt
elektroniski, vienlaikus nodroSinot, ka
neviens pacients netiek atstats novarta,
nemot véra dazadu vecuma kategoriju
vajadzibas un dazados iedzivotaju digitalas
pratibas Itmenus, ka arT nodroSinot, ka zalu
informacija ir viegli pieejama visiem
pacientiem. Daltbvalstim biitu pakapeniski
Jaatlauj iespéja zalu informdciju sniegt
elektroniski, vienlaikus nodroSinot pilnigu
atbilstibu noteikumiem par persondatu
aizsardzibu, un jaievero saskanoti standarti,
kas izstradati ES limeni.

Grozijums

(128) Digitalas pratibas un interneta
pieejamibas ltmenis dalibvalstis atskiras.
Turklat arT pacientu un veselibas apriipes
specialistu vajadzibas var atSkirties. Tapéc
ir nepiecieSams, lai dalibvalstim biitu
ricibas briviba tadu pasakumu pienemsana,
kuri lauj zalu informaciju sniegt
elektroniski, vienlaikus nodroSinot, ka
neviens pacients netiek atstats novarta,
nemot véra dazadu vecuma kategoriju
vajadzibas un dazados iedzivotaju digitalas
pratibas Itmenus, ka arT nodroSinot, ka zalu
informacija ir viegli pieejama visiem
pacientiem. LietoSanas instrukcija biitu
jadara pieejama elektroniski un jaieklauj
papira formata, iznemot gadijumus, kad
dalibvalsts péc apsprieSands nolemj darit
pieejamu tikai elektronisku informdaciju
par zalem. Elektroniskai informacijai par
zalem vajadzetu bit pieejamai, nodroSinot
pilnigu atbilstibu noteikumiem par
persondatu aizsardzibu, un jaievero
saskanoti standarti, kas izstradati ES
limeni. Informacijai digitala formata
vajadzetu biit viegli pieejamai visiem
pacientiem. Pamatojoties uz slimnicas
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veiktu izmeéginajuma programmu
konstatejumiem, pienakums nodroSinat
lietoSanas instrukcijas papira formata
nebiitu japiemero zalem, kuras nay
paredzetas pacienta patstavigai lietoSanai.

Grozijums Nr. 70
Direktivas priekslikums
129. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(129) Ja dalibvalstis nolemj, ka lietoSanas
instrukcija principa butu jadara pieejama
tikai elektroniski, tam bitu ar1 janodroSina,
ka p€c pieprasijuma un bez papildu
izmaksam pacientiem tiek nodroSinata
lietosanas instrukcija papira formata. Tam
bitu ar1 janodros$ina, ka informacija
digitala formata ir viegli pieejama visiem
pacientiem, pieméram, noradot uz zalu
argja iepakojuma digitali nolasamu
svitrkodu, kas pacientu novirza uz
lietosanas instrukcijas elektronisko versiju.

Grozijums

(129) Dalibvalstim lietoSanas instrukcija
butu jadara pieejama elektroniski un
papira formatd, iznemot gadijumus, kad
daltbvalsts nolemj darit pieejamu tikai
elektronisku informaciju par zalem. Ja
lietoSanas instrukcija ir pieejama tikai
elektroniski, daltbvalstim butu ari
janodrosina, ka p&c pieprasijuma un bez
papildu izmaksam pacientiem tiek
nodrosinata lietoSanas instrukcija papira
formata. Tam biitu arT janodroS$ina, ka
informacija digitala formata ir viegli
pieejama visiem pacientiem, piemé&ram,
noradot uz zalu argja iepakojuma digitali
nolasamu svitrkodu, kas pacientu novirza
uz lietoSanas instrukcijas elektronisko
versiju.

Grozijums Nr. 71
Direktivas priekslikums
130. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(130) 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 mark&uma
un lietoSanas instrukcija kadu no
Savienibas oficialajam valodam, ko plasi
saprot dalibvalsti, kura vairakas valodas

Grozijums

(130) Vairakas valodas noformétu
iepakojumu izmantoSana var biit riks, kas
nodroSina piekluvi zalém, it 1pasi
mazakiem tirgiem un sabiedribas veselibas
arkartas situacijas. Ja izmanto vairakas
valodas noformétus iepakojumus,
dalibvalstis var atlaut izmantot mark&juma
un lietoSanas instrukcija kadu no
Savienibas oficialajam valodam, ko plasi
saprot dalibvalsti, kura vairakas valodas
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noforméto iepakojumu pardod. noforméto iepakojumu pardod. Lai gan
elektroniska informacija par zalem var
atvieglot iepakojumu atkartotu izplatiSanu
dalibvalstu starpa, valodu prasibas
markejuma ari turpmak var biit sarezgits
Jjautajums. PieSkirot iznemumu no
prasibas attieciba uz oficialo valodu, ka
art nosakot pienakumu izmantot
starptautisku bezipaSnieka nosaukumu
zalem, kas nav paredzetas pacienta
patstavigai lietoSanai, un papildus
nodrosinot elektronisku informaciju par
zalem, varetu uzlabot zalu pieejamibu un
atvieglot atkartotu izplatiSanu dalibvalstu
starpa.

Grozijums Nr. 72
Direktivas priekslikums
131. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(131) Lai nodroSinatu augsta limena
parredzamibu par publisko atbalstu, kas
pieskirts zalu p€tniecibai un izstradei, ka
prasiba attieciba uz visam zalém butu
janosaka zinoSana par publisko
ieguldijumu konkrétu zalu izstrade. Tomer,
nemot vera praktiskas griitibas identificét,
ka ar netiesa publiska finans€juma
instrumentiem, pieme&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 pétniecibas un
izstrades darbibu veikSanai.

Grozijums

(131) Lai nodroSinatu augsta limena
parredzamibu par publisko atbalstu, kas
pieskirts zalu pétniecibai un izstradei, ka
prasiba attieciba uz visam zalém butu
janosaka zinoSana par publisko
ieguldijumu konkrétu zalu izstrade. Tomer,
nemot vera praktiskas griitibas tresas
valstis identificet, ka ar netieSa publiska
finans€juma instrumentiem, piem&ram,
nodoklu prieksrocibam, ir atbalstitas
konkrétas zales, pienakums zinot par
finansialu atbalstu, kas sanemts no
struktiiram arpus Savienibas, butu
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 finansialu
atbalstu, kas sanemts no jebkuras publiskas
iestades vai publiskas strukturas, vai
filantropiskas vai bezpelnas organizacijas
vai fonda jebkadu zalu pétniecibas un
izstrades darbibu veikSanai.
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Grozijums Nr. 73
Direktivas priekslikums
135.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(135a)

skaidrai, objektivai un neatkarigai

Veselibas apriipes specialistu

informacijai, kas sabiedrtbai sniegta par
zalem un to pareizu lietoSanu, var bit
svariga nozime iedzivotaju informeésana
un dezinformacijas apkaroSana, it ipasi
arkartas situacijas veseltbas joma,
piemeram, Covid-19 pandemijas laika.
Dalibvalstim biitu janodroSina, ka netiek
kaveta veselibas apriipes specialistu speja
apmainities ar skaidru, objektivu un
neatkarigu informdaciju gan tieSa sarunda

ar pacientu, gan plasaka sazind.

Grozijums Nr. 74
Direktivas priekslikums
136. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(136) Objektivas informacijas sniegSanai
par zalém vajadzetu biit zalu reklaméSanas
mérkim. Saja noliika ir skaidri aizliegts
negativi izcelt jebkuras citas zales vai
noradit, ka reklamétas zales varctu but
drosakas vai iedarbigakas neka citas zales.
Zalu salidzinaSana biitu jaatlau; tikai tad, ja
$ada informacija ir ieklauta reklam&jamo
zalu apraksta. Sis aizliegums attiecas uz
visam zalém, ar1 biolidzigajam zalém, un
tapec biitu maldinosi reklama noradit, ka
biolidzigas zales nebiitu savstarpgji
aizstajamas ar originalajam biozalém vai
citam biolidzigam zaleém, kas iegiitas no
tam pasam originalajam biologiskajam

Grozijums

(136) Objektivas informacijas sniegSanai
par zalém vajadzetu biit zalu reklaméSanas
mérkim. Saja noliika ir skaidri aizliegts
negativi izcelt jebkuras citas zales vai
noradit, ka reklamétas zales vargtu but
drosakas vai iedarbigakas neka citas zales.
Zalu salidzinaSana biitu jaatlay; tikai tad, ja
Sada informacija ir ieklauta attiecigajam
indikacijam un attiecigajai pacientu
grupai paredzeéto reklamgjamo zalu
apraksta. Sis aizliegums attiecas uz visam
zalém, ar1 biolidzigajam zalém, un tapéc
biitu maldinosi reklama noradit, ka
biolidzigas zales nebiitu savstarpgji
aizstajamas ar originalajam biozalém vai
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zalém. Stingri papildu noteikumi par
konkurg&josu zalu negativu un salidzinosu
reklamé&Sanu aizliegs apgalvojumus, kas
var maldinat personas, kuras ir kvalificétas
$1s zales izrakstit, ievadit vai piegadat.

Grozijums Nr. 75
Direktivas priekslikums
138.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 76
Direktivas priekslikums
139.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

citam biolidzigam zaleém, kas iegiitas no
tam pasam originalajam biologiskajam
zalém. Stingri papildu noteikumi par
konkurgjosu zalu negativu un salidzinoSu
reklamé&Sanu aizliegs apgalvojumus, kas
var maldinat personas, kuras ir kvalific€tas
$1s zales izrakstit, ievadit vai piegadat.

Grozijums

(138a) Nemot vera socialo mediju
globalo tverumu, pacienti un patéretaji
arvien vairak tiek paklauti reklamas
praksei, kad zalu reklameéSanai tiek
izmantotas slavenibas. Komisijai biitu
janoverté farmaceitiskas reklamas un
popularizéSanas tieSsaisté iedarbiba un
ietekme un japienem ipasi noteikumi, lai
reglamentetu Sadu reklamas un
popularizéSanas praksi.

Grozijums

(139a) Pat minimals pamudinajums
var novest pie neobjektiviem lemumiem
saistiba ar arstu ricibu, izrakstot receptes.
Tapec, lai izvairitos no interesu konflikta,
daltbvalstim biitu jauztur parredzamibas
registrs par vertibas nodoSanu attieciba uz
reklamas darbtbam, kas verstas uz
personam, kuras ir kvalificetas izrakstit
zales. Komisijai biitu jaizveido timekla
portals, kurda uzskaititi visi valstu vertibas
nodoSanas registri attieciba uz personam,
kuras ir kvalificetas izrakstit zales.
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Grozijums Nr. 77
Direktivas priekslikums
145. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(145) Lai nodro$inatu vienadus
nosacijumus Sis regulas 1stenoSanai, biitu
japieskir 1stenoSanas pilnvaras Komisijai.
Mingétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 182/2011°%¢,

% 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 Tstenosanas pilnvaru
izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13.

Ipp.).

Grozijums Nr. 78
Direktivas priekslikums
149. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(149) Lai papildinatu vai grozitu konkrétus
nebutiskus S§1s direktivas elementus, butu
jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus
saskana ar LESD 290. pantu, nosakot
procediiru aktivas vielas pamatlietas
sertifikata pieteikuma izskatiSanai, $adu
sertifikatu publicéSanai, procediru izmainu
veikSanai aktivas vielas pamatlieta un tas
sertifikata, piekluvi aktivas vielas
pamatlietai un tas novert€§juma zinojumam,
nosakot papildu kvalitates pamatlietas, lai
sniegtu informaciju par zalu sastavdalu,
procediiru kvalitates pamatlietas sertifikata
pieteikuma izskatiSanai, Sadu sertifikatu
public@Sanai, procediiru izmainu veikSanai
kvalitates pamatlieta un tas sertifikata un
piekluvi kvalitates pamatlietai un tas
novertéjuma zinojumam; nosakot
situacijas, kuras var bit vajadzigi

Grozijums

(145) Lai nodro$inatu vienadus
nosacijumus §is direktivas 1stenoSanai,
butu japieskir istenosanas pilnvaras
Komisijai. Mingtas pilnvaras biitu
jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011°%°.

% 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 Tstenosanas pilnvaru
izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13.

Ipp.).

Grozijums

(149) Lai papildinatu vai grozitu konkrétus
nebutiskus S1s direktivas elementus, butu
jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus
saskana ar LESD 290. pantu, nosakot
procediiru aktivas vielas pamatlietas
sertifikata pieteikuma izskatiSanai, $adu
sertifikatu publicéSanai, procediru izmainu
veikSanai aktivas vielas pamatlieta un tas
sertifikata, piekluvi aktivas vielas
pamatlietai un tas novert€juma zinojumamy
nosakot papildu pamatlietas, lai sniegtu
informaciju par zalu sastavdalu, procediiru
pamatlietas sertifikata vai platformas
tehnologijas pamatlietas sertifikata
pieteikuma izskatiSanai, $adu sertifikatu
publicéSanai, procediiru izmainu veikSanai
pamatlieta un tas sertifikata un piekluvi
pamatlietai un tas novert€§juma zinojumam;
nosakot situacijas, kuras, iespéjams, ir
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pecregistracijas iedarbiguma petijumi;
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 biitu
jaklasificg, un nosakot procediiras
Ppieteikumu par izmainam tirdzniecibas
atlauju nosacijumos izskatiSanai, ka ari
precizgjot nosacijumus un procediiras
sadarbibai ar treS§am valstim un
starptautiskam organizacijam $adu izmainu
pieteikumu izskatiSanai. Ir 1pasi butiski, lai
Komisija, veicot sagatavosanas darbus,
rikotu atbilstigas apsprieSanas, ari
ekspertu limeni, un lai minetas
apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar
principiem, kas noteikti 2016. gada

13. aprila Iestazu noliguma par labaku
likumdosanas procesu®’. Jo ipasi, lai
delegeto aktu sagatavoSand nodroSindtu
vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus sanem
vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un
mineto iestazu ekspertiem ir sistematiska
piekluve Komisijas ekspertu grupu
sanaksmeém, kuras notiek delegéto aktu
sagatavoSana.

7 OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

Grozijums Nr. 79
Direktivas priekslikums
1. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sidirektiva attiecas uz cilvekiem
paredzeétam zalém, ko paredzets laist tirg.

Grozijums Nr. 80

vajadzigi pecregistracijas iedarbiguma
pétijumi; nosakot to zalu kategorijas,
kuram var pieskirt tirdzniecibas atlauju, ja
ir izpilditi konkreti pienakumi, un nosakot
procediiras un prasibas $adas tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanai un atjaunosSanai;
nosakot izn@mumus attieciba uz izmainam
un kategorijas, kadas izmainas biitu
jaklasific€, un nosakot procediras, pec
kuram izskatit pieteikumus par izmainam
tirdzniecibas atlauju nosacijumos, ka ar1
precizgjot nosacijumus un procediiras
sadarbibai ar treSam valstim un
starptautiskam organizacijam $adu izmainu
pieteikumu izskatiSanai. Ir 1pasi butiski, lai
Komisija, veicot sagatavoSanas darbu,
rikotu attiecigu apsprieSanos, ari ekspertu
Itmenti, un lai §ada apsprieSanas notiktu
saskana ar principiem, kas noteikti

2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par
labaku likumdo$anas procesu®’. Konkréti,
lai nodrosinatu Eiropas Parlamenta un
Padomes vienadu dalibu delegeto aktu
sagatavoSana, abas iestades visus
dokumentus sanem vienlaikus ar
dalibvalstu ekspertiem, un abu iestazu
ekspertiem ir sistematiski pieejamas
Komisijas ekspertu grupu sanaksmes,
kuras tiek stradats pie delegéto aktu
sagatavoSanas.

7 OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.

Grozijums

2. Sidirektiva attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalém, ko paredzets laist tirgii
daltbvalstis.
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Direktivas priekslikums
1. pants — 4. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 81
Direktivas priekslikums
1. pants — 5. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 82
Direktivas priekslikums
1. pants — S. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Gadijumos, kad, nemot vera visas vielas
vai produkta 1pasibas, rodas jautdjumi par
vielas vai produkta regulativo statusu,
kompetentd iestade vai — centralizétas
tirdzniecibas atlaujas gadijuma —
Agentiira apsprieZas ar citam attiecigam
padomdevejam un regulativajam
iestadem, lai pienemtu lemumu par
attiecigas vielas vai produkta regulativo
statusu. Pienemot lemumu par Sadu
Jjautajumu, kompetentd iestade vai
Agentira dara publiski pieejamus
viedoklus, kas sanemti no citam iestadem
vai struktiiram, ar kuram notikusi
apsprieSands.

Grozijums

(b) zalem, ko izgatavo aptieka saskana ar
farmakopeju un ko paredzets tiesi piegadat
pacientiem, kurus apkalpo attieciga
aptieka, vai citai aptiekai, kura plano zales
piegadat tiesi pacientam (“formula
officinalis”);

Grozijums

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

Grozijums Nr. 83
Direktivas priekslikums
1. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
6.  Zales, kas minétas 5. punkta a) 6.  Zales, kas minétas 5. punkta a) un b)
apakSpunkta, pienacigi pamatotos apakSpunkta, pienacigi pamatotos
gadijumos var ieprieks izgatavot aptieka, gadijumos var ieprieks izgatavot aptieka,
kas apkalpo slimnicu, pamatojoties uz kas apkalpo slimnicu, pamatojoties uz
aplésto recepsu skaitu $aja slimnica aplésto recepsu skaitu $aja slimnica
nakamajas 7 dienas. nakamajas septinas dienas, vai art
pienacigi pamatotos gadijumos, nemot
vera zalu stabilitati citd termind.

Grozijums Nr. 84
Direktivas priekslikums
1. pants — 7. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

7. Dalibvalstis veic nepiecieSamos
pasakumus, lai attistitu tadu zalu razoSanu
un izmanto$anu, kuras iegiitas no cilvéka
izcelsmes vielam, kas iegiitas no
brivpratigiem bezmaksas ziedojumiem.

Grozijums Nr. 85

Direktivas priekslikums
1. pants — 10. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) tadu zalu ka, piemeéram,

kontracepcijas lidzekli vai abortu izraisosi

lidzekli, pardoSanu, piegadi vai
izmantoSanu;

Grozijums

7. Dalibvalstis veic nepiecieSamos
pasakumus, lai saskand ar Regulu (ES)
2024/... [C1V regula] attistitu tadu zalu
razo$anu un izmantoSanu, kuras iegiitas no
cilvéka izcelsmes vielam, kas iegiitas no
brivpratigiem bezmaksas ziedojumiem.

Grozijums

Svitrots
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Grozijums Nr. 86
Direktivas priekslikums
2. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Atkapjoties no 1. panta 1. punkta,
tikai $is pants attiecas uz jaunieviestas
terapijas zalém, ko izgatavo, pamatojoties
uz neierastu procesu un saskana ar 3.
punkta noteiktajam prasibam, un ko
izmanto taja pasa dalibvalsti slimnica,
arstniecibas personai uznemoties
ekskluzivu profesionalo atbildibu, lai
nodrosinatu atbilsmi konkrétai péc
pasitijuma izgatavojama produkta receptei
konkretam pacientam (“jaunieviestas
terapijas zales, ko izgatavo atbilstosi
izn@mumam slimnicam”).

Grozijums Nr. 87
Direktivas priekslikums
2. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts
Pieteikumu uz apstiprinajumu saskana ar
iznémumu slimnicam iesniedz tas

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
slimnica atrodas.

Grozijums Nr. 88
Direktivas priekslikums
2. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.  Dalibvalstis nodroSina, ka

Grozijums

1. Atkapjoties no 1. panta 1. punkta,
tikai $is pants attiecas uz jaunieviestas
terapijas zalém, ko izgatavo, pamatojoties
uz neierastu procesu un saskana ar 3.
punkta noteiktajam prasibam, un ko taja
pasa dalibvalsti izmanto slimnica,
arstniecibas personai un, attieciga
gadijuma, slimnicas farmaceitam
uznemoties ekskluzivu profesionalo
atbildibu. Nolitka nodroSinat atbilstibu
neierasta procesa kritérijiem iznémumu
paredz tikai tapec, 1ai nodrosinatu atbilsmi
konkré&tai pec pasiitijuma izgatavojama
produkta receptei, tadejadi apmierinot
ipasas konkréta pacienta vajadzibas
(“jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo
atbilstosi izneémumam slimnicam”).

Grozijums

Pieteikumu uz apstiprinajumu saskana ar
iznémumu slimnicam iesniedz tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
slimnica atrodas. Pieteikumd ir ieklauti
pieradijumi par saskana ar iznemumu
slimnicam izgatavoto jaunieviestas
terapijas zalu kvalitati, droSumu un
paredzamo iedarbibu.

Grozijums

3.  Dalibvalstis nodroSina, ka
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jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo
atbilstosi izn@mumam slimnicam, atbilst
prasibam, kas ir lidzvertigas labai
razoSanas praksei un jaunieviestas terapijas
zalu izsekojamibai, ka min&ts attiecigi
Regulas (EK) Nr. 1394/2007%° 5. un 15.
panta, un farmakovigilances prasibam, kas
ir lidzigas tam, kuras Savienibas Iimeni
paredzetas atbilstosi [parskatitajai Regulai
(EK) Nr. 726/2004].

%9 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.).

jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo
atbilstosi izn@mumam slimnicam, atbilst
slimnicas procesiem pielagotai labai zalu
izgatavosanas praksei, kas ir lidzvertiga
labai razoSanas praksei un jaunieviestas
terapijas zalu izsekojamibai, ka minéts
attiecigi Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1394/2007%° 5. un

15. panta, un farmakovigilances prasibam,
kas ir lidzvertigas tam, kuras Savienibas
Itmeni paredz&tas atbilstosi [parskatitajai
Regulai (EK) Nr. 726/2004]. Ta ietver
prasibas attiectba uz parbaudem uz vietas,
izsekojamibu un farmakovigilances
planiem, ka ari pieteikuma iesniedzéja
iegittajiem prekliniskajiem un
peckliniskajiem datiem.

% 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.).

Grozijums Nr. 89
Direktivas priekslikums
2. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Dalibvalstis nodroS$ina, ka iznémuma
slimnicam apstiprinajuma turétajs vac
datus par jaunieviestas terapijas zalu, ko
izgatavo saskanda ar izneémumam
slimnicam, izmantoSanu, droSumu un
iedarbigumu un pazino $adus datus
dalibvalsts kompetentajai iestadei vismaz
reizi gada. Dalibvalsts kompetenta iestade
izskata $adus datus un parbauda, vai
jaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo
saskana ar izp€mumu slimnicam, atbilst
3. punkta min&tajam prasibam.

Grozijums

4.  Dalibvalstis nodroSina, ka iznémuma
slimnicam apstiprinajuma turétajs vac
datus par saskana ar iznémumu slimnicam
izgatavoto jaunieviestas terapijas zalu
izmantoSanu, droSumu un iedarbigumu,
ka art visus attiecigos datus no pacientu
turpmakas apripes pietieckamda laikposma
péc jaunieviestas terapijas zalu
ievadiSanas un pazino $adus datus
dalibvalsts kompetentajai iestadei vismaz
reizi gada. Datus vac un pazino
strukturéta un standartizeta veida, kas
lauj iegiit skaidrus, ticamus un
salidzinamus rezultatus un secinajumus.
Dalibvalsts kompetenta iestade izskata
Sadus datus un parbauda, vai jaunieviestas
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terapijas zales, ko izgatavo saskana ar
izn€mumu slimnicam, atbilst 3. punkta
minétajam prasibam. Kompetentds iestades
nodroSina, ka bezpelnas un
akadémiskajam iestadem tiek sniegti
zindatniskie ieteikumi un konsultacijas
reguléjuma joma, lai nodroSinatu
atbilstigus zinoSanas mehanismus.

Grozijums Nr. 90
Direktivas priekslikums
2. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

6.  Dalibvalsts kompetenta iestade katru
gadu nosiita Agenturai datus par
jaunieviestas terapijas zalu, kas izgatavotas
atbilstosi apstiprinajumam saskana ar
iznémumu slimnicam, izmantoSanu,
droSumu un iedarbigumu. Agentiira,
sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam
iestadém un Komisiju, izveido un uztur §o
datu repozitoriju.

Grozijums

6.  Dalibvalsts kompetenta iestade katru
gadu nosiita Agenturai datus par
jaunieviestas terapijas zalu, kas izgatavotas
atbilstosi apstiprinajumam saskana ar
izne@mumu slimnicam, izmantoSanu,
droSumu un iedarbigumu. Agentiira,
sadarbojoties ar dalibvalstu kompetentajam
iestadém un Komisiju, izveido un uztur
regulari atjaunindatu repozitoriju, kura
glabajas minétie dati, ka art informacija,
kas apliecina, ka apstiprinajumi saskana
ar izneémumu slimnicam ir pieskirti,
aptureti vai atsaukti, un kas tiek regulari
atjauninata. Repozitorijs ir publiski
Dpieejams, iznemot persondatus un
konfidencialu komercialu informaciju.

Grozijums Nr. 91
Direktivas priekslikums
2. pants — 7. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(a) zinas, kas jaieklauj 1. punkta otraja Svitrots
dald minetaja pieteikuma uz

apstiprinajumu saskand ar iznémumu

slimnicam, tai skaita pieradijumi par

Jaunieviestas terapijas zalu, ko izgatavo

saskana ar iznemumu slimnicam,

kvalitati, droSumu un iedarbigumu

apstiprindjuma un turpmaku izmainu
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noliikos;

Grozijums Nr. 92
Direktivas priekslikums

2. pants — 7. punkts — 1. dala — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 93
Direktivas priekslikums
2. pants — 7. punkts — 1. dala — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(d) kartibu, kada saskana ar iznemumu
slimnicam izgatavojamas un lietojamas
Jjaunieviestas terapijas zales, ko izgatavo,
pamatojoties uz neierastu procesu.

Grozijums Nr. 94
Direktivas priekslikums
2. pants — 7. punkts — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(ca) kartibu noradijumu sniegSanai
akadeémisko aprindu parstavjiem un citam
bezpelnas struktiuram, pamatojoties uz
klauzuld par iznemumu slimnicam

noteiktajam prastbam.
Grozijums
Svitrots
Grozijums

Lidz [24 menesi péc §is direktivas stasanas
spekal Komisija pienem delegetos aktus
saskana ar 215. pantu, lai papildinatu So
direktivu, nosakot:

(a) kadas zinas ir jaieklauj 1. punkta
otraja dala mineétaja pieteikuma uz
apstiprinajumu saskand ar iznémumu
slimnicam, tai skaita pieradijumus par
Jaunieviestas terapijas zalu, ko izgatavo
saskana ar iznémumu slimnicam,
kvalitati, droSumu un iedarbigumu
apstiprind@juma un turpmaku izmainu
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noliitkos;

(b) kartibu, kada saskana ar iznemumu
slimnicam saskanoti izgatavojamas un
lietojamas jaunieviestas terapijas zales, ko
izgatavo, pamatojoties uz neierastu
procesu.

Grozijums Nr. 95
Direktivas priekslikums
2. pants — 8. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

8.  Agentira iesniedz Komisijai
zinojumu par gitto pieredzi saistiba ar
apstiprinajumiem, kas pieskirti saskana ar
atbrivojumu slimnicam, pamatojoties uz
daltbvalstu iesniegto informaciju un

4. punkta minetajiem datiem. Pirmo
zinojumu iesniedz tr1s gadus péc [PB
ligums ierakstit datumu =18 ménesi pec
§t1s direktivas spéka stasanas dienas] un pec
tam reizi piecos gados.

Grozijums

8. Pamatojoties uz daltbvalstu
iesniegto informdciju un 4. punkta
minétajiem datiem, Agentiira iesniedz
Komisijai zinojumu par pieredzi, kas giita
saistiba ar apstiprinajumiem, kuri pieskirti
saskana ar iznémumu slimnicam. Ir
nodroSinata zinojuma publiska
pieejamiba. Pirmais zinojums tiek
iesniegts tris gadus péc [PB: luigums
ierakstit datumu — 18 ménesi péc §is
direktivas speka stasanas dienas], un pec
tam Sads zinojums tiek iesniegts reizi
piecos gados.

Grozijums Nr. 96
Direktivas priekslikums
2. pants — 8.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

8.a Atkapjoties no 1. punkta,
daltbvalstis pamatotos medicinisku
vajadzibu gadijumos un konkrétajam
pacientam piemerotu citu risindjumu
neesamibas gadijumos var atlaut
parrobeZu apmainu ar jaunieviestas
terapijas zalem, kas izgatavotas saskana
ar iznémumu slimnicam. Sanemeja
dalibvalsti noriko otru arstu un slimnicas
farmaceitu, kuriem ir ekskluziva
profesionala atbildiba par to, ka tiek
izmantoti un vakti turpmakie dati par
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Jaunieviestas terapijas zalem. Informaciju
par parrobeZu apmainu iesniedz abu
daltbvalstu kompetentajam iestadem, un
Jaunieviestas terapijas zalu izcelsmes
daltbvalsts kompetenta iestade to kopigo
6. punkta mineétaja publiskaja
repozitorija.

Grozijums Nr. 97
Direktivas priekslikums
3. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Lai izpilditu Ipasas vajadzibas, dalibvalsts
var neattiecinat §1s direktivas darbibas
jomu uz zalém, ko piegada, izpildot bona
fide pasttijumu, kura izdariSana nav
pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar
pilnvarota veselibas apriipes specialista
specifikacijam un ir paredzetas atsevisku
pacientu lietosanai, tiem uznemoties tieSu
personisku atbildibu. Tomér §ada gadijuma
dalibvalstis mudina veselibas apripes
specialistus un pacientus pazinot datus par
Sadu zalu lietoSanas droSumu dalibvalsts
kompetentajai iestadei saskana ar 97.
pantu.

Grozijums

Lai izpilditu 1pasas vajadzibas, dalibvalsts
var neattiecinat §1s direktivas darbibas
jomu uz zalém, ko piegada, izpildot bona
fide pasttijumu, kura izdari$ana nav
pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar
pilnvarota veselibas apripes specialista
specifikacijam un ir paredzetas atsevisku
pacientu lietoSanai, tiem uznemoties tieSu
personisku atbildibu, vai ir izgatavotas
saskand ar kompetentas iestades
specifikacijam. Tomer §ada gadijuma
dalibvalstis veicina un izveido kanalus
veselibas apriipes specialistiem un
pacientiem, lai vini varétu pazinot datus
par $adu zalu lietoSanas droSumu
dalibvalsts kompetentajai iestadei saskana
ar 97. pantu.

Grozijums Nr. 98
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 11. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(11) “neklinisks” nozimé pétijumu 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
Sunam balstitas parbaudes,
mikrofiziologiskas sistémas, tai skaita

Grozijums

(11) “neklinisks” nozimé pétijumu vai
testu, ko veic in vitro, ex vive, 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 cilvéka
Stnam balstitas parbaudes,
mikrofiziologiskas sistémas, tai skaita
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organus modelgjoSas mikroshémas,
datormodel&Sanu un citas in silico
metodes, citas ar cilvéku nesaistitas vai
saistitas uz biologiju balstitas testa
metodes, fostarp iidensdzivnieku olu
modelus, ka ari bezmugurkaulnieku sugu
testus un testus ar dzivniekiem,;

organus modelgjoSas mikroshémas,
datormodel&sanu, citas ar cilveku
nesaistitas vai saistitas uz biologiju
balstitas testa metodes un testus ar
dzivniekiem;

Grozijums Nr. 99
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 22. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(22) “antimikrobialais lidzeklis” ir (22) ““antimikrobialais lidzeklis” ir

jebkuras zales ar tieSu iedarbibu uz
mikroorganismiem, kuras lieto infekciju
vai infekcijas slimibu arstéSanai vai
profilaksei, tai skaita antibiotikas,
pretvirusu zales un pretsenisu lidzekli;

jebkuras zales ar tieSu iedarbibu uz
mikroorganismiem, kuras lieto infekciju
vai infekcijas slimibu arstéSanai vai
profilaksei, tai skaita antibiotikas,
pretvirusu zales, pretseniSu lidzekli un
pretprotozoju lidzekli;

Grozijums Nr. 100
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 26. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(26) “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;

Grozijums

(26) “zalu un produkta, kas nav
mediciniska ierice, kombinacija” ir zalu un
produkta, kas nav mediciniska ierice (ka ta
definéta Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2017/745 un Regula (ES)
2017/746'%), kombinacija, kur abi ir
paredzeti izmantoSanai konkrétaja
kombinacija saskana ar zalu aprakstu;

Ia Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5.
aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atcel
Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lemumu 2010/227/ES (OV L 117,
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Grozijums Nr. 101
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 29. apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

(a) vielas vai vielu kombinacijas, kura
paredzeéta, lai redigetu mates genomu
sekvences specifiska veida, vai kura satur
Sadai parveidoSanai paklautas Siinas vai
sastav no Sadam Sunam, vai

(b) rekombinantas vai sintétiskas
nukleinskabes, ko izmanto vai ievada
cilvekiem ar merki regulet, aizstat vai
papildinat genétisko sekvenci, kura medié
tas ietekmi, ar nodoto genétisko materialu
transkripcijas vai translacijas paltdzibu,
vai kas satur §adam modifikacijam
paklautas Sinas vai sastav no Sadam
Siinam;

Grozijums Nr. 102
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 29.a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 103
Direktivas priekslikums

5.5.2017., 176. Ipp.).

Grozijums

(29) ““genu terapijas zales” ir 1. vai 2. tipa
zales;

Grozijums

(29a) “I. tipa genu terapijas zales” ir
zales, kas satur vielu vai vielu
kombindciju vai sastav no Sadas vielas vai
vielu kombinacijas, kura redige mates
genomu sekvences specifiska veida vai
satur Sadai parveidoSanai paklautas
Siinas, vai sastav no Sadam Sianam;
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4. pants — 1. punkts — 29.b apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 104
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 30.a apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 105
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 30.b apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(29b) “2. tipa génu terapijas zales” ir zales
(iznemot vakcinu pret infekcijas
slimibam), kas satur vai sastav no
rekombinantas vai sintétiskas
nukleinskabes, ko izmanto vai ievada
cilvekiem, lai regulétu, aizstatu vai
Ppievienotu genétisko sekvenci, kura mediée
tas ietekmi, ar nodoto genetisko materialu
transkripcijas vai translacijas paltdzibu,
vai kas satur Sadam modifikacijam
paklautas Sinas vai sastav no Sadam
Sanam;

Grozijums

(30a) “platformas tehnologija” ir
visaptveroSa, labi aprakstita un
reproducejama tehnologija vai
tehnologiju kopums, ko izmanto, lai
atbalstitu zalu vai to komponentu
izstrades un raZoSanas procesu, kvalitates
kontroli vai testesanu, un kas pamatojas
uz ieprieks giitam zinasanam un ir veidota
peéc tiem pasiem Zindatniskajiem
pamatprincipiem;

Grozijums

(30b) “platformas tehnologijas
pamatlieta” ir dokuments, ko sagatavojis
platformas tehnologijas ipasSnieks un kas
satur datus par platformas tehnologiju,
par kuru ir pamatota zinatniska
noteiktiba, ka platformas tehnologijas
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Grozijums Nr. 106
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 31. apakSpunkts — a punkts

Komisijas ierosindtais teksts

(a) metodi, kura izmanto ripniecisku
procesu, kas ietver donoru materiala
savaksSanu, vai

Grozijums Nr. 107
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 33. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(33) “vides riska novertgjums” ir
1zvertejums par videi raditajiem riskiem vai
riskiem sabiedribas veselibai, kurus rada
zalu izlaiSana videé zalu izmantoSanas un
1znicinas$anas rezultata, un riska
profilakses, ierobeZoSanas un mazinaSanas
pasakumu noteikSana. Attieciba uz zalem
ar antimikrobialu iedarbibas veidu VRN
ietver ari izvert€jumu par rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlases risku
vide, ko rada zalu raZzoSana, izmantoSana
un iznicinasana;

Grozijums Nr. 108
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 34. apakSpunkts

Zinatniskie izveidoSanas pamatprincipi
attieciba uz zalem nemainisies un biis
piemerojami neatkarigi no ta, kadi zalem
paredzeti komponenti platformai tiks
Ppievienoti;

Grozijums

(a) metodi, kura izmanto rtpniecisku
procesu, kas ietver donoru materiala
savakSanu noliikiem, kas nav saistiti ar
cilveku izcelsmes vielam koncentratu
iegiiSanai vai patogenu inaktivacijai, vai

Grozijums

(33) “vides riska novert¢jums” ir
1zvertejums par videi raditajiem riskiem vai
riskiem sabiedribas veselibai, kurus rada
zalu izlaiSana vide zalu raZoSanas,
1zmanto$anas un iznicinasanas rezultata, un
riska profilakses, ierobeZoSanas un
mazinasanas pasakumu noteikSana.
Attieciba uz zalém ar antimikrobialu
iedarbibas veidu VRN ietver ar1
izvertejumu par rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlases risku
vide, ko rada zalu razoSana, izmantoSana
un iznicinasana;
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(34) “rezistence pret antimikrobialiem
lidzekliem” ir mikroorganisma sp&ja
izdzivot vai augt tadas antimikrobiala
lidzekla koncentracijas klatbiitng, ar ko
parasti pietiek vai ieprieks pietika, lai
min&to mikroorganismu nomaktu vai
1znicinatu;

(34) “rezistence pret antimikrobialiem
lidzekliem” ir mikroorganisma sp&ja
izdzivot vai augt tadas antimikrobiala
lidzekla koncentracijas klatbiitng, ar ko
parasti pietiek, lai min€to mikroorganismu
nomaktu vai iznicinatu;

Grozijums Nr. 109

Direktivas priekslikums

4. pants — 1. punkts — 62. apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(62) “homeopatisks produkts” ir jebkuras
zales, kas pagatavotas no homeopatiskam

(62) “homeopatiskas zales” ir jebkuras
zales, kas pagatavotas no homeopatiskam

izejvielam saskana ar homeopatisku
razoSanas procesu, kur§ aprakstits Eiropas
Farmakopeja vai, ja tada nav, dalibvalstu
patlaban oficiali lietotajas farmakopejas;

izejvielam saskana ar homeopatisku
razoSanas procesu, kur§ aprakstits Eiropas
Farmakopeja vai, ja tada nav, dalibvalstu
patlaban oficiali lietotajas farmakopejas;

Grozijums Nr. 110
Direktivas priekslikums
4. pants — 1. punkts — 70. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

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

Grozijums Nr. 111
Direktivas priekslikums
4. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2. Komisija ir pilnvarota saskana ar 2. Komisija ir pilnvarota pienemt
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215. pantu pienemt delegetos aktus, lai
grozitu definicijas 1. punkta 2.-6., 8., 14.,
un 16.-31. apakSpunkta, nemot vera
tehniskas un zinatnes sasniegumus un
Savienibas un starptautiska [iment
saskanotas definicijas, nepaplasinot
definiciju darbibas jomu.

Grozijums Nr. 112
Direktivas priekslikums
6. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 113
Direktivas priekslikums
6. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Ipielikuma minéta riska parvaldibas
sistéma ir samériga ar apzinatajiem riskiem
un potencialajiem riskiem, ko izraisa zales,
un ar vajadzibu péc pécregistracijas datiem
par droSumu.

Grozijums Nr. 114
Direktivas priekslikums
6. pants — 5. punkts — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

delegetos aktus saskana ar 215. pantu, lai
grozitu definicijas 1. punkta 2.-6., 8., 14.,
16.—28. un 30. apakSpunkta, nemot véra
tehniskas un zinatnes sasniegumus un
Savienibas un starptautiska [iment
saskanotas definicijas, nepaplasinot
definiciju darbibas jomu.

Grozijums

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

Grozijums

4.  Ipielikuma minéta riska parvaldibas
sistéma ir sameériga ar apzinatajiem riskiem
un potencialajiem cilveka veselibas vai
vides riskiem, ko izraisa zales, un ar
vajadzibu péc pecregistracijas datiem par
droSumu.

Grozijums

Ja nav pediatrijas petijumu plana saskana
ar pirmas dalas a) apakSpunktu vai ja Saja
sakard nav veikts salidzinoSs péetijums,
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Grozijums Nr. 115
Direktivas priekslikums
6. pants — 7. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums Nr. 116
Direktivas priekslikums
10. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Gadijumos, kad uz zalem 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 pétijumu rezultatus,
ciktal tas nepiecieSams, lai noteiktu
zinatnisko saikni ar datiem, kas noraditi
atsauces zalu tirdzniecibas atlauja, un lai
pieraditu hibridzalu droSuma un

iesniedz pamatojumu un attieciga
gadijuma ari iegiist pieradijumus no
ilgtermina peétijumiem péc laiSanas tirgii.

Grozijums

Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniedz€js neveic testus ar dzivniekiem, ja
ir pieejamas zinatniski apmierinoSas
metodes, kas neietver testus ar
dzivniekiem. Ja nav pieejamas zindatniski
apmierinoS$as testéSanas metodes, kuras
neizmanto dzivniekus, pieteikuma
iesniedzeéji, kas izmanto testus ar
dzivniekiem, pierada, ka attieciba uz
visiem testiem ar dzivniekiem, kas veikti,
lai pamatotu pieteikumu, saskana ar
Direktivu 2010/63/ES ir ticis piemerots
testu ar dzivniekiem zinatniskiem
merkiem aizstasanas, samazinasanas un
pilnveides princips.

Grozijums

Gadijumos, kad uz zalem 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 pétijumu rezultatus,
ciktal tas nepiecieSams, lai noteiktu
zinatnisko saikni ar datiem, kas noraditi
atsauces zalu tirdzniecibas atlauja, un lai
pieraditu hibridzalu droSuma un

iedarbiguma profilu. iedarbiguma profilu. Agentiira pienem
pamatnostadnes par attiecigajiem testiem
un kliniskajiem pétijumiem, kas vajadzigi,
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lai sanemtu hibridzalu tirdzniecibas
atlauju.

Grozijums Nr. 117
Direktivas priekslikums
12. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Gadijumos, kad ir mainits biolidzigo zalu
stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas
cel§ vai terapeitiskas indikacijas
salidzinajuma ar atsauces biozalém
(“biohibridzales”), kompetentajam
iestadém iesniedz attiecigo neklinisko vai
kltnisko pétijumu rezultatus, ciktal tas
nepiecieSams, lai noteiktu zinatnisko saikni
ar datiem, kas noraditi atsauces biozalu
tirdzniecibas atlauja, un lai pieraditu
biolidzigo zalu droSuma vai iedarbiguma
profilu.

Grozijums

Gadijumos, kad ir mainits biolidzigo zalu
stiprums, farmaceitiska forma, ievadiSanas
cel§ vai terapeitiskas indikacijas
salidzinajuma ar atsauces biozalém
(“biohibridzales”), kompetentajam
iestadém iesniedz attiecigo neklinisko vai
kltnisko pétijumu rezultatus, ciktal tas
nepiecieSams, lai noteiktu zinatnisko saikni
ar datiem, kas noraditi atsauces biozalu
tirdzniecibas atlauja, un lai pieraditu
biolidzigo zalu droSuma vai iedarbiguma
profilu. Agentiira pienem pamatnostadnes
par attiecigajiem testiem un kliniskajiem
petijumiem, kas vajadzigi, lai sanemtu
biohibridzalu tirdzniecibas atlauju.

Grozijums Nr. 118
Direktivas priekslikums
13. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

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 neklinisko vai klinisko petijumu
rezultati, ja pieteikuma iesniedz€js 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
Iimeni attieciba uz Il pielikuma
izklastitajiem nosactjumiem. Sada
gadijuma testu un parbauzu rezultatus
aizstaj ar atbilstoSiem bibliografiskajiem

Grozijums

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 neklinisko vai klinisko petijumu
rezultati, ja pieteikuma iesniedz€js 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
Iimeni attieciba uz II pielikuma
izklastitajiem nosactjumiem. Sada
gadijuma testu un parbauzu rezultatus
aizstaj ar atbilstoSiem bibliografiskajiem
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datiem zinatniskas literatoras veida.

Grozijums Nr. 119
Direktivas priekslikums
15. pants — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

Fiksetas devas kombingetas zales,
platformas tehnologijas un vairakzalu
iepakojumi

Grozijums Nr. 120
Direktivas priekslikums
15. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja tas ir pamatoti terapeitiskos noliikos,
iznémuma apstaklos tirdzniecibas atlauju
var pieskirt zalém, ko veido fikséts
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™).

Grozijums Nr. 121
Direktivas priekslikums
16. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. 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

datiem zinatniskas literaturas veida. Sniedz
pamatojumu attiectba uz minétas
literatiiras atbilsttbu zalem.

Grozijums

Fiksetas devas kombinetas zales,
platformas tirdzniecibas atlauja un
vairakzalu iepakojumi

Grozijums

Ja tas ir pamatoti terapeitiskos noliikos,
tirdzniecibas atlauju var pieskirt zalém, ko
veido fikséts 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
tirdzniecibas atlauja”).

Grozijums

1. Attieciba uz radionuklidu
generatoriem, radiofarmaceitisku
preparatu komplektiem (“komplekti”) un
radionuklidu prekursoriem ir vajadziga
tirdzniecibas atlauja, ja vien tos neizmanto
ka radiofarmaceitisko preparatu izejvielu,
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attiecas tirdzniecibas atlauja saskana ar 5.
panta 1. punktu.

Grozijums Nr. 122
Direktivas priekslikums
17. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

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

Grozijums Nr. 123
Direktivas priekslikums
17. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 124
Direktivas priekslikums
17. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

aktivo vielu vai starpproduktu, uz kuriem
attiecas tirdzniecibas atlauja saskana ar
5. panta 1. punktu.

Grozijums

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

Grozijums

l.a Daltbvalsts kompetenta iestade péc
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dara
publiski pieejamus 1. punktd minéetos
dokumentus.

Grozijums

2. Kompetenta iestade parbauda
informaciju, kas iesniegta saskand ar 1.
punkta b) apakSpunktu. Kompetenta
iestade nosaka tirdzniecibas atlaujas
turétajam attiecigus pienakumus, ja ta
konstat€, ka antimikrobialo lidzeklu
parvaldibas un pieejamibas plana ietvertie
riska mazinasanas pasakumi ir
neapmierinosi.
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Grozijums Nr. 125
Direktivas priekslikums
17. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs 3. Tirdzniecibas atlaujas turétdjs pec
nodroSina, ka antimikrobiala lidzekla iespejas nodroSina, ka antimikrobialo
iepakojuma izmers atbilst parastajam lidzekli var izsniegt pa vienai vienibai tada
devam un arstéSanas ilgumam. skaita, kas atbilst arsteSanas ilgumam. Ja
antimikrobialo lidzekli nevar izsniegt pa
vienai vientbai, tirdzniecibas atlaujas
turétajs nodrosina, ka antimikrobiala
lidzekla iepakojuma izmérs atbilst
parastajam devam un arstéSanas ilgumam.

Grozijums Nr. 126
Direktivas priekslikums
18. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Veicot zalu un mediciniskas ierices
integralas kombinacijas noveértgjumu
saskana ar 29. pantu, kompetentas iestades
noverte zalu un mediciniskas ierices
integralas kombinacijas ieguvumu un riska
saméru, nemot véra zalu piemeérotibu to
izmantoSanai kopa ar medicinisko ierici.

Grozijums

Veicot zalu un mediciniskas ierices
integralas kombinacijas noveértgjumu
saskana ar 29. pantu, kompetentas iestades
noverte zalu un mediciniskas ierices
integralas kombinacijas ieguvumu un riska
sameéru, nemot vera zalu piemeérotibu to
izmantoSanai kopa ar medicinisko ierici
(attiecigos gadijumos jo ipasi pediatrijas
pacientiem), tostarp tadus aspektus ka
uzglabasana, komplektacija, tiriba un
lietoSanai vai uznemsSanai nepiecieSama
metode.

Grozijums Nr. 127
Direktivas priekslikums
22. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Sagatavojot vides riska noverte§jumu
(“VRN”), kas jaiesniedz atbilstosi 6. panta
2. punktam, pieteikuma iesniedzg&js nem
vera zinatniskas pamatnostadnes par
cilvékiem paredzétu zalu vides riska

Grozijums

1. Sagatavojot vides riska noverte§jumu
(“VRN”), kas jaiesniedz atbilstosi 6. panta
2. punktam, pieteikuma iesniedzg&js nem
vera 5. punktd minétas zinatniskas
pamatnostadnes par cilvékiem paredzetu
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novertejumu, kas minétas 6. punkta, vai
laikus norada Agentiirai vai attieciga
gadijuma attiecigas dalibvalsts
kompetentajai iestadei iemeslus jebkadam
atkape&m no zinatniskajam
pamatnostadném. Pieteikuma iesniedzgjs
nem véra esosSos VRN, kas veikti saskana
ar citiem Savienibas tiesibu aktiem un ja
tie ir pieejami.

Grozijums Nr. 128
Direktivas priekslikums
22. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.  Pieteikuma iesniedzgjs VRN ieklauj
ar1 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, idenT un
augsné. Pieteikuma iesniedzgjs siki
paskaidro, ka ierosinatie riska mazinasanas
pasakumi ir pieméroti un pietiekami, lai
risinatu identificetos riskus videi.

Grozijums Nr. 129
Direktivas priekslikums
22. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4. Antimikrobialo Iidzeklu VRN ieklayj
novertejumu par risku, ka rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlase varétu

zalu vides riska noveért€jumu vai laikus
norada Agentirai vai attieciga gadijuma
attiecigas dalibvalsts kompetentajai
iestadei piendcigi pamatotus iemeslus
jebkadam atkap@m no zinatniskajam
pamatnostadném. Pieteikuma iesniedzgjs
nem véra esoSos VRN, kas veikti saskana
ar citiem Savienibas tiesibu aktiem, ja vien
Sadi VRN ir pieejami.

Grozijums

3.  Pieteikuma iesniedzgjs VRN ieklauj
ar1 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, ident un
augsné zalu raZoSanas, lietoSanas un
iznicinasanas laika. Pieteikuma
iesniedzgjs siki paskaidro, ka ierosinatie
riska mazinasanas pasakumi ir piemeroti
un pietiekami, lai noverstu videi konstateto
apdraudejumu. Ja vajadzigs, pieteikuma
iesniedzéjs ieklauj art informdciju par
Ppieejamajam metodém un tam metodem,
kas tiks izmantotas, lai mazinatu zalu
izpliides un emisijas, jo ipasi raZoSanas
efluentu gadijuma pirms minetie efluenti
izpliist no razoSanas vietam.

Grozijums

4. Antimikrobialo Iidzeklu VRN ieklauj
novertejumu par risku, ka rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem izlase varétu
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nonakt vide visas antimikrobialo lidzeklu
razoSanas piegades k&des Savieniba un
arpus tas, to lietoSanas un iznicinasanas
del, attieciga gadijuma nemot vera esoSo
starptautiskos standartus, kuros noteikta
paredzama beziedarbibas koncentracija
(PNEC) 1pasi attieciba uz antibiotikam.

nonakt vide visas antimikrobialo lidzeklu
razoSanas piegades k&des Savieniba un
arpus tas, to lietoSanas un iznicinasanas
del, ari, ja tas lieto un iznicina veselibas
apripes specialisti un pacienti, attieciga
gadijuma nemot vera esoso starptautiskos
standartus, kuros noteikta paredzama
beziedarbibas koncentracija (PNEC) 1pasi
attieciba uz antibiotikam.

Grozijums Nr. 130
Direktivas priekslikums
22. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

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

Grozijums Nr. 131
Direktivas priekslikums
22. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Agentiira sagatavo Tpasas zinatniskas
pamatnostadnes saskana ar [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] 138. pantu, lai
precizetu tehnisko informaciju par VRN
prasibam attieciba uz cilvékiem
paredz€tam zalém. Vajadzibas gadijuma
Agentiira apspriezas ar Eiropas Kimikaliju
agenttiru (ECHA), Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (EFSA) un Eiropas
Vides agentiiru (EVA) par $o zinatnisko
pamatnostadnu izstradi.

Grozijums

5. Agentiira sagatavo Tpasas zinatniskas
pamatnostadnes saskana ar [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] 138. pantu, lai
precizetu tehnisko informaciju par VRN
prasibam attieciba uz cilvékiem
paredzetam zalém. Vajadzibas gadijuma
Agentiira apspriezas ar Eiropas Kimikaliju
agentiru (ECHA), Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (EFSA), EVA, ECDC
un attiecigajam ieinteresetajam personam,
tostarp dzerama iidens piegadatajiem un
notekiidenu atfiritajiem, par So zinatnisko
pamatnostadnu izstradi.
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Grozijums Nr. 132
Direktivas priekslikums
22. pants — 6. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Attieciba uz VRN, kas veikts pirms [PB
lugums ierakstit datumu = 18 ménesi pec
§ts direktivas spéka stasanas dienas],
kompetenta iestade pieprasa, lai
tirdzniecibas atlaujas turetajs atjaunina
VRN, ja ir identific€ta trukstosa
informacija par zalém, kas varetu biit
kaitigas videi.

Grozijums Nr. 133
Direktivas priekslikums
22. pants — 7. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums Nr. 134
Direktivas priekslikums
22. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Attieciba uz VRN, kas veikts pirms [PB:
lugums ievietot datumu = 18 ménesi péc §is
direktivas speka stasanas dienas],
kompetenta iestade pieprasa tirdzniecibas
atlaujas turetdajam atjauninat VRN,
ieklaujot riska mazinaSanas pasakumus,
kas minéeti 3. punkta. Kompetenta iestade
ari pieprasa tirdzniecibas atlaujas
turétdjam atjauninat VRN, ja ir
identificéta triikstoSa informacija par
zaleém, kas var€tu but kaitigas videi.

Grozijums

7. Saistiba ar 9.—12. panta minétajam
zalém pieteikuma iesniedzgjs var atsaukties
uz VRN pétfjumiem, kas veikti par
atsauces zalém, kad tika sagatavots VRN,
un sniedz visus citus datus un zinatniskas
pamatnostadnes, ka minets $a panta

1. punkta.

Grozijums

7.a  Agentiira vai, attieciga gadijuma,
dalibvalsts kompetenta iestade nodroSina,
lai VRN izvertesanas rezultats, art
tirdzniecibas atlaujas turetaja iesniegtie
dati, biitu publiski pieejami.
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Grozijums Nr. 135
Direktivas priekslikums
22. pants — 7.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 136
Direktivas priekslikums
23. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Lidz [PB liigums ierakstit datumu = 30
ménesi pec §1s direktivas speka stasanas
dienas] Agentiira p&c apsprie$anas ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém,
Eiropas Kimikaliju agenttiru (ECHA),
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(EFSA) un Eiropas Vides agentiiru (EVA)
nosaka programmu VRN iesniegSanai
saskana ar 22. pantu par zalém, kuras
atlautas pirms 2005. gada 30. oktobra un
par kuram nav veikts VRN, un kuras
Agentiira noteikusi ka iesp&jami kaitigas
videi saskana ar 2. punktu.

Grozijums Nr. 137
Direktivas priekslikums
23. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Agentira nosaka zinatniskos
krit€rijus zalu noteikSanai par kaitigam
videi un to VRB prioritasu noteikSanai,
izmantojot uz risku balstitu pieeju. Lai
veiktu $o uzdevumu, Agentiira var
pieprastt, lai tirdzniecibas atlauju turétaji
iesniedz attiecigus datus vai informaciju.

Grozijums

7.b  Publiskojot informaciju par VRN,
tostarp 17. panta minéto antimikrobialo
lidzeklu parvaldibas un pieejamibas
planu, kompetenta iestade dzes jebkadu
konfidencialu komercialo informaciju.

Grozijums

Lidz [PB: lugums ierakstit datumu = 24
ménesi pec §1s direktivas speka stasanas
dienas] Agentiira p&c apspriesanas ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém,
ECDC, Eiropas Kimikaliju agentiiru
(ECHA), Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadi (EFSA) un Eiropas Vides agentiiru
(EVA) izveido programmu VRN
iesniegSanai saskana ar 22. pantu par
zalém, kuras atlautas pirms 2005. gada
30. oktobra un par kuram nav veikts VRN,
un kuras Agentiira noteikusi ka iesp&jami
kaitigas videi saskana ar 2. punktu.

Grozijums

2. Agentira nosaka zinatniskos
krit€rijus zalu noteikSanai par kaitigam
videi un to VRB prioritasSu noteikSanai,
izmantojot uz risku balstitu pieeju. Lai
veiktu So uzdevumu, Agentura apsprieZas
ar attiecigajam ieinteresétajam personam,
tostarp tam, kuras apsaimnieko zalu
atliekas un parvalda Sadu atlieku
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veidoSanos vide, un var pieprastt, lai
tirdzniecibas atlauju turétaji iesniedz
attiecigus datus vai informaciju.

Grozijums Nr. 138
Direktivas priekslikums
23. pants — 3. punkts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

3. Sapanta 1. punkta mingtaja 3. Sapanta 1. punkta mingtaja

programma noradito zalu tirdzniecibas
atlauju turétaji iesniedz VRN Agentirai.
Agentiira dara publiski pieejamus VRN
novertéjuma rezultatus, tai skaita datus, ko
iesniedzis tirdzniecibas atlaujas turétajs.

programma noradito zalu tirdzniecibas
atlauju turétaji iesniedz VRN Agentirai.
Agentiira dara publiski pieejamus VRN
novertéjuma rezultatus, tai skaita datus un
VRN petijumu un to rezultatu
kopsavilkumu, ko iesniedzis tirdzniecibas
atlaujas turétajs.

Grozijums Nr. 139
Direktivas priekslikums
24. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1.  Agentiira, sadarbojoties ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém,
izveido uz aktivajam vielam balstitu VRN
datu sisttemu (VRN monogridfijas) attieciba
uz atlautam zalém. VRN monografija
ietver fizioktmisko datu, aprites datu un
ietekmes datu visaptveroSu kopumu, kas
balstits uz kompetentas iestades veiktu
novertgjumu.

Grozijums

1.  Agentira, sadarbojoties ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém,
izveido uz aktivajam vielam balstitu VRN
datu sisttmu (“VRN monografijas”)
attieciba uz atlautam zalém un publisko
attiecigu informaciju par minéto sistemu.
VRN monografija ietver fiziokimisko datu,
aprites datu un ietekmes datu visaptveroSu
kopumu, kas balstits uz kompetentas
iestades veiktu novertejumu.

Grozijums Nr. 140
Direktivas priekslikums
24. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

2. VRN monografiju izveides sistémas 2. VRN monografiju sisteémas izveides
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pamata ir uz risku balstita prioritaro aktivo
vielu noteikSana.

Grozijums Nr. 141
Direktivas priekslikums
24. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

4.  Agentira, sadarbojoties ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém, veic
VRN monografiju koncepcijas pareizibas
parbaudi, kas japabeidz tris gadu laika pec
§1s direktivas stasanas spéka.

Grozijums Nr. 142
Direktivas priekslikums
26. pants — 3. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) papildu kvalitates pamatlietas,
attieciba uz kuram var izmantot sertifikatu,
lai sniegtu 1pasu informaciju par zalu
razoSana klatesosSas vai izmantotas vielas
kvalitati;

Grozijums Nr. 143
Direktivas priekslikums
26.a pants (jauns)

pamata ir uz risku balstita prioritaro aktivo
vielu un ar datiem saistitu prastbu
noteikSana.

Grozijums

4.  Agentira, sadarbojoties ar
dalibvalstu kompetentajam iestadém,
attieciba uz VRN monografiju koncepcijas
pamatoSanu isteno izmégindjuma
projektu, kas japabeidz 30 ménesu laika
pec §1s direktivas stasanas speka, un
vienlaikus nem vera rezultatus no
attiecigajam Savientbas iniciativam,
pieméram, no testiem ar dzivniekiem.

Grozijums

(b) papildu kvalitates pamatlietas,
attieciba uz kuram var izmantot sertifikatu,
lai sniegtu 1pasu informaciju par zalu
razosSana, tostarp Siinu un genu terapija,
klatesoSas vai izmantotas vielas, preparata
vai cita materiala kvalitati,

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
26.a pants
Platformas tehnologijas papildu
pamatlietas
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L Ta vieta, lai sniegtu attiecigos datus
par platformas tehnologiju, tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniedzeji var
atsaukties uz platformas tehnologijas
papildu pamatlietu vai uz platformas
tehnologijas papildu pamatlietas
sertifikatu, ko Agentiira pieSkirusi
saskana ar So pantu (“platformas
tehnologijas papildu pamatlietas
sertifikats”).

2. Platformas tehnologijas pamatlietas
sertifikatiem mutatis mutandis ir
piemerojams 25. panta 1. lidz 5. punkts,
7. punkts un 8. punkts.

3. Lai pienacigi sagatavotu platformas
tehnologijas pamatlietas aprakstu, ir
Jjasanem attieciga informacija, ka noradits
Zindtniskajas pamatnostadnes, ko
publicejusi Agentiira.

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

(a)  noteikumi, kas reglamente
platformas tehnologijas papildu
pamatlietas sertifikata sanemSanai
iesniedzama pieteikuma saturu un
formatu;

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

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

(d) noteikumi, kas paredzéti, lai ieviestu
izmainas platformas tehnologijas papildu
pamatlietd un sertifikata;

(e) noteikumi par daltbvalsts
kompetento iestaZu piekluvi platformas
tehnologijas papildu pamatlietai un tas
novertejuma zinojumam;
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(f)  noteikumi par tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniedzeju un tirdzniecibas
atlauju turetaju, kuri atsaucas uz
platformas tehnologijas papildu
pamatlietas sertifikatu, piekluvi
platformas tehnologijas papildu
pamatlietai un tas novertéjuma
zinojumam. 5. Agentiira sagatavo un
publicé zinatniskas pamatnostadnes par
prasibam, kuras attiecas uz platformas
tehnologijas papildu pamatlietu.

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

Ja platformas tehnologijas papildu
pamatlietas turétdjs iebilst pret Sadu
parbaudi, Agentiira var aptureét vai izbeigt
pieteikuma izskatiSanu par platformas
tehnologijas papildu pamatlietas
sertifikata sanemSanu.

Grozijums Nr. 144
Direktivas priekslikums
27. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

Ja zales 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
kaveéSanas izdod zinatnisku atzinumu par
attiecigas krasvielas izmantoSanu zalées,
nemot véra EFSA atzinumu. Agentliras
atzinumu pienem Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja.
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Grozijums Nr. 145
Direktivas priekslikums
27. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Jakrasviela ir svitrota no Savienibas
atlauto partikas piedevu saraksta tadu
iemeslu dél, par kuriem nav vajadzigs
EFSA atzinums, Komisija izlemj par
attiecigas krasvielas izmantos$anu zal€s un
attieciga gadijuma to ieklauj 3. punkta
minétaja to krasvielu saraksta, kuras atlauts
izmantot zalés. Sados gadijumos Komisija
var liigt Agentiiras atzinumu.

Grozijums

5. Jakrasviela ir svitrota no Savienibas
atlauto partikas piedevu saraksta tadu
iemeslu dél, par kuriem nav vajadzigs
EFSA atzinums, Komisija izlemj par
attiecigas krasvielas izmanto$anu zal€s un
attieciga gadijuma to ieklauj 3. punkta
mingtaja to krasvielu saraksta, kuras atlauts
izmantot zalés. Sados gadijumos Komisija
liidz Agentiras atzinumu.

Grozijums Nr. 146
Direktivas priekslikums
28. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6.a Komisija iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par
pielagotu regulejumu piemerosanu.
Pirmo zinojumu iesniedz piecus gadus pec
[PB: lugums ievietot datumu =18 ménesi
pec §ts direktivas speka stasanas dienas]
un péc tam reizi piecos gados.

Grozijums Nr. 147
Direktivas priekslikums
29. pants — 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3. Jadalibvalsts kompetenta iestade 3. Jadalibvalsts kompetenta iestade

uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas
pieteikums ir nepilnigs vai taja ir biitiskas
nepilnibas, kas var liegt izvertet zales, ta
attiecigi informe pieteikuma iesniedz&ju un
nosaka terminu triikstoSas informacijas vai
dokumentu iesniegSanai. Ja pieteikuma

uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas
pieteikums ir nepilnigs vai taja ir biitiskas
nepilnibas, kas var liegt izvertet zales, ta
attiecigi informe pieteikuma iesniedz&ju un
nosaka terminu triikstoSas informacijas vai
dokumentu iesniegSanai. Ja pieteikuma
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iesniedz€js noteiktaja termina neiesniedz
trukstoSo informaciju un dokumentus,
pieteikumu uzskata par atsauktu.

Grozijums Nr. 148
Direktivas priekslikums
29. pants — 4. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo
nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta
pamata dalibvalsts kompetenta iestade
attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un
nosaka terminu nepilnibu noversanai.
Pieteikumu aptur, I1dz pieteikuma
iesniedz€js novers nepilnibas. Ja
pieteikuma iesniedz&js kompetentas
iestades noteiktaja termina nepilnibas
nenovers, pieteikumu uzskata par atsauktu.

Grozijums Nr. 149
Direktivas priekslikums
29. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 150
Direktivas priekslikums
34. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.  Pieteikuma iesniedzejs informe visu
daltbvalstu kompetentas iestades par savu

iesniedzgjs noteiktaja termina neiesniedz
trukstoSo informaciju un dokumentus,
pieteikumu péc nokluseéjuma uzskata par
atsauktu.

Grozijums

Dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo
nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta
pamata dalibvalsts kompetenta iestade
attiecigi informé pieteikuma iesniedz&ju un
nosaka sapratigu terminu nepilnibu
novérSanai. Pieteikumu aptur, lidz
pieteikuma iesniedzgjs novers nepilnibas.
Ja pieteikuma iesniedzg€js kompetentas
iestades noteiktaja termina nepilnibas
nenovers, pieteikumu péc nokluséjuma
uzskata par atsauktu.

Grozijums

4.a  Publiskojot informaciju par VRN,
tostarp 17. pantda minéto antimikrobialo
lidzeklu parvaldibas un pieejamibas
planu, kompetenta iestade dzes jebkadu
konfidencialu komercialo informaciju.

Grozijums

3. Decentralizetas procediiras atsauces
daltbvalsts kompetenta iestade informé
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pieteikumu ta iesniegSanas bridl.
Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu
sabiedribas veselibas apsveérumu dé] var
pieprasit iesaistities procedura, un 30 dienu
laika no pieteikuma iesniegSanas dienas ta
informé pieteikuma iesniedz&ju un
decentraliz&tas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetento iestadi par savu
pieprasijumu. Pieteikuma iesniedzgjs
nekavéjoties iesniedz pieteikumu
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas
iesaistas procedura.

Grozijums Nr. 151
Direktivas priekslikums
34. pants — 4. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Decentralizetas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo
nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta
pamata decentralizetas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi
informeé pieteikuma iesniedzg€ju un
attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades
un nosaka terminu nepilnibu noveérsSanai.
Pieteikumu aptur, [idz pieteikuma
iesniedzgjs novers nepilnibas. Ja
pieteikuma iesniedzgjs decentralizetas
procediras atsauces dalibvalsts
kompetentas iestades noteiktaja termina
nepilnibas nenovers, pieteikumu uzskata
par atsauktu.

Grozijums Nr. 152
Direktivas priekslikums
36. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Pieteikuma iesniedzéjs informe
daltbvalstu kompetentas iestades par savu

par pieteikumu decentralizeto un
savstarpéjas atziSanas procediiru
koordindcijas grupu, kas péc tam informe
visu dalibvalstu kompetentas iestades.
Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu
sabiedribas veselibas apsverumu dé] var
pieprasit iesaistities procediira, un 30 dienu
laika no pieteikuma iesniegSanas dienas ta
informé pieteikuma iesniedz&ju un
decentraliz&tas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetento iestadi par savu
pieprasijumu. Pieteikuma iesniedzgjs
nekavéjoties iesniedz pieteikumu
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas
iesaistas procedura.

Grozijums

Decentralizetas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade sagatavo
nepilnibu rakstisku kopsavilkumu. Uz ta
pamata decentralizetas procediiras atsauces
dalibvalsts kompetenta iestade attiecigi
informe pieteikuma iesniedz€ju un
attiecigo dalibvalstu kompetentas iestades
un nosaka terminu nepilnibu novérsSanai.
Pieteikumu aptur, Iidz pieteikuma
iesniedzgjs novers nepilnibas. Ja
pieteikuma iesniedzgjs decentralizetas
procediras atsauces dalibvalsts
kompetentas iestades noteiktaja termina
nepilnibas nenovers, pieteikumu péc
noklusejuma uzskata par atsauktu.

Grozijums

4.  Decentralizetas procediiras atsauces
daltbvalsts kompetentd iestade informe
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pieteikumu ta iesniegSanas bridl.
Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu
sabiedribas veselibas apsveérumu dé] var
pieprasit iesaistities procedura, un 30 dienu
laika no pieteikuma iesniegSanas dienas ta
informé pieteikuma iesniedz&ju un
savstarpgjas atziSanas proceduras atsauces
dalibvalsts kompetento iestadi par savu
pieprasijumu. Pieteikuma iesniedzgjs
nekavéjoties iesniedz pieteikumu
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas
iesaistas procedura.

Grozijums Nr. 153
Direktivas priekslikums
37. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

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 tiesibam.
Koordinacijas grupas locekli var pieaicinat
ekspertus.

Grozijums Nr. 154
Direktivas priekslikums
42. pants — 1. punkts — 5. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Komisija nostita lémuma projektu
dalibvalstu kompetentajam iestadém un
pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas
atlaujas turétajam.

par pieteikumu decentralizeto un
savstarpéjas atziSanas procediiru
koordindcijas grupu, kas péc tam informe
visu dalibvalstu kompetentas iestades.
Dalibvalsts kompetenta iestade pamatotu
sabiedribas veselibas apsvérumu dé] 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
pieprasijumu. Pieteikuma iesniedzgjs
nekavéjoties iesniedz pieteikumu
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas
iesaistas procedura.

Grozijums

Koordinacijas grupa ir pa vienam
parstavim no katras dalibvalsts un viens
parstavis no pacientu organizacijam, un
vinus iecel uz tris gadu terminu, kuru var
pagarinat. Aigstajejus var iecelt uz trim
gadiem, un péc tam So terminu var
pagarinat. Koordinacijas grupas locekli
var pieaicinat ekspertus.

Grozijums

Komisija nostita [émuma projektu
dalibvalstu kompetentajam iestadém un
pieteikuma iesniedz&jam vai tirdzniecibas
atlaujas turétajam un lemumu, tostarp
pamatojumu, dara publiski pieejamu.
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Grozijums Nr. 155
Direktivas priekslikums
43. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Dalibvalstu kompetentas iestades bez
nepamatotas kavéSanas dara publiski
pieejamu valsts tirdzniecibas atlauju kopa
ar zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju, ka
ar1 visus nosacijumus, kas noteikti saskana
ar 44. un 45. pantu, un visus pienakumus,
kas noteikti vélak saskana ar 87. pantu,
noradot ar1 terminus min&to nosacijumu un
pienakumu izpildei, par katram to
atlautajam zalém.

Grozijums

3. Dalibvalstu kompetentas iestades bez
nepamatotas kavésanas dara publiski
pieejamu valsts tirdzniecibas atlauju kopa
ar zalu aprakstu, lietoSanas instrukeiju,
antimikrobialo lidzeklu parvaldibas un
pieejamibas planu un 17. panta 1. punkta
a) un b) apakSpunkta minétas ipasas
informadcijas prasibas, ka ar1 visus
nosactjumus, kas noteikti saskana ar 7.,
44. un 45. pantu, un visus pienakumus, kas
noteikti velak saskana ar 87. pantu, noradot
ar1 terminus min€to nosacijumu un
pienakumu izpildei, par katram to
atlautajam zalém.

Grozijums Nr. 156
Direktivas priekslikums
43. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

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

Kompetenta iestade bez nepamatotas
kaveSanads informeé tirdzniecibas atlaujas
turetdju par savu lemumu, tostarp minéta

lemuma pamatojumu.
Grozijums Nr. 157
Direktivas priekslikums
44. pants — 1. punkts — 1. dala — g apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(g) tadu zalu gadijuma, attieciba uz (g) tadu zalu gadijuma, attieciba uz
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kuram pastav ievérojama nenoteiktiba par
surogatu beigu punktu attieciba pret
paredzamo iznakumu veselibai, ja tas ir
atbilsto$i un biitiski ieguvumu un riska
sam&ram, — pecregistracijas pienakums
pamatot kliniskos ieguvumus;

kuram pienacigi pamatotu iemeslu del,
kas izklastiti novertejuma zinojuma,
pastav ievérojama nenoteiktiba par
surogatu beigu punktu attieciba pret
paredzamo iznakumu veselibai, ja tas ir
atbilstosi un biitiski ieguvumu un riska
samé&ram, pieversot ipaSu veribu jaunam
aktivajam vielam un terapeitiskam
indikacijam, — p&cregistracijas pienakums
pamatot kliniskos ieguvumus;

Grozijums Nr. 158
Direktivas priekslikums
47. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(d) wvides riska novertéjums ir nepilnigs,
vai pieteikuma iesniedzgjs to ir nepilnigi
pamatojis, vai pieteikuma iesniedzgjs nav
pietiekami pieversies vides riska
novertejuma identificétajiem riskiem;

Grozijums Nr. 159
Direktivas priekslikums

47. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(d) wvides riska novert€jums ir nepilnigs
vai pieteikuma iesniedzgjs to nav
pietiekami pamatojis, un pieteikuma
iesniedzejs nav piendcigi pamatojis vai
paskaidrojis vides riska novertejuma
nepilnibas iemeslu, vai pieteikuma
iesniedzgjs nav pietickami pieversies vides
riska novertgjuma identificetajiem riskiem,
vai ari minétie riski nav noversti ar
pieteikuma iesniedzeja ieklautajiem riska
mazinaSanas pasakumiem saskana ar §ts
direktivas 22. panta 3. punktu,

Grozijums

(da) Tadu zalu gadijuma, kad atsauces
zalu pirma tirdzniecibas atlauja ir
sanemta pirms 2005. gada 30. oktobra,
valsts tirdzniecibas atlauju var atteikt, ja
tiek uzskatits, ka vides riska novertejums
ir nepilnigs vai nepietiekami pamatots un
ka minétas zales var identificet ka
potenciali kaitigas videi.
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Grozijums Nr. 160
Direktivas priekslikums
49. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

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

Grozijums

2. Japieteikums atbilst visiem
apstiprinata izpildita pediatrijas petijumu
plana pasakumiem un ja zalu apraksts
atspogulo to petijumu rezultatus, kas veikti
saskana ar apstiprinato pediatrijas petijjumu
planu, dalibvalsts kompetenta iestade
tirdzniecibas atlauja ietver pazinojumu, kas
norada pieteikuma atbilstibu
apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas
pétijumu planam. Kompetenta iestade
novertéjuma secinajumus par atbilstibu
apstiprindatajam izpilditajam pediatrijas
pettjumu planam dara publiski pieejamus.

Grozijums Nr. 161
Direktivas priekslikums
51. pants — 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(e) tas ir antimikrobialie lidzekli vai (e) tas ir antibiotikas vai jebkurs cits
antimikrobials lidzeklis, attieciba uz kuru
ir konstatéts mikrobu rezistences risks, vai

Grozijums Nr. 162
Direktivas priekslikums
51. pants — 1. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(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 tadel zalu
iegadei ir vajadziga arsta recepte ka riska
mazinasanas pasakums attieciba uz vidi, ja
vien zalu lietojums un pacientu drosiba
neprasa citadi.

Grozijums

(f)  tas satur aktivo vielu, paligvielas vai
jebkadas citas sastavdalas vai
komponentus, kas ir noturigi,
bioakumulativi un toksiski vai loti noturigi
un loti bioakumulativi, vai noturigi, mobili
un toksiski, vai loti noturigi un loti mobili,
un tade] zalu iegadei ir vajadziga arsta
recepte ka riska mazinaSanas pasakums
attieciba uz vidi, ja vien zalu lietojums un

11754/24
PIELIKUMS

GIP.INST

il/IL/ic

84

LV



Grozijums Nr. 163
Direktivas priekslikums
51. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 164
Direktivas priekslikums
51. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

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
arstéSanai vai terapijai, vai nosakot, ka
konkretu antimikrobialo Iidzeklu iegadei ir
vajadziga TpaSa arsta recepte vai ierobeZota
recepte.

Grozijums Nr. 165
Direktivas priekslikums
51. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

pacientu drosiba neprasa citadi.

Grozijums

l.a Komisija pienem istenoSanas aktus,
lai pievienotu vel citus antimikrobialos
lidzeklus, kuriem ir recepSu zalu statuss,
Jja Agentiira ir konstatejusi rezistences
pret antimikrobialiem lidzekliem risku.
Minetos istenoSanas aktus pienem
saskana ar 214. panta 2. punkta minéeto
parbaudes procediiru.

Grozijums

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
arstéSanai vai terapijai, un atlaujot
izmantot ieprieks sadalitus
blisteriepakojumus vai nosakot, ka
konkrétu antimikrobialo Iidzeklu iegadei ir
vajadziga TpaSa arsta recepte vai ierobeZota
recepte.

Grozijums

2.a Antibiotikas izraksta, ievérojot Sadus
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Grozijums Nr. 166
Direktivas priekslikums
51. pants — 2.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 167
Direktivas priekslikums
51. pants — 4. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 168
Direktivas priekslikums
51. pants — 5. punkts — b apakSpunkts

nosacijumus:

(a) izraksta tikai tadu daudzumu, kas
vajadzigs attiecigajai arsteSanai vai
terapijai;

(b) zales izraksta uz ierobeZotu laiku,
kas ietver riska periodu, ja tas lieto
profilaktiski;

(c) ja diagnostikas tests nav veikts, ir
vajadzigs pamatojums.

Grozijums

2.b  Dalibvalstis, ja iespejams,
nodroSina, ka zalu izrakstiSana un
izsniegSana pa vienai vienibai atbilst
attiecigajai arsteSanai vai terapijai.

Grozijums

(ca) rezistences pret antimikrobialiem
lidzekliem risks, tostarp Saja sakartba
veikti jebkadi riska mazinasanas
pasakumi, ko rada zalu lietoSana.

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(b) citiem lietoSanas apstakliem, ko ta Svitrots
noteikusi.
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Grozijums Nr. 169
Direktivas priekslikums
57. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
informé sabiedribu par jebkuru tieSo
finansialo atbalstu, kas sanemts no
jebkuras publiskas iestades vai publiski
finansétas struktiiras saistiba ar jebkuram
darbibam to zalu izp&tei un izstradei, uz
kuram attiecas valsts vai centralizeta
tirdzniecibas atlauja, neatkarigi no
juridiskas personas, kas sanémusi $o

Grozijums

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
informé sabiedribu par jebkuru tieSo
finansialo atbalstu, kas sanemts no
jebkuras publiskas iestades, publiski
finansétas struktiras vai filantropiskas
vai bezpelnas organizacijas vai fonda
neatkarigi no ta geogrdfiskas atrasanas
vietas, un jebkadu netieSu finansialu
atbalstu, kas sanemts no Savienibas vai

atbalstu. tas dalibvalstu valsts iestades vai publiski
finans@tas struktiiras, saistiba ar jebkuram
darbibam to zalu izp&tei un izstradei, uz
kuram attiecas valsts vai centralizéta
tirdzniecibas atlauja, neatkarigi no
juridiskas personas, kas sanémusi $o

atbalstu.
Grozijums Nr. 170
Direktivas priekslikums
57. pants — 2. punkts — a apakSpunkts — ii punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(1)  publisko iestadi vai publiski (1) vienibu, kas sniegusi 1) apakSpunkta

finanseto struktiiru, kas sniegusi 1) miné&to finansialo atbalstu;

apakSpunkta minéto finansialo atbalstu;

Grozijums Nr. 171

Direktivas priekslikums

57. pants — 2. punkts — a apakSpunkts — iiia punkts (jauns)
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(iiia) attiecigd gadijuma — neatkarigu

juridisko personu, no kuras ieprieksejos

zalu izstrades posmos ir sanemta vai

iegiita zalu licence, un norada pétniecibas

un igstrades procesa posmu. Tirdzniecibas

atlaujas turetdjs, ciktal iespejams,

zinojumd ieklauj informaciju par
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Grozijums Nr. 172
Direktivas priekslikums
57. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Komisija var pienemt istenoSanas
aktus, lai noteiktu 2. punkta noteiktas
informacijas pazinoSanas principus un
formatu. Min&tos 1stenoSanas aktus pienem
saskana ar 214. panta 2. punkta minéto
parbaudes procediiru.

Grozijums Nr. 173
Direktivas priekslikums
57. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 174
Direktivas priekslikums
58.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

attiecigajam zalem paredzeto sanemto

finanseéjumu, ka minets 1. punkta.

Grozijums

6.  Lidz [12 meénesi no Sis direktivas
speka stasandas dienas| Komisija pienem
istenoSanas aktus, lai noteiktu 2. punkta
noteiktas informacijas pazinoSanas
principus un formatu. Mingtos IstenoSanas
aktus pienem saskana ar parbaudes
procediiru, kas minéta 214. panta

2. punkta.

Grozijums

6.a Agentira sava timekla vietné
nodroSina saites uz informaciju, kas
pazinota Agentirai saskand ar 2. un
3. punktu, un tas attieciga gadijuma ir
sagrupetas pa atseviskam zalem un
dalibvalstim.

Grozijums

58.a pants

Pienakums visas dalibvalstis iesniegt
pieteikumu par cenu noteikSanu un
kompensaciju

1.  Tirdzniecibas atlaujas turetajs pec
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tas daltbvalsts pieprasijuma, kura
tirdzniecibas atlauja ir deriga, labticigi un
savas atbildibas robeZas iesniedz zalu
cenas noteikSanas un kompensacijas
pieteikumu un attieciga gadijumd risina
sarunas. Ja tiek pienemts pozitivs lemums
atlaut zalu tirdzniectbu saskanda ar
Direktivu 89/105/EEK, pieméro $ts
direktivas 56. panta 3. punkta noteikto
pienakumu nodroSinat atbilstigu un
nepartrauktu piegadi, lai apmierinatu
pacientu vajadzibas minétaja daltbvalsti.
Zalu cenu noteikSanas un kompensacijas
pieteikumu iesniedz ne velak ka 12
meénesu laika no dienas, kad dalibvalsts
iesniegusi pieprastjumu, vai 24 ménesu
laika no minetas dienas attieciba uz
jebkuru no turpmak mineétajam
struktiiram:

i) MVU;

(ii) struktiuram, kas neveic saimniecisku
darbibu (“bezpelnas struktiiras”), un

(iii)) uznémumiem, kas lidz tirdzniectbas
atlaujas pieSkirSanas bridim nav
sanemusi vairak ka piecas centralizetas
tirdzniecibas atlaujas, ko pieSkir
attiecigajam uzneémumam, vai — ja
uzneémums pieder pie uznémumu grupas,
— grupai, kuras dala tas ir, laika perioda
kops uzneémuma vai grupas dibinaSanas
(atkariba no ta, kas noticis agrak).

Sa punkta pirmaja dala noteiktos
terminus pagarina par seSiem ménesiem
péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas
turetdjs ir sniedzis pazinojumu
kompetentajai iestadei. Sados gadijumos
tirdzniecibas atlaujas tureétajs norada
kaveSanas iemeslus. Tirdzniecibas
atlaujas turetdjs, izmantojot 58.b panta
noradito ES Zalu pieejamibas izzinoSanas
sistemu, pazino, ka ir izpildijis Sa punkta
pirmaja dala noteiktos pienakumus.

2. Laiizpilditu $a panta 1. punkta
prasibas, dalibvalstis viena gada laika péec
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
iesniedz savu pieprasijumu vai pazino, ka
tas iesniegs savu pieprasijumu velaka
datumd. Par to pazino ES Zalu
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pieejamibas izzinoSanas sistema, kas
paredzeta Sts direktivas 58.b panta, un
pazinojumam, ka pieprasijums tiks
iesniegts velak, pievieno pamatojumu. Pec
tam, kad tirdzniecibas atlaujas turetdjs ir
oficiali iesniedzis pieteikumu par cenu
noteikSanu un kompensaciju, tiek
piemerota Direktiva 89/105/EEK. Ja
daltbvalsts nav ieverojusi Direktiva
89/105/EEK noteiktos terminus,
tirdzniecibas atlaujas turetajam Saja
panta noteiktais pien@kums minétaja
dalibvalsti tiek uzskatits par izpilditu.

3. Ta vieta, atkapjoties no 1. punkta,
tirdzniecibas atlaujas turetajs attieciba uz
zalem reti sastopamu slimibu arsteSanai
vai uzlabotas terapijas zalem var izveleties
izpildit 1. punkta noteiktos pienakumus
tikai tajas dalibvalstis, kuras ir
identificeta attieciga pacientu grupa.

4.  Pec tam, kad dalibvalsts ir
vienojusies ar tirdzniecibas atlaujas
turéetdju, ir iespejams piemerot terminus,
kuri atSkiras no 1. un 2. punkta
noraditajiem. Péc tam, kad dalibvalsts ir
iesniegusi pieprastjumu saskanda ar

1. punktu, ta var izveleties noteikt
atbrivojumu konkrétam zalem, un tada
gadijuma uzskata, ka pieteikuma
iesniegSanas pienakums minétaja
dalibvalsti ir izpildits.

5.  Komisija pienem delegetos aktus
saskana ar 215. pantu, lai papildinatu So
direktivu, precizejot kriterijus zalu
atbrivoSanai no Saja panta noteiktajiem
pienakumiem, pamatojoties uz zalu veidu
vai to tirgu. Delegetie akti izstradatajiem
nodroSina skaidribu par atbrivojumu
piemeéroSanu un nosaka prasibas attieciba
uz objektivitati un parredzamibu,
pienemot lemumus par Saja panta
minétajiem istenoSanas aktiem. Pec
apspriesanas ar Agentiru Komisija ar
istenoSanas aktiem pienem sarakstu ar
zalem, uz kuram neattiecas Saja panta
noteiktie pienakumi. leklaujot zales
mineétaja saraksta, attieciga gadijuma nem
vera apstaklus, kas saistiti ar
regulativajam un kompensacijas
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procediiram, kuras pieméro konkretam
zalem, vai ar to, ka vairakumad daltbvalstu
zalu ievadiSana nay iespejama. Minetie
istenoSanas akti tiek pienemti saskana ar
214. panta 2. punkta mineéto parbaudes
procediru.

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

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

8. Sis pants nelied; tirdzniecibas
atlaujas turetdjam iesniegt pieteikumu par
cenu noteikSanu, kompensdaciju un zalu
laiSanu dalibvalsts tirgi ari tad, ja
dalibvalsts nav iesniegusi pieprastjumu
saskanda ar 1. punktu.

Grozijums Nr. 175
Direktivas priekslikums
58.b pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

58.b pants
ES Zalu pieejamibas izzinoSanas sistema

1.  Komisija izveido un uztur
elektronisku pazinoSanas sistemu 58.a
panta noteikto pienakumu izpildes
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pazinoSanai (“ES Zalu pieejamibas
izzinoSanas sistema”). ES Zalu
Dpieejamibas izzinoSanas sistema ir
sadarbspéjiga ar citiem attiecigiem
Savienibas méroga repozitorijiem, kuros
glabdjas dati par zalem.

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

3. Lidz [3 gadi péc sis direktivas
stasanas spekal Komisija pienem
istenoSanas aktus saskanda ar 215. pantu,
lai noteiktu tehniskas un organizatoriskas
prasibas. Minétos istenoSanas aktus
pienem saskana ar parbaudes procediiru,
kas minéta 214. panta 2. punkta.

4. Lidz... [5 gadi no Sis direktivas
speka stasanas dienas| Komisija izverte,
vai ES Zalu pieejamibas izzinoSanas
sistemu praktiski ir iespéjams attiecinat uz,
citam zalu cenu noteikSanas procesa
jomam, ka noteikts Direktiva 89/105/EEK,
un vajadzibas gadijuma pienem
istenoSanas aktus, ar ko izveido Sadu
plasaku sistemu. Minétos istenoSanas
aktus pienem saskand ar parbaudes
procediiru, kas minéta Sis direktivas

214. panta 2. punkta. Dalibvalstu liment
apkopotus anonimizetus datus no ES Zalu
pieejamibas pazinoSanas sistemas var
publiskot 86.a pantd minétas zinoSanas
par pieejamibu vajadzibam.

Grozijums Nr. 176
Direktivas priekslikums
63. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3.  Dalibvalstis var nolemt lictoSanas 3.  Dalibvalstis var nolemt, ka
11754/24 il/IL/ic 92

PIELIKUMS GIP.INST LV



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, garantée
pacienta tiesibas pec pieprasijuma un bez
maksas sanemt lietoSanas instrukcijas
izdrukatu kopiju, un nodrosina, ka visiem
pacientiem ir viegli pieejama attieciga
informacija digitala formata.

atseviSkam zalem, zalu kategorijam vai
visam zalem lietoSanas instrukcija ir
jadara pieejama gan papira formata, gan
elektroniski vai tikai elektroniski. Pedeja
gadijuma lemumu pienem tikai pec
apsprieSands ar pacientiem, apripétajiem
un citam attiecigajam ieinteresétajam
personam. Ja dalibvalsti nav §adu 1pasu
noteikumu, lietoSanas instrukciju dara
pieejamu elektroniski un zalu iepakojuma
to ieklauj papira formata. Ja lictoSanas
instrukciju dara pieejamu tikai elektroniski,
biitu jagarante, ka pacientam ir tiesibas
pec pieprasijuma un bez maksas sanemt
lietoSanas instrukcijas izdrukatu kopiju, un
biitu janodroSina, ka informacija digitala
Sformata ir viegli pieejama visiem
pacientiem un ka td ir uzrakstita un
izkartota skaidra un saprotama veida.

Grozijums Nr. 177
Direktivas priekslikums
63. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.a Ja dalibvalsts ir nolemusi, ka
janodroSina tikai elektroniski pieejama
lietoSanas instrukcija, pacienti ir
Jjainforme par tiestbam sanemt lietoSanas
instrukcijas izdruku.

Grozijums Nr. 178
Direktivas priekslikums
63. pants — 3.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.b  Ja daltbvalsts nolemj lietoSanas
instrukciju darit pieejamu elektroniski,
tad papildus tas elektroniskajam
SJormatam tirdzniecibas atlaujas turetajs
brivpratigi var lietoSanas instrukciju darit
pieejamu papira formata, kas papildina
elektronisko lietoSanas instrukciju.
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Grozijums Nr. 179
Direktivas priekslikums
63. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4.a Atkapjoties no 3. punkta, ja zales ir
paredzetas izsniegSanai un ievadiSanai, ko
veic kvalificets veseltbas apriipes
specialists, nevis pacients pats, lietoSanas
instrukciju var darit pieejamu tikai
elektroniski.

Grozijums Nr. 180
Direktivas priekslikums
63. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5.  Komisija ir pilnvarota saskana ar Svitrots
215. pantu pienemt delegétos aktus, lai
grozitu 3. punktu, nosakot par obligatu
lietoSanas instrukcijas elektronisko
versiju. Attiecigaja delegétaja akta art
nosaka pacienta tiestbas péc pieprasijuma
un bez maksas sanemt drukatu lietoSanas
instrukcijas kopiju. Pilnvaru delegejums
ir piemerojams no [PB ligums ierakstit
datumu = 5 gadi pec 18 menesiem no $is
direktivas speka stasanas dienas].

Grozijums Nr. 181
Direktivas priekslikums
63. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

6.  Komisija saskana ar 214. panta 6. Lidz... [12 meneSi no §ts direktivas
2. punkta minéto parbaudes procediru speka stasandas dienas] Komisija saskana
pienem istenoSanas aktus, lai noteiktu ar 214. panta 2. punkta min€to parbaudes
kop€jus standartus lietoSanas instrukcijas procediiru pienem istenosanas aktus, ar ko
elektroniskajai versijai, zalu aprakstam un nosaka kopgjus standartus lietoSanas
mark&umam, nemot veéra pieejamas instrukcijas elektroniskajai versijai, zalu
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tehnologijas.

Grozijums Nr. 182
Direktivas priekslikums
63. pants — 6.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 183
Direktivas priekslikums
63. pants — 7. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

7. JalietoSanas instrukciju dara

pieejamu elektroniski, nodroSina personas

tiesibas uz privatumu. Tehnologijas, ar
kuram nodrosina piekluvi informacijai,
nelauj identificet vai izsekot personas, ka

art tas neizmanto komercialiem nolukiem.

Grozijums Nr. 184
Direktivas priekslikums
64. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.  LietoSanas instrukcija norada
rezultatus, kas iegiiti apspriedes ar

pacientu merkgrupam, lai nodroSinatu, ka

aprakstam un mark€umam, nemot véra
picejamas tehnologijas.

Grozijums

6.a Pec apsprieSanas ar dalibvalstim un
attiecigajam ieinteresétajam personam
Agentira dara pieejamu sistemu, kura
apkopota elektroniska informacija par
zalem. Sistemu dara pieejamu ne velak ka
[24 meénesi no Sis direktivas speka
stasanas dienas].

Grozijums

7.  lIepazistoties ar lietoSanas instrukciju
elektroniski, ir garanteétas personas tiesibas
uz privatumu. Tehnologijas, ar kuram
nodroSina piekluvi informacijai, nodrosina
personas datu aizsardzibu saskanda ar
Regulu (ES) 2016/679 un Direktivu
2002/58/EK un nelauj identificet, profilet
vai izsekot personas, un tas neizmanto
komercialiem nolikiem, tostarp reklamas
un tirgvedibas darbtbam.

Grozijums

3.  Péc apsprieSands ar pacientu
merkgrupam un citam attiecigajam
ieinteresetajam personam Komisija
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lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, pienem pamatnostadnes, lai nodroSinatu,
preciza un érti lietojama. ka lietoSanas instrukcija ir salasama,
saprotama un viegli lictojama.

Grozijums Nr. 185
Direktivas priekslikums
66. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
1. IV pielikuma noteiktos datus norada 1. IV pielikuma noteiktos datus norada
uz tieSajiem iepakojumiem, kas nav 2. un uz tieSajiem iepakojumiem, kas nav 2. un
3. punkta ming&tie iepakojumi. 3. punkta ming&tie iepakojumi, un péec

valsts kompetento iestazu pieprasijuma
atlauj vienreizeju izsniegSanu, jo ipasi
deficita vai butisku sabiedribas veselibas
problemu gadijuma.

Grozijums Nr. 186
Direktivas priekslikums
66. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2.a Uz katras blisteriesainojuma devas
nordada Sadus markejuma datus:

(a) zalu nosaukums, kam seko norade
par zalu stiprumu un zalu formu;

(b) datu matricas kods, kura ir Sifreta
Sada informacija: (i) globalais
tirdzniecibas identifikacijas numurs
(GTIN);

(i) deriguma termins;

(iii) partijas numurs.

Grozijums Nr. 187
Direktivas priekslikums
67. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
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Bezrecepsu zalém nav vajadzigas

IV pielikuma mingtas droSuma pazimes,
iznemot gadijumus, kad iznémuma karta
zales ir ieklautas saraksta saskana ar

2. punkta otras dalas b) apakSpunkta
minéto proceduru.

Grozijums Nr. 188
Direktivas priekslikums
67. pants — 7.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 189
Direktivas priekslikums
69. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
nodroSina tada izglitojosa materiala
pieejamibu veselibas aizsardzibas
specialistiem, art ar 175. panta 1. punkta
¢) apakSpunkta mineto zalu tirdzniectbas
parstavju starpniecibu, par diagnostikas
instrumentu, testéSanas vai citu
diagnostikas pieeju pareizu izmantoSanu
saistiba ar rezistentajiem
mikroorganismiem, kur§ var sniegt
informaciju par antimikrobialo lidzeklu
lietoSanu.

Grozijums Nr. 190
Direktivas priekslikums
69. pants — 2. punkts — 2. dala

Bezrecepsu zalém nav vajadzigas

IV pielikuma minétas droSuma pazimes, ja
vien iznémuma karta zales nav icklautas
saraksta saskana ar 2. punkta otras dalas
b) apaks$punkta min&to procediiru vai ja
tirdzniecibas atlaujas turetajs to velas
darit brivpratigi.

Grozijums

7.a  Pacienta droStbas apsverumu del
dalibvalstis var nolemt, ka zalem, kas tiek
importétas vai izplatitas vienlaikus, ir
veicama atkartota iepakoSana jauna aréja
iepakojuma.

Grozijums

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs
nodroSina tada izglitojo$a materiala
pieejamibu veselibas aizsardzibas
specialistiem par diagnostikas instrumentu,
test€Sanas vai citu diagnostikas pieeju
pareizu izmantoSanu saistiba ar
rezistentajiem mikroorganismiem, kur§ var
sniegt informaciju par antimikrobialo
lidzeklu lietoSanu. Visiem informativajiem
materialiem jabiit saderigiem ar zalu
aprakstu.
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Komisijas ierosindtais teksts

Dalibvalstis var nolemt informativo
kartinu darit pieejamu papira formata vai
elektroniski, vai abos formatos. Ja
daltbvalsti nav Sadu pasu noteikumu,
antimikrobialo lidzeklu iepakojuma
ieklauj informativo kartinu papira
formata.

Grozijums Nr. 191
Direktivas priekslikums
69. pants — 3. punkts — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 192
Direktivas priekslikums
69. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 193
Direktivas priekslikums
73. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Uz argja iepakojuma un lietoSanas

Grozijums

Dalibvalstis nodrosina, ka antimikrobidlo
lidzeklu iepakojuma ieklauta informativa
kartina tiek darita pieejama papira
formatda vai gan papira formata, gan
elektroniski.

Grozijums

Dalibvalstis kopiends ievie§ piemérotas
antimikrobialo lidzeklu iznicinasanas
sistemas un informé sabiedribu par
antimikrobialo lidzeklu pareizu
iznicinasanu.

Grozijums

3.a Komisija péc apsprieSanas ar
Agentiiru var pienemt istenoSanas aktus,
ar kuriem nosaka papildu standartus
attieciba uz informativo kartinu. Minétos
istenoSanas aktus pienem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 214.
panta 2. punkta.

Grozijums

Uz argja iepakojuma, tiesa iepakojuma un
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instrukcijas var bt simboli vai
piktogrammas, kas paredzgtas, lai precizétu
konkrétu 64. panta 1. punkta un 65. panta
minétu informaciju un citu ar zalu aprakstu
saderigu informaciju, kura ir noderiga
pacientam, tomér nepielaujot nekadus
reklamas elementus.

lietoSanas instrukcijas var biit simboli vai
piktogrammas, kas paredzetas, lai precizétu
konkretu 64. panta 1. punkta, 65. panta un
69. panta min€tu informaciju un citu ar
zalu aprakstu saderigu informaciju, kura ir
noderiga pacientam, tomér nepielaujot
nekadus reklamas elementus.

Grozijums Nr. 194
Direktivas priekslikums
74. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Dalibvalsts kompetentas iestades var
arT pilniba vai dalgji atbrivot no pienakuma
nodros$inat mark&jumu un lietoSanas
instrukciju viena vai vairakas tas
dalibvalsts oficialajas valodas, kura zales
tiek laistas tirgli, ka min&ta dalibvalsts
noteikusi, piemérojot So direktivu.
Attieciba uz vairakas valodas noformé&tiem
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.

Grozijums

4.  Dalibvalsts kompetentas iestades var
arT pilniba vai dalgji atbrivot no pienakuma
nodros$inat mark&jumu un lietoSanas
instrukciju viena vai vairakas tas
dalibvalsts oficialajas valodas, kura zales
tiek laistas tirgli, ka min&ta dalibvalsts
noteikusi, piemerojot So direktivu. Ja
kompetentd iestade pieSkir pilnigu vai
daleju atbrivojumu no valodas prasibam,
ko piemero markejumam vai lietoSanas
instrukcijai, tiek garantetas pacienta
tiesibas péc pieprasijuma un bez maksas
sanemt drukatu lietoSanas instrukcijas
kopiju dalibvalsts oficialaja(-s) valoda(-s).

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.

Grozijums Nr. 195
Direktivas priekslikums
77. pants — 1. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(aa) formuleéjumu par antimikrobialo
lidzeklu piesardzigu lietoSanu un drosSu
iznicinasanu;
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Grozijums Nr. 196
Direktivas priekslikums
80. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 197
Direktivas priekslikums
80. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Atkapjoties no 1. un 2. punkta, ja
attieciga iestade Savieniba ir pieskirusi
obligatu licenci citai pusei sabiedribas
veselibas arkartas situdacijas risinasanai,
datu un tirgus aizsardzibu aptur attiectba

Grozijums

2.a Periodu, kas minéts $a panta

2. punkta, pagarina par vienu gadu ilgu
papildu periodu, ja tirdzniecibas atlaujas
turetdjs 81. panta minéta datu
aizsardzibas perioda laika sanem atlauju
par papildu terapeitisko indikaciju ar
nosacijumu, ka tirdzniecibas atlaujas
turetdjs ar pamatojoSiem datiem ir
pieradijis ieverojamu klinisku ieguvumu
salidzinajuma ar esoSajam terapijam.
Mineto pagarinajumu var pieskirt tikai
vienu reizi.

Grozijums

4.  Atkapjoties no 1. un 2. punkta, ja
attieciga daltbvalsts iestade Savieniba,
ieverojot Savientbas tiesibu aktos
noteiktos nosacijumus un starptautiskus
noligumus, ir pieskirusi obligatu licenci

uz So pusi, ciktal to prasa obligata licence, citai pusei, fad attiectba uz So pusi datu un

un uz obligatas licences darbibas laiku.

Grozijums Nr. 198
Direktivas priekslikums
80. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

tirgus aizsardzibu aptur, ciktal to prasa
obligata licence, un uz obligatas licences
darbibas laiku daltbvalsti(-s), kura(-s)
obligata licence ir pieskirta.

Grozijums

4.a Par lemumu nekaveéjoties tiek
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Grozijums Nr. 199
Direktivas priekslikums
81. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Regulativais datu aizsardzibas
periods ir 6 gadi no dienas, kad saskana ar
6. panta 2. punktu pieskirta zalu
tirdzniecibas atlauja. Attiectba 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.

Grozijums Nr. 200
Direktivas priekslikums

81. pants — 2. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) 24 menesiem, ja tirdzniectbas
atlaujas turetdjs pierada, ka ir izpilditi
82. panta 1. punkta minetie nosactjumi
2 gadu laika, sakot no dienas, kad
tirdzniecibas atlauja pieskirta, vai 3 gadu
laika no minetas dienas Sadam
struktiiram:

(i) MVU Komisijas

Ieteikuma 2003/361/EK nozime;

(ii) struktiiras, kas neveic saimniecisku
darbibu (“bezpelnas struktiiras”), un

(iii) uznemumi, kas lidz tirdzniecibas
atlaujas sanemS$anas bridim ir sanémusi
ne vairak ka piecas centralizetas
tirdzniecibas atlaujas, ko pieSkir
attiecigajam uznémumam, vai — ja
uzneémums pieder pie uznémumu
grupas — grupai, kuras dala tas ir, kop§

informets tirdzniecibas atlaujas turetajs
zalem, par kuram ir pieskirta obligata
licence.

Grozijums

1.  Regulativais datu aizsardzibas
periods ir septini gadi un sesi menesi no
dienas, kad saskana ar 6. panta 2. punktu
pieskirta zalu tirdzniecibas atlauja.
Tirdzniecibas atlaujam, kas pieder pie
vienas un tas pasas vispargjas tirdzniecibas
atlaujas, datu aizsardzibas periods sakas no
dienas, kad Savieniba pieskirta sakotngja
tirdzniecibas atlauja.

Grozijums

svitrots
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uznemuma vai grupas izveides, atkariba
no ta, kas noticis agrak;

Grozijums Nr. 201
Direktivas priekslikums
81. pants — 2. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(b) seSiem méneSiem, ja tirdzniecibas (b) 12 méneSiem, ja tirdzniecibas
atlaujas turétajs sakotngjas tirdzniecibas atlaujas turétajs sakotngjas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniegSanas bridi atlaujas pieteikuma iesniegSanas bridi
pierada, ka zales ir paredzetas pierada, ka zales ir paredzetas
neapmierinatu medicinisko vajadzibu neapmierinatu medictnisko vajadzibu
apmierinasanai, ka minéts 83. panta; apmierinasanai, ka minéts 83. panta;

Grozijums Nr. 202
Direktivas priekslikums
81. pants — 2. punkts — 1. dala — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ca) seSiem méneSiem, ja tirdzniecibas
atlaujas turetdjs pierada, ka ieverojama
dala ar zalem saistita pétnieciba un
izstrade, tostarp prekliniska un kliniska, ir
veikta Savieniba un vismaz daleji
sadarbiba ar publiskam struktiiram,
tostarp universitates slimnicu institiitiem,
izcilibas centriem vai bioklasteriem, kas
atrodas Savieniba.

Grozijums Nr. 203
Direktivas priekslikums
81. pants — 2. punkts — 1. dala — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(d) 12 menesiem, ja tirdzniectbas Svitrots
atlaujas turetdjs datu aizsardzibas perioda

laika sanem atlauju par papildu

terapeitisko indikaciju, attieciba uz kuru

pieteikuma iesniedzejs ar pamatojoSiem
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datiem ir pieradijis ieverojamu klinisku
ieguvumu salidzinajuma ar esoSajam
terapijam.

Grozijums Nr. 204
Direktivas priekslikums
81. pants — 2. punkts — 3. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Pirmas dalas d) apakSpunkta mineto
pagarindjumu pieSkir tikai vienreiz.

Grozijums Nr. 205
Direktivas priekslikums
81. pants — 2. punkts — 3.a dala (jauna)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 206
Direktivas priekslikums
81. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 207
Direktivas priekslikums

Grozijums

Svitrots

Grozijums

Lidz ... [12 ménesi no $ts regulas speka
stasanas dienas| Komisija pienem
delegetos aktus saskand ar 215. pantu, lai
papildinatu So direktivu, nosakot
procediiras aspektus un kritérijus, uzg
kuriem attiecas $a punkta pirmas dalas
ca) punkts.

Grozijums

3.a Sapanta l. un 2. punkta minéta
regulativa aizsardziba neparsnieds
astonus gadus un seSus menesus.

82. pants
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Komisijas ierosindtais teksts

[-]

Grozijums Nr. 208
Direktivas priekslikums
83. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Kad Agentiira pienem zinatniskas
pamatnostadnes par $a panta piemé&rosanu,
ta apspriezas ar Komisiju un iestadém vai
struktiiram, kas minétas [parskatitas
Regulas (EK) Nr. 726/2004] 162. panta.

Grozijums Nr. 209
Direktivas priekslikums
85. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

Patentu tiesibas vai papildu aizsardzibas
sertifikatus saskana ar [Regulu (EK) Nr.
469/2009 — PB luigums aizstat atsauci ar
jaunu instrumentu, kad tas tiek pienemts]
neuzskata par parkaptiem, ja atsauces zales
izmanto:

Grozijums Nr. 210
Direktivas priekslikums
85. pants — 1. dala — a punkts — ievaddala

Grozijums

Svitrots

Grozijums

3. Kad Agentiira pienem zinatniskas
pamatnostadnes par $a panta piemé&rosanu,
ta apspriezas ar Komisiju un iestadém vai
struktiram, ka art ar ieinteresétajam
personam, kas minétas attiecigi
[parskatitas Regulas (EK) Nr. 726/2004]
162. panta 1. un 2. punkta.

Grozijums

Patentu tiesibas vai papildu aizsardzibas
sertifikatus saskana ar [Regulu (EK)

Nr. 469/2009 — PB: ligums aizstat atsauci
ar jaunu instrumentu, kad tas tiek
pienemts] neuzskata par parkaptiem, ja
vajadzigos pétijumus, parbaudes un citas
darbibas veic, lai:

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(a) petijumiem, parbaudem vai citam Svitrots
darbibam, ko veic, lai raditu datus
pieteikumam par:
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Grozijums Nr. 211
Direktivas priekslikums
85. pants — 1. dala — a punkts — i apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(1)  geneérisko, biolidzigo zalu,

hibridzalu vai biohibridzalu tirdzniecibas
atlauju un velakam izmainam atlauja,

Grozijums Nr. 212
Direktivas priekslikums
85. pants — 1. dala — a punkts — ii apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(i) veselibas apriipes tehnologiju

novertejumu, ka tas definéts Regula (ES)
2021/2282;

Grozijums Nr. 213
Direktivas priekslikums
85. pants — 1. dala — a punkts — iii apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(iil)) cenu noteikSanu un kompensdciju.

Grozijums Nr. 214
Direktivas priekslikums

Grozijums

(1)  iegitu tirdzniecibas atlauju un veiktu
taja velakas izmainas;

Grozijums
(i)  veiktu veselibas apriipes tehnologiju

novert&jumu, ka tas definéts Regula (ES)
2021/2282;

Grozijums

(ii1) iegiitu atlauju cenu noteikSanai un
kompensacijai un

85. pants — 1. dala — a punkts — iiia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 215
Direktivas priekslikums
85. pants — 1. dala — b punkts

Grozijums

(iiia) izpilditu turpmakas praktiskas
prasibas saistiba ar Sadam darbibam.
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Komisijas ierosindtais teksts

(b) darbibam, ko veic vienigi a)
apakspunkta izklastitajiem noliikiem un
kas var aptvert tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegSanu un patentétu zalu
vai procesu piedavasanu, razoSanu,
pardosanu, piegadasanu, uzglabasanu,
importéSanu, izmantosanu un pirkSanu, ari
ja to veic piegadataji un pakalpojumu
sniedzgji, kas ir tresas personas.

Grozijums Nr. 216
Direktivas priekslikums
85.a pants (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 217
Direktivas priekslikums
86.a pants (jauns)

Grozijums

darbibam, ko veic vienigi pirmaja dala
izklastitajiem noliikiem un kas aptver
attiecigi tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
iesniegSanu un patent€tu zalu vai procesu
piedavasanu, razoSanu, pardosanu,
piegadasanu, uzglabasanu, importesanu,
izmantoSanu un pirksanu, arT ja to veic
piegadataji un pakalpojumu sniedzgji, kas
ir tresas personas.

Grozijums

85.a pants

Neparklasands ar intelektuala ipaSuma
tiestbam

1.  Daltbvalstis 85. panta minétas
procediiras un lemumus uzskata par
regulativam vai administrativam
procediiram, kuras ka tadas nav atkarigas
no intelektuald ipaSuma tiesibu
piemerosanas.

2. Intelektuala ipaSuma tiesibu
aizsardziba nav pamatots iemesls, lai
atteiktu, apturetu, aizkavetu, atsauktu vai
atceltu 85. panta minétos lemumus.

3. Sapanta 1. un 2. punktu pieméro,
neskarot intelektuala ipasuma tiestbu
aizsardzibas jomas tiesibu aktus, kas ir
speka Savieniba un valstis.

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

86.a pants
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ZinoSana par zalu pieejamibu

Komisija, sadarbojoties ar dalibvalstim,
izstrada raditajus zalu pieejamibas
meriSanai Savientba. Minétie raditaji ir
pamatoti ar pieradijumiem, ir izmerami
un tiek regulari parskatiti, lai atspogulotu
veselibas apriipes vides attistibu
Savieniba.

Komisija publice zinojumu, kura katras
dalibvalsts un visas Savienibas liment
noverteta zalu pieejamiba un Skersli Sadas
pieejamibas uzlaboSanai. Zinojums ir
publiski pieejams.

Pamatojoties uz So zinojumu, Komisija
izveido plasai sabiedribai un attiecigajam
ieinteresétajam personam paredzétu ipasSu
timekla vietni ar viegli pieejamu
informaciju par pieejamibas raditajiem
un zalu pieejamibu Savieniba.

Zinojumu pirmo reizi sagatavo lidz
[datums, kas ir laiks, kad paiet divi gadi
kops $ts direktivas speka stasanas dienas],
bet pec tam — ik pec pieciem gadiem.

Grozijums Nr. 218
Direktivas priekslikums
87. pants — 1. punkts — 1. dala — ¢ apakSpunkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(c) veikt pécregistracijas vides riska (c) veikt pécregistracijas vides riska
novertejuma pétijumu, vakt uzraudzibas novertejuma pétijumu, vakt uzraudzibas
datus vai informaciju par lietoSanu, ja ir datus vai informaciju par lietoSanu, ja ir
baZas par riskiem videi vai sabiedribas baZas par riskiem videi vai sabiedribas
veselibali, tai skaita rezistenci pret veselibali, tai skaita rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem, saistiba ar antimikrobialiem lidzekliem, saistiba ar
atlautam zalém vai saistitu aktivo vielu. atlautam zalém vai saistitu aktivo vielu; ja

pecregistracijas vidiska riska novertejuma
petijums attiecas uz kadu antimikrobialo
lidzekli, taja ieklauj attiecigus un
saltdzinamus datus par antimikrobialo
zalu pardoSanas apjomu un lietoSanu pa
veidiem; Agentiira sadarbojas ar
daltbvalstim un citam Savienibas
agentiiram, lai analizétu minétos datus,
un publice ikgadeju zinojumu; minétos
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Grozijums Nr. 219
Direktivas priekslikums
87. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi
pamatojot, pazinojot rakstiski un noradot
pétijuma mérkus un ta veikSanas un
iesniegSanas terminu.

Grozijums Nr. 220
Direktivas priekslikums
92. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3. Proceduras, kas paredzetas, lai
izskatitu pieteikumus par izmainam, ir
samerigas ar saistito risku un ietekmi.
Minétas procediiras ir gan tadas, kuras
atlauj 1stenoSanu tikai p&c apstiprinasanas,
kas pamatojas uz pilnigu zinatnisko
novertéjumu, gan tadas, kuras atlauj
istenoSanu nekavejoties un lauj
tirdzniecibas atlaujas turétajam pazinot
kompetentajai iestadei vélak. Sadas
procediiras var arT ietvert tirdzniecibas
atlaujas tur€taja veiktus atjauninajumus ta
informacija, kas tiek glabata datubaze.

datus Agentiira nem vera, pienemot
jebkadas attiecigas pamatnostadnes un
ieteikumus.

Grozijums

Sadu pienakumu uzliek, to pienacigi
pamatojot, pazinojot rakstiski un noradot
pétijuma mérkus un ta veikSanas un
iesniegSanas terminu. Informdciju par
obligatajiem pécregistracijas peétijumiem
norada zalu Eiropas publiska
novertejuma zinojumda un kompetentas
iestades datubaze.

Grozijums

3. Proceduras, kas paredzetas, lai
izskatitu pieteikumus par izmainam, ir
samerigas ar saistito risku un ietekmi.
Minétas procediiras ir gan tadas, kuras
atlauj 1stenoSanu tikai p&c apstiprinasanas,
kas pamatojas uz pilnigu zinatnisko
novertéjumu, gan tadas, kuras atlauj
istenoSanu nekavejoties un lauj
tirdzniecibas atlaujas turétajam pazinot
kompetentajai iestadei vélak. Sadas
procediiras var ar ietvert tirdzniecibas
atlaujas tur€taja veiktus atjauninajumus ta
informacija, kas tiek glabata datubaze. Ja
Agentiira to uzskata par pamatotu,
padtrinatas noverteSanas procediiras
paredz art izmainam, kas no sabiedribas
veselibas viedokla ir loti svarigas.
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Grozijums Nr. 221
Direktivas priekslikums
94. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pamatojoties uz attiecigajiem
pediatrijas kliniskajiem pé&tijumiem, kas
sanemti saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/20067¢
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 petijumiem un vajadzibas
gadijuma to ietekmi uz attiecigam
tirdzniecibas atlaujam.

76 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.).

Grozijums

1.  Pamatojoties uz attiecigajiem
pediatrijas kliniskajiem pé&tijumiem, kas
sanemti saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/20067¢
45. panta 1. punktu, dalibvalstu
kompetentas iestades pec apspriesSandas ar
tirdzniecibas atlaujas tureétaju var attiecigi
izmainit attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju
un atjauninat attiecigo zalu aprakstu un
lietoSanas instrukciju. Kompetentas
iestades apmainas ar informaciju par
iesniegtajiem pétijjumiem un vajadzibas
gadijuma to ietekmi uz attiecigam
tirdzniecibas atlaujam.

76 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.).

Grozijums Nr. 222
Direktivas priekslikums
96. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances
sist€émas darbibu, kas nepiecieSama, lai
pilditu dalibvalstu farmakovigilances
uzdevumus un piedalitos
farmakovigilances darbibas Savieniba.

Grozijums

Dalibvalstis nodrosina farmakovigilances
sist€émas darbibu, kas nepiecieSama, lai
pilditu dalibvalstu farmakovigilances
uzdevumus un piedalitos
farmakovigilances darbibas Savieniba,
ieklaujot farmakovigilanci attieciba uz
peécregistracijas droSuma un efektivitates
ilgtermina pétijumiem bérniem un
attiecigos gadijumos ari datus, kas iegiiti
saistiba ar zalu nepareizu lietoSanu.
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Grozijums Nr. 223
Direktivas priekslikums
97. pants — 1. punkts — ea apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ea) veicina pacientu aizsardzibu pret
nevelamiem notikumiem, izstradajot un
istenojot planus zalu drosai ievadiSanai
un rictbai ar tam, kuros var ietvert
digitalu zalu drosibas sistemu
izmantoSanu slimnicds un ambulatoras
apriipes iestades.

Grozijums Nr. 224
Direktivas priekslikums
102. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ba) VRN novertejuma rezultatus, tai
skaita datus, ko iesniedzis tirdzniecibas
atlaujas turetdjs, saskanda ar 22. panta 7.a
punktu un 29. panta 4.a punktu;

Grozijums Nr. 225
Direktivas priekslikums
102. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(da) attieciga gadijuma informaciju par
antimikrobialajiem lidzekliem saskana ar
17. panta 2. punktu un 29. panta 4.a
punktu;

Grozijums Nr. 226
Direktivas priekslikums
102. pants — 1. punkts — db apakSpunkts (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 227
Direktivas priekslikums
102. pants — 1. punkts — dc apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 228
Direktivas priekslikums
102. pants — 1. punkts — dd apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 229
Direktivas priekslikums
10S. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji
neatsaka izskatit zinojumus par
varbiitéjam blakusparadibam, kuri
elektroniski vai jebkada cita atbilstiga
veida sanemti no pacientiem vai veselibas
apriipes specialistiem.

Grozijums

(db) attieciga gadijuma informativo
kartinu ar informaciju par rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem un
antimikrobialo lidzeklu piendacigu
lietosanu un likvidesanu;

Grozijums

(dc) periodiski atjauninamu zinojumu
par zalu droSumu;

Grozijums

(dd) informaciju par zalu triickuma
statusu, ka minéts [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 121. panta 1. punkta

b) apakSpunkta;

Grozijums

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaji
neatsakas izskatit zinojumus par
varbiitéjam blakusparadibam, kas
elektroniski vai cita atbilstosa veida ir
sanemti no pacientiem, apripeétajiem vai
citam attiecigajam personam —
piemeram, gimenes locekliem, — vai
veselibas apriipes specialistiem.
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Grozijums Nr. 230
Direktivas priekslikums
106. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Katra dalibvalsts registré visas varbiitgjas
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 p&c vajadzibas iesaista
pacientus un veselibas apripes specialistus
visu sanemto zinojumu peckontrolg, lai
nodrosinatu atbilstibu 97. panta 1. punkta
) un e) apakSpunktam.

Grozijums Nr. 231
Direktivas priekslikums
106. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5.  Dalibvalstis nodrosina, ka to
sanemtie zinojumi par varbiit€jam
blakusparadibam, kuru c€lonis ir ar zalu
lietoSanu saistita kluda, ir pieejami
datubaze Eudravigilance un visam
attiecigaja dalibvalsti par pacientu droSibu
atbildigajam institiicijam, strukttram,
organizacijam vai iestadém. Tas art
nodroSina, ka attiecigaja dalibvalsti par
zalém atbildigas iestades ir informétas par
visam varbiité§jam blakusparadibam, par
kuram ir informéta jebkura cita iestade
attiecigaja dalibvalsti. Sie zinojumi tiek
pienacigi noraditi [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 102. panta ming&tajas
formas.

Grozijums

Katra dalibvalsts registré visas varbiitgjas
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 p&c vajadzibas iesaista
pacientus un veselibas apripes specialistus
visu sanemto zinojumu p&ckontrolg, lai
nodrosinatu atbilstibu 97. panta 1. punkta
¢) un e) apakSpunktam, un censas par
lemumiem, kuri pienemti saistiba ar zalu
droSumu, tiesi informet tas ieinteresétas
personas, kas zinojusSas par varbitejam
zalu blakusparadibam.

Grozijums

5. Dalibvalstis nodrosina, ka to
sanemtie zinojumi par varbiit€jam
blakusparadibam, testarp tam, kuru c€lonis
ir ar zalu lietoSanu, ievadiSanu un
izsniegSanu, ko veic specialisti, saistita
kluda, ir pieejami datubazeé Eudravigilance
un visam attiecigaja dalibvalsti par
pacientu droSibu atbildigajam institiicijam,
struktiiram, organizacijam vai iestadem.
Tas ar1 nodroSina, ka attiecigaja dalibvalstt
par zalém atbildigas iestades ir informéetas
par visam varbiitejam blakusparadibam,
par kuram ir informéta jebkura cita iestade
attiecigaja dalibvalsti. Sie zinojumi tiek
pienacigi noraditi [parskatitas Regulas
(EK) Nr. 726/2004] 102. panta miné&tajas
formas.
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Grozijums Nr. 232
Direktivas priekslikums
106. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

5.a Zinojumi par blakusparadibam, kas
radusas zalu nepareizas ievadiSanas vai
izsniegSanas rezultata, ir pieejami
datubaze Eudravigilance, un tos ieklauj
periodiski atjauninatajos droSuma
zinojumos. Attiecigos gadijumos
daltbvalstis péc apsprieSanas ar veselibas
apriipes specialistiem un citam
attiecigajam ieinteresétajam personam
veic korigéjoSus pasakumus, lai panaktu
augstus zalu droSuma standartus
veselibas apriipes iestades.

Grozijums Nr. 233
Direktivas priekslikums
107. pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.a Zinojumus, kas minéti 1. punkta a)
un b) apakspunkta publisko attiecigi
Agentiira vai valsts kompetentdas iestades.

Grozijums Nr. 234
Direktivas priekslikums
123. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu Agentiira, sadarbojoties ar dalibvalstu
kompetentajam iestadém un citam kompetentajam iestadém un citam
ieinteres€tajam personam, sagatavo: ieinteres€tajam personam, tostarp tam, kas

minétas [parskatitas Regulas (EK)
Nr. 726/2004] 162. panta, sagatavo:
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Grozijums Nr. 235
Direktivas priekslikums
123. pants — 1. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 236
Direktivas priekslikums
X nodala — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

Homeopatiskas zales un tradicionalas augu
izcelsmes zales

Grozijums Nr. 237
Direktivas priekslikums
125. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Homeopatisko zalu registracija vai
atlauSana

Grozijums Nr. 238
Direktivas priekslikums
125. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Dalibvalstis nodroSina, ka
homeopatiskas zales, kuras raZotas un
laistas tirgli Savieniba, tiek registretas
saskana ar 126. vai 127. pantu vai atlautas
saskana ar 133. panta 1. punktu, iznemot
gadijumus, kad Sadas homeopatiskas zales

Grozijums

(aa) noradijumus valstu kompetentajam
iestadem par pacientu un veselibas
apriipes specialistu efektivu ieklauSanu
farmakovigilances darbibas attiectba uz
datu vakSanda un zinoSanu par zalu
riskiem;

Grozijums

Homeopatiskie produkti un tradicionalas
augu izcelsmes zales

Grozijums

Homeopatisko produktu registracija vai
atlausana

Grozijums

1.  Dalibvalstis nodroSina, ka
homeopatiskie produkti, kuri razoti un
laisti tirgt Savieniba, tiek registreti
saskana ar 126. vai 127. pantu vai atlauti
saskana ar 133. panta 1. punktu, iznemot
gadijumus, kad Sadi homeopatiskie
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ir registretas vai tam pieskirtas atlaujas
saskana ar valsts tiestbu 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.

produkti ir registreti vai tiem pieskirtas
atlaujas saskana ar valsts tiestbu aktiem
1993. gada 31. decembrT vai pirms tam.
Registracijas gadijuma pieméro III nodalas
3.un 4. iedalu un 38. panta 1., 2. un 3.
punktu.

Grozijums Nr. 239
Direktivas priekslikums
125. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis attieciba uz
homeopatiskajam zalem izveido
vienkarSotu registracijas procediiru, kas
minéta 126. panta.

Grozijums

2. Dalibvalstis attieciba uz
homeopatiskajiem produktiem izveido
vienkarSotu registracijas procediru, kas
minéta 126. panta.

Grozijums Nr. 240
Direktivas priekslikums
126. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

VienkarSota homeopatisko zalu

VienkarSota homeopatisko produktu
registracijas procediira

registracijas procediira

Grozijums Nr. 241
Direktivas priekslikums
126. pants — 1. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

Vienkarsotu registracijas procediiru var
attiecinat uz homeopatiskajam zalem, kas
atbilst visiem $adiem nosacijumiem:

Vienkarsotu registracijas procediiru var
attiecinat uz tiem homeopatiskajiem
produktiem, kas atbilst visiem $adiem
nosacfjumiem:

Grozijums Nr. 242
Direktivas priekslikums
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126. pants — 1. punkts — 1. dala — b apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts

(b) zalu mark&uma vai jebkura
informacija, kas ar to saistita, nav konkrétu
terapeitisku indikaciju;

Grozijums Nr. 243
Direktivas priekslikums
126. pants — 1. punkts — 1. dala — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(c) atSkaidiSanas pakape ir pietickami
augsta, lai garantétu zalu drosibu.

Grozijums Nr. 244
Direktivas priekslikums
126. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Sa punkta c) apakspunkta noliikos zéles jo
1pasi nedrikst saturét darbigas vielas, kuras
parsniedz vienu 10000. dalu mates
tinktiiras vai 1/100 dalu vismazakas
allopatija izmantojamas devas un kuru
klatbutne allopatiskas zales rada
pienakumu iesniegt arsta recepti.

Grozijums Nr. 245
Direktivas priekslikums
126. pants — 1. punkts — 4. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(b)  homeopatiska produkta markgjuma
vai jebkura informacija, kas ar to saistita,
nav konkr&tu terapeitisku indikaciju;

Grozijums

(c) atSkaidiSanas pakape ir pietickami
augsta, lai garanteétu homeopatiska
produkta drosSibu.

Grozijums

Sa punkta c) apakspunkta noliikos
homeopatiskais produkts jo 1pasi nedrikst
saturét darbigas vielas, kuras parsniedz
vienu 10000. dalu mates tinktiras vai
1/100 dalu vismazakas allopatija
izmantojamas devas un kuru klatbtitne
allopatiskaja produkta rada pienakumu

iesniegt arsta recepti.

Grozijums
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Registracijas laika dalibvalstis nosaka
parakstiSanas statusu homeopatisko zalu
izsniegSanai.

Grozijums Nr. 246
Direktivas priekslikums
126. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

2. Kriterijus un noteikumus procediirai,
kas paredzeta 1. panta 10. punkta c)
apakSpunkta, 30. panta, III nodalas 6.
iedalas 191., 195. un 204. panta, pec
analogijas piem&ro vienkarSotai
homeopatisko zalu registracijas procedirai,
iznemot terapeitiska iedarbiguma
pieradijumus.

Grozijums Nr. 247
Direktivas priekslikums
127. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

Vienkar$otas registracijas pieteikums var
attiekties uz virkni homeopatisko zalu, kas
iegiitas no vienas un ta pasas
homeopatiskas izejvielas vai izejvielam.
Lai pieraditu attiecigo homeopatisko zalu
farmaceitisko kvalitati un partiju
viendabigumu, pieteikumam pievieno:

Grozijums Nr. 248
Direktivas priekslikums
127. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(d) attiecigo homeopatisko zalu
razoSanas atlauju;

Registracijas laika dalibvalstis nosaka
recep$u izrakstiSanas statusu
homeopatisko produktu izsniegSanai.

Grozijums

2. Kritérijus un noteikumus procediirai,
kas paredzeta 1. panta 10. punkta c)
apakSpunkta, 30. panta, III nodalas 6.
iedalas 191., 195. un 204. panta, pec
analogijas piemé&ro vienkarSotai
homeopatisko produktu registracijas
procediirai, iznemot terapeitiska
iedarbiguma pieradijumus.

Grozijums

VienkarSotas registracijas pieteikums var
attiekties uz virkni homeopatisko
produktu, kas iegiiti no vienas un ta pasas
homeopatiskas izejvielas vai izejvielam.
Lai pieraditu attiecigo homeopatisko
produktu farmaceitisko kvalitati un partiju
viendabigumu, pieteikumam pievieno:

Grozijums

(d) attieciga homeopatiska produkta
razoSanas atlauju;
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Grozijums Nr. 249
Direktivas priekslikums
127. pants — 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(e) toregistracijas vai atlauju dokumentu
kopijas, kas tam paSam homeopatiskajam
zalem iegitas citas dalibvalsts;

Grozijums Nr. 250
Direktivas priekslikums
127. pants — 1. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(f)  vienu vai vairakus registréjamo
homeopatisko zalu argja un tiesa
iepakojuma maketus;

Grozijums Nr. 251
Direktivas priekslikums
127. pants — 1. punkts — g apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(g) datus par homeopatisko zalu
stabilitati.

Grozijums Nr. 252
Direktivas priekslikums
128. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts
Decentralizéto un savstarp&jas atziSanas

procediru piemérosana homeopatiskajam
zalem

Grozijums Nr. 253
Direktivas priekslikums

Grozijums
(e) toregistracijas vai atlauju dokumentu

kopijas, kas tam paSam homeopatiskajam
produktam iegiitas citas dalibvalsts;

Grozijums
(f)  vienu vai vairakus registré&jamo

homeopatisko produktu aréja un tiesa
iepakojuma maketus;

Grozijums

(g) datus par homeopadtiska produkta
stabilitati.

Grozijums

Decentralizéto un savstarp&jas atziSanas
procediru piemérosana homeopatiskajiem
produktiem
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128. pants — 1. punkts
Komisijas ierosinatais teksts

1.  Direktivas 38. panta 4. un 6.
apaksSpunkts un 39.—42. un 95. pants nav

piem&rojams homeopatiskajam zalem, kas

minétas 126. panta.

Grozijums Nr. 254
Direktivas priekslikums
128. pants — 2. punkts

Komisijas ierosindtais teksts
2. Il nodalas 3., 4. un 5. iedala nav

piemerojamas homeopatiskajam zalem,
kas minétas 133. panta 2. punkta.

Grozijums Nr. 255
Direktivas priekslikums
129. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Homeopatisko zalu markeSana

Grozijums Nr. 256
Direktivas priekslikums
129. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Homeopatiskas zales, iznemot 126. panta

1. punkta minétas, marke saskana ar VI
nodalas noteikumiem, un uz mark&uma

identificé skaidru un salasamu atsauci uz to

homeopatisko raksturu.

Grozijums Nr. 257

Grozijums

1. Direktivas 38. panta 4. un 6.
apaksSpunkts un 39.—42. un 95. pants nav
piem&rojams homeopatiskajiem
produktiem, kas mineti 126. panta.

Grozijums

2. IHlInodalas 3.,4.un 5. iedala nav
piemerojama homeopatiskajiem
produktiem, kas mineéti 133. panta 2.
punkta.

Grozijums

Homeopatisko produktu markeSana

Grozijums

Homeopatiskos produktus, iznemot tos,
kas mineti 126. panta 1. punkta, marke
saskana ar VI nodalas noteikumiem, un uz
mark€&juma identifice skaidru un salasamu
atsauci uz to homeopatisko raksturu.

11754/24
PIELIKUMS

GIP.INST

il/IL/ic

119

LV



Direktivas priekslikums
130. pants — virsraksts

Komisijas ierosindtais teksts

Ipasas prasibas attieciba uz konkrétu
homeopatisko za/u markeSanu

Grozijums Nr. 258
Direktivas priekslikums
130. pants — 1. punkts — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Sis direktivas 126. panta 1. punkta mingto
homeopatisko zalu mark@uma un attieciga
gadijuma lietoSanas instrukcija papildus
skaidri noraditiem vardiem
“homeopatiskas zales” norada vél sadu
(bet nekadu citu) informaciju:

Grozijums Nr. 259
Direktivas priekslikums

130. pants — 1. punkts — 1. dala — k apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(k)  “homeopatiskas zales bez
apstiprinatam terapeitiskam indikacijam”;

Grozijums Nr. 260
Direktivas priekslikums
130. pants — 1. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

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.

Grozijums

Ipasas prasibas attieciba uz konkrétu
homeopatisko produktu markgsanu

Grozijums

Sis direktivas 126. panta 1. punkta mingto
homeopatisko produktu mark&juma un
attieciga gadijuma lietoSanas instrukcija
papildus skaidri noraditiem vardiem
“homeopatisks produkts” norada vl sadu
(bet nekadu citu) informaciju:

Grozijums

(k)  “homeopatisks produkts bez
apstiprinatam terapeitiskam indikacijam”;

Grozijums

Attieciba uz pirmas dalas a) apakSpunktu,
ja homeopatiskais produkts sastav no
divam vai vairakam izejvielam, izejvielu
zinatniskos nosaukumus mark&uma var
papildinat ar pieSkirtu nosaukumu.
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Grozijums Nr. 261
Direktivas priekslikums

130. pants — 2. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) homeopatisko zalu cenu;

Grozijums Nr. 262
Direktivas priekslikums
131. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Homeopatisko zalu reklameSana

Grozijums Nr. 263
Direktivas priekslikums
131. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Homeopatiskajam zalem pieméro

XIII nodalu.

Grozijums Nr. 264
Direktivas priekslikums
131. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Atkapjoties no 1. punkta, 176. panta 1.
punktu nepieméro 126. panta 1. punkta

minétajam zalem.

Grozijums Nr. 265
Direktivas prieksSlikums
131. pants — 2. punkts — 2. dala

Grozijums

(a) homeopdtiska produkta cenu;

Grozijums

Homeopatisko produktu reklamésana

Grozijums

1.  Homeopatiskajiem produktiem
pieméro XIII nodalu.

Grozijums

Atkapjoties no 1. punkta, 176. panta 1.
punktu nepieméro 126. panta 1. punkta
minétajiem homeopatiskajiem
produktiem.
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Komisijas ierosindtais teksts

Tomer $adu homeopatisko zalu reklama
var izmantot tikai 130. panta 1. punkta

noradito informaciju.

Grozijums Nr. 266
Direktivas priekslikums
132. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Informacijas apmaina par
homeopatiskajam zalem

Grozijums Nr. 267
Direktivas priekslikums
132. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis cita citai dara zinamu visu
informaciju, kas vajadziga, lai garant&tu
Savieniba raZotu un tirgotu homeopatisko
zalu kvalitati un droSumu, un jo Tpasi 202.

un 203. panta minéto informaciju.

Grozijums Nr. 268
Direktivas priekslikums
133. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Citas prasibas attieciba uz
homeopatiskajam zalem

Grozijums Nr. 269
Direktivas priekslikums
133. pants — 1. punkts

Grozijums

Tomer sadu homeopatisko produktu
reklama var izmantot tikai 130. panta 1.

punkta noradito informaciju.

Grozijums

Informacijas apmaina par
homeopatiskajiem produktiem

Grozijums

Dalibvalstis cita citai dara zinamu visu
informaciju, kas vajadziga, lai garant&tu
Savieniba raZotu un tirgotu homeopatisko

produktu kvalitati un droSumu, un jo Tpasi

202. un 203. panta minéto informaciju.

Grozijums

Citas prasibas attieciba uz
homeopatiskajiem produktiem
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Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

1.  Par homeopatiskajam zalem, kas nav 1.  Par homeopatiskajiem produktiem,
126. panta 1. punkta minétas zales, pieskir kas nav 126. panta 1. punkta minétie
tirdzniecibas atlauju saskana ar 6.-9 un 14. produkti, pieskir tirdzniecibas atlauju
pantu, un tas marke saskana ar VI nodalu. saskana ar 6.9 un 14. pantu, un tas marke

saskana ar VI nodalu.

Grozijums Nr. 270
Direktivas priekslikums
133. pants — 2. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai
saglabat Tpasus noteikumus par saglabat Tpasus noteikumus par
homeopatisko zalu, kas nav 126. panta 1. homeopatisko produktu, kas nav 126.
punkta minetas zales, nekliniskajiem un panta 1. punkta minetie produkti,
kltniskajiem p&tijumiem saskana ar nekliniskajiem un kltniskajiem petijjumiem
attiecigaja dalibvalsti praktizetas saskana ar attiecigaja dalibvalsti
homeopatijas principiem un iezimém. praktiz&tas homeopatijas principiem un

iezimém.

Grozijums Nr. 271
Direktivas priekslikums
133. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3.  IX'nodalu pieméro homeopatiskajam 3.  IX'nodalu pieméro
zalem, kas nav 126. panta 1. punkta homeopatiskajiem produktiem, kas nav
minetas zales. Homeopatiskajam zalem 126. panta 1. punkta minetie produkti.
piemé&ro XI nodalu, XII nodalas 1. iedalu Homeopatiskajiem produktiem pieméro
un XIV nodalu. XI nodalu, XII nodalas 1. iedalu un XIV
nodalu.

Grozijums Nr. 272
Direktivas priekslikums
140. pants — 2. punkts — 1. dala — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(b) lietotajam jakonsultgjas ar arstu vai (b) lietotajam jakonsultgjas ar arstu vai
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kvalificétu veselibas apripes specialistu, ja
tradicionalo augu izcelsmes zalu lietoSanas
laika saglabajas simptomi vai ja rodas
lietoSanas instrukcija neparedzetas

kvalificétu veselibas apripes specialistu, ja
tradicionalo augu izcelsmes zalu lietoSanas
laika saglabajas simptomi vai ja rodas
neparedzetas blakusparadibas; un

blakusparadibas.

Grozijums Nr. 273
Direktivas priekslikums
140. pants — 2. punkts — 1. dala — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(ba) lietotdjs konsultejas ar arstu vai
kvalificéetu veseltbas apriipes specialistu,
lai sanemtu informdciju par iespejamam
kontrindikacijam vai farmakologisku
mijiedarbibu ar citam zalem.

Grozijums Nr. 274
Direktivas priekslikums
140. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3. Papildus prasibam, kas noteiktas XIII 3.
pielikuma, ikviena saskana ar So iedalu
registrétu tradicionalo augu izcelsmes zalu
reklama ieklauj $adu pazinojumu:

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”.

“Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales
ar noteiktu(-am) terapeitisko(-am)
indikaciju(-am), kas balstita vienigi uz
ilgstosu lietoSanu. Lai iegiitu plaSaku

informadciju, sazinieties ar veselibas
apripes specialistu.”

Grozijums Nr. 275

Direktivas priekslikums

142. pants — 3. punkts — a apakSpunkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(a) izgatavoSana, fas€Sana, iesainojuma (a) izgatavoSana, fas€Sana, iesainojuma
val noformg&juma maina, ja to veic vienigi vai noform&juma maina, ja to vienigi
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mazumtirdzniecibai un slimnicam veic
farmaceiti aptiekas vai personas, kam
dalibvalstis devusas likumigas tiesibas to
dartt, vai

mazumtirdzniecibai farmaceiti aptiekas vai
personas, kam dalibvalstis devusas
likumigas tiesibas to darit, vai

Grozijums Nr. 276
Direktivas priekslikums
147. pants — 1. punkts — 1. dala — ja apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ja) izmanto atbilstoSu notekiidenu
attiriSanas sistemu;

Grozijums Nr. 277
Direktivas priekslikums
147. pants — 1. punkts — 1. dala — jb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(jb) ievero attiecigus riska mazinasanas
pasakumus, kas noteikti saskana ar
22. pantu.

Grozijums Nr. 278
Direktivas priekslikums
148. pants — 9. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

9.  Attieciga gadijuma dalibvalsts 9.  Attieciga gadijuma dalibvalsts
kompetentas iestades, kas parrauga kompetentas iestades, kas parrauga

centralas un decentralizétas razotnes, var
sadarboties ar dalibvalsts kompetento
iestadi, kas atbild par tirdzniecibas atlaujas
parraudzibu.

centralas un decentralizetas razotnes,
sadarbojas ar dalibvalsts kompetento
iestadi, kas atbild par tirdzniecibas atlaujas
parraudzibu.

Grozijums Nr. 279
Direktivas priekslikums
160. pants — 1. punkts — ievaddala
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Komisijas ierosindtais teksts

Komisija saskanda ar 214. panta 2. punktu
var pienemt istenoSanas aktus, lai
papildinatu So direktivu, precizgjot:

Grozijums Nr. 280
Direktivas priekslikums

160. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 281
Direktivas priekslikums
163. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  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, attiectba uz
kuram atlauja ir speka.

Grozijums Nr. 282
Direktivas priekslikums
166. pants — 1. punkts — m apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(m) sadarbojas ar tirdzniecibas atlauju
turétajiem un dalibvalstu kompetentajam
iestadem piegades drostbas joma.

Grozijums

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos
aktus saskand ar 215. pantu, lai
papildinatu So direktivu, precizgjot:

Grozijums

(ba) pasakumus, kas paredzeti, lai
mazinatu zalu raZoSanas radito negativo
ietekmi uz vidi.

Grozijums

1.  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”).
Taja ir noradits, kuram telpam, zalu
kategorijam un darbibam izplatiSanai
vairumtirdznieciba minéta atlauja ir speka.

Grozijums

(m) sadarbojas ar visam attiecigajam
ieinteresétajam personam, tostarp
tirdzniecibas atlauju turétajiem un
dalibvalstu kompetentajam iestadém,

11754/24
PIELIKUMS

il/IL/ic 126

GIP.INST LV



drosas piegades jautajumos.

Grozijums Nr. 283
Direktivas priekslikums
168. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

1.  Piegadajot zales personai, kam 1.  Piegadajot zales personai, kam
atlauts vai kas ir tiesiga piegadat zales atlauts vai kas ir tiesiga piegadat zales
attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem, attiecigas dalibvalsts iedzivotajiem,
pilnvarotajam vairumtirgotajam ir pilnvarotais vairumtirgotajs iesniedz

Jjapievieno dokuments, kas lauj noskaidrot: dokumentu, ko var iesniegt elektroniska
Sformata un kas lauj noskaidrot:

Grozijums Nr. 284
Direktivas priekslikums
172. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(a) fiziska vai juridiska persona, kas (a) fiziska vai juridiska persona, kas
piedava zales, ir sanémusi atlauju vai ir piedava zales, ir sanémusi atlauju vai ir
tiesiga tas piegadat talpardosana, ieverojot tiesiga tas piegadat sabiedribai, art
tas dalibvalsts tiesibu aktus, kura attieciga talpardoSana, ieverojot tas dalibvalsts

tiesibu aktus, kura attieciga persona ir
registréta, un attieciga gadijuma
nodroSinot atbilstibu nosactjumiem, kas
mineti $a panta 2. punkta,

persona ir registréta;

Grozijums Nr. 285
Direktivas priekslikums
175. pants — 1. punkts — 2. dala — e apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(e) pamudinajumu izrakstit vai piegadat (e) pamudinajumu izrakstit vai piegadat
zales ka davanu, piedavajot vai solot kadu zales ka davanu, piedavajot vai solot kadu
labumu vai balvu nauda vai atvietojamas labumu vai balvu nauda vai atvietojamas
lietas, iznemot gadijumus, kad zalu ista lietas;

vertiba ir nieciga;
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Grozijums Nr. 286
Direktivas priekslikums
176. pants — 3. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 287
Direktivas priekslikums
176. pants — 4. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

4.  Jebkada veida reklama, kuras méerkis
ir negativi izcelt citas zales, ir aizliegta.
Aizliegta ir arT reklama, kura noradits, ka
zales ir drosakas vai iedarbigakas par citam
zalém, ja vien tas netiek pieradits un
pamatots ar zalu aprakstu.

Grozijums Nr. 288
Direktivas priekslikums
177. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 289
Direktivas priekslikums
177. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Plasai sabiedribai var reklamet zales,
kuras to sastava un mérka dél ir paredzetas

Grozijums

(ba) nemudina lietot zales parmerigi vai
launpratigi.

Grozijums

4.  Jebkada veida reklama, kuras mérkis
ir negativi izcelt citas zales, ir aizliegta.
Aizliegta ir ar reklama, kura noradits, ka
zales ir drosakas vai iedarbigakas par citam
zalém, ja vien tas netiek pieradits un
pamatots ar zalu aprakstu, noradot
attiecigas indikacijas un pacientu grupu.

Grozijums

(ba) ir antibiotikas vai antimikrobiali
lidzekli, attieciba uz kuriem ir konstatets
rezistences pret antimikrobialiem
lidzekliem risks, ka minéts 51. panta 1.a
punkta.

Grozijums

2. Plasai sabiedribai var reklamét zales,
kuras to sastava un mérka dél ir paredzetas
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un izgatavotas lietoSanai bez praktizéjosa
medika Iidzdalibas diagnozes noteikSana
vai arst€Sanas kursa izv€Il€ vai arstéSanas
gaitas uzraudziba, bet — vajadzibas
gadijuma — apspriezoties ar farmaceitu.

Grozijums Nr. 290
Direktivas priekslikums
177. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Sapanta 1. punkta minéto aizliegumu
nepieméro vakcinacijas kampanam, kuras

organizé attiecigd nozare un apstiprina
dalibvalstu kompetentas iestades.

Grozijums Nr. 291
Direktivas priekslikums

178. pants — 1. punkts — b apakSpunkts — ii punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(i) informacija, kas vajadziga zalu
pareizai lietoSanai;

Grozijums Nr. 292
Direktivas priekslikums

un izgatavotas lietoSanai bez veseltbas
apriipes specialista 11dzdalibas diagnozes
noteikSana vai arsté$anas kursa izvelg, vai
arsteéSanas gaitas uzraudziba, bet —
vajadzibas gadijjuma — apspriezoties ar
farmaceitu.

Grozijums

4.  Sapanta 1. punktd minéto aizliegumu
nepieméro vakcinacijas kampanam, ko
apstiprindjusas dalibvalstu kompetentas
iestades.

Grozijums

(i) informacija, kas vajadziga zalu
pareizai lietoSanai un iznicinaSanai;

178. pants — 1. punkts — b apakSpunkts — iii punkts

Komisijas ierosinatais teksts
(ii1) skaidrs, salasams aicinajums rupigi

izlasit norades attiecigi vai nu lietoSanas
instrukcija, vai uz argja iepakojuma.

Grozijums Nr. 293

Grozijums

(ii1) skaidrs, salasams aicinajums rupigi
izlasit norades attiecigi vai nu lietoSanas
instrukcija, vai uz argja iepakojuma un
papildu informaciju jautat praktizejosam
medikim vai farmaceitam.
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Direktivas priekslikums
178. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 294
Direktivas priekslikums
179. pants — 1. punkts — h apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(h) apgalvo, ka zalu drosibas vai
iedarbibas pamata ir to dabiskums;

Grozijums Nr. 295
Direktivas priekslikums
183. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Jazales reklamé personam, kas ir
kvalificetas tas izrakstit vai piegadat, tam
nedrikst piegadat, piedavat vai piesolit
davanas vai labumus naudas izteiksmée vai
atvietojamas lietas, ja vien tas nav letas un
ir saistitas ar medicinas vai farmdcijas
praksi.

Grozijums Nr. 296
Direktivas priekslikums
185. pants — 1. punkts — g apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a Komisija pienem delegetos aktus
saskana ar 215. pantu, lai papildinatu So
direktivu, precizejot prasibas attieciba uz
zalu tieSu un netiesu reklamu socialajos
medijos un citas mediju platformas un
produktu izvietoSanu, ko veic slavenibas
un ietekmetdji.

Grozijums

(h) apgalvo, ka zalu drosibas vai
iedarbibas pamata ir to dabiskums vai
nekimiskums;

Grozijums

1. Jazales reklam@ personam, kas ir
kvalificetas tas izrakstit vai piegadat, tam
nedrikst piegadat, piedavat vai piesolit
davanas vai labumus naudas izteiksmée vai
atvietojamas lietas.

Grozijums
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(g) zales, kas satur vielas, kuras
klasificétas ka psihotropas vai narkotiskas
vielas saskana ar starptautiskam
konvencijam, nedrikst piegadat.

Grozijums Nr. 297
Direktivas priekslikums
186. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1.  Dalibvalstis nodroSina piemérotas un
efekttvas metodes zalu reklamas
uzraudziSanai. Minétas metodes, kuru
pamata var biit iepricks€jas parbaudes
sistéma, jebkura gadijuma ietver tiesibu
normas, ar ko personas vai organizacijas,
kuram saskana ar attiecigas valsts tiesibu
aktiem ir legitimas intereses aizliegt
jebkuru reklamu, kas nav saderiga ar So
nodalu, var celt prasibu tiesa pret attiecigo
reklamu vai veérsties par So reklamu
dalibvalsts kompetentaja iestadg, kas var
izskatit stidzibas vai ierosinat attiecigas
lietas 1zskatiSanu tiesa.

Grozijums Nr. 298
Direktivas priekslikums
186. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

(g) zales, kas satur vielas, kuras
klasific€tas ka antibiotikas, psihotropas vai
narkotiskas vielas saskana ar
starptautiskam konvencijam, nedrikst
piegadat.

Grozijums

1.  Dalibvalstis nodrosina piemérotas un
efekttvas metodes zalu reklamas
uzraudziSanai. Vismaz tam reklamam,
kuru merkauditorija ir plasaka
sabiedriba, Sadas metodes, kuru pamata ir
iepriek$gjas parbaudes sist€ma, 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.

Grozijums

4.a  Dalibvalstis izveido un uztur valsts
parredzamibas registru par vertibu
nodosanu saisttba ar 175., 177., 180. un
182. lidz 185. panta minétajam reklamas
darbibam, kuru merkauditorija ir
personas, kas kvalificetas izrakstit zales.
Komisija sava timekla vietné publice
sarakstu, kurd noraditi visi valstu registri.
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Grozijums Nr. 299
Direktivas priekslikums
186. pants — 4.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4.b  Valstu registros, kas mineti §a panta
4.a punkta, ietver vismaz Sadu
informaciju:

(a) tirdzniecibas atlaujas turetaja
nosaukums;

(b)  vards, uzvards personai, kas ir
kvalificeta izrakstit zales;

(¢c) attiecigo zalu nosaukums;

(d) reklamas darbibas veids, kas minets
175. panta 1. punkta otras dalas b) lidz
g) punkta un 184. panta;

(e) monetara vertiba.

Grozijums Nr. 300
Direktivas priekslikums
186. pants — 4.c punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4.c  Tirdzniecibas atlaujas turetaji
izmanto 4.a punkta minéto valsts
parredzamibas registru, lai iesniegtu

4.b punkta mineto informaciju par katru
personu, kas kvalificeta izrakstit zales taja
dalibvalsti, kura notiek Sada darbiba.

Grozijums Nr. 301
Direktivas priekslikums
186. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
5. Sapanta 1.—4. punkts pielauj zalu 5. Sapanta 1. lidz 4.c punkts neizslédz
reklamas brivpratigu kontroli, ko veic zalu reklamas brivpratigu kontroli, ko veic
pasregulacijas iestades, ka ari So iestazu pasregulacijas iestades.

iesaistiSanu, ja lietas izskatiSana Sajas
iestades ir iespejama papildus 1. punkta
minétajai izskatiSanai tiesas vai
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administrativas iestades.

Grozijums Nr. 302
Direktivas priekslikums

187. pants — 2. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 303
Direktivas priekslikums
188. pants — 5. punkts — ievaddala

Komisijas ierosindtais teksts

5. Jadalibvalsts kompetenta iestade to
uzskata par nepiecieSamu, it 1pasi, ja ir
pamats aizdomam par neatbilstibu §1s
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 min€tos pasakumus
attieciba uz $adu subjektu telpam vai
darbibam:

Grozijums Nr. 304
Direktivas priekslikums
188. pants — 5. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(d) zalu vai aktivo vielu izplatitaji, kas
atrodas tre$as valstis;

Grozijums Nr. 305

Grozijums

(da) pazino darbibas valstu registros, ka
noteikts 186. panta 4.c punkta;

Grozijums

5. Jadalibvalsts kompetenta iestade to
uzskata par nepiecieSamu, it 1pasi, ja ir
pamats aizdomam par neatbilstibu §1s
direktivas noteikumiem, tai skaita labas
razoSanas prakses un labas izplatiSanas
prakses principiem, kas minéti 160. un 161.
panta, vai pamatojoties uz riska
novertejumu, tas oficialie parstavji var
veikt 1. punkta otraja dala min&tos
pasakumus attieciba uz $adu subjektu
telpam vai darbibam:

Grozijums

(d) zalu igplatitaji vai aktivo vielu
raZotaji vai 1zplatitaji, kas atrodas tresas
valstis;
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Direktivas priekSlikums
188. pants — 5.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

5.a Agentiira sagatavo noradijumus par
to, ka izmantot Savientbas datubazi.

Grozijums Nr. 306
Direktivas priekslikums
193. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Jadalibvalsts tiesibu akti to paredz
sabiedribas veselibas interesés, dalibvalsts
kompetentas iestades var pieprasit, lai
cilvéka asins vai plazmas izcelsmes zalu
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs pirms
laiSanas tirgh 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 ieprieks ir
parbaudijusi attiecigo partiju un atzinusi,

ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam.

Dalibvalstis nodro$ina visu minéto
parbauzu pabeigSanu 60 dienu laika no
paraugu sanemsanas.

Grozijums

2. Jadalibvalsts tiesibu akti to paredz
sabiedribas veselibas interesés, dalibvalsts
kompetentas iestades var pieprasit, lai
cilvéka asins vai plazmas izcelsmes zalu
tirdzniecibas atlaujas tur€tajs pirms
laiSanas tirgl 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 ieprieks ir
parbaudijusi attiecigo partiju un atzinusi,
ka ta atbilst apstiprinatajam specifikacijam.
Sada gadijuma atzist citas dalibvalsts
izsniegtu atbilstibas deklaraciju.
Dalibvalstis nodroSina visu min&to
parbauzu pabeigSanu 60 dienu laika no
paraugu sanemsanas.

Grozijums Nr. 307
Direktivas priekslikums
194. pants — virsraksts
Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

Cilveka asins vai plazmas izcelsmes zalu
izgatavoSanas procesi

No cilvéku izcelsmes vielam iegiitu zalu
izgatavoSanas procesi
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Grozijums Nr. 308
Direktivas priekslikums
194. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Dalibvalstis veic visus vajadzigos
pasakumus, lai nodroSinatu te, ka cilveka
asins vai plazmas izcelsmes zalu
izgatavoSana izmantotie raZoSanas un
attiriSanas procesi ir pienacigi apstiprinati,
nodroSina partiju viendabigumu un garanté
konkretu virusu infekciju neesibu, ciktal
to atlauj tehnologijas attistibas stadija.

Grozijums Nr. 309
Direktivas priekslikums
194. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Saja saistiba razotaji dalibvalstu
kompetentajam iestadém dara zinamu
metodi, ko lieto, 1ai samazinatu vai
iznicindtu patogeno virusu infekcijas, ko
iespejams parnest ar cilvéka asins vai
plazmas izcelsmes zalem. Dalibvalsts
kompetenta iestade var iesniegt neiesainoto
vai iesainoto zalu paraugus parbaudei
valsts laboratorija vai §im nolikam
norikota laboratorija, izskatot pieprasijumu
saskana ar 29. pantu, vai péc tirdzniecibas
atlaujas izsniegSanas.

Grozijums Nr. 310
Direktivas priekslikums
195. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstu kompetentas iestades vai
— centralizétas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — Komisija var apturét, atsaukt
val izmainit tirdzniecibas atlauju, ja ir
identificets nopietns risks videi vai

Grozijums

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos
pasakumus, lai nodrosinatu, ka no cilveku
izcelsmes vielam iegiitu zalu izgatavosana
izmantotie razoSanas un attirisanas procesi
ir pienacigi apstiprinati, nodros$ina partiju
viendabigumu un garanté, ka nepastav
attiecigi riski cilveku veselibai, tostarp
inficéSanas riski, ciktal to atlauj
tehnologijas attistibas stadija.

Grozijums

2. Saja saistiba razotaji dalibvalstu
kompetentajam iestadém dara zinamas
metodes, ko izmanto, lai nodroSindatu
cilveku izcelsmes vielu kvalitati un
droSumu, ka noteikts Regula (ES)

2024/... [CIV regula]. Dalibvalsts
kompetenta iestade var iesniegt neiesainoto
vali iesainoto zalu paraugus parbaudei
valsts laboratorija vai §im nolikam
norikota laboratorija, izskatot pieprasijumu
saskana ar 29. pantu, vai péc tirdzniecibas
atlaujas izsniegSanas.

Grozijums

2. Dalibvalstu kompetentas iestades
val — centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas
gadijuma — Komisija var apturét, atsaukt
vai izmainit tirdzniecibas atlauju, ja ir
identificets nopietns risks videi vai
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sabiedribas veselibai un ja tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs So risku nav pietiekami
NOVersis.

Grozijums Nr. 311
Direktivas priekslikums
196. pants — 1. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosindtais teksts

(f) ir identificets nopietns risks videi vai
sabiedribas veselibai, un tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs nav pietickami noversis
sadu risku.

Grozijums Nr. 312
Direktivas priekslikums
200. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Dalibvalstis nodroSina, ka ir pieejami
pietiekami finanSu resursi personala
komplekt€Sanai un citi resursi, kas
kompetentajam iestadém nepiecieSami $aja
direktiva un [parskatitaja Regula (EK) Nr.
726/2004] paredzeto darbibu veiksanai.

Grozijums Nr. 313

sabiedribas veselibai un ja tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs So risku nav pietiekami
NoOVErsis, un ja riskus nevar mazinat,
izmantojot 44. panta 1. punkta pirmas
dalas h) punkta vai 87. panta 1. punkta
pirmas dalas c) punkta minetos
nosacijumus. Jebkura Sada lemuma nem
vera zalu kliniskos ieguvumus un
pacientu vajadzibas, tostarp pieejamas
alternativas arsteSanas metodes.

Grozijums

(f) ir identificets nopietns risks videi vai
sabiedribas veselibai, un tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs nav pietickami noversis
Sadu risku, izmantojot 44. panta 1. punkta
pirmas dalas h) punkta vai 87. panta

1. punkta pirmas dalas c¢) punkta minetos
nosacijumus; jebkura Sada lemuma nem
verd ari zalu kliniskos ieguvumus un
pacientu vajadzibas, tostarp pieejamas
alternativas arsteSanas metodes.

Grozijums

2. Dalibvalstis nodrosina, ka ir pieejami
pietiekami finanSu resursi personala
komplektesanai un citi resursi, fostarp
kompetentajam iestadém nepiecieSami Saja
direktiva un [parskatitaja Regula (EK)

Nr. 726/2004] paredzéto darbibu veiksanai.
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Direktivas priekslikums
200. pants — 4. punkts — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
Dalibvalsts kompetenta iestade var Dalibvalsts kompetenta iestade var
apstradat personas veselibas datus, kas apstradat personas veselibas datus, kas
sanemti no citiem avotiem, nevis sanemti no citiem avotiem, nevis
kliniskajiem p&tijumiem, lai veiktu savus kliniskajiem petijumiem, fai skaita realos
uzdevumus sabiedribas veselibas joma un apstaklos iegiitus datus, lai veiktu savus
jo pasi zalu izvertéSanu un uzraudzibu uzdevumus sabiedribas veselibas joma un
noliika uzlabot zinatniska noveértéjuma jo 1pasi zalu izvertéSanu un uzraudzibu
pamatotibu vai izskatit pieteikuma noltika uzlabot zinatniska novertgjuma
iesniedz€ja vai tirdzniecibas atlaujas pamatotibu vai izskatit pieteikuma
pieprasijuma pretenzijas. iesniedzgja vai tirdzniecibas atlaujas

pieprasijuma pretenzijas.

Grozijums Nr. 314
Direktivas priekslikums
201. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
1.  Piemerojot So direktivu, dalibvalstis 1.  Piemerojot So direktivu, dalibvalstis
nodroSina, ka tad, ja rodas jautajumi par nodroSina, ka tad, ja rodas jautajumi par
zalu regulativo statusu saistiba ar to saikni zalu regulativo statusu saistiba ar to saikni
ar cilvéka izcelsmes vielam, ka minéts ar cilvéka izcelsmes vielam, ka minéts
Regula (ES) Nr. [CIV regula], dalibvalstu Regula (ES) Nr. [CIV regula], dalibvalstu
kompetentas iestades apsprieZas ar kompetentas iestades apspriezas ar
attiecigajam iestadeém, kas izveidotas Agentiiru un attiecigajam iestadeém, kas
atbilsto$i miné&tajai regulai. izveidotas atbilsto$i minétajai regulai.

Grozijums Nr. 315
Direktivas priekslikums
201. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

2.a Lai uzlabotu regulativo noteiktibu
un nozaru sadarbibu, Komisija vajadzibas
gadijuma riko kopigas sanaksmes, kuras
piedalas Agentiira un saskand ar citiem
Savienibas tiestbu aktiem izveidotas
attiecigas padomdeveéjas un regulativas
struktiiras, lai $ts direktivas sakara
izvertetu jaunas tendences un jautajumus
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par zalu regulativo statusu un panaktu
vienoSanos par kopéjiem regulativa
statusa principiem. Minéto kopigo
sanaksmju kopsavilkumus un
secinajumus, ka ari attiecigo struktiiru
atzinumus un secind@jumus dara publiski
Ppieejamus.

Grozijums Nr. 316
Direktivas priekslikums
206. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

l.a Nosakot parkapumu gadijuma
piemerojamo sodu veidu un limeni,
dalibvalstu kompetentas iestades piendcigi
nem vera visus attiecigos konkreta
parkapuma apstaklus un Sadus aspektus:

(a) parkapuma raksturs, smagums un
apmers;

(b)  vai parkapums izdarits atkartoti, vai
ari tam ir vienreizéjs raksturs;

(c) attieciga gadijuma — vai
parkapums izdarits tiSi vai nolaidibas del;

(d) visas darbibas, ko veikusi parkapeja
puse, lai mazindatu vai noverstu
parkapuma nodarito kaitejumu;

(e)  pakape, kada notiek sadarbiba ar
kompetentajam iestadéem, lai noveérstu
parkapumu un mazindatu ta iespejamas
nelabveligas sekas.

Grozijums Nr. 317
Direktivas priekslikums
206. pants — 2. punkts — ea apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(ea) par 58.a panta noteikto pienakumu

nepildiSanu tiek piemeroti iedarbigi,
samerigi un atturoSi naudassodi.
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Grozijums Nr. 318
Direktivas priekslikums
207. pants — virsraksts

Komisijas ierosinatais teksts

Neizlietotu zalu vai zalu, kuram beidzies
deriguma termins, savakSana

Grozijums Nr. 319
Direktivas priekslikums
207. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Dalibvalstis nodrosina atbilstoSas
savakSanas sisteémas neizlietotajam zalem
vai tam zalem, kuram beidzies deriguma
termins.

Grozijums Nr. 320
Direktivas priekslikums
207. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Neizlietotu vai notecéjusa termina zalu
savakSana un apsaimniekoSana

Grozijums

Dalibvalstis nodroSina atbilstosas
savakSanas un apsaimniekoSanas sist€tmas
zalem, kuras nav izlietotas vai kuram ir
beidzies deriguma termins, un nodrosina
savakto zalu pienacigu apsaimniekoSanu,
nepielaujot tehniski noverSamu izpladi
vide.

Grozijums

l.a Liudz... [18 ménesi no sis direktivas
speka stasanas dienas] daltbvalstis
sagatavo savus valsts planus, kuros

ietverti pasakumi Sadu merku istenoSanai:

(a) istenot monitoringu attiectba uz
neizlietotu un notecejusa termina zalu
pareizu un nepareizu iznicinasanu;

(b) informet plaSu sabiedribu par
apdraudejumu, ko videi rada zalu
nepareiza iznicinasana, seviski tadu zalu,
kuras satur 22. panta 2. punktda minétas
vielas;
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Grozijums Nr. 321
Direktivas priekSlikums
207. pants — 1.b punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 322
Direktivas priekslikums
208. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Neatkaribas un parredzamibas
garant€Sanas noluka 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 varétu ietekmét vinu
objektivitati. STs personas sniedz savu
finansialo intereSu gada deklaracijas.

(c) informet veselibas apriipes
specialistus par apdraudejumu, ko videi
rada neizlietotu vai notecéjusa termina
zalu nepareiza iznicinasana, seviski tadu
zalu, kuras satur 22. panta 2. punkta
minetas vielas;

(d) panakt, ka pareizi tiek iznicinats
vairak neizlietotu vai notecejusa termina
zalu, un

(e) izraudzities no publiska vai privata
sektora vai no abiem sektoriem
dalibniekus, kas atbildigi par 1. punkta
minétajam savakSanas sistemam.

Grozijums

1.b  Dalibvalstis iesniedz Komisijai savus
valsts planus.

Grozijums

1. Neatkaribas un parredzamibas
garant€Sanas noluka 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
tie§i vai netiesi finansiali vai citadi
ieintereséti farmacijas nozar€, jo tas varétu
ietekmét vinu objektivitati un neatkaribu.
Sis personas sniedz savu finansialo interesu
gada deklaracijas un katru gadu un pec
vajadzibas tas atjaunina. Deklaraciju dara
Ppieejamu péc pieprasijuma.
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Grozijums Nr. 323
Direktivas priekslikums
208. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Turklat dalibvalstis nodro$ina, ka
kompetentas iestades dara publiski
pieejamu savu un to komiteju reglamentu,
sanaksmju darba kartibu un sanaksmju
protokolus, kam pievienoti pienemtie
lémumi, balsojumu rezultati un to
skaidrojums, ieklaujot mazakuma viedokli.

Grozijums Nr. 324
Direktivas priekslikums
214. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Cilvekiem paredzeto zalu pastavigas
komitejas reglamentu dara publiski
pieejamu.

Grozijums Nr. 325
Direktivas priekslikums
216. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Lidz [PB ligums ierakstit datumu = 10
gadi pec 18 ménesiem no §1s direktivas
speka stasanas dienas] Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par §is direktivas pieméroSanu,
tai skaita noverte§jumu par tas mérku izpildi
un tas 1stenoSanai vajadzigajiem resursiem.

Grozijums

2. Turklat dalibvalstis nodro$ina, ka
kompetentas iestades dara publiski
pieejamu savu un komiteju, tostarp to
darba grupu un ekspertu grupu,
reglamentu, sanaksmju darba kartibu un
sanaksmju protokolus, kam pievienoti
pienemtie l@mumi, balsojumu rezultati un
to skaidrojums, ieklaujot mazakuma
viedokli.

Grozijums

4.  Cilvekiem paredzeto zalu pastavigas
komitejas reglamentu, tas sanaksmju
dalibnieku sarakstus, sanaksmju darba
kartibas un sanaksmju protokolus, kam
pievienoti pienemtie lemumi, un attieciga
gadijumda zinas par balsojumiem un
balsojumu skaidrojumus, tostarp
mazakuma viedoklus, dara publiski
pieejamus.

Grozijums

Lidz [PB: lugums ierakstit datumu = 10
gadi péc 18 ménesiem no §1s direktivas
speka stasanas dienas] Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par §is direktivas pieméroSanu,
tai skaita noverte§jumu par tas mérku izpildi
un tas 1stenoSanai vajadzigajiem resursiem,
un par parskatito sistemu attieciba uz
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datu regulativas aizsardzibas periodiem.

Grozijums Nr. 326
Direktivas priekslikums
216. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

l.a Ludz... [2 gadi no Sis regulas speka
stasanas dienas| Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu, kura noverte homeopatiskajiem
produktiem paredzetas sistemas
piemerotibu, jo ipasi ar sabiedribas
veselibu un pacientu aizsardzibu saistitus
aspektus. Zinojumam attieciga gadijuma
pievieno tiesibu akta priekSlikumu.

Grozijums Nr. 327
Direktivas priekslikums
216.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

216.a pants

Zalu peétniecibas, inovdcijas un raZoSanas
veicinasana Savieniba

1.  Komisija izstrada strategiju par zalu
pétniecibas, inovacijas un raZoSanas
veicinasanu Savieniba, pamatojoties uz
rezultatiem, kas publiceti 2. punkta
minétaja zinojuma. Dalibvalstis tiek
mudinadtas piedalities minetaja stratégija.
2. Lidz... [divi gadi no §is direktivas
stasanas spekal Komisija iesnied?
ietekmes novertéjumu, kura izverteti
iespejamie pasakumi, kas jaisteno
Savienibas liment un dalibvalstu limeni,
lai veicinatu kritiski svarigu zalu
pétniecibu, inovaciju un raZoSanu
Savieniba. Minétaja zinojumd izverte tadu
pasakumu ietekmi ka:

(a) finansejums un motivéetajstimuli,
kas versti uz pétniectbas un inovdacijas
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veicinaSanu Savieniba, tostarp publiskais
un privatais finansejums prekliniskai un
kliniskai pétniectbai un inovacijai;

(b)  publiska un privata sektora
partneribas pétniectba un inovacija;

(c) regulativais atbalsts publiskam
pétniecibas un inovacijas struktiiram;

(d) stimuli kritiski svarigu zalu
razoSanai Savieniba.

Visi ierosinatie pasakumi ir saskana ar
Savienibas stratégiskas autonomijas
attistibu attieciba uz zaléem.

Grozijums Nr. 328
Direktivas priekslikums
I pielikums — 21. punkts — a apakSpunkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
a)  antimikrobialu lidzeklu uzraudzibas a)  antimikrobialu lidzeklu parvaldibas
planu, kura jo 1pasi izklasta: un pieejamibas planu, kura jo 1pasi
izklasta:

Grozijums Nr. 329
Direktivas priekslikums
I pielikums — 21. punkts — a apakSpunkts — iia punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(iia) informdciju par pieejamibas
veicindsanas stratégijas pasakumiem,

tostarp par ierosinato raioSanas kédes
jaudu;

Grozijums Nr. 330
Direktivas priekslikums
I pielikums — 21. punkts — a apakSpunkts — iib punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(iib) informaciju par pasakumiem, kas
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Grozijums Nr. 331
Direktivas priekslikums

paredzeti, lai nodroSinatu, ka

tirdzniecibas atlaujas galvenajam
teritorijam tiek sanemtas laikus, un

I pielikums — 21. punkts — a apakSpunkts — iic punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 332
Direktivas priekslikums
IV pielikums — 1. dalas — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a)  zalu nosaukums, ar1 Braila raksta, aiz
kura noradits to stiprums un zalu forma,
vajadzibas gadijuma sniedzot noradi, vai
tas paredzetas zidainiem, berniem vai
pieauguSajiem; ja zalu sastava ir lidz trim
aktivam vielam, jaieklauj starptautiskais
bezipasnieka nosaukums (INN) vai, ja tada
nav, visparpienemtais nosaukums;

Grozijums Nr. 333
Direktivas priekslikums
IV pielikums — 1. dala — ga punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(iic) informdciju par pasakumiem, kas
paredzeti, lai uzraudzitu parvaldibas un
pieejamibas efektivitati.

Grozijums

(a) zalu nosaukums, ar1 Braila raksta, aiz
kura noradits to stiprums un zalu forma,
attieciga gadijuma sniedzot noradi, vai tas
paredzetas zidainiem, bé€rniem vai
pieaugusajiem; ja zalu sastava nav vairak
ka tris aktivas vielas, jaieklauj
starptautiskais bezipasnieka nosaukums
(INN) — ja vien tas jau nav dala no zalu
nosaukuma, — vai visparpienemtais
nosaukums, ja nav INN;

Grozijums

(ga) antibakterialajiem lidzekliem —
bridinajums, ka zalu nepareiza lietoSana
un nedroSa iznicinasana veicina rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem.
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Grozijums Nr. 334
Direktivas priekslikums
IV pielikums — 1. dala — j punkts

Komisijas ierosinatais teksts

()  vajadzibas gadijumda ipasi
piesardzibas pasakumi neizlietoto zalu
utilizacijai vai no zalém radusos atkritumu
iznicinaSanai, ka arT norade uz jebkuru
atbilstoSu esoSo savakSanas sistému;

Grozijums Nr. 335
Direktivas priekslikums
V pielikums — 1. dala — 6. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(f)  1pasi piesardzibas pasakumi
izmantotu zalu utilizacijai vai no zalem
raduSos atkritumu iznicinaSanai, ja tadi
vajadzigi. Antimikrobialo lidzeklu
gadijuma papildus piesardzibas
pasakumiem bridinajums, ka zalu
nepareiza utlilizacija veicina rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem.

Grozijums Nr. 336
Direktivas priekslikums
VI pielikums — 1. dala — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 337
Direktivas priekslikums

Grozijums

(j)  1pasi piesardzibas pasakumi
neizlietoto zalu vai no zalém radusos
atkritumu iznicinaSanai, ka ari norade uz
jebkuru atbilstosu esoSo savaksSanas
sistemu;

Grozijums

(f) 1pasi piesardzibas pasakumi zalu vai
no Sadam zalem radusos atkritumu
iznicinasanai, k@ art informdcija par
jebkuru pasu esoSo savakSanas sistemu.
Antimikrobialo Iidzeklu gadijuma papildus
piesardzibas pasakumiem bridinajums, ka
zalu nepareiza iznicinasana veicina
rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem;

Grozijums

(2a) svarigakas informacijas iedala, kura
atspoguloti rezultati, kas iegiiti apspriedes
ar pacientu organizacijam, lai tadejadi
nodroSinatu, ka lietoSanas instrukcija ir
salasama, saprotama un viegli lietojama;

VI pielikums — 1. dala — 4. punkts — b apakSpunkts
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Komisijas ierosindtais teksts

(b) ievadiSanas metode un vajadzibas
gadijuma ievadiSanas cels;

Grozijums Nr. 338
Direktivas priekslikums
VI pielikums — 2.a dala (jauna)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(b) ievadiSanas metode un vajadzibas
gadijuma ievadiSanas celS, un attieciga
gadijuma mérierices vai piegades ierices
apraksts, ka ari attiecigie atseviskie zalu
sagatavoSanas un ievadiSanas posmi;

Grozijums

LietoSanas instrukcija var ietvert art
informadciju par arstésands noradijumu
ieveroSanas bitisko nozimi un dalibvalsti
pieejamo atbalstu So noradijumu
ieveroSanai.
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