* ¥ %
*

* ot
*

*
* 4k

EIROPAS SAVIENIBA

EIROPAS PARLAMENTS PADOME

2004/0217 (COD)
LEX 715

Strasbiira, 2006. gada 12. decembri
(OR. en)

PE-CONS 3623/6/06
REV 6

ECO 116
SAN 173
CODEC 626

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
PAR PEDIATRIJA LIETOJAMAM ZALEM UN
PAR GROZIJUMIEM REGULA (EEK) Nr. 1768/92,
DIREKTIVA 2001/20/EK, DIREKTIVA 2001/83/EK
UN REGULA (EK) Nr. 726/2004

PE-CONS 3623/6/06 REV 6

LV



EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. .../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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas Ligumu un jo 1pasi ta 95. pantu,
nemot vera Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ',
apspriedusas ar Regionu komiteju,

saskana ar Liguma 251. panta min&to procediiru 2,

! OV C 267, 27.10.2005., 1. Ipp.

2 Eiropas Parlamenta 2005. gada 7. septembra Atzinums (OV C 193 E, 17.8.2006., 225. Ipp.),
Padomes 2006. gada 10. marta Kop€ja nostaja (OV C 132 E, 7.6.2006., 1. Ipp.) un Eiropas
Parlamenta 2006. gada 1. jiinija Nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta). Padomes
2006. gada 23. oktobra Leémums.
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ta ka:

(1) Pirms kadas cilvékiem paredzetas zales tiek laistas vienas vai vairaku dalibvalstu tirgos, tas
parasti tiek paklautas apjomigai izp&tei, tostarp pirmskliniskiem testiem un kliniskiem
pétijumiem, lai nodroSinatu, ka tas ir droSas, augstas kvalitates un efektivas lietoSanai

iedzivotaju mérkgrupa.

2) Iesp€jams, $ada izp&te nav uzsakta attieciba uz zalu lietoSanu bérnu merkgrupai, un
daudzas paslaik beérnu merkgrupas arst€sana lietotas zales nav tikusas izpétitas vai
apstiprinatas sadai lietoSanai. Tirgus speki vien ir izradijusies nepietickami, lai veicinatu

b&rnu mérkgrupai paredz&to zalu atbilstigu izpéti, izstradi un apstiprinajumu.

3) No ta, ka bérnu mérkgrupai nav attiecigi piemérotu zalu, rodas vairakas problémas, tadas
ka nepietieckama doz&Sanas informacija, kas izraisa palielinatu blakusparadibu risku,
tostarp navi, neefektiva arst€Sana nepietickamas doz€Sanas del, terapijas jaunako
sasniegumu nepieejamiba beérnu mérkgrupas arst€Sana, ka art tas, ka bernu merkgrupas
arst€Sana tiek izmantoti speciali parakstiti vai aptieka gatava veida nop&rkami preparati,

kas var but zemas kvalitates.

4) Sts regulas mérkis ir palielinat bernu mérkgrupai paredz&to zalu izstradi un pieejamibu,
nodrosinat to, lai bérnu mérkgrupas arstéSana izmantotas zales tiktu paklautas augstas
kvalitates €tiskiem p&tjjumiem, un to, ka tas tiek attiecigi apstiprinatas lietoSanai beérnu
meérkgrupa, ka arT uzlabot pieejamo informaciju par zalu lietoSanu dazadas beérnu
mérkgrupas. Sie mérki batu jasasniedz, nepaklaujot bernu mérkgrupu nevajadzigiem
kltniskiem p&tTfjumiem un neatliekot citam iedzivotaju grupam paredz€to zalu

apstiprinajumu.
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(5) Kaut arT janem veéra fakts, ka tiesibu aktu galvenais mérkis ir aizsargat sabiedribas
veselibu, Sis merkis jasasniedz ar lidzekliem, kas nekaveé drosu zalu brivu apriti Kopiena.
Atskiribas valstu tiesibu aktu, normativajos un administrativajos noteikumos attieciba uz
zalém biezi vien kave tirdzniecibu Kopiena un tade] tiesa veida ietekmé ieks€ja tirgus
darbibu. Tadel pamatota ir jebkura darbiba, kas veicina pediatrija lietojamo zalu attistibu
un apstiprinasanu, nemot vera tas merki likvidet vai noverst Sos Skérslus. Tadgjadi Liguma

95. pants uzskatams par atbilstigu juridisko pamatu.

(6) So mérku sasnieganai ir izradijusies nepiecie$ama gan saistibu, gan atlidzibas un
veicinasanas sisteémas izveidoSana. Nosakot saistibu, atlidzibas un veicinasanas pasakumu
precizu veidu, biitu janem véra attiecigo zalu statuss. ST regula biitu japieméro visam
lietosanai pediatrija nepiecieSamajam zalém un tapéc tas darbibas jomai biitu jaaptver
zales, kuras vel izstrada un kuras v&l jaapstiprina, apstiprinatas zales, uz kuram attiecas
intelektuala IpaSuma tiesibas un apstiprinatas zales, uz kuram vairs neattiecas intelektuala

IpaSuma tiesibas.
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(7 Jebkuras bazas par p&tijumu veikSanu beérnu mérkgrupa biitu jalidzsvaro ar &tiskajiem
apsverumiem par zalu izsniegSanu mérkgrupai, kura tas nav parbauditas. Pret draudiem
sabiedribas veselibai no netestétu zalu lietoSanas beérnu mérkgrupa var drosi versties, veicot
b&rnu meérkgrupai paredz&to zalu izpéti, kura biitu uzmanigi jakontrol€ un jauzrauga,
nosakot specialas prasibas tas bérnu mérkgrupas aizsardzibai, kas piedalas kliniskaja izp&te
Kopiena, ka noteikts ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direkttvu 2001/20/EK
(2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu
attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izp@tes veikSana ar cilvékiem

== P |
paredzetam zalém .

! OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.
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(®)

Ir lietderigi veidot zinatnisku komiteju, Pediatrijas komiteju, Eiropas zalu agentiiras
ietvaros (turpmak — "Agenttira") ar ekspertizi un kompetenci visos bérnu mérka grupai
paredzgto zalu izstrades un izvertéSanas aspektos. Attieciba uz Pediatrijas komiteju biitu
japieméro noteikumi par agentiiras zinatniskajam komitejam, kas paredzéti Regula (EK)
Nr. 726/2004 . Tapéc Pediatrijas komitejas locekliem nevajadzétu bat tadam finansialam
vai citam interesém farmacijas riipnieciba, kas var€tu kaitet vinu objektivitatei, viniem
butu neatkarigi jadarbojas sabiedribas interes€s un katru gadu jaaizpilda finansu interesu
deklaracija. Pediatrijas komitejai galvenokart vajadz&tu but atbildigai par pediatrijas
pétijumu planu izvert€Sanu un apstiprinasanu un to atbrivojuma un atlikSanas sisteému; tai
biutu jauznemas galvena loma dazados ar So regulu noteiktajos atbalsta pasakumos.
Pediatrijas komitejai tas darbiba biitu jaapsver potencialie nozimigie terapeitiskie ieguvumi
pediatrijas pacientiem, kas iesaistiti izp€t€, vai visiem beérniem kopuma, tostarp
nepiecieSamiba izvairities no nevajadzigas izpétes. Pediatrijas Komitejai biitu jaieveéro
pastavosas Kopienas prasibas, tostarp Direkttvu 2001/20/EK, ka arT Starptautiskas
saskanosanas konferences (SSK) E11 pamatnostadne par bernu mérkgrupai paredzetu zalu
izstradi un, izpildot prasibas par zalu izp&ti bernu mérkgrupa, tai biitu jaizvairas no

kav@Sanas apstiprinat citam iedzivotaju grupam paredzetas zales.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(10)

Biitu janosaka kartiba, kada Agentiira apstiprinas un mainis pediatrijas p&tijumu planu, kas
ir dokuments, kam vajadz&tu biit bérnu mérkgrupai paredz&to zalu izstrades un
apstiprinajuma pamata. Pediatrijas p&tijumu plana bitu jaietver laika planojuma
informacija un ieteicamie pasakumi, lai demonstrétu zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu bérnu mérkgrupa. Ta ka be&rnu merkgrupu faktiski veido virkne apaksgrupu,
pediatrijas p&tijumu plana biitu janorada, kuras apaksgrupas, ar kadiem lidzekliem un kad

vajadzetu petit.

Pediatrijas petijumu plana ievie$ana tiesiskaja regul&§juma, kas attiecas uz cilvékiem
paredz&tajam zalém, ir noliika nodrosinat, ka bérnu mérkgrupai paredzeto zalu izstrade
klust par zalu izstrades neatnemamu sastavdalu, kura ir integréta pieaugusajiem paredzeto
zalu izstrades programma. Tadgjadi pediatrijas p&tijjumu plani biitu jaiesniedz zalu
izstrades agrina posma, savlaicigi, lai vajadzibas gadijuma izpéti ar beérniem vargtu veikt,
pirms tiek iesniegti pieteikumi tirdzniecibas atlaujas sanemsanai. Ir lietderigi noteikt
terminu pediatrijas petljuma plana iesniegSanai, lai laikus nodrosinatu dialogu starp
sponsoru un Pediatrijas komiteju. Turklat savlaiciga pediatrijas p&tijumu plana iesniegSana
kopa ar atbrivojuma pieprasijumu, kas aprakstits turpmak, pasargas no atlaujas sanemsanas
atlikSanas saistiba ar citam iedzivotaju grupam. Ta ka zalu attistiba ir dinamisks process,
kas ir atkarigs no pasreiz€jo petijumu rezultatiem, biitu japaredz iesp€ja, ka apstiprinato

planu vajadzibas gadijuma var grozit.
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(1)

(12)

(13)

Ir nepieciesams ieviest prasibu iesniegt bernu mérkgrupa veiktas izpétes rezultatus saskana
ar apstiprinato pediatrijas p€tfjjumu planu, lai iegiitu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma,
pieteikuma par jaunu indikaciju, jaunu farmaceitisko formu vai jauna administréSanas
veida apstiprinajumu jaunajam zalém un apstiprinatajam zalém, kuras ir aizsargatas ar
patentu vai ar papildu aizsardzibas sertifikatu. Pediatrijas petfjumu planam vajadz&tu biit
par pamatu, p&c kura tiek verteta atbilstiba Sai prasibai. Tomer §T prasiba nebiitu japieméro
visparigam zalém (generics), lidzigam biologiskam zalém un zalém, kas apstiprinatas
atbilstigi kartibai, kura attiecas uz medicina plasi lietojamam zalém, vai homeopatiskam
zalém un tradicionalajam augu izcelsmes zalém, kas apstiprinatas vienkarSotas registracijas
kartiba saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada

6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem .

Biitu jaievies noteikums attieciba uz tadu pediatrija izmantojamu zalu izpéti, kuras nav
aizsargatas ar patentu vai papildu aizsardzibas sertifikatu, kas jafinanse saskana ar

Kopienas izp&tes programmam.

Lai nodrosinatu, ka p&tijumi beérnu mérkgrupa tiek veikti vienigi, lai risinatu bérnu
mérkgrupas terapeitiskas vajadzibas, ir janosaka kartiba, kada Agentiira pieskir
atbrivojumu no 11. apsveruma minétas prasibas attieciba uz specifiskam zalém vai to
grupam vai grupas dalam, kuru péc tam Agentiira publisko. Ta ka laika gaita zinatnes un
medicinas zinasanas attistas, blitu janosaka, ka atbrivojuma sarakstus var grozit. Toméer, ja
atbrivojums ir atsaukts, prasibam nebutu jaattiecas uz doto periodu, lai vismaz dotu laiku
pediatrijas p&tijumu plana apstiprinasanai un izpeti bernu merkgrupa saktu pirms

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.

OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direkttvu
2004/27/EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.).
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(14)

(15)

(16)

Dazos gadijumos Agentiirai bitu jaatliek dazu vai visu pediatrijas pétjjumu plana
paredz&to pasakumu uzsaksana vai pabeigSana, lai nodrosSinatu, ka p&tfjumi tiek veikti tikai
tad, ja tie ir drosi un &tiski, un ka be&rnu merkgrupa veiktas izp&tes datu prasibas nebloke

vai neaizkav€ citam iedzivotaju grupam paredzeto zalu apstiprinasanu.

Agentirai biitu jasniedz bezmaksas zinatniskas konsultacijas, lai veicinatu sponsorus, kas
izstrada b&rnu mérkgrupai paredzetas zales. Lai nodrosinatu zinatnisko konsekvenci,
Agentirai bitu javada mijiedarbiba starp Pediatrijas komiteju un Cilvékiem paredz&to zalu
komitejas Zinatnisko padomu darba grupu, ka art sadarbibu starp Pediatrijas komiteju un

citam Kopienas komitejam un darba grupam, kas strada ar zalém.

Cilveékiem paredz€to zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas pastavoso kartibu nevajadzetu
mainit. Tomér, ieverojot 11. apsvéruma mingtas prasibas pastavésanu, kompetentajam
iestadem biitu japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu planam un jebkuri
atbrivojumi un atliktie termini dotaja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma apstiprinasanas
posma. Beérnu mérkgrupai paredzeto zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma
izvertejumam un tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai biitu japaliek kompetentu iestazu
parzina. Butu janosaka iespgja luigt Pediatrijas komitejas atzinumu par zalu atbilstibu un

atzinumu par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu bérnu mérkgrupa.
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(17)

(18)

(19)

Lai nodrosinatu veselibas apriipes profesionalus un pacientus ar informaciju par bérnu
mérkgrupai paredzeto zalu drosu un efektivu lietoSanu un uzlabotu parskatamibu, zalu
informacija biitu jaieklauj informacija attieciba uz izp&tes beérnu mérkgrupa rezultatiem, ka
ar1 informacija par pediatrijas petijumu plana, atbrivojumu un atlikto terminu stavokli. Kad
visi pediatrijas petijumu plana paredz€tie pasakumi ir izpilditi, So faktu biitu jaieraksta
tirdzniecibas atlauja un p&c tam to biitu jaizmanto par pamatu, lai uznémumi varétu sanemt

atlidzibu par atbilstibu.

Lai noteiktu zales, kas apstiprinatas lietoSanai b&rnu merkgrupa, un lai lautu $o zalu
izrakstiSanu, biitu japaredz, ka zalu mark&uma, kura ir norade "lietoSanai b&rniem"
saskana ar apstiprinato pediatrijas p&tfjumu planu, atveido simbolu, ko p&c Pediatrijas

komitejas ieteikuma izvel&jusi Komisija.

Lai veicinatu apstiprinatas zales, kuras vairs neaizsarga intelektuala ipaSuma tiesibas, ir
nepieciesams izveidot jauna veida tirdzniecibas atlauju, tirdzniecibas atlauju lietoSanai
pediatrija. Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija butu japieskir pastavosaja
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas kartiba, bet tai 1pasi biitu jaattiecas tikai uz lietoSanu
b&rnu mérkgrupa. Attieciba uz zalém, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja lietoSanai
pediatrija, butu jadod iesp€ja izmanot pastavosu zimolvardu attiecigi zalém, kas
apstiprinatas lietosanai pieaugusajiem, lai giitu ienakumus no pastavosa zimolvarda
atpazistamibas, vienlaicigi gustot labumu no datu ekskluzivitates, kas saistita ar jauno

tirdzniecibas atlauju.
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(20)

21

(22)

Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, pieteikuma biitu jaieklauj dati par
zalu izmantoSanu b&rnu mérkgrupa, kas savakti saskana ar apstiprinato pediatrijas p&tijumu
planu. Sie dati var bat iegiiti no publicétas literatiiras, vai ta var biit jauna izp&te. Iesniedzot
pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija, taja biitu jaietver arT atsauce uz
datiem, kuri ietilpst zalu dokumentacija, ko apstiprina vai ir apstiprinajusi Kopiena. Tas
tiek veikts ar meérki sniegt papildu stimulu mazo un vid€jo uzn€mumu, tostarp galveno

uzpémumu, iedro§inasanai izstradat nepatentétas zales bernu merkgrupai.

Saja regula biitu jaietver pasakumi, lai Kopienas iedzivotajiem dotu maksimalu pieeju
jaunajam zalém, kas ir parbauditas un piemeérotas lietoSanai pediatrija un lidz minimumam
samazinatu iesp&ju, ka tiek sniegta Kopienas m&roga atlidziba un veicinasanas pasakumi,
nenodros$inot, ka Kopienas b&rnu mérkgrupa gist labumu no jaunu apstiprinatu zalu
pieejamibas. Pieteikumam tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, ietverot pieteikumu
tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija, kura ir p&tijumu rezultati, kas tika veikti saskana
ar apstiprinato pediatrijas petijjumu planu, biitu janodrosina tiesibas uz Kopienas

centraliz&to kartibu, kas noteikta 5. Iidz 15. panta Regula (EK) Nr. 726/2004.

Kad apstiprinata pediatrijas petijumu plana rezultata tiek apstiprinata zalu indikacija
lietosanai pediatrija tadam zalém, kuras jau ir tirdznieciba ar citam indikacijam,
tirdzniecibas atlaujas turétajam divu gadu laika no indikacijas apstiprinaSanas datuma
vajadz&tu bat piendkumam zales laist tirgfi, nemot véra pediatrisko informaciju. Sai
prasibai biitu jaattiecas tikai uz tam zalé€m, kas jau ir apstiprinatas, bet ne uz zalém, kuras

apstiprinatas ar tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija.
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(23)

(24)

(25)

Biitu jaizveido alternativa kartiba, lai dalibvalstT apstiprinatam zalém butu iesp&jams iegiit
vienotu Kopienas méroga atzinumu, gadijumos, kad dati par b&rnu merkgrupu, kas
piedalas apstiprinata pediatrijas p&tijumu plana, veido dalu no tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma. Lai to izdarTtu, var&tu izmantot Direktivas 2001/83/EK 32. lidz 34. panta
paredz&to kartibu. Tas laus pienemt saskanotu Kopienas 1émumu par zalu lietoSanu bernu

mérkgrupa un So datu ieklausanu visa valsts m&roga informacija par zalem.

Ir butiski nodrosinat, ka tiek pielagoti farmakologiskas uzraudzibas (pharmacovigilance)
mehanismi, lai izpilditu b&rnu drosibas informacijas vaksanas specifiskos uzdevumus,
ieskaitot datus par iespgjamam ilglaicigas iedarbibas sekam. P&c apstiprinasanas var biit
nepieciesama papildu izp&te par zalu iedarbibu uz bérniem. Tade] biitu jaievies papildu
prasiba, ka, piesakoties tirdzniecibas atlaujai, kura ietilpst petijjumu rezultati, kas veikti
saskana ar apstiprinato pediatrijas p&tfjumu planu, pieteikuma iesniedzgjs norada, ka
vin$/vina piedava nodrosinat ilglaicigu kontroli attieciba uz zalu lietoSanas iesp&jamam
blakusparadibam un iedarbigumu bérnu mérka grupa. Turklat, ja pastav Ipass iemesls
bazam, pieteikuma iesniedz€jam biitu jaiesniedz un jaievies riska parvaldibas sistemu

un/vai javeic 1pasu izpé€ti péc zalu laiSanas tirdznieciba.

Sabiedribas veselibas laba ir vajadzigs nodro$inat nepartrauktu pieeju drosam un efektivam
pediatrija izmantojamam zalém, ko izstrada, balstoties uz So regulu. Ja tirdzniecibas
atlaujas Tpasnieks plano iznemt $adas zales no tirgus, vajadz&tu biit attiecigiem
pasakumiem, lai bérnu mérkgrupa varetu turpinat iegiit attiecigas zales. Lai palidz&tu to
panakt, agentiirai vajadz&tu bt savlaicigi informétai par jebkadiem $adiem nodomiem, un

tie biitu jadara zinami sabiedribai.
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(26)

27)

(28)

Zalém, uz kuram attiecas prasiba iesniegt pediatrijas datus, ja ir izpilditas visas apstiprinata
pediatrijas p&tijumu plana prasibas, ja zales ir apstiprinatas visas dalibvalstis un ja attieciga
informacija par izpétes rezultatiem ir ieklauta zalu informacija, buitu japieskir atlidziba, kas
ir 6 ménesu pagarinajums papildu aizsardzibas sertifikatam, kas izveidots ar Padomes
Regulu (EEK) Nr. 1768/92 '. Visi dalibvalstu iestazu lémumi par cenu noteik3anu zalem
vai to ieklausanu valsts veselibas apdroSinasanas shéma nekadi neattiecas uz $ada

atlidzinajuma pieskirSanu.

Pieteikums sertifikata darbibas ilguma pagarinajumam atbilstigi Sai regulai biitu atlaujams

tikai gadfjuma, ja Sis sertifikats ir pieskirts atbilstigi Regulai (EEK) Nr. 1768/92.

Ta ka atlidziba paredzeta par izpetes veikSanu beérnu merkgrupa un nevis lai demonstrétu,
ka zales ir drosas un efektivas bernu mérkgrupa, atlidziba butu jasniedz pat tad, ja
pediatriska indikacija nav apstiprinata. Tomér, lai uzlabotu pieejamo informaciju par zalu
lietosanu beérnu mérkgrupa, attieciga informacija par lietoSanu bérnu mérkgrupa biitu

jaietver apstiprinato zalu informacija.

OV L 182, 2.7.1992., 1. lIpp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar 2003. gada PievienoSanas
aktu.
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(29)

(30)

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada

16. decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai ', zales, kas nozimétas ki zales
reti sastopamu slimibu arstésanai iegiist desmit gadu tirgus ekskluzivitati, pieskirot
tirdzniecibas atlauju indikacijai reti sastopamu slimibu arstéSanai. Ta ka $adas zales biezi
vien nav aizsargatas ar patentu, atlidziba papildu aizsardzibas sertifikata pagarinajuma
veida nevar tikt piem@rota; kad tas ir aizsargatas ar patentu, $ads pagarinajums bitu
divkarss stimuls. Tadel zalem reti sastopamu slimibu arste€Sanai papildu aizsardzibas
sertifikata pagarinajuma vieta butu lidz divpadsmit gadiem japagarina reti sastopamu
slimibu arst€Sanai paredz&to zalu tirgus ekskluzivitates desmit gadu periods, ja prasibas

datiem par lietosanu beérnu merkgrupa ir pilnigi izpilditas.

Saja regula paredz&tajiem pasakumiem nevajadz&tu izslégt citu veicina$anas pasakumu vai
atlidzibu darbibu. Lai nodrosinatu parskatamibu par dazadiem Kopienas un dalibvalstu
Itment pieejamiem pasakumiem, uz dalibvalstu sniegtas informacijas pamata Komisijai
biitu jasastada detaliz&ts visu pieejamo veicinasanas pasakumu vai atlidzibu saraksts. Saja
regula izklastitajiem pasakumiem, tostarp pediatrijas p&tijumu planu saskanosanai,
nevajadzetu biit par pamatu tam, lai gitu jebkadu citu Kopienas veicinoSu pasakumu
izpetes atbalstu, piem&ram, izp&tes projektu finans€jums saskana ar daudzgadu Kopienas

Pamatprogrammu pé&tniecibas, tehnologijas attistibas un demonstréjumu joma.

OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.
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(€2))

(32)

Lai palielinatu informacijas pieejamibu par zalu lietoSanu be&rnu mérkgrupa un izvairitos
no atkartoSanas, veicot tadu izp&ti bérnu meérkgrupa, kas nepapildina visparigas zinasanas,
Direktivas 2001/20/EK 11. panta paredzetajai Eiropas datubazei biitu jaietver informacijas
avots par visiem notiekoSajiem un paragri partrauktajiem un pabeigtajiem p&tjjumiem
pediatrija, kuri veikti gan Kopiena, gan tresas valstis. Dala no informacijas, kas attiecas uz
pediatrijas kliskajiem p&tijumiem un ko ievada datubazg, ka ar1 zinas par pediatrijas
klinisko pétijumu rezultatiem, ko iesniedz kompetentam iestadém, Agentiirai butu

japublisko.

Pediatrijas komitejai p&c apspriedes ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteres€tajam personam
bitu jaizveido un regulari japapildina beérnu mérkgrupas terapeitisko vajadzibu uzskaite.
Uzskaite vajadzetu apsekot esosas zales, ko paslaik lieto bernu mérkgrupas arst€Sana, un
uzsvert §is mérkgrupas terapeitiskas vajadzibas un pétijumu un izstrades prioritates. Sada
veida uzp€mumiem bitu jaspgj viegli noteikt uznémejdarbibas attistibas iespgjas;
Pediatrijas komitejai, izvertgjot pediatrijas petijumu planu projektus, atbrivojumus un
terminu atlikSanu, biitu jaspgj labak spriest par zalu un p&tijumu nepiecieSamibu; veselibas
aprupes specialistiem un pacientiem vajadzetu biit pieejamam informacijas avotam, uz ka

pamata pienemt lémumus par zalu izvéli.
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(33)

(34)

(35)

Kliiska izp&te bernu mérkgrupa var prasit specifisku ekspertizi, specifisku metodiku un
dazos gadijumos specialas ierices, un ta biitu javeic attiecigi apmacitiem petniekiem. Tikls,
kurs saista valstu un Kopienas iniciativas un izp€tes centrus, lai attistitu vajadzigo
kompetenci Kopienas Iiment, un kura nemti véra Kopienas un treso valstu dati, atvieglotu
sadarbibu un palidz&tu izvairities no nevajadzigas izpétes dublésanas. Sim tiklam batu
javeicina Eiropas P&tniecibas telpas pamatu nostiprinasana saistiba ar Kopienas
Pamatprogrammu pé&tniecibai, tehnologijas attistibai un demonstr&jumiem, jasniedz labums

b&rnu mérkgrupai un janodrosina razotaji ar informacijas un ekspertizes avotu.

Par zinamam apstiprinatam zaleém farmacijas uznémumu riciba jau varétu bt dati par to
lietosanas droSumu un iedarbigumu attieciba uz be&rnu mérkgrupu. Lai uzlabotu pieejamo
informaciju par zalu lietoSanu bérnu mérkgrupa, biitu japrasa, lai uznp€mumi, kuru riciba ir
sadi dati, iesniegtu tos visas kompetentajas iestadés, kuras §is zales ir apstiprinatas. Sada
veida Sos datus vargtu izvertet un, ja nepiecieSsams, informacija bitu jaieklauj apstiprinata

zalu informacija, kas paredzeta veselibas apriipes profesionaliem un pacientiem.

Biitu janodrosina Kopienas finans€jums, lai segtu visus Pediatrijas komitejas un Agentiiras
darbibas aspektus, kas saist1ti ar §1s regulas ievieSanu, ka piem@ram, pediatrijas p&tijumu
planu izvertéSanu, atbrivojumu no maksajumiem par zinatniskajam konsultacijam un
informacijas un parskatamibas pasakumus, tostarp pediatrijas p&tijumu datubazi un

sadarbibas tiklu.
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(36)

(37)

(38)

Sts regulas Tstenosanai vajadzigie pasakumi biitu japienem saskana ar Padomes Lemumu
1999/468/EK (1999. gada 28. jiinijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ievieSanas pilnvaru

— v — 1
istenoSanas kartibu .

Attiecigi biitu jagroza Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004.

Nemot vera to, ka $1s regulas merkus, proti, lietoSanai pediatrija parbauditu zalu
pieejamibu, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis un to, ka Sos mérkus var
labak sasniegt Kopienas ltment, jo tas laus izmantot iesp&jami plasa tirgus priekSrocibas un
izvairities no ierobezotu resursu SkelSanas, Kopiena var pienemt pasakumus saskana ar
Liguma 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar mingtaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi So

mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

OV L 184, 17.7.1999., 23. lpp. Lémuma grozijumi izdariti ar Padomes Lémumu
2006/512/EK (OV L 200, 22.7.2006., 11. 1pp.).
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I SADALA

Ievada noteikumi

1. NODALA
TEMATS UN DEFINICIJAS

1. pants

Saja regula paredz&ti noteikumi par cilvékiem paredz&to zalu izstradi, lai saskana ar Direktivu
2001/20/EK izpilditu bernu mérkgrupas specifiskas terapeitiskas vajadzibas, nepaklaujot bernu

mérkgrupu nevajadzigai kliniskai izp&tei.

2. pants

Papildus Direktivas 2001/83/EK 1. panta ieklautajam definicijam, §ts regulas noliikos izmantojamas

$adas definicijas:
1) "be&rnu mérkgrupa" ir iedzivotaju dalu no dzimsanas lidz 18 gadiem;

2) "pediatrijas pétijumu plans" ir izp&tes un izstrades programmu, kuras merkis ir nodro$inat
vajadzigo datu radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var apstiprinat b&rnu mérkgrupas

arstéanai;
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3)

4)

"zales, kas apstiprinatas ar pediatrisko indikaciju" ir zales, kuras ir apstiprinatas lietoSanai
b&rnu mérkgrupas dala vai visa grupa, un attieciba uz kuru zalu raksturojuma
kopsavilkuma, kas ir sastadits saskana ar Direktivas 2001/83/EK 11. pantu, ir noteikts

apstiprinatas indikacijas apraksts;

"zalu tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija" ir tirdzniecibas atlauja, ko pieskir attieciba
uz cilvekiem paredz&tam zalém, kuras neaizsarga papildu aizsardzibas sertifikats saskana
ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 1768/92 vai patents, kas ir priekSnosacijums papildu
aizsardzibas sertifikata pieSkirSanai, ekskluzivi ietverot terapeitiskas indikacijas, kuras ir
svarigas lietoSana b&rnu mérkgrupa vai tas apaksgrupas, tostarp So zalu attiecigo stiprumu,

farmaceitisko formu vai administréSanas veidu.

2. NODALA
PEDIATRIJAS KOMITEJA

3. pants

Lidz ... * Eiropas Zalu agentiira, turpmak “Agentiira”, kas nodibinata ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, izveido Pediatrijas komiteju. Pediatrijas komiteju uzskata par izveidotu,

tiklidz ir iecelti 4. panta 1. punkta a) un b) apak$punkta minétie locekli.

Agentiira pilda Pediatrijas komitejas sekretariata funkcijas un nodros$ina to ar tehnisko un

zinatnisko atbalstu.

Sesi ménesi pec §1s regulas speka stasanas dienas.
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2. Ja $aja regula nav noradits citadi, attieciba uz Pediatrijas komiteju piem&ro Regulu (EK)

Nr. 726/2004, tostarp noteikumus par tas loceklu neatkaribu un objektivitati.

3. Agentiras izpilddirektors nodro$ina attiecigo koordinaciju starp Pediatrijas komiteju un
Cilveékiem paredzeto zalu komiteju, Komiteju zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai, to

darba grupam un jebkuram citam zinatnisko padomdev&ju grupam.

Agentiira nosaka Tpasu kartibu iespéjamam konsultacijam minéto komiteju un grupu

starpa.
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4. pants
1. Pediatrijas komitejas sastava ir $adi locekli:

a)  Cilvekiem paredz&to zalu komitejas pieci locekli, kas $aja komiteja ir iecelti saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 61. panta 1. punktu, ka arT vinu aizstajgji. Sos piecus
loceklus un vinu aizstajejus Pediatrijas komiteja iecel Cilvekiem paredz&to zalu

komiteja;

b)  viens loceklis un vina aizstajgjs, ko iec€lusi katra dalibvalsts, kuras valsts

kompetento iestadi neparstav Cilvékiem paredz&to zalu komitejas iecelti locekli;

c)  tr1s locekli un tris aizstaj€ji, ko iec€lusi Komisija, pamatojoties uz publisku
aicinajumu paust ieinteres€tibu, un p&c apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai biitu

parstaveti profesionali veselibas joma;

d)  tr1s locekli un tris aizstaj&ji, ko iec€lusi Komisija, pamatojoties uz publisku
aicinajumu paust ieinteres€tibu, un pec apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, lai biitu

parstavetas pacientu apvienibas.

Aizstajeji parstav loceklus vinu prombiitnes laika un balso vigu vieta.
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Sa punkta a) un b) apak$punkta vajadzibam dalibvalstu sadarbibu koordiné Agentiiras
izpilddirektors, lai nodrosSinatu to, ka Pediatrijas komitejas galigaja sastava ieklauto
personu kompetence aptvertu tadas zinatnes jomas, kas ir biitiskas pediatriskam zalém,
proti, vismaz farmacijas attistibu, pediatrisko medicinu, gimenes arstus, pediatrisko
farmaciju, pediatrisko farmakologiju, pediatrisko p&tniecibu, farmakologisko uzraudzibu

(pharmacovigilance) sistému, &tiku un sabiedribas veselibu.

Sa punkta c) un d) apak$punkta vajadzibam Komisija nem véra to loceklu zina$anas, kas

iecelti atbilstigi a) un b) apakSpunktam.

Pediatrijas komitejas loceklus iecel uz atjaunojamu tris gadu periodu. Pediatrijas komitejas

sanaksmés tiem var piebiedroties eksperti.

No savu loceklu vidus Pediatrijas komiteja iecel priekssédetaju uz tris gadu terminu, kuru

var atjaunot vienu reizi.

Agentiira publisko min&tas komitejas loceklu vardus un zinatnisko kvalifikaciju.

5. pants

Sagatavojot atzinumus, Pediatrijas komiteja p&c iesp&jas censas panakt zinatnisko
vienpratibu. Ja §adu vienpratibu nevar panakt, Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, kura
ieklauj loceklu vairakuma viedokli. Atzinuma piemin atskirigos viedoklus ar to

pamatojumiem. So atzinumu publisko saskana ar 25. panta 5. un 7. punktu.
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2. Pediatrijas komiteja sastada reglamentu savu uzdevumu istenosanai. Reglaments stajas

speka péc labvéliga atzinuma sanemsanas no Agentiiras valdes un péc tam no Komisijas.
3. Komisijas parstavji, Agentiras izpilddirektors vai vina parstavji var apmekl&t visas
Pediatrijas komitejas sanaksmes.
6. pants
1. Pediatrijas komitejas uzdevumos ietilpst sekojosais:

a)  izvertet jebkuru zalu pediatrijas petijumu plana saturu, kas tai ir iesniegts saskana ar

$o regulu, un formul@t par to savu atzinumu;
b)  izvertet atbrivojumus un terminu atlikSanu un formulét savu atzinumu par to;

c) péec Cilvekiem paredzeto zalu komitejas, kompetentas iestades vai pieteikuma
iesniedzgja luguma izvertet tirdzniecibas atlaujas pieteikuma atbilstibu attiecigajam

apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu planam un formul&t savu viedokli par to;

d) péc Cilvekiem paredz&to zalu komitejas vai kompetentas iestades liiguma izvertet
jebkurus datus, kas raditi saskana ar apstiprinato pediatrijas p&tjjumu planu un
formul@t atzinumu par bérnu mérkgrupa lietosanai paredz&tu zalu kvalitati, droSumu

vai iedarbigumu;
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e) sniegt padomu par 42. pantd min€tajam parskatam ievacamo datu saturu un formu;
f)  atbalstit un sniegt padomu Agentiirai par 44. panta miné&ta Eiropas tikla izveidoSanu,

g)  sniegt zinatnisku palidzibu jebkura dokumenta izstradg, kas saistits ar §is regulas

meérku izpildi;

h)  péc Agentiiras izpilddirektora vai Komisijas liiguma sniegt padomu jebkura

jautajuma, kas saistits ar bernu mérkgrupa lietojamam zalem,;

1)  izveidot pasu nepiecieSamo pediatrijas zalu uzskaiti un to regulari atjaunot, ka

mingts 43. panta;

j)  konsultét agentiiru un Komisiju par tadu pasakumu pazinoSanu, kas ir pieejami, lai

veiktu beérnu mérkgrupa lietojamo zalu pétniecibu;
k)  sniegt Komisijai padomus saistiba ar 32. panta 2. punkta min&to simbolu.

2. Izpildot savus uzdevumus, Pediatrijas komiteja apsver, vai sagaidams, ka piedavatais
pétfjums dos nozimigu terapeitisko labumu b&rnu mérkgrupai, un/vai tas apmierinas vai
neapmierinas $1s grupas terapijas vajadzibas. Pediatrijas komiteja nems veéra jebkuru
informaciju, kas tai pieejama, tostarp atzinumus, Ilémumus un padomus, ko sniegusas treso

valstu kompetentas iestades.
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11 SADALA

Tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas prasibas

1. NODALA
VISPARIGAS ATLAUJU PIESKIRSANAS PRASIBAS

7. pants

1. Pieteikumu tirdzniecibas atlaujai saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu attieciba uz
cilvekiem paredz&tam zalém, kas nav apstiprinatas Kopiena, $1s regulas speka stasanas
laika uzskata par derigu tikai tad, ja taja papildus pieteikuma sniegtajam zinam un
Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta min&tajiem dokumentiem ir ietverts viens no

$adiem dokumentiem:

a)  visas veiktas izp&tes rezultati un visa detalizéta informacija, kas ievakta saskana ar

apstiprinato pediatrijas p&tijumu planu;
b)  Agentiras [émums, ar ko pieskir atbrivojumu speciali §tm zalém;

c)  Agentiras lémums, ar ko pieskir atbrivojumu attieciba uz zalu grupu saskana ar

11. pantu;
d)  Agentiras lémums, ar ko pieskir termina atlikSanu.

Saskana ar a) apakSpunktu pieteikumam pievieno arT Agentiiras Iémumu, kura ir

apstiprinats konkrétais pediatrijas p&tijumu plans.
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2. Dokumenti, kas iesniegti saskana ar 1. punktu, kumulativi ietver visas apakSgrupas b&rnu

meérkgrupa.

8. pants

Apstiprinato zalu gadijuma, kuras saskana ar Regulu (EEK) Nr. 1768/92 aizsarga papildu
aizsardzibas sertifikats vai patents, kas kvalific€jas papildu aizsardzibas sertifikata sanemsanai, $1s
regulas 7. pantu pieméro pieteikumiem par jaunu indikaciju apstiprinajumu, ietverot pediatriskas

indikacijas, jaunus farmaceitiskos veidus un jaunus administréSanas veidus.

Pirmas dalas nozim& dokumenti, kas minéti 7. panta 1. punkta, attiecas uz pastavosam un jaunam

indikacijam, farmaceitiskam formam un lietoSanas veidiem.

9. pants

Regulas 7. un 8. pantu nepieméro zalém, kas apstiprinatas saskana ar Direktivas 2001/83/EK

10.,10.a pantu, 13. lidz 16. pantu vai 16.a lidz 16.1 pantu.

10. pants

Apspriezoties ar dalibvalstim, Agentiiru un citam ieinteresétajam personam, Komisija sastada siki
izstradatus noteikumus attieciba uz formu un saturu, kas jaievero pediatrijas p&tijumu plana

apstiprinasanas vai grozisanas pieteikumos un atbrivojuma vai termina atlikSanas ligumos, lai tie
tiktu uzskatiti par derigiem, ka arT attieciba uz 23. panta un 28. panta 3. punkta minétas atbilstibas

parbaudes darbibu.
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2. NODALA
ATBRIVOJUMI

11. pants

1. Attieciba uz specifiskam zalém vai zalu grupam, kas mingtas 7. panta 1. punkta
a) apakSpunkta, pieskir atbrivojumu no informacijas sniegsanas, ja ir pieradijumi, kas

liecina par vienu no $adiem faktiem:

a)  ka specifiskas zales vai zalu grupas, iesp&jams, biis neefektivas vai nedrosas bérnu

mérkgrupas dala vai visa grupa;

b)  ka slimiba vai stavoklis, kuram zales vai zalu grupa ir paredzeta, sastopama tikai

piecauguso mérka grupa;

c) ka specifiskas zales nedod nozimigu terapeitisko labumu salidzinajuma ar esoSajiem

pediatrijas pacientu arstniecibas lidzekliem.

2. Sa panta 1. punkta paredz&to atbrivojumu var pieskirt, atsaucoties uz vienu vai vairakam
specifiskam bérnu mérkgrupas apakSgrupam, vai uz vienu vai vairakam specifiskam

terapeitiskajam indikacijam, vai uz abam kopa.

12. pants

Pediatrijas komiteja var p&c savas ierosmes pienemt atzinumu, pamatojoties uz 11. panta 1. punktu,

ar kuru butu japieskir atbrivojums zalu grupai vai konkrétam zalém, ka minéts 11. panta 1. punkta.
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Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, piemero 25. panta noteikto kartibu. Zalu grupas

atbrivojuma gadijuma pieméro tikai 25. panta 6. un 7. punktu.

13. pants
1. Pamatojoties uz 11. panta 1. punktu, pieteikuma iesniedzgjs var vérsties Agentiira sakara ar
atbrivojumu konkr&tam zalém.
2. P&c pieteikuma sanemsanas Pediatrijas komiteja nozime referentu un 60 dienu laika no

pieteikuma sanemsanas Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par to, vai pieskirt

atbrivojumu konkrétam zalém vai nepieskirt.
So 60 dienu laika pieteikuma iesniedz&js vai Pediatrijas komiteja var prasit tiksanos.

Vajadzibas gadijuma Pediatrijas komiteja var prasit pieteikuma iesniedz&jam papildinat
iesniegto pieteikumu zinas vai dokumentus. Pec Pediatrijas komitejas uzskatiem 60 dienu

terminu var pagarinat Iidz laikam, kamér tiek iesniegta prasita papildu informacija.

3. Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem atzinumu, pieméro 25. nodala noteikto kartibu.
14. pants
1. Agentiira veido visu atbrivojumu sarakstu. So sarakstu regulari atjauno (vismaz reizi gada)
un publicg.
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Pediatrijas komiteja jebkura laika var pienemt atzinumu par labu izsniegta atbrivojuma

parskatisanai.

Gadijuma, ja ir izmainas attieciba uz atbrivojumu konkrétam zalém, piem&ro 25. panta

noteikto kartibu.

Gadijuma, ja ir izmainas attieciba uz atbrivojumu zalu grupai, pieméro 25. panta 6. un

7. punktu.

Ja konkr&tu zalu vai zalu grupas atbrivojumu atsauc, 7. un 8. panta noteiktas prasibas

nepieméro 36 meénesus no dienas, kad atbrivojums svitrots no atbrivojumu saraksta.

3. NODALA
PEDIATRIJAS PETIJUMU PLANS

1.IEDALA
APSTIPRINAJUMA LUGUMI

15. pants

Ja ir nodoms iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 7. panta 1. punkta a) vai

d) apakSpunktu, 8. pantu un 30. pantu, sastada pediatrijas petfjumu planu un iesniedz

Agentiirai ar apstiprinajuma ligumu.
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Pediatrijas petijumu plana norada piedavatos terminus un pasakumus, lai izvértetu zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu visas b&rnu merkgrupas apaksgrupas, uz kuram tas
attiecas. Papildus tam apraksta visus pasakumus, lai pielagotu zales ta, lai to lietoSana biitu

pienemamaka, vieglaka, drosaka vai efektivaka dazadam bernu mérkgrupas apaksgrupam.

16. pants

Regulas 7. un 8. panta mingto tirdzniecibas atlauju pieteikumu gadijumos vai atkapju
pieteikumu gadijumos, kas minéti regulas 11. un 12. panta ar apstiprinajuma ligumu
iesniedz pediatrijas p&tijumu planu vai atkapes pieprasijumu, iznemot pienacigi pamatotus
gadijumus, ne velak ka [idz dienai, kad pabeidz farmaceitiski kingtisko izpéeti ar cilvekiem,
ka noteikts Direktivas 2001/83/EK I pielikuma I dalas 5.2.3 iedala, lai nodro$inatu, ka
atzinumu par konkréto zalu lietoSanu bérnu merkgrupa var sniegt vienlaicigi ar

tirdzniecibas atlaujas vai cita attieciga pieteikuma izvertgjumu.

30 dienu laika no 15. panta 1. punkta un 16. panta 1. punkta min&ta liguma sanemsanas
Agentiira parbauda liguma derigumu un sagatavo kopsavilkuma zinojumu Pediatrijas

komitejai.

Vajadzibas gadijuma Agentiira var ligt pieteikuma iesniedz&ju iesniegt papildu zinas un
dokumentus, tada gadijuma 30 dienu terminu aptur [idz laikam, kamér tiek iesniegta prasita

papildu informacija.
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17. pants

1. P&c piedavata pediatrijas petijumu plana sanemsanas, kas ir derigs saskana ar 15. panta
2. punktu, Pediatrijas komiteja nozime zinotaju un 60 dienu laika no deriga piedavata
pediatrijas p&tijumu plana sanemsSanas Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par to, vai
piedavata izp&te nodrosinas vajadzigo datu radiSanu, nosakot apstaklus, kuros zales var
lietot be&rnu merkgrupas vai tas apaksgrupu arstéSana, un vai gaidamais terapeitiskais
ieguvums attaisno piedavato izp€ti. Pienemot atzinumu, Komiteja parbauda, vai pasakumi,
kas ierosinati, lai pielagotu zalu formulgjumu lietoSanai dazadas bérnu mérkgrupas

apakSgrupas, ir vai nav piemeroti.
Taja pasa laika posma Pediatrijas komiteja vai pieteikuma iesniedzgjs var liigt tikSanos.

2. Sa panta 1. punkta noteikta 60 dienu perioda Pediatrijas komiteja var prastt pieteikuma
iesniedzg€jam piedavat plana izmainas, tada gadijuma 1. punktd min&to terminu galiga
atzinuma pienemsanai pagarina maksimali par 60 dienam. Tados gadijumos $a perioda
laika pieteikuma iesniedz€js vai Pediatrijas komiteja var prasit papildu tikSanos. Terminu

aptur I1idz dienai, kad tiek iesniegta prasita papildu informacija.

18. pants

Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem pozitivu vai negativu atzinumu, piemero 25. panta noteikto

kartibu.
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19. pants

Ja p&c pediatrijas p&tijumu plana izskatiSanas Pediatrijas komiteja secina, ka 11. panta 1. punkta
a), b) vai c) apakSpunkts attiecas uz konkrétam zalém, saskana ar 17. panta 1. punktu ta pienem

negativu atzinumu.

Sados gadijumos Pediatrijas komiteja pienem atzinumu par labu atbrivojumam atbilstigi

12. pantam, pamatojoties uz ko tiek piemérota 25. panta noteikta kartiba.

2.IEDALA
TERMINA ATLIKSANA

20. pants

1. Vienlaicigi ar pediatrijas petijumu plana iesniegSanu saskana ar 16. panta 1. punktu var tikt
ltgta dazu vai visu $aja plana minéto pasakumu uzsaksanas vai pabeigSanas termina
atliksana. Sada terminu atlik$ana attaisnojama zinatnisku un tehnisku iemeslu dg] vai ar

sabiedribas veselibu saistitu iemeslu del.

Jebkura gadijuma terminu atlikSanu pieskir tad, ja pirms uzsakt izp&ti bérnu merkgrupa ir
piemeroti veikt izp&ti ar pieaugusajiem, vai ar1 gadijuma, kad izp&te be&rnu merkgrupa

aiznems ilgaku laiku neka izp&te ar pieaugusajiem.
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Pamatojoties uz pieredzi, kas iegiita §3 panta darbibas rezultata, Komisija var pienemt
noteikumus saskana ar 51. panta 2. punkta noteikto kartibu, lai defin€tu talak iemeslus

atlikto terminu pieskirSanai.

21. pants

Taja pasa laika, kad Pediatrijas komiteja pienem pozitivu atzinumu saskana ar 17. panta
1. punktu, ta p&c savas ierosmes vai pec pieteikuma iesniedz&ja liguma saskana ar

20. pantu pienem atzinumu, ja 20. panta noteiktie nosacTjumi ir izpilditi, par labu dazu vai
visu pediatrijas p&tjumu plana paredzeéto pasakumu uzsakSanas vai pabeig$anas terminu

atlikSanai.

Atzinuma par labu terminu atlik§anai norada laika ierobezojumus paredz&to pasakumu

uzsaks$anai vai pabeigSanai.

Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem l@mumu par labu terminu atlikSanai, ka aprakstits

1. punkta, pieméro 25. panta noteikto kartibu.

PE-CONS 3623/6/06 REV 6

32
LV



3.IEDALA
PEDIATRIJAS PETIJUMU PLANA GROZIJUMI

22. pants

Ja p&c pediatrijas p&tijumu plana apstiprinagjuma I[émuma pienemsanas pieteikuma iesniedzgjs
sastopas ar griittbam ta Tstenosana, piem&ram, ja plans ir nelietojams vai vairs nav piemeérots,
pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt Pediatrijas komitejai izmainas vai ligumu par termina atlikSanu
vai atbrivojumu, minot detaliz&tus iemeslus. Pediatrijas komiteja 60 dienas izskata §1s izmainas vai
ligumu par termina atlikSanu vai atbrivojumu un pienem atzinumu par to, vai atteikt vai pienemt Sis
izmainas. Tiklidz Pediatrijas komiteja pienem pozitivu vai negativu atzinumu, pieméro 25. panta

noteikto kartibu.

4. IEDALA
ATBILSTIBA PEDIATRIJAS PETIJUMU PLANAM

23. pants

1. Kompetenta iestade, kas ir atbildiga par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, parbauda to, vai
tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikums atbilst 7. un 8. panta paredzetajam prasibam
un vai saskana ar 30. pantu iesniegtais pieteikums atbilst apstiprinatajam pediatrijas

pétijumu planam.
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Ja pieteikumu iesniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK 27. Iidz 39. panta izklastito
procediiru, atsauces dalibvalsts veic atbilstibas parbaudi, tostarp vajadzibas gadijuma

ltudzot Pediatrijas komitejas atzinumu saskana ar $a panta 2. punkta b) un c) apakSpunktu.

2. Var lugt Pediatrijas komiteju sniegt savu atzinumu par to, vai pieteikuma iesniedzgja

veikta izp€te atbilst apstiprinatajam pediatrijas p&tijjumu planam, $ados gadijumos:

a)  to ludz pieteikuma iesniedzgjs — pirms tirdzniecibas atlaujas vai izmainu pieteikuma

iesniegSanas, ka mingéts attiecigi 7., 8. un 30. panta;

b)  to lidz Agentiira vai valsts kompetenta iestade, apstiprinot pieteikumu, ka ming&ts
a) apaksSpunkta, kura neietilpst atzinums par atbilstibu, kas pienemts, izpildot saskana

ar a) apakSpunkta veiktu ligumu;

c) toludz Cilvékiem paredzeto zalu komiteja vai valsts kompetenta iestade, izvertgjot
pieteikumu, ka min&ts a) apakSpunkta, ja ir bazas par atbilstibu un vél nav sniegts

atzinums p&c a) vai b) apakSpunkta paredzeta liguma.

Punkta a) apaks$punkta gadijuma pieteikuma iesniedzgjs neiesniedz pieteikumu, ja vien
Pediatrijas komiteja nav sniegusi savu atzinumu, un atzinuma kopiju pievieno

pieteikumam.
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3. Ja Pediatrijas komiteja ir lfigta sniegt atzinumu saskana ar 2. punktu, ta to sniedz 60 dienu

laika no liguma sanemsanas.

Dalibvalstis nem véra $adu atzinumu.

24. pants

Ja, zinatniski izvertgjot tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, kas atzits par derigu, kompetenta iestade
secina, ka izp&te neatbilst apstiprinatajam pediatrijas petijumu planam, par zaleém nepienakas 36.,

37. un 38. panta paredz&tie atlidzibas vai veicinasanas pasakumiem.

4. NODALA
PROCEDURA
25. pants
1. Desmit dienu laika p&c Pediatrijas komitejas atzinuma sanemsanas Agentiira nostta to
pieteikuma iesniedzgjam.
2. 30 dienu laika pec Pediatrijas komitejas atzinuma sanemsanas pieteikuma iesniedzgjs, siki

paskaidrojot iemeslus, var iesniegt Agentiirai rakstisku liigumu par atzinuma parskatiSanu.
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3. 30 dienu laika p&c parskatiSanas liguma sanemsanas atbilstosi 2. punktam Pediatrijas
komiteja, pirms tam iec€lusi jaunu referentu, sniedz jaunu atzinumu, apstiprinot vai
parskatot ieprieks€jo atzinumu. Jaunais referents var tiesi iztaujat pieteikuma iesniedzgju.
Luguma iesniedzgjs var arT ierosinat, lai vinam uzdod jautajumus. Referents pec iesp&jas
1sa laika rakstiska veida detaliz&ti inform& Pediatrijas komiteju par visu notikuso saraksti ar
liguma iesniedzg&ju. Atzinumu pienacigi pamato un iegiita secinajuma pamatojumu

pievieno jaunajam atzinumam, kas ir galigs.

4. Ja 2. punkta min&to 30 dienu laika pieteikuma iesniedzgjs nepieprasa parskatiSanu,

Pediatrijas komitejas atzinums kliist galigs.

5. Agentiira ne vélak ka 10 dienas péc Pediatrijas komitejas galiga atzinuma sanemsanas
pienem Iémumu. So lémumu pazino pieteikuma iesniedz&jam rakstiska veida, pielikuma

pievienojot Pediatrijas komitejas galigo atzinumu.

6. Attieciba uz atbrivojumu zalu grupai, ka minéts 12. panta, Agentiira pienem l&émumu
desmit dienu laika p&c Pediatrijas komitejas atzinuma sanemsanas, ka minéts 13. panta

3. punkta. Lémumam pievieno Pediatrijas komitejas atzinumu.

7. Agentiiras Iemumus dara zinamus atklatiba, vispirms no tiem svitrojot jebkuru komerciali

slepenu informaciju.
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5. NODALA
DAZADI NOTEIKUMI

26. pants

Pirms pediatrijas p&tjjumu plana iesniegSanas un ta istenoSanas laika juridiska vai fiziska persona,
kas izstrada zales, kuras paredz&tas lietot pediatrija, var ltigt padomu no Agentiiras par dazadu tadu
testu un petijumu veidiem un to veikSanu, kas vajadzigi, lai demonstrétu zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu b&rnu meérkgrupa saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta

n) apakSpunktu.

Turklat §7 juridiska vai fiziska persona var liigt padomu par farmakologiskas uzraudzibas

(pharmacovigilance) veidiem un veikSanu un riska parvaldibas sistémam, ka miné&ts 34. panta.
Agentiira saskana ar $o pantu sniedz padomu bez maksas.

11 SADALA

Tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas kartiba

27. pants

Ja $aja sadala nav noradits citadi, tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas kartiba tirdzniecibas atlaujam,

uz ko attiecas $1 sadala, ir noteikta ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu 2001/83/EK.
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1. NODALA
Tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas kartiba pieteikumiem, kas ietilpst

7. un 8. panta darbibas joma

28. pants

1. Pieteikumus §1s regulas 7. panta 1. punkta min&tajam tirdzniecibas atlaujam, kuras ir
ieklauta viena vai vairakas pediatriskas indikacijas, var iesniegt, pamatojoties uz
petijumiem, kas veikti atbilstigi apstiprinatam pediatrijas p&tfjumu planam, saskana ar

kartibu, kura noteikta no 5. lidz 15. pantam Regula (EK) Nr. 726/2004.

Pieskirot apstiprinajumu, visu So petijumu rezultatus ieklauj zalu raksturojuma
kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma zalu lietoSanas instrukcija ar nosacijumu, ka
kompetenta iestade So informaciju pacientam uzskata par lietderigu, neatkarigi no ta, vai

kompetenta iestade visas konkrétas pediatriskas indikacijas ir apstiprinajusi vai nav.

2. Pieskirot vai grozot tirdzniecibas atlauju, visus atbrivojumus un terminu atlik§anu, ko
pieskir saskana ar $o regulu, registré zalu raksturojuma kopsavilkuma un vajadzibas

gadijuma attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.
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3. Ja pieteikums atbilst visiem apstiprinata pediatrijas petijumu plana pasakumiem un ja zalu
raksturojuma kopsavilkums atspogulo pétijumu rezultatus, kas veikti saskana ar
apstiprinato pediatrijas p&tijumu planu, kompetenta iestade tirdzniecibas atlauja ietver
pazinojumu, kas norada pieteikuma atbilstibu apstiprinatajam izpilditajam pediatrijas
pétijumu planam. Piemérojot 45. panta 3. punktu, $is pazinojums ar1 norada to, vai bitiski
petjumi, kas ietverti apstiprinataja pediatrijas ptijumu plana, ir pabeigti pec $is regulas

stasanas speka.

29. pants

Attieciba uz zalém, kas apstiprinatas saskana ar Direktivu 2001/83/EK, §is regulas 8. panta min&to
pieteikumu var iesniegt Direktivas 2001/83/EK 32., 33. un 34. panta paredz€taja kartiba jaunas
indikacijas apstiprinasanai, tostarp pieteikumu apstiprinajuma termina pagarinajumam lietoSanai

b&rnu mérkgrupa, jaunai farmaceitiskai formai vai jaunam lietoSanas veidam.
Sis pieteikums atbilst 7. panta 1. punkta a) apak$punkta paredzgtajam prasibam.

Sada gadijuma verté vienigi zalu raksturojuma kopsavilkuma attiecigas iedalas, kas jagroza.
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2. NODALA
TIRDZNIECIBAS ATLAUJA LIETOSANAI PEDIATRIJA

30. pants

1. Pieteikuma iesniegums tirdzniecibas atlaujai lietosanai pediatrija nekada zina neizsledz

tiesibas iesniegt pieteikumu tirdzniecibas atlaujai citam indikacijam.

2. Pieteikuma iesniegumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija papildina ar zinam un
dokumentiem, kas nepiecieSami, lai noteiktu kvalitati, droSumu un iedarbigumu b&rnu
meérkgrupa, tostarp Tpasus datus, kuri nepieciesami, lai atbalstitu zalu attiecigo stiprumu,

farmaceitisko formu vai lietosanas veidu saskana ar apstiprinato pediatrijas p&ttjumu planu.

Pieteikuma ieklauj arT Agentiiras lémumu, ar kuru apstiprina attiecigo pediatrijas p&tijumu

planu.

3. Ja zales ir apstiprinatas vai ir bijuSas apstiprinatas dalibvalst1 vai Kopiena, saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu vai Direktivas 2001/83/EK 10. pantu
pieteikuma par zalu tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija vajadzibas gadijuma var

izdartt atsauci uz datiem, kas ieklauti zalu dokumentacija.
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4. Zalém, kam pieskir tirdzniecibas atlauju lietosanai pediatrija, var atstat tadu pasu
nosaukumu ka jebkuram citam zalem, kas satur to pasu aktivo vielu un attieciba uz kuram

tam paSam turétajam ir pieskirts apstiprinajums lietoSanai pieaugusajiem.

31. pants

Neskarot Regulas (EK) Nr. 726/2004 3. panta 2. punktu, pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai
pediatrija var iesniegt saskana ar kartibu, kas paredzeta Regulas (EK) Nr. 726/2004 no 5. lidz

15. panta.
3. NODALA
IDENTIFIKACIJA
32. pants
1. Ja zalém pieskir tirdzniecibas atlauju pediatriskai indikacijai, mark&uma norada saskana ar

2. dalu apstiprinato simbolu. Lietosanas instrukcija ieklauj simbola nozimes skaidrojumu.

2. Lidz ... * pec Pediatrijas komitejas ieteikuma Komisija izvélas simbolu. Komisija simbolu

dara zinamu atklatiba.

Viens gads péc §1s regulas stasanas speka.
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3. Sa panta noteikumus piemero arT tam zalém, kam atlauja pieskirta pirms §1s regulas
stasanas speka, un zalém, kuram atlauja pieskirta pec $ts regulas stasanas speka, bet pirms

simbols darits zinams atklatiba, ja tas ir atlautas pediatriskam indikacijam.

Saja gadijuma 1. pantd min&to simbolu un skaidrojumu ieklauj attiecigi zalu mark&uma un
lietosanas instrukcija ne vélak par diviem gadiem p&c tam, kad simbolu dara zinamu

atklatiba.

IV SADALA

Prasibas péc apstiprinasanas

33. pants

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai pec apstiprinata pediatrijas petijjumu plana izpildes
un ja $Ts zales jau ir tirdznieciba citam indikacijam, tirdzniecibas atlaujas turétajs divu gadu laika no
dienas, kad pediatriska indikacija ir apstiprinata, zales laiz tirgii, nemot véra pediatrisko indikaciju.

Registra, ko Agentiira koording un kas ir publiski pieejams, norada ari $os terminus.
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34. pants

1. Pieteikuma iesniedzgjs siki preciz€ pasakumus, lai nodrosinatu pediatrija lietojamo zalu

iedarbiguma un iesp&jamo blakusparadibu kontroli, $ados gadijumos:
a) iesniedzot pieteikumus tirdzniecibas atlaujai, kura ietverta pediatriska indikacija;

b)  iesniedzot pieteikumus ieklaut pediatrisko indikaciju jau pastavosa tirdzniecibas

atlauja;
c) iesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija.

2. Ja rodas Tpass pamats bazam, kompetenta iestade ka nosacijumu tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai prasa, lai tiktu izveidota riska parvaldibas sistéma vai tiktu veikta specifiska
péctirdzniecibas izpéte, un lai ta tiktu iesniegta izskatiSanai. Riska parvaldibas sist€éma
sastav no farmakologiskas uzraudzibas darbibu kopuma un ricibas, kuras mérkis ir noverst
vai samazinat 1idz minimumam risku, kas saistits ar zalém, ieskaitot $adas ricibas

efektivitates izvertésanu.

Jebkuras riska parvaldibas sist€mas efektivitates vertejumu un jebkuras veiktas izp&tes
rezultatus ieklauj regularos zinojumos par jaunakajiem datiem attieciba uz droSumu, ka
paredzets Direktivas 2001/83/EK 104. panta 6. punkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004
24. panta 3. punkta.

Turklat kompetenta iestade var prasit papildu zinojumu iesniegSanu, kuros izverteta riska

samazinasanas sisteémas efektivitate un visu $adu veikto p&tijumu rezultati.
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3. Papildus 1. un 2. pantam, Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK paredz&tos
noteikumus par farmakologisko uzraudzibu pieméro saistiba ar to zalu tirgd laiSanas

atlaujam, kuram ir norades par izmantosanu pediatrija.

4. Termina atlikSanas gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz gada parskatu
Agentiirai, sniedzot atjauninatus datus par virzibu pediatriskajos p&tijumos saskana ar

Agentiiras Iémumu, ar kuru apstiprina pediatrijas pétijumu planu un pieskir atlikto terminu.

Agentiira informé kompetento iestadi, ja tiek atklats, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs nav
izpildijis Agentiiras [émumu, ar kuru apstiprina pediatrijas p&tijumu planu un pieskir

atlikto terminu.

5. Agentiira pienem siki izstradatas pamatnostadnes par §a panta piem&roSanu.

35. pants

Ja zales ir apstiprinatas pediatriskai indikacijai un tirdzniecibas atlaujas turétajs ir guvis labumu no
36., 37. vai 38. panta paredzetajiem atlidzibas vai veicinaSanas pasakumiem, un $ie aizsardzibas
periodi ir beigusies, un ja tirdzniecibas atlaujas turétajs plano partraukt zalu laiSanu tirgi,
tirdzniecibas atlaujas turétajs atlauju nodod tresai personai vai atlauj tresai personai, kas pazinojis
savu nodomu turpinat attiecigas zales laist tirgi, izmantot farmaceitiskos, pirmskliiskos un
klmiskos dokumentaciju, kas ieklauta zalu dokumentos, pamatojoties uz Direkttvas 2001/83/EK

10.c pantu.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs informé Agentiiru par ta nodomu neturpinat zales laist tirgli ne vélak

ka seSus ménesus pirms partrauk$anas. Agentiira o informaciju dara zinamu atklatiba.

V SADALA

Atlidzibas un veicinasanas pasakumi

36. pants

1. Ja pieteikums saskana ar 7. un 8. pantu ietver visu to pétijumu rezultatus, kas veikti
saskana ar apstiprinato pediatrijas petfjumu planu, patenta vai papildu aizsardzibas
sertifikata turétajam ir tiesibas uz Regulas (EEK) Nr. 1768/92 13. panta 1. un 2. punkta

paredzeta laikposma seSu ménesu pagarinajumu.

Pirmo dalu piem&ro arT gadijumos, ja p&c apstiprinata pediatrijas p&tijumu plana
pabeigSanas pediatrisko indikaciju neapstiprina, bet veikto p&tijumu rezultati ir atspoguloti
zalu raksturojuma kopsavilkuma un vajadzibas gadijuma attiecigo zalu lietosanas

instrukcija.

2. Sis regulas 28. panta 3. punkta min&ta pazinojuma ieklausanu tirdzniecibas atlauja

izmanto, piem&rojot $2 panta 1. punktu.
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3. Ja izmanto Direkttva 2001/83/EK paredzgto kartibu, 1. punkta ming&ta laikposma sesu
ménesu pagarinajumu pieskir tikai tada gadijuma, ja zales ir apstiprinatas visas

dalibvalstis.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punktu pieméro zalém, ko aizsarga papildu aizsardzibas sertifikats
saskana ar Regulu (EEK) Nr. 1768/92 vai saskana ar patentu, kur$ atbilst papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanas prasibam. Tos nepieméro zalem, kas paredz&tas reti

sastopamu slimibu arstésanai saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000.

5. Ja ir iesniegts pieteikums saskana ar 8. pantu un ka rezultata ir atlauta jauna pediatriska
indikacija, 1., 2. un 3. punktu nepieméro, ja pieteikuma iesniedzgjs liidz un sanem viena
gada pagarinajumu tirdzniecibas aizsardzibas laikposmam attiecigam zalém, pamatojoties
uz to, ka §1 jauna pediatriska indikacija dod ievérojamu klinisku labumu salidzinajuma ar
pastavosajam terapijam atbilstigi Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punktam vai
Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta ceturtajai dalai.

37. pants

Ja pieteikumu tirdzniecibas atlauju iesniedz saistiba ar zalem, kas noteiktas ka zales reti sastopamu
slimibu arst€Sanai saskana ar Regulu (EK) Nr. 141/2000, un $aja pieteikuma ir visu to p&tijumu
rezultati, kuri veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas p&tTjjumu planu, un §1s regulas 28. panta

3. punkta mingtais pazinojums p&c tam ir ieklauts pieskirtaja tirdzniecibas atlauja, Regulas (EK)

Nr. 141/2000 8. panta 1. punktu min&to desmit gadu laikposmu pagarina lidz divpadsmit gadiem.
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Pirmo dalu pieméro arf tad, ja p&c apstiprinata petijumu plana pabeigSanas pediatrisko indikaciju
neapstiprina, bet veikto p&tijumu rezultati ir atspoguloti zalu raksturojuma kopsavilkuma un

vajadzibas gadijuma — attiecigo zalu lietoSanas instrukcija.

38. pants

1. Ja pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija atbilstigi Regulas (EK) Nr. 726/2004
5. Iidz 15. pantam, piem&ro min&tas regulas 14. panta 11. punkta paredz&tos datu un

tirdzniecibas aizsardzibas laikposmus.

2. Ja pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija saskana ar kartibu, kas paredz&ta
Direktiva 2001/83/EK, piemé&ro minétas direktivas 10. panta 1. punkta paredz&tos datu un

tirdzniecibas aizsardzibas laikposmus.

39. pants

1. Attieciba uz zalém, kas ir paredzg&tas lietoSanai pediatrija, papildus 36., 37. un 38. panta
paredzg€tajiem atlidzibas un veicinaSanas pasakumiem var piemérot Kopienas vai
dalibvalstu nodro$inatos veicinasanas pasakumus, lai atbalstitu mingto zalu p&tjjumus,

izstradi un pieejamibu.

2. Dalibvalstis Iidz ... * pazino Komisijai siki izstradatu informaciju par visiem pasakumiem,
kas ir pienemti, lai atbalstitu tadu zalu p&tijumus, izstradi un pieejamibu, kas paredzetas

lietoSanai pediatrija. P&c Komisijas pieprasijuma So informaciju regulari atjauno.

Viens gads péc §1s regulas stasanas speka.
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Komisija Iidz ... * dara publiski pieejamu visu to atlidzibas un veicinaganas pasakumu siku
uzskaiti, ko Kopiena un dalibvalstis nodrosina, lai atbalstitu pediatrija liectoSanai paredzetu
zalu pétTjumus, izstradi un pieejamibu. So uzskaiti regulari atjauno un jaunako informaciju

ar1 dara zinamu atklatibai.

40. pants

Nodrosina Kopienas budzeta Iidzeklus be&rnu mérkgrupas zalu p&tniecibai, lai atbalstitu
izpeti, kas saistTta ar zalem vai akttvam vielam, uz kuriem neattiecas patents vai papildu

aizsardzibas sertifikats.

Panta 1. punkta mingtos Kopienas Iidzeklus pieskir saskana ar Kopienas pétniecibas,
tehnologiju attistibas un demonstracijas darbibu daudzgadu pamatprogrammam vai

jebkuram citam Kopienas pé&tniecibas atbalsta ierosmém.

*

18 ménesi p&c §1s regulas stasanas speka.
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VI SADALA

Komunikacija un koordinacija

41. pants

Eiropas datubazg, kas izveidota ar Direktivas 2001/20/EK 11. pantu, papildus §ts direktivas
1. un 2. panta min&tajam kliniskajam izp&tém ietverti ar1 kliniskas izp&tes, ko veic tresas
valstis un kas ieklautas apstiprinataja pediatrijas p&tijumu plana. Sadu klinisko
izm&ginajumu gadijuma, ko veic tresas valstis, §is direktivas 11. panta mingtos datus

datubazg ieraksta Agentiiras Iémuma par pediatrijas p&tijumu planu adresats.

Atkapjoties no Direktivas 2001/20/EK 11. panta, Agentiira publisko dalu no informacijas

par Eiropas datubaze ierakstitajam pediatrijas kltniskajam izp&tem.

Sa panta 1. punkta min&to pediatrijas kliniskas izpétes rezultatus un jebkuru citu izp&su
rezultatus, kas iesniegti kompetentam iestadém atbilstigi 45. un 46. pantam, Agentiira
publisko neatkarigi no ta, vai izpéte ir paragri partraukta. Sos rezultatus kliniskas izpétes
sponsors nekavgjoties attiecigi iesniedz Agentiirai, Agentiiras [émuma par pediatrijas

petijumu planu adresatam vai tirdzniecibas atlaujas turétajam.
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3. Komisija, apspriedusies ar Agentiiru, dalibvalstim un ieinteresétajam pusém, izstrada
pamatnostadnes par 1. punkta mingtas informacijas veidu, ko ievada Eiropas datubazg,
kura izveidota ar Direkttvas 2001/20/EK 11. pantu, par to informaciju, ko publisko saskana
ar 1. punktu, par kliniskas izp&tes rezultatu iesniegSanas un publiskosanas kartibu,

piemérojot 2. punktu, ka arT par Agentiiras atbildibu un uzdevumiem $aja sakara.

42. pants

Dalibvalstis apkopo pieejamos datus par jebkuru pasreizgju zalu lietoSanu bérnu mérkgrupa un

Iidz ... * pazino Sos datus Agentiirai.

Pediatrijas komiteja Iidz ... * sagatavo pamatnostadnes par apkopojamo datu saturu un formatu.

43. pants

1. Pamatojoties uz 42. panta mingto informaciju un apspriedusies ar Komisiju, dalibvalstim
un ieinteres€tajam pusém, Pediatrijas komiteja izveido terapeitisko vajadzibu sarakstu, jo

pasi lai noteiktu zinatniskas izp&tes prioritates.

Agentiira sarakstu publisko, agrakais, Iidz ... * un, vélakais, lIidz ... ™", un to regulari

atjaunina.

Divi gadi péc §1s regulas stasanas speka.
Devini ménesi pec §1s regulas stasanas speka.
Tris gadi p&c §ts regulas stasanas speka.

sk

sk
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Izveidojot terapeitisko vajadzibu sarakstu, nem véra slimibu izplatibu b&rnu merkgrupa,
arst€jamo slimibu nopietnibu, bérnu mérkgrupas slimibu alternativas arstésanas iesp&ju
pieejamibu un piemerotibu, tostarp §1s arstéSanas iedarbigumu un iesp&jamas
blakusparadibas, tostarp jebkurus Ipasus pediatriskas droSuma jautajumus, ka art datus no

petijumiem tresas valsts.

44. pants

Ar Pediatrijas komitejas zinatnisko atbalstu Agentiira izveido Eiropas tiklu, kura ietilpst
pastavosie valstu un Eiropas tikli, petnieki un specifiskas ekspertizes centri petfjumu

veikSanai beérnu mérkgrupa.

Eiropas tikla mérki ir, inter alia, ar pediatrijas zalém saistitu p&tijumu koordinacija, lai
attistttu vajadzigo zinatnisko un administrativo kompetenci Eiropas ITmenT un izvairitos no

nevajadzigas dubultoSanas, veicot pediatriskus p&tijumus un test€Sanu.

Agentiiras valde 1idz ... " péc izpilddirektora prieks$likuma un apspriedusies ar Komisiju,
dalibvalstim un ieinteresétajam pusém pienem istenosSanas stratégiju Eiropas tikla darba
uzsaksanai un turpmakai darbibai. Sim tiklam attiecigajos gadijumos jabiat savietojamam
ar Eiropas P&tniecibas telpas pamatu stiprinaSanas darbu saistiba ar Kopienas

pamatprogrammam pétniecibas, tehnologijas attistibas un demonstré&jumu pasakumiem.

Viens gads péc §1s regulas speka stasanas dienas.
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45. pants

Lidz ... * kompetentajai iestadei izverteSanai iesniedz visus 1idz speka stasanas dienai

pabeigtos pediatrijas petljumus attieciba uz zalém, kas apstiprinatas Kopiena.

Kompetenta iestade var atjaunot zalu raksturojuma kopsavilkumu un lietosanas instrukciju
un var attiecigi grozit tirdzniecibas atlauju. Kompetentas iestades apmainas ar informaciju
par iesniegtajiem petijumiem un vajadzibas gadijuma to ietekmi uz attiecigam tirdzniecibas

atlaujam.
Agentiira koordingé informacijas apmainu.

Visus pasreizgjos pediatrijas petijumus, ka minéts 1. punkta, ka ar visus pediatrijas
pétijumus, kas uzsakti pirms §Ts regulas stasanas speka, var ieklaut pediatrijas p&tijumu
plana, un tos Pediatrijas komiteja nem vera, izvertgjot pediatrijas p&tijumu planu,
atbrivojumu un atliktu terminu pieteikumus, bet kompetenta iestade — izvertgjot

pieteikumus, kuri iesniegti saskana ar 7., 8. vai 30. pantu.

Neskarot ieprieks€jo punktu, 36., 37. un 38. panta paredz€to atlidzibu atlidziba un
veicinasanas pasakumus pieskir tikai, ja buitiski p&tijumi, kas ietverti apstiprinataja

pediatrijas p&tijumu plana, ir pabeigti pec §is regulas stasanas speka.

Viens gads péc §1s regulas speka stasanas dienas.
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4. Apspriezoties ar Agenttru, Komisija 3. punkta piemérosanas noltika izstrada

pamatnostadnes, lai noteiktu kriterijus, p&c kuriem novertet p&tijumu atbilstibu.

46. pants

1. Visus citus tirdzniecibas atlaujas turétaja sponsorétos petijumus, kas ir saistiti ar
tirdzniecibas atlauja noradito zalu lietoSanu bérnu mérkgrupa, neatkarigi no ta, vai tie ir
veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas p&tijumu planu vai nav, iesniedz kompetentajai

iestadei seSu ménesu laika no attiecigo petijjumu pabeigsanas.

2. Panta 1. punktu pieméro neatkarigi no ta, vai tirdzniecibas atlaujas turétajam ir nodoms

iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attieciba uz pediatriskajam indikacijam, vai nav.

3. Kompetenta iestade var atjaunot zalu raksturojuma kopsavilkumu un lietosanas instrukciju

un var attiecigi grozit tirdzniecibas atlauju.

4. Kompetentas iestades apmainas ar informaciju par iesniegtajiem p&tijumiem un vajadzibas

gadijuma to ietekmi uz attiecigdm tirdzniecibas atlaujam.

5. Agentiira koordingé informacijas apmainu.
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VII SADALA

Visparigi un nobeiguma noteikumi

1. NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1.IEDALA
MAKSAJUMI, KOPIENAS FINANSEJUMS, SANKCIJAS UN ZINOJUMI

47. pants

1. Ja pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietosanai pediatrija iesniedz saskana ar Regula (EK)
Nr. 726/2004 noteikto kartibu, samazinato maksas apjomu par pieteikuma izskatiSanu un

tirdzniecibas atlaujas uzturéSanu nosaka saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 70. pantu.

2. Piemé&ro Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas

—_ . - ¢ - . 1
maksajamas Eiropas Zalu agentiirai .

OV L 35, 15.2.1995., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1905/2005 (OV L 304, 23.11.2005., 1. Ipp.).
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3. Sadi Pediatrijas komitejas izveértgjumi ir bez maksas:
a)  atbrivojuma pieteikuma izvertgjums;
b) atlikta termina pieteikuma izvertgjums;
c) pediatrijas petijumu planu izvertejums;

d) izvert&jums par atbilstibu apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu planam.

48. pants

Kopienas finans€jums, kas paredzets ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 67. pantu, sedz Pediatrijas
komitejas darbu, tostarp ekspertu sniegto zinatnisko atbalstu, un Agentiiras darbu, tostarp pediatrijas
pétijumu planu izvertejumu, zinatniskas konsultacijas un atbrivojumus no maksajumiem, kas

paredz&ti $aja regula, un atbalsta Agentiiras darbibu saskana ar §1s regulas 41. un 44. pantu.

49. pants

1. Neskarot Protokolu par Eiropas Kopienu privilégijam un imunitati, katra dalibvalsts
nosaka sankcijas, ko piem&ro par §is regulas noteikumu parkapumiem vai par citu saskana
ar So regulu pienemto TstenoSanas pasakumu parkapumiem saistiba ar zalém, kas ir atlautas
Direktivas 2001/83/EK paredzgtaja kartiba, un veic visus nepiecieSamos pasakumus to

IstenoSanai. Sankcijas ir efektivas, samerigas un preventivas.
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Dalibvalstis informé Komisiju par §iem noteikumiem Iidz ... *. Tas pazino par

turpmakajam izmainam péc iespejas atrak.

2. Dalibvalstis nekavgjoties inform& Komisiju par jebkuru tiesvedibu, kas sakta par §1s

regulas parkapsanu.

3. P&éc Agentiras liguma Komisija var uzlikt finansialas sankcijas par $is regulas noteikumu
parkapumiem vai par citu saskana ar So regulu pienemto IstenoSanas pasakumu
parkapumiem saistiba ar zalém, kas ir atlautas Regulas (EK) Nr. 726/2004 paredz&taja
kartiba. So sankciju maksimalo apjomu, ka arf to iekas&Sanas nosacijumus un metodes

nosaka saskana ar §1s regulas 51. panta 2. punkta minéto kartibu.

4. Komisija publicg to personu vardus, kas parkapj s§is regulas noteikumus vai jebkurus
istenoSanas pasakumus, kas pienemti saskana ar to, ka art uzliktas finansialas sankcijas

apjomu un iemeslus.

50. pants

1. Uz Agentiiras zinojuma pamata un ne retak ka reizi gada Komisija publicé to uznpémumu
un to zalu sarakstu, kas guvusi labumu no kadas $aja regula noteiktas atlidzibas un
veicinasanas pasakumiem, un to uzp€émumu sarakstu, kuri nav izpildijusi kadu no §1s

regulas prasibam. Dalibvalstis sniedz $o informaciju Agentiirai.

Devini ménesi péc §ts regulas spéka stasanas dienas.
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2. Komisija Iidz ... * sniedz Eiropas Parlamentam un Padomei visparigu zinojumu par giito
pieredzi §ts regulas piemerosana. Taja ieklauj Tpasi detaliz€tu sarakstu par visam zalém,

kas atlautas lietoSanai pediatrija kops regulas stasanas speka .

3. Komisija I1dz ... ** sniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par giito pieredzi,
piemérojot 36., 37. un 38. pantu. Zinojuma ieklauj ekonomiskas ietekmes analizi par
atlidzibas un veicinasanas pasakumu darbibu, ka arT analizi par paredzamo $is regulas

radito labumu veselibas joma, lai ierosinatu lietderigus grozijumus.

4. Ja ir pietickami dati robustai analizei, 3. punkta noteikumus ievero reiz€ ar 2. punkta
noteikumiem.
2.IEDALA
PASTAVIGA KOMITEJA
51. pants
1. Komisijai palidz Pastaviga komiteja cilveékiem paredz&to zalu jautajumos, kas izveidota ar

Direktivas 2001/83/EK 121. pantu, turpmak - "Komiteja".

Sesi gadi péc §ts regulas speka staSanas dienas.
Desmit gadi p&c $is regulas spéka staSanas dienas.
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Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro Leémuma 1999/468/EK 5. un 7. pantu, nemot vera ta

8. pantu.
Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredz€tais termins ir trts me&nesi.

Komiteja pienem savu reglamentu.

2. NODALA
GROZIJUMI

52. pants

Regulu (EEK) Nr. 1768/92 ar $o groza $adi:

1) regulas 1. pantam pievieno $adu definiciju:
"e) "Termina pagarinajuma pieteikums" ir sertifikata termina pagarinajuma pieteikums
saskana ar §1s regulas 13. panta 3. punktu un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. .../... (.... gada ...) ¥ par pediatrija lictojamam zalém ~ 36. pantu.
: OVL...,...,....Ilpp.".
* OV: Ludzu ievietot §1s regulas numuru un datumu.
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2) regulas 7. pantam pievieno $adus punktus:

"3. Termina pagarinajuma pieteikumu var iesniegt, vai nu iesniedzot sertifikata
pieteikumu, vai gadijuma, ja pieprasits sertifikats vél nav pieskirts, attiecigi 8. panta

1. punkta d) apakSpunkta vai 8. panta 1.a punkta attiecigas prasibas ir ieverotas.

4.  Jau pieskirtu sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz ne vélak ka divus

gadus pirms sertifikata termina beigam.

5. Neskatoties uz 4. punktu, pieci gadi péc Regulas (EK) Nr. .../... * staSanas speka jau
pieskirta sertifikata pagarinajuma pieprasijums tiek iesniegts velakais seSus menesus

pirms sertifikata termina beigam.";
3) regulas 8. pantu groza $adi:
a)  panta 1. punktam pievieno $adu apakSpunktu:
"d) ja sertifikata pieteikuma ieklauts termina pagarinajuma pieteikums:

1)  pazinojuma kopija, kura noradita atbilstiba apstiprinatajam izpilditajam
+

pediatrijas p&tijumu planam, ka min&ts Regulas (EK) Nr. .../...

36. panta 1. punkta;

* OV: Ludzu ievietot §1s regulas numuru.
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il)  vajadzibas gadijuma papildus apstiprinajumu kopijam par zalu laiSanu
tirgl, ka minéts b) apakSpunkta, pieradijums, ka ir apstiprinata zalu
+

laiSana visos citos dalibvalstu tirgos, ka min&ts Regulas (EK) Nr. .../...

36. panta 3. punkta.".
b) ieklauj $adus punktus:

"l.a Ja pieprasits sertifikats v€l nav pieskirts, termina pagarinajuma pieteikums
saskana ar 7. panta 3. punktu ietver 1. punkta d) apakSpunkta mingtas zinas, ka

arT atsauci uz jau iesniegta sertifikata pieteikumu.

1.b  Jau pieskirta sertifikata termina pagarinajuma pieteikums ietver 1. punkta
d) apakSpunkta minétas zinas, ka arT atsauci uz jau pieskirta sertifikata

kopiju;";
c) panta 2. punktu aizstaj ar $adu punktu:

"2.  Dalibvalstis var noteikt, ka par sertifikata pieteikumu un sertifikata termina

pagarinajuma pieteikumu javeic maksajums.".

* OV: Ludzu ievietot §1s regulas numuru.
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4) 9. pantu groza $adi:
a)  panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

"Sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz attiecigas dalibvalsts

kompetentajai iestadei.";
b)  panta 2. punktam pievieno apakSpunktu:

"f)  vajadzibas gadijuma norade, ka pieteikums ietver termina pagarinajuma

pieteikumu.";
c) pievieno $adu punktu:

"3. Panta 2. punkts piem&ro jau pieskirtas sertifikata termina pagarinajuma
pieteikuma pazinojumam vai gadijuma, ja pieprasits sertifikats vél nav
pieskirts. Turklat pazinojums ietver noradi par sertifikata termina pagarinajuma

pieteikumu.".
5) regulas 10. pantu papildina ar $adu punktu:

"6. Panta 1. Iidz 4. punktu pieméro mutatis mutandis termina pagarinajuma

pieteikumam.".
6) regulas 11. pantu papildina ar $adu punktu:

"3.  Panta 1. un 2. punkts attiecas uz noradi par to, ka sertifikata termina pagarinajums ir

pieskirts, vai to, ka termina pagarinajumu pieteikums ir noraidits.".
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7) regulas 13. pantu papildina ar $adu punktu:

"3.  Terminus, kas noteikti 1. un 2. punkta, pagarina par seSiem méneSiem gadijuma, ja
piemérojams Regulas (EK) Nr. .../... ¥ 36. pants. Sada gadijuma §1 panta 1. punkta

noteikto terminu var pagarinat tikai vienu reizi.".
8) ieklauj $adu pantu:
"15.a pants
Termina pagarinajuma atcelSana

1.  Termina pagarindjumu var atcelt, ja tas pieskirts pretruna Regulas (EK) Nr..../... "

36. pantam.

2. Jebkura persona var iesniegt termina pagarinajuma atcel$ana pieteikumu struktiirai,
kas saskana ar valsts tiestbu aktiem ir atbildiga par attieciga pamatpatenta

atcelSanu.".
9) regulas 16. pantu groza $adi:
a)  regulas 16. panta teksts kliist par mingta panta 1. punktu;
b)  pievieno $adu punktu:

"2. Jatermina pagarinajumu atcel saskana ar 15.a pantu, 9. panta 1. punkta min&ta

iestade publicg attiecigu pazinojumu.".

* OV: Ludzu ievietot §1s regulas numuru.
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10) regulas 17. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"17. pants
Parstidzibas

Lémumus, ko saskana ar So regulu pienémusi 9. panta 1. punkta mingta iestade vai
15. panta 2. punkta vai 15.a panta 2. punkta min&ta iestade, var parsiidz&t tapat, ka paredz

valsts tiesibu akti attieciba uz Iidzigiem [émumiem, kas pienemti valsts patentu sakara.".
53. pants

Direktivas 2001/20/EK 11. pantam pievieno $adu punktu:

"4, Atkapjoties no 1. punkta, Agentiira publisko dalu no informacijas par Eiropas datubazé
ierakstitajam pediatrijas kliniskajam izp&t€m saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulu (EK) Nr. .../... ¥ (.... gada ...) par pediatrija lietojamam zalém "

*

OVL[.1[...1,[...]. Ipp.".
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54. pants
Direktivas 2001/83/EK 6. panta 1. punkta pirmo apaksSpunktu aizstaj ar $adu tekstu:

"1. Nekadas zales nevar laist dalibvalsts tirgi, ja vien §ts dalibvalsts kompetentas iestades nav
izsniegusas tirdzniecibas atlauju saskana ar So direkttvu vai nav pieskirta atlauja saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, to lasot saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK)Nr. .../... " (.... gada ...) par pediatrija lietojamam zalem "

OVL...,...,....Ilpp.".

55 pants
Regulu (EK) Nr. 726/2004 ar So groza sadi:
1) regulas 56. panta 1. punktu aizstaj ar $adu punktu:
"l. Agentira ir:

a)  Cilvekiem paredz&to zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras atzinuma

gatavosanu visos jautajumos attieciba uz cilvékiem paredz&to zalu novertésanu;
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b)

Veterinaro zalu komiteja, kas atbild par Agentiiras atzinuma gatavoSanu visos

jautajumos attieciba uz veterinaro zalu novertésanu;

c) Retisastopamo slimibu arst€Sanas zalu komiteja;
d)  Augu izcelsmes zalu komiteja;
e) Pediatrijas komiteja;
f)  sekretariats, kas sniedz komitejam tehnisko, zinatnisko un administrativo
atbalstu un nodrosina starp tam vajadzigo koordinaciju;
g) izpilddirektors, kas veic 64. panta paredz&tos pienakumus;
h)  wvalde, kas veic 65., 66. un 67. panta izklastitos pienakumus."
2) regulas 57. pantam pievieno $adu $adu apakSpunktu:

"t) pienemot lémumus, kas min&ti 7. panta 1. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes

Regula (EK) Nr. .../... " (.... gada ...) par pediatrija lietojamam zalem .

OVL[.1[...1,[...]. Ipp.".

+
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3) ieklauj $adu pantu:

"73.a pants

Attieciba uz lemumiem, ko Agentiira pienem saskana ar Regulu (EK) Nr. .../... T, var

iesniegt prasibu Eiropas Kopienu Tiesa saskana ar Liguma 230. panta izklastitajiem

nosacijumiem.".

3. NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

56. pants
Sts regulas 7. panta 1. punkta noraditas prasibas neattiecas uz derigiem pieteikumiem, par kuriem
§t1s regulas spéka stasanas laika 1émums vél nav pienemts.

57. pants

1. Siregula stajas speka trisdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas

Oficialaja Vestnest.
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2. Regulas 7. pantu pieméro no ... ~.

Regulas 8. pantu piemérono ... =

sk

Regulas 30. un 31. pantu pieméro no ...

Stregula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Strasbura,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs

*

18 ménesi p&c §1s regulas speka stasanas dienas.
24 ménesi pec §1s regulas speka stasanas dienas.
Sesi ménesi pec §1s regulas speka stasanas dienas.

sk

sk
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