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Padomes nostaja pirmaja lasijuma, lai pienemtu EIROPAS PARLAMENTA
UN PADOMES REGULU, ar ko nosaka Savienibas procediras attieciba
uz cilvékiem paredzétu zalu atlausanu un uzraudzibu un ar ko paredz
noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentaras darbibu, groza
Regulas (EK) Nr. 1394/2007 un (ES) Nr. 536/2014 un atcel Regulas (EK)
Nr. 141/2000, (EK) Nr. 726/2004 un (EK) Nr. 1901/2006

— Padome pienémusi 2026. gada 28. septembri
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2026/...

(... gada ...),

ar ko nosaka Savienibas procediiras attieciba uz
cilvékiem paredzétu zalu atlauSanu un uzraudzibu un ar ko paredz noteikumus,
kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza Regulas (EK) Nr. 1394/2007
un (ES) Nr. 536/2014 un atcel Regulas (EK) Nr. 141/2000,
(EK) Nr. 726/2004 un (EK) Nr. 1901/2006

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta

¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,
péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

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

2 Eiropas Parlamenta 2024. gada 10. aprila nostaja (OV C, C/2025/1329, 13.3.2025.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) un Padomes 2026. gada 28. septembra nostaja
pirmaja lastjuma (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta). Eiropas Parlamenta ... nostaja
(Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta).
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ta ka:

(1

2)

Savienibas farmacijas tiesibu aktu noteikumi attieciba uz centraliz&ti atlautam zalém, kas
cita starpa noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 141/20003, (EK)
Nr. 726/2004* un (EK) Nr. 1901/20065, ir nodro$inajusi, ka Savieniba tiek atlautas augstas
kvalitates, droSas un iedarbigas zales, veicinot augstu sabiedribas veselibas Itmeni un

miné&to zalu ieks€ja tirgus netraucétu darbibu.

Eiropas Zalu stratégija, kuru Komisija pienéma 2020. gada 25. novembra pazinojuma,
iezZimée pagrieziena punktu, jo tika pievienoti vel citi svarigi mérki. Tas mérkis ir radit
pievilcigu vidi zalu pétniecibai, izstradei un razoSanai Savieniba, ka arT misdienigu
satvaru, kas pacientiem un veselibas apripes sisttmam dara pieejamas inovativas un
visparatzitas zales par pienemamam cenam. Tas mérkis ir arT stiprinat cinu pret zalu

trikumu, nodro$inat piegades drosibu un risinat vides problémas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par
zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai (OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

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., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/0j).
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3)

(4)

©)

Viens no Komisijas galvenajiem mérkiem, ka izklastits tas 2024. gada 22. maija
pazinojuma “Eiropas veselibas savieniba: kopiga riciba cilvéku veselibas laba” ir
nodrosinat, ka pacienti sanem viniem nepiecieSamas zales tad, kad viniem tas ir
nepiecieSamas, neatkarigi no vinu dzivesvietas Savieniba. Eiropas farmacijas nozares
konkurétsp€jas nodros§inasana, vienlaikus nodrosinot pacientiem zalu labaku pieejamibu un
vienlidzigaku un savlaicigaku piekluvi tam, ir viens no galvenajiem Savienibas farmacijas

nozares reformas mérkiem, ko Komisija ierosinaja 2023. gada aprili.

Komisijas 2023. gada 24. oktobra pazinojuma “Zalu deficita problému risinaSana Eiropas
Savieniba”, gaidot parskatitaja farmacijas regula paredz&tos pasakumus, ir izklasttti
galvenie pasakumi, kas paredzgti, lai noverstu zalu kritisku trakumu un stiprinatu
Savieniba piegades droSibu. Minétaja pazinojuma cita starpa bija paredzets pirmais
neoficialais Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts un Eiropas brivpratiga solidaritates
mehanisma ievieSana zalém, kas lautu dalibvalstim trikuma gadijuma ltigt atbalstu no citas

dalibvalsts un pardalit pieejamos krajumus.

Ka uzsverusi Padome un Eiropas Parlaments, nevienlidzigas pacientu piekluves zalem
novérsana ir kluvusi par vienu no galvenajam Eiropas Zalu strat€gijas prioritatem.
Dalibvalstis un Eiropas Parlaments ir aicinajusas parskatit mehanismus un stimulus zalu
izstradei, kas buitu pielagoti neapmierinato medicinisko vajadzibu Iimenim, vienlaikus
nodroSinot parredzamu procesu, pacientu piekluvi zaleém un zalu pieejamibu, ka ar1

pieejamibu cenas zina visas dalibvalstis.
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(6) Ar Savienibas farmacijas tiesibu aktu ieprieks€jiem grozijumiem tika risinats jautajums par
piekluvi zalém, paredzot paatrinatu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu novértésanu vai laujot
pieskirt tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem zalém, lai apmierinatu neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas. Kaut ari Sie pasakumi dazas jomas paatrinaja atlauju pieSkirSanu
inovativam un daudzsolosam terapijam, zales ne vienmér nonak pie pacienta, un pacientu
piekluve zalem Savieniba joprojam ir atSkiriga Iimeni. Turklat daudzas sabiedribas

veselibas prioritates joprojam nav atrisinatas.

(7) Covid-19 pandémija vél vairak izc€la kritiskas problémas, kuru risinasanai ir vajadziga
Savienibas farmacijas tiesibu aktu reforma, lai stiprinatu to noturibu, vienlaikus uzlabojot
zalu pieejamibu un nodroSinot, ka tie apmierina sabiedribas veselibas vajadzibas un kalpo

cilvekiem visos apstak]os.

(8) Juridiskas skaidribas un vienkarSosanas labad un nemot véra nepieciesamibu reforméet
Savienibas tiesibu aktus farmacijas joma, tiesibu normas, kas piemérojamas centraliz&ti

atlautam zalém, butu jaieklauj jauna regula.
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©)

(10)

Veterinaras zales regulé Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6°. Minégtas
zales neietilpst §1s regulas tvéruma, iznemot dazus $aja regula izklastitos noteikumus par
Eiropas Zalu agentiiras (“Agenttra”) parvaldibu un visparigajiem uzdevumiem, kas uz tam
joprojam attiecas. Agentiiras konkrétie uzdevumi attieciba uz veterinarajam zalém ir
noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 un Regula (ES) Nr.
470/20097.

Neskarot Regula (ES) 2019/6 izklastitos noteikumus, kas joprojam ir piem&rojami
veterinarajam zalém, lai nodrosinatu lielaku juridisko noteiktibu, $aja regula biitu japaredz
konkréti nosacTjumi Savieniba atlauto zalu laiSanai tirgt, japieskir Agentiirai pilnvaras
uzraudzit Savieniba atlauto zalu izplatiSanu, janosaka pienakumi attieciba uz Agentiiras
darba parredzamibas noteikumiem un japrecizeé sankcijas un to istenosanas procediiras
gadijumam, ja nav ieverota §1 regula, ka arT nosacijumi, kas ietverti tirdzniecibas atlaujas,

kuras pieskirtas saskana ar $aja regula paredzeétajam procediiram.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par
veterinarajam zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko
nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu
noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atcel Padomes Regulu (EEK)
Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(1)

(12)

Ir janodro$ina Savienibas zalu tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiru un dalibvalstu
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiru, kas jau ir liela mera saskanotas ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2026/...8+, koordinéta Tsteno3ana.

Sis regulas tvérums attieciba uz centralizéti atlautam zalém ir japielago realajiem tirgus
apstakliem un tehnologiju attistibai, ka ari nepiecieSamibai nodro§inat konkrétu zalu
kategoriju centralizétu izvertéSanu. Nemot véra Eiropas Parlamentam un Padomei adreséto
Komisijas 2021. gada 31. augusta zinojumu par pieredzi, kas giita cilvékiem paredz&to zalu
atlauju pieskirSanas un uzraudzibas procediiras, ir izradijies nepiecieSams uzlabot
tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiru darbibu zalu laiSanai iek$gja tirgii un grozit
dazus Agenturas administrativos aspektus. Turklat tiesiskais reguléjums biitu japielago
pasreizgjiem tirgus apstakliem un ekonomiskajai realitatei, vienlaikus turpinot nodrosinat
augstu sabiedribas veselibas un vides aizsardzibas limeni. No zinojuma izriet, ka dazas
darbibas procediras ir jakorige un japielago, lai nemtu véra zinatnes un tehnologiju
attistibu. No zinojuma arT izriet, ka ir jasaglaba ieprieks noteiktie vispargjie principi, kas
reglament€ centraliz&to tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiru (“centraliz&ta

procediira”).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2026/... (... gada ...) par Savienibas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém, un ar ko atce] Direktivu 2001/83/EK
un Direkttvu 2009/35/EK (OV L, ..., ELIL: ...).

OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru un atbilstoSaja zemsvitras piezZime ievietot minétas direktivas numuru, pienemsanas
datumu un publikacijas atsauci, tostarp tas ELI numuru.

7105/2/26 REV 2 6

LV



(13)

(14)

(15)

Attieciba uz §1s regulas tvérumu antimikrobialo [idzeklu atlauSana Savienibas Iimeni
principa ir pacientu veselibas interes€s, tapec butu janodrosina iespg&ja tiem pieskirt

atlaujas, izmantojot centralizéto procediiru.

Uz zalém retu slimibu arsté€Sanai un bérniem paredz&tam zalém to kvalitates, droSuma un
iedarbiguma zina biitu jaattiecina tadi pasi noteikumi, kadi attiecas uz jebkuram citam
zalém, piemeram, attieciba uz tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediiram un
farmakovigilances, kvalitates un vides riska novérté€Sanas prasibam. Tomér arT tam
piemérojamas konkrétas prasibas. Sadas prasibas, kas patlaban ir noteiktas atseviskos
tiesibu aktos, butu jaieklauj $aja regula, lai nodroSinatu visu $adam zalém piemerojamo

pasakumu skaidribu un saskanibu.

Lai saglabatu augstu zinatniskas izvertéSanas [imeni attieciba uz jaunam zalém un zalém,
kas kalpos visiem Savienibas iedzivotajiem, centralizéta procediira biitu obligati japiemero
augsto tehnologiju zalém, jo Tpasi tam, kas iegiitas biotehnologiskos procesos, un uzlabotas
terapijas zalem, prioritarajiem antimikrobialajiem Iidzekliem, barenzalém, zalem, kas
atlautas saskana ar tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, un visam zalém, kas satur
jaunu aktivo vielu. Turklat centralizetas procediiras obligatais tvérums biitu jasaskano ar
Regula (EK) Nr. 726/2004 paredzeto tvérumu. Tadel, ciktal ir runa par §is regulas

I pielikuma mingtajam indikacijam, to jaturpina piemeérot zalém, kas satur jaunu aktivo

vielu, kura atlauta laikposma no 2004. gada 20. maija lidz §is regulas piemé&roSanas dienai.
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(16) Attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalem butu japaredz ar1 izveles piekluve centralizetajai
procediirai gadijumos, ja vienotas procediiras izmantosana rada pievienoto vertibu
pacientam. Centraliz€tajai procedurai ar1 turpmak vajadzetu biit fakultativai zalém, kas
neietilpst kategorijas, uz kuram attiecas centraliz€ta tirdzniecibas atlauja, bet kas tomer ir
terapeitiski inovativas. Ir lietderigi paplasinat piekluvi min&tajai procedirai, attiecinot to
ar1 uz zalém, kas, lai gan ne vienmér ir inovativas, tomer varétu sniegt labumu sabiedribai
vai pacientiem, tostarp pediatrijas pacientiem, jo Ipasi, ja tas jau no pasa sakuma ir atlautas
Savienibas limeni, piemé&ram, konkr&tas zales, ko var izsniegt bez arsta receptes. So iespgju
varétu attiecinat uz genériskam un biolidzigam zalém, kas ir atlautas Savieniba, ar
noteikumu, ka tas nemazina ne saskanosanas pakapi, kas panakta, izvertgjot atsauces zales,
ne ari minéta izvert&juma rezultatus. Vienlaikus, lai nodroSinatu plasu genérisko zalu
pieejamibu, dalibvalstu kompetentas iestades var atlaut $is zales, pat ja to pamata ir

centraliz€ti atlautas atsauces zales.
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(17) Eiropas Savienibas Tiesa (“Tiesa”) vairakkart ir nospriedusi, ka cilvéku veseliba un
dziviba ir pirmaja vieta starp Ligumos aizsargatajam veértibam un interesém. Saskana ar
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu (“Harta”) — nosakot un istenojot visas Savienibas
politikas un darbibas, ir janodroSina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas Itmenis.
Centralizéta procediira nodrosina augstu zinatniska izvert§juma standartu un sniedz
butiskus ieguvumus Savienibas pacientu populacijai, jo Tpasi attieciba uz inovativam
zalém, kas var uzlabot slimibu profilaksi, diagnostiku un arstéSanu un pacientu dzivi.
Papildus mérkim garantet augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni Savienibas
meéroga centraliz&ta procedira arT nodro$ina lielaku skaidribu un efektivitati Savienibas
atlauju pieskirSanas sist€éma. Tas lauj $adu zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumu
iesniedzgjam (“pieteikuma iesniedzgjs”) giit labumu no vieglakas un saskanotakas
piekluves ieks$gjam tirgum. Tomer §1s inovativas zales Savieniba bieZi vien ir nevienmerigi
pieejamas. Rezultata pacientu piekluves Iimenis atskiras atkariba no dalibvalsts, kura
pacienti dzivo. Pilniba ievérojot pamattiesibas un neskarot Ligumu noteikumus, tostarp
noteikumus par precu brivu apriti un kopigos noteikumus par konkurenci, ir butiski, lai
tirdzniecibas atlauju tur€taji, kuri sanem centraliz€tu tirdzniecibas atlauju $adam zaleém,

daritu visu iesp€jamo, lai tas laistu tirgii visas dalibvalstis.
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Nemot véra to, ka zales ir biitiskas plaSa un laba terapeitiska piedavajuma nodroSinaSana
pacientiem Savieniba, tas ir nepiecieSams, lai saglabatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni visa Savieniba, noverstu Skérslus ieks€ja tirgi un stiprinatu Savienibas
meéroga piekluvi §STm zalém. Tirdzniecibas atlaujas turétajiem biitu ne tikai jaievero valsts
tiesibu akti un proceduras, kas verstas uz zalu laiSanu tirgii un piegadi valsts I[iment, bet ar1
jadara viss iesp&jamais, lai ieveérotu Direktiva (ES) 2026/...* paredz&tas 1pasas prasibas
attieciba uz zalu laiSanu tirgii un piegadi dalibvalsti, kas lauj dalibvalstim tiesi izradit
uznémumiem savu interesi par konkrétu jaunu zalu piegadi. Attiecigi tirdzniecibas atlaujas
turétajam attieciba uz zalem, kuras atlautas, izmantojot centraliz€tu procediru, un uz
kuram attiecas regulativa aizsardziba vai intelektuala ipaSuma tiesibas, biitu janodrosSina,
ka zales tiek laistas tirgli un piegadatas saskana ar pacientu populaciju vajadzibam visas
dalibvalstis. Tomér Sis pienakums neapdraud uznémuma finansialo dzivotspg&ju, ne ar tiek
uzskatits par parkaptu, ja no uzn@muma neatkarigu argju faktoru del piegade visas

dalibvalstis nav iesp&jama.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
numuru.
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(18) Agentiras izveide ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/93°, kas tika atcelta ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ir 1avusi stiprinat zalu zinatnisko izvertéSanu un uzraudzibu Savieniba, jo
pasi ar tas zinatnisko struktiru un komiteju starpniecibu, kuram dalibvalstu kompetentas
iestades nodrosina ekspertus un specialas zinasanas, tadéjadi nodrosinot kvalitativu un
neatkarigu noveértéSanu. Ta ka $1 regula aizstaj Regulu (EK) Nr. 726/2004, Agentiirai, kas
ieprieks izveidota saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, biitu jaturpina darboties saskana

ar So regulu.

(19) Pieredze regulativas sistémas darbiba liecina, ka pasreizéja Agentiras struktiira, ko veido
daudzas zinatniskas komitejas, biezi vien sarezgi komiteju zinatniska novertéjuma procesu,
rada darba dublé$anos un neoptimiz&tu zinasanu un resursu izmantosanu. Turklat Agenttra
un dalibvalstu kompetentas iestades saskaras ar problémam, kas saistitas ar ierobezotam
sp&€jam un atbilsto§am specialam zinaSanam, lai tiktu gala ar pieaugoSo to procediiru
skaitu, kuras attiecas uz esosam zalém un jaunu zalu — jo Tpasi progresivu, inovativu un

sarezgitu zalu — novertesanu.

(20) Zinatniskas komitejas, piemeram, Uzlabotu terapiju komiteja, ir palidz&jusas nodrosinat
specialas zinasanas un sp&ju veidosanu jauna tehnologiju joma. Tomér p&c vairak neka
15 gadiem uzlabotas terapijas zales jau ir kluvusas izplatitakas. To noveérte§juma ieklauSana
Cilvekiem paredzeto zalu komitejas darba atvieglos vienas un tas paSas terapeitiskas
grupas zalu zinatnisko izveérté$anu neatkarigi no tehnologijas, uz kuras pamata tas

izstradatas.

? Padomes Regula (EEK) Nr. 2309/93 (1993. gada 22. julijs), ar ko nosaka kartibu, ka
Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzetas zales un veterinaras zales, ka ar1
izveido Eiropas Zalu novertésanas agenturu (OV L 214, 24.8.1993., 1. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/01).

7105/2/26 REV 2 11
LV


http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/oj

1)

(22)

(23)

(24)

Lai optimizg&tu regulativas sistémas darbibu un efektivitati, Agentiras zinatnisko komiteju
struktiira ir vienkarSota un samazinata lidz divam galvenajam komitejam cilvékiem
paredzeto zalu joma, proti, tas ir Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) un

Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC).

Lai garantétu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, procediiru vienkarSosanai
nevajadzetu ietekmét standartus vai zalu zinatniskas izvertésanas kvalitati. Taja biitu art

japaredz iesp€ja zinatniskas izvertésanas laikposmu saisinat no 210 dienam uz 180 dienam.

Agentiiras zinatniskajam komitejam izvérté$anas pienakumu Tsteno$ana biitu jasanem
atbalsts no darba grupam, vienlaikus saglabajot pilnu atbildibu par to sniegtajiem
zinatniskajiem atzinumiem. Min&tajam darba grupam vajadz&tu biit atvértam Sim nolikam

ieceltiem ekspertiem no zinatnes aprindam.

Agentiirai un tas komitejam vajadzibas gadijuma bitu jaizveido atbilstigas darba grupas,
tostarp vides risku noveérté€sanas darba grupa, lai zalu novertésanai nodrosinatu atbilstosas
specialas zinasanas. Ming&tajai darba grupai vajadz&tu biit zinatniskam zinasanam, kas
nepiecieSamas, lai raksturotu un novertétu vides riskus, kas saistiti ar zalu lietoSanu un

likvidéSanu, un $§adu risku mazinaSanas pasakumus.
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(25) Uzlabotu terapiju komitejas, Barenzalu komitejas, Pediatrijas komitejas un Augu izcelsmes
zalu komitejas specialas zinasanas tiek saglabatas, izmantojot darba grupas, konsultaciju
grupas un ekspertu kopumu, ko organize, pamatojoties uz dazadam specialo zinasanu
jomam, un kas sniedz ieguldijumu Cilvékiem paredzeto zalu komitejas un
Farmakovigilances riska vértesanas komitejas darba. ST struktiira dod iesp&ju Cilvekiem
paredzg&to zalu komitejai un Farmakovigilances riska vertéSanas komitejai aicinat papildu
zinatniskos ekspertus sniegt konkrétu ieguldijumu un konsultacijas par konkrétiem
aspektiem, kas izvirziti izvertéSanas laika. Turklat pacienti un veselibas apriipes specialisti
var biit dala no ekspertu kopuma, pamatojoties uz vinu specialajam zinasanam. Cilveékiem
paredzeto zalu komiteja un Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja ir eksperti no
visam dalibvalstim, savukart darba grupas un ekspertu grupas galvenokart veido eksperti,
ko dalibvalstis iec€luSas, pamatojoties uz vinu specialajam zinasanam, un vajadzibas
gadijuma — argjie eksperti. Referentu izmantoSanas modelis paliek nemainigs.
Organizatoriskas parvaldibas un iek$§€jas kontroles sistému stratégijas ietvaros tiks
nodrosinats efektivitates pieaugums, atbilstigu zinatnisko zinasanu iesaiste un plasa
ekspertu geografiska parstaviba zinatniskajas komitejas un darba grupas. Papildus ipasajam
darba grupam, kas parstav pacientus un veselibas apriipes specialistus, Cilvekiem
paredzeto zalu komiteja un Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja tiek nodrosSinata
tada pacientu un veselibas apripes specialistu parstaviba, kuriem ir specialas zinaSanas
dazadas jomas, tostarp retu un pediatrijas slimibu joma. Informacijai par komiteju un darba

grupu sastavu un darbu vajadzetu bit publiski pieejamai.
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(26)

27

(28)

Ir loti svarigi ne tikai saglabat ekspertu specialas zinasanas darba grupas un ekspertu
kopuma, bet ari paplasinat attiecigas specialas zinasanas, lai aptvertu jaunas tehnologijas,
ieklautu plasaka dalibvalstu loka specialas zinaSanas un lautu Agentiirai turpinat pildit
savus pienakumus visaugstakaja zinatniskaja Iimeni. Ir arT butiski, lai eksperti varétu
dalities zinasanas, paplaSinat savas prasmes, izmantojot macibu programmas, pieméram,
tas, ko piedava ES Tikla macibu centrs, un iesaistities apmacibas pasakumos darbvieta,
tostarp “€nojot” referentus, piedavajot mentoréSanu un piedaloties diskusijas par
interes€joSiem tematiem darba grupas, Eiropas zinatnisko ekspertu grupas un citos

attiecigos forumos.

Bitu japaplasina Agentiras zinatnisko komiteju darbibas joma un jamodernize to darbibas
metodes un sastavs. Tapéc ir svarigi nodro$inat pacientu un veselibas apriipes specialistu
parstavibu Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, jo ta ir galvena Agentliras izvertésanas

komiteja.

Cilvekiem paredz&€to zalu komitejai vajadz&tu bt ekskluzivai atbildibai par Agenttiras

atzinumu sagatavoSanu visos jautajumos, kas attiecas uz cilveékiem paredzetam zalem.
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(29)

(30)

€2))

Pacientu un veselibas apriipes specialistu parstavji gan Cilvekiem paredzeto zalu komiteja,
gan Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja biitu jaizraugas Komisijai, pamatojoties
uz publiskiem uzaicindjumiem paust ieinteresétibu. Veselibas apriipes specialistus var
parstavet arsti un farmaceiti. lecelot Sos parstavjus, biitu janodroSina, ka starp ieceltajiem
locekliem un aizstaj&jiem ir lidzsvarota medicinas nozaru un slimibu parstaviba, ka art
pastav stingri noteikumi par intereSu konfliktu, tostarp finansialu vai citu interesu,

noverSanu farmacijas vai medicinisko iericu nozarg, kas varétu ietekmét vinu objektivitati.

Agentiiras dazado strukttiru uzbtive un darbiba bitu javeido ta, lai nodroSinatu zinatnisko
zinasanu pastavigu atjaunosSanu, veicinatu sadarbibu starp Savienibas un valstu strukttram
un nodros$inatu pilsoniskas sabiedribas pienacigu iesaisti, ka ari, lai tas spetu pielagoties
turpmakajai Savienibas paplasinasanai. Dazadajam Agentiiras struktiram biitu jaizveido un
jaattista atbilstoS$i kontakti ar attiecigajam pusém, jo 1pasi ar pacientu, paterétaju un

veselibas apriipes specialistu parstavjiem.

Agentiiras galvenajam uzdevumam vajadz&tu bat sniegt labakos iesp&jamos zinatniskos
atzinumus dalibvalstim un Savienibas iestadém, lai tas var€tu istenot pilnvaras saistiba ar
zalu atlauSanu un uzraudzibu, kas tam pieskirtas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem Saja
joma. Komisijai tirdzniecibas atlauja butu japieskir péc tam, kad Agentiira, piemérojot
augstakos iesp&jamos standartus, ir pabeigusi vienotu zinatniskas izvert€Sanas procediiru

attieciba uz augsto tehnologiju zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
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(32) Izskatot zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu, Agentiirai biitu jasagatavo Eiropas publiska
novertejuma zinojums (EPNZ) par zalu kvalitati, droSumu, iedarbigumu un vides riska
novert&jums, ka ari janorada pamatojums savam atzinumam. Agentiirai sabiedribai
saprotama veida butu japublisko EPNZ kopsavilkums un vides riska noveértéjuma

kopsavilkums p&c tam, kad ta ir svitrojusi visu konfidencialo komercialo informaciju.

(33) Lai nodrosinatu ciesu sadarbibu starp Agenttiru un dalibvalstis stradajosiem ekspertiem,
valdes sastavam biitu jabut tadam, lai garantétu, ka dalibvalstu kompetentas iestades ir

ciesi iesaistitas Savienibas centralizétas procediiras visparéja parvaldiba.
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(34)

Valdes loceklu, komiteju, referentu un ekspertu, kas piedalas Agenttras sanaksmés vai
darba grupas, neatkariba un objektivitate ir buitiska, lai izvairitos no jebkada interesu
konflikta noliika un saglabat Agentiras darba un darbibu zinatnisko integritati. Istenojot $o
mérki, Agentiira saskaras ar izaicinajumu atrast lidzsvaru starp nepiecieSsamibu péc
konkréta ekspertu ieguldijuma Tsos terminos un nepiecieSamibu nodrosinat, lai intereSu
konflikti neapdraudétu tas Iémumu ticamibu. Dazas jomas, piem&ram, attieciba uz retam
slimibam, konkrétam populacijam, nisas terapeitiskam indikacijam un loti inovativam
tehnologijam, ekspertu kopums ir ierobezots, un daudzi ir iesaistiti zalu kliniskaja
pétnieciba. Situacijas, kad ir vajadzigas konkrétas specialas zinasanas, ko var sniegt tikai
personas ar konkur&josam interesém, kas parasti liegtu viniem ka locekliem vai ekspertiem
iesaistities Agentiiras darbibas vai ierobezotu $adu iesaisti, sabiedribas veselibas interesés
tomer var€tu atlaut $adam personam sniegt apsvérumus pirms zinatniska izvertejuma
pabeigsanas, vienlaikus izslédzot vinus no tiesas iesaistes diskusijas vai [emumu

pienemsana.
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(35)

(36)

Agentiiras budzetam vajadzetu but parredzamam, un tas biitu javeido no maksam un
nodevam, ko maksa privatais sektors, un iemaksam no Savienibas budzeta Savienibas
politikas TstenoSanai, ka arT treSo valstu veiktam iemaksam, un attieciga gadijuma tam biitu
jaatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2024/5681%. Lai gan lielako
Agentiiras finanséjuma dalu veido maksas, ta ir publiska iestade. Ir arkartigi svarigi
aizsargat Agentiiras integritati un objektivitati, lai saglabatu sabiedribas uzticéSanos tas

darbam un Savienibas tiesiskajam regul&jumam.

Ir svarigi, ka dalibvalstis nodrosina pietickamu kompetento iestazu finanséjumu to
uzdevumu veikSanai saskana ar $o regulu un Direktivu (ES) 2026/...*. Turklat saskana ar
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas 2012. gada 19. julija kopigo deklaraciju par
decentraliz€tajam agenttram dalibvalstis nodro$ina, ka dalibvalstu kompetentas iestades
atvel pietickamus resursus savam ieguldijumam Agentiras darba, nemot veéra uz izmaksam

balstito atlidzibu, ko tas sanem no Agentiiras.

10

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2024/568 2024. gada 7. februaris par maksam
un maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu agentiirai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2017/745 un (ES) 2022/123 un atcel Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 658/2014 un Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 (OV L, 2024/568,
14.2.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/07).

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(37)

Agentiiras darbiniekiem, tostarp izpilddirektoram un izpilddirektora vietniekam, ka
Savienibas ierédniem vai pargjiem darbiniekiem, ir saistosi neatkaribas, objektivitates un
integritates principi, ka ar1 pienakumi, kas paredzeti Eiropas Savienibas Civildienesta
noteikumos un Savienibas par€jo darbinieku nodarbinasanas kartiba, kas noteikta Padomes
Regula (EEK, Euratom, EOTK) Nr. 259/6811, (“Civildienesta noteikumi” un “Pargjo
darbinieku nodarbinasanas kartiba”), un noteikumi, par kuriem vienojusas Savienibas
iestades. Sie pienakumi biitu jaievéro ar péc dienesta atsta$anas; tas, piemé&ram, attiecas uz
iesaistiSanos lob&Sana vai interesu aizstaviba attieciba uz savas bijusas iestades
darbiniekiem saistiba ar vinu uznémumiem, klientiem vai darba dev&jiem jautajumos, par
kuriem ieredni vai pargjie darbinieki bija atbildigi. Civildienesta noteikumos ir paredzeti
ar1 noteikumi tiem, kas p&c dienesta atstaSanas plano iesaistities algota vai nealgota
profesionala darbiba, un ir paredz&ta iesp&ja Agentiirai, nemot veéra dienesta intereses, vai
nu aizliegt viniem $adas darbibas uzsakSanu, vai arT sniegt savu apstiprinajumu saskana ar

jebkadiem nosacijumiem, ko ta uzskata par piemerotiem.

11

OV L 56, 4.3.1968., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1968/259(1)/o0j.
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(38) Zinatniskas konsultacijas turpmakajiem tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniedzgjiem
biitu jasniedz visparigak un padzilinatak un tie biitu japielago attiecigo zalu specifiskajam
1pasibam. Tapat biitu jaievies struktiiras, kas lauj izstradat ieteikumus uzn€émumiem, jo
1pasi mikrouzn€mumiem, maziem un vid&jiem uznémumiem (“MVU”), Komisijas
Ieteikuma 2003/361/EK!? nozimé un bezpelnas vienibam. Agentiirai biitu ari javeicina
atklata un publiska viedoklu apmaina par jaunakajam zinatnes atzinam un zinatnisko

pamatnostadnu atjauninajumiem.

12 Komisijas 2003. gada 6. maija leteikums par mikrouznémumu, mazo un vid€jo uznémumu

definiciju (OV L 124, 20.5.2003., 36. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(39)

(40)

Lai nakamajiem pieteikuma iesniedzgjiem nodrosinatu informativakas zinatniskas
konsultacijas un informacijas apmainu starp dazadam struktiiram, Agentiiras zinatniskajam
konsultacijam dazkart biitu janotiek lidztekus citu struktiiru sniegtam zinatniskam
konsultacijam. Tas bitu jaattiecina uz kopigam zinatniskam konsultacijam, ko sniedz
Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju noveértésanas koordinacijas grupa, kas izveidota
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/2282'3, un — attieciba uz zalém, kas
ietver medicinisku ierici, — uz ekspertu grupu konsultacijam, ka paredzéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745'. Ja saskana ar citiem attiecigajiem
Savienibas tiesibu aktiem ir izveidoti lidztekus sniegtu zinatnisku konsultaciju mehanismi,

butu japiemero 11dzigs mehanisms.

Daudzsolosam zalém, kuram ir potencials licla méra apmierinat pacientu neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas un par kuram paredzams, ka tas biis biitiskas sabiedribas veselibas
intereses, jo Tpasi attieciba uz to terapeitisko inovaciju, vai kuras ir prioritari
antimikrobialie I1dzekli vai, iesp&jams, biis verstas pret novarta atstatu tropisko slimibu,
biitu jasanem agrins un pastiprinats zinatniskais atbalsts. Sads atbalsts galu gala palidzés

pacientiem péc iesp&jas driz izmantot jaunas terapijas.

13

14

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/2282 (2021. gada 15. decembris) par
veselibas apriipes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (OV L 458,
22.12.2021., 1. 1pp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK

(OV L 117,5.5.2017., 1. Ipp., ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

Ir svarigi atzit, ka neapmierinatas mediciniskas vajadzibas pastav ari psihoemocionalas
veselibas joma un ka daudzsolosam zalém $adu neapmierinatu medicinisko vajadzibu

risina8anai ar1 biitu jasanem agrins un pastiprinats zinatniskais atbalsts.

Agentiirai pc pieprasijuma bitu jasniedz zinatniski ieteikumi par to, vai izstrades stadija
esoSs produkts, uz kuru varétu attiekties centralizétas procediiras obligata darbibas joma,
atbilst zinatniskiem kriterijiem, lai to varétu uzskatit par zalém. Sads konsultativs
mehanisms péc iesp&jas agrak risinatu jautajumus, kuri saistiti ar robezgadijumiem ar
citam jomam, piem&ram, cilvéka izcelsmes vielam, kosmétikas lidzekliem vai
mediciniskajam iericém, un kuri var€tu rasties zinatnes attistibas gaita. Lai nodroSinatu, ka
Agentiras sniegtajos ieteikumos tiek nemti véra lidzvertigu konsultativo mehanismu
viedokli citos tiesiskajos regul&jumos, Agentiirai blitu jaapspriezas ar attiecigajam

konsultativajam vai regulativajam struktiiram.

P&tniecibai farmacijas joma ir iz8kiriga nozime sabiedribas veselibas pastaviga uzlabosana
un Savienibas konkur&tsp&jas nodrosinasana. Zales, jo 1pasi tas, kas ir ilgstosu, dargu
petijumu rezultats, var Savieniba turpinat izstradat tikai tad, ja uz tam attiecinas labvéligus
noteikumus, kas nodrosina pietieckamu aizsardzibu $adu pétijumu veicinaSanai. Lai gan
sadi noteikumi var veicinat iek$gja tirgus pievilcibu, tie nenem veéra zalu geografisko
izcelsmi, un zales no treSam valstim, kas atlautas Savieniba, ir vienlidz tiesigas sanemt

Savienibas stimulus.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Lai veicinatu inovaciju un jaunu zalu izstradi MVU un lai samazinatu izmaksas, kas
saistitas ar centraliz€taja procediira atlauto cilvékiem paredzeto zalu laiSanu tirgt, Siem

uznémumiem biitu jaglst labums no Agentiiras atbalsta shémas.

Atbalsta shéma biitu jaieklauj regulativais, procesualais un administrativais atbalsts, ka ar1
maksu samazinasana, atlikSana vai atbrivojumu piemérosana. Shémai biitu jaaptver dazadi
procediiru posmi pirms atlaujas izsniegSanas, piem&ram, zinatnisko konsultaciju sniegSana,

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSana un p&cregistracijas procediras.

Bezpelnas vienibas, pieméram, universitates, publiskas struktiiras, pétniecibas centri vai
bezpelnas organizacijas, ir svarigs pétniecibas avots tadas jomas ka neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas, p&tnieciba dazadas populacijas apaksSkopas, parprofiléSana un
arst€Sanas optimiz€Sana, un tam ar1 biitu jagiist labums no §is atbalsta shémas. Lai gan
vajadzetu bt iespgjai nemt vera So vienibu konkréto situaciju, katru gadijumu izvertgjot
atseviski, $adu atbalstu vislabak var panakt ar TpaSu atbalsta sheému — tostarp administrativu

atbalstu — un ar maksu samazinasanu, atlikSanu vai atbrivojumu piemérosanu.

Lai palielinatu zinatnisko noveért&jumu un visu citu darbibu parredzamibu, Agentirai biitu

jaizveido un jauztur Eiropas zalu timekla portals.

7105/2/26 REV 2 23

LV



(48)

(49)

Savienibas zalu registra ir uzskaititas visas gan cilvékiem paredz&tas, gan barenzales, par
kuram Komisija centralizéta procediira ir izsniegusi tirdzniecibas atlauju. Savienibas
registra sniegto informaciju var izmantot, lai mekl&tu vajadzigo informaciju par
attiecigajam zalém, tostarp par aktivo vielu, un par visam prasibam péc atlaujas
sanemsanas, ka ar1 par piemérojamajiem regulativas aizsardzibas laikposmu

pagarinajumiem.

Lai sniegtu informativakas konsultacijas par klinisko parbauzu pieteikumiem un tadejadi
integrétakas izstrades konsultacijas, nemot véra turpmakas datu prasibas saistiba ar
tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem, Agentiira var apspriesties ar to dalibvalstu
parstavjiem, kuram ir pieredze klinisko parbauzu joma. Tomér saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 536/2014'5 lemumiem par klinisko parbauzu

pieteikumiem biitu japaliek dalibvalstu kompetence.

15

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par
cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudeém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK
(OV L 158, 27.5.2014., 1. Lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

(1)

Lai nodrosinatu informativaku lémumu pienemsanu, informacijas apmainu un zinasanu
apkoposanu par visparigiem zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem, kas saistiti ar
Agentiiras uzdevumiem attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, jo ipasi zinatniskajam
pamatnostadném par neapmierinatam mediciniskam vajadzibam un klinisko parbauzu vai
citu pétfjumu planosanu un pieradijumu giisanu visa zalu aprites cikla, Agenttrai batu
jaspgj izmantot apsprieSanas procesu ar iestadém vai strukttiram, kas ir iesaistiti zalu
aprites cikla. Sis iestades vai struktiiras attiecigi varétu biit zalu agentiiru vaditaju, Klinisko
parbauzu koordinacijas un konsultaciju grupas, Cilvéku izcelsmes vielu (SoHO)
koordinacijas padomes, Veselibas tehnologiju novértésanas koordinacijas grupas,
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupas, dalibvalstu kompetento iestazu medicinisko
iericu joma, dalibvalstu kompetento iestaZzu zalu cenu noteikSanas un kompensacijas
jautajumos, valstu apdroSinasanas fondu vai veselibas apriipes maksataju parstavji. Ja
nepiecieSams, agentiirai vajadz&tu bit iesp&jai konsultaciju mehanismu attiecinat ari uz
paterétajiem, pacientiem, veselibas apriipes specialistiem, nozares parstavjiem, maksatajus

parstavosam asociacijam vai citam ieinteresétajam personam.

Ir arf japastiprina Agentiiras zinatnisko komiteju nozime, lai ta varétu aktivi piedalities
starptautiskaja zinatniskaja dialoga un attistit konkrétas darbibas, kas jo 1pasi biis
vajadzigas attieciba uz starptautisko zinatnisko saskanoSanu un tehnisko sadarbibu ar

Pasaules Veselibas organizaciju (“PVO”).
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(52) Saistiba ar sadarbibu ar starptautiskam organizacijam globalam sabiedribas veselibas
atbalstam ir svarigi izmantot Savienibas veiktos zinatniskos noveért€jumus un veicinat treso
valstu regulativo iestazu palauSanos, pamatojoties uz zalu sertifikatu izmanto$anu
Savieniba atlautam zalém. Pieteikuma iesniedz€jam biitu jasp€j patstavigi vai ka dalu no
pieteikuma saskana ar centraliz&to procediiru liigt no Agentiiras zinatnisku atzinumu par
zalu lietosanu tirgos arpus Savienibas. Agentiirai $adu zinatnisku atzinumu sniegSana biitu

jasadarbojas ar PVO un attiecigajam treSo valstu regulativajam iestadém un strukttiram.

(53) Agentiirai savu uzdevumu izpildé biitu jasp€j sadarboties ar treSo valstu kompetentajam
iestadém. Sadai regulativai sadarbibai vajadzetu biit saskanigai ar plagakam Savienibas
ekonomiskajam attiecibam ar attiecigo treSo valsti, nemot vera attiecigos starptautiskos

noligumus starp Savienibu un attiecigo treSo valsti.
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(54)

(55)

Savienibai, ievérojot Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 208. pantu, tadas
politikas 1stenoSana, kas varétu ietekm@t valstis ar zemiem un vidg€jiem ienakumiem, ir
janem vera attistibas sadarbibas mérki. Savienibas farmacijas tiesibu aktiem ir svariga
loma globalo sabiedribas veselibas mérku sasniegSana, veicinot efektivu, drosu, pieejamu
un cenas zina pieejamu inovaciju izstradi attieciba uz rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, ar nabadzibu saistitiem, jauniem un atkartotiem veselibas apdraudéjumiem un
novarta atstatam slimibam, ka arf citiem stavokliem, kas ir biitiski no globalo sabiedribas
veselibas interesu viedokla. Piem&ram, prioritaro zalu shémas ietvaros Agentiira piedavas
Ipasu atbalstu zalu izstradei novarta atstatu tropisko slimibu joma. Komisijai saskana ar
savam starptautiskajam saisttbam arT turpmak javeicina p&tnieciba, izstrade un inovacija

nozimigas pasaules méroga veselibas intereSu jomas.

Sabiedribas veselibas interesés 1émumi par tirdzniecibas atlauju izsniegSanu saskana ar
centraliz&to procediiru biitu japienem, pamatojoties uz zinatniskiem krit€rijiem par
attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, izslédzot ekonomiskos un citus
apsvérumus. Tomer dalibvalstim biitu jaspgj izneémuma karta un uz laiku aizliegt to
teritorijas lietot konkrétas zales. Dalibvalstim batu jasniedz Komisijai un Agentiirai

pamatojums $adam aizliegumam.
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(56) Direktiva (ES) 2026/...* noteiktie kvalitates, droSuma un iedarbiguma principi biitu
japiemero zalem, kuras Savieniba ir atlavusi saskana ar centraliz&to procediiru. Visu zalu
ieguvumu un riska sameru biitu janoverte bridi, kad tas tiks laistas tirgii, un jebkura cita

laika, kad kompetenta iestade to uzskatis par piem&rotu.

(57) Lai izvairitos no nevajadziga administrativa un finansiala sloga gan farmacijas nozarei, gan
dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentirai, biitu jaievie$ konkréti racionalizacijas
pasakumi. Saistiba ar tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, gluzi ka tas ir attieciba uz visiem
citiem Agentiirai iesniegtajiem pieteikumiem, biitu jaievéro princips “digitals péc
noklus€juma”, un tadge] tie jaiesniedz Agentiirai elektroniski. Biitu janodro$ina iesp&ja
pieteikumus tirdzniecibas atlaujas sanemsSanai un par izmainam tirdzniecibas atlaujas

noteikumos iesniegt elektroniski.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(58)

(39)

(60)

Pieteikumi biitu jaizskata, pamatojoties uz pieteikuma iesniedzgja iesniegto lietu saskana ar
Direktivas (ES) 2026/...* noteikumiem par dazadu veidu pieteikumiem. Taja pasa laika
Agentiirai un tas attiecigajam komitejam biitu jasp&j nemt véra jebkuru to riciba esoso
informaciju. Lai nodrosinatu zalu kvalitates, droSuma un iedarbiguma pilnigu zinatnisku
izvertéSanu, biitu japieprasa, lai pieteikuma iesniedzg€ji parasti iesniegtu j€ldatus, jo Tpasi
attieciba uz pieteikuma iesniedzg&ja veiktajam kliiskajam parbaudém. Tomer pienakumu
iesniegt jeldatus nevajadz&tu interpretét ka pienakumu Agentiirai un attiecigajam
komitejam zinatniska noveért§juma ietvaros visus $adus datus parbaudit vai izmantot. Tam
bitu jasaglaba ricibas briviba noteikt, kados gadijumos $adi dati ir butiski un nepiecieSami

pieteikuma izskatiSanai.

Lai optimiz&tu gan pieteikumu iesniedz&ju, gan dalibvalstu kompetento iestazu vai
Agentiiras, kas novérté $adus pieteikumus, resursu izmanto$anu, biitu jaievie$ vienota
aktivas vielas pamatlietas novertéSana. Vienota novertejuma rezultats biitu jaizsniedz
sertifikata veida. Lai izvairitos no novérté€Sanas dublésanas, aktivas vielas pamatlietas
sertifikata izmantosSanai vajadzetu bt obligatai attieciba uz aktivas vielas pamatlietas
sertifikata turétaja turpmakiem tirdzniecibas atlauju pieteikumiem saistiba ar cilvékiem

paredzeétam zalém, kas satur minéto aktivo vielu.

Saistiba ar zalu izstradi un atlauju pieskirSanu tam ir izSkiroSi svarigi Ipasu uzmanibu
pieverst kliisko parbauzu veidoSanai, lai nodroSinatu visaptveroSus kliniskos datus un —

attieciga gadijuma — dzimumbalstitu taisnigumu.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(61)

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES!6 ir paredzéti noteikumi par to, ka,
balstoties uz aizstasanas, samazinasanas un pilnveides principu, aizsargat dzivniekus, kurus
izmanto zinatniskiem mérkiem. Visos pétijjumos, kuros izmanto dzivus dzivniekus un kuri
sniedz biitisku informaciju par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, bitu janem véra
aizstasanas, samazinasanas un pilnveides princips, ja tie attiecas uz dzivu dzivnieku apripi
un izmanto$anu zinatniskiem mérkiem, un tie butu jaoptimizg, lai ne vien iegiitu vislabakos
rezultatus, bet arf lai izmantotu minimalu skaitu dzivnieku. Sadas izmégindjumu
procediras biitu jaizmanto tikai tad, kad tas nepieciesams, un jaizstrada ta, lai izvairitos no
sapju, ciesanu, diskomforta vai ilgstosa kait€§juma nodariSanas dzivniekiem, un tam bitu
jaatbilst pieejamajam Agentiiras un Starptautiskas padomes tehnisko prasibu saskanosanai
cilvekiem paredzetajam zalem pamatnostadném. Jo 1pasi pieteikuma iesniedz&jam un
tirdzniecibas atlaujas turétajam bitu janem véra Direktiva 2010/63/ES noteiktais
aizstasanas, samazinasanas un pilnveides princips, testu ar dzivniekiem vieta priekSroku
dodot jaunu pieeju metodikam. Tas var buit $adas: in vitro modeli, pieméram,
mikrofiziologiskas sistémas, tostarp organus model&josas mikroshémas, (divdimensiju un
trisdimensiju) Stnu kultiiras modeli, organoidi un uz cilvéka cilmes $tinam balstiti modeli;
in silico instrumenti, in chemico tehnologijas un jebkura to kombinacija vai analogiski
modeli. Visbeidzot, biitu jacensas pilniba aizstat zinatniskiem meérkiem paredzetas

procediiras, kuras izmanto dzivus dzivniekus.

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. Lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62) S1 regula palidz Tstenot pieeju “Viena veseliba”, uzsverot stingri pastavo$o savstarpgjo
saikni starp cilvéku, dzivnieku un ekosistémas veselibu un nepiecieSamibu ieklaut §1s tris
dimensijas, kad notiek veérSanas pret sabiedribas veselibas apdraud€jumiem. Vides stress
un degradacija, tostarp biologiskas daudzveidibas izzuSana, veicina slimibu parnesi starp
cilvékiem un dzivniekiem un to slimibu slogu. Turklat farmaceitisko aktivo vielu izraisitais
piesarnojums negativi ietekmé tidenu un ekosistému kvalitati, veicina to, ka strauji pieaug

rezistence pret antimikrobialajiem Iidzekliem, apdraudot sabiedribas veselibu visa pasaulg.

(63) Ir jaievies procediiras, lai, kad vien iesp&jams, atvieglotu kopigus testus ar dzivniekiem
noliika izvairities no nevajadzigas test€Sanas ar dziviem dzivniekiem, uz kuru attiecas
Direktiva 2010/63/ES. Pieteikuma iesniedzgjiem un tirdzniecibas atlauju turétajiem biitu
jadara viss iesp&jamais, lai atkalizmantotu testu ar dzivniekiem rezultatus un publiskotu
testos ar dzivniekiem iegiitos rezultatus. Saskana ar Direktivu (ES) 2026/...* saisinatajos

pieteikumos jaatsaucas uz attiecigajiem pétijumiem, kas veikti par atsauces zaleém.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(64)

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija biitu jaatspogulo Agenturas zinatniskais izvertgjums
un tam biitu jabiit dalai no tas zinatniska atzinuma. Atzinuma varetu ieteikt konkr&tus
nosacijumus, kas biitu jaieklauj tirdzniecibas atlauja, pieméram, par zalu drosu un
iedarbigu lietoSanu vai par pienakumiem péc atlaujas sanemsanas, kas jaievero
tirdzniecibas atlaujas turétajam. Sie nosacTjumi varétu ietvert prasibu veikt drofuma vai
iedarbiguma pétijumus pec atlaujas sanemsanas vai citus pétijumus, kas tiek uzskatiti par
vajadzigiem, lai optimiz&tu arst€Sanu, piem&ram, ja pieteikuma iesniedz€ja ierosinato devu
shému, kaut arT ta ir pienemama un pamato labveligu ieguvumu un riska sameéru, varétu vél
vairak optimiz€t p&c atlaujas sanemsanas. Ja pieteikuma iesniedzgjs nepiekrit atzinuma

dalam, pieteikuma iesniedz€jam biitu jaspgj iesniegt pieprasijumu to parskatit.

(65) Nemot véra vajadzibu samazinat zalu apstiprinasanas kop&jo ilgumu, laikposmam no
Cilvekiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) atzinuma sagatavoSanas lidz galigam
lémumam par tirdzniecibas atlaujas pieteikumu principa nevajadzetu but ilgakam par 46
dienam.
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(66)

(67)

Komisijai, pamatojoties uz Agentiiras atzinumu, 18mums par tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu biitu japienem istenoSanas aktu veida. Pamatotos gadijumos Komisijai biitu
jaspgj nodot atpakal atzinumu talakai izskatiSanai, vai tas [émums var atskirties no
Agentiiras atzinuma. Nemot véra vajadzibu panakt, lai zales biitu atri pieejamas
pacientiem, butu jaatzist, ka Cilvékiem paredz&to zalu pastavigas komitejas priekSseédetajs
izmantos saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/201117
pieejamos mehanismus un jo pasi iesp&ju iegiit komitejas atzinumu, izmantojot rakstisku

procediiru un 1sa termina, kas principa neparsniedz 10 kalendaras dienas.

Parasti tirdzniecibas atlauja butu japieskir uz neierobezotu laiku. Tomér to var vienu reizi

atjaunot vienigi pamatotu, ar zalu droSumu saistttu iemeslu del.

17

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko
nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas
uz Komisijas istenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68)

(69)

Ir janodroS$ina, ka Savieniba atlautajam zalém pieméro Regula (ES) Nr. 536/2014 noteiktas
gtikas prasibas. Jo 1pasi attieciba uz kliniskajam parbaudém, ko arpus Savienibas veic
zalém, kuras jaatlauj Savieniba, atlaujas pieteikuma izskatiSanas laika biitu japarbauda, vai
minétas parbaudes ir veiktas saskana ar labas kliniskas prakses principiem un etikas
prasibam, kas ir Iidzveértigi Regula (ES) Nr. 536/2014 izklastitajiem principiem un &tikas
prasibam, attieciba uz p&tamas personas tiesibam un drosibu un kliniskaja parbaude iegiito

datu ticamibu un noturibu.

No zalém, kas sastav no genétiski modificétiem organismiem (GMO) vai satur tos, var
rasties vides riski. Tadel attieciba uz §adam zalém ir javeic vides riska novertéSanas
procedira, kura ir lIidziga procedirai, kas noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/18/EK'8, un kura javeic Iidztekus attiecigo zalu kvalitates, droSuma un
iedarbiguma izvertéSanai saskana ar vienotu Savienibas procediiru. Vides riska
novert&jums bitu javeic saskana ar $aja regula un Direktiva (ES) 2026/...* noteiktajam
prasibam, kuru pamata ir Direktiva 2001/18/EK izklastitie principi, bet nemot véra zalu

specifiku.

18

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski
modific€tu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK
atcelSanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(70) Direktiva (ES) 2026/...* lauj dalibvalstim uz laiku atlaut izmantot un piegadat neatlautas
zales sabiedribas veselibas apsvérumu dé] vai lai nodroSinatu atsevisku pacientu
vajadzibas, taja skaita zales, par kuram jaiegiist atlauja saskana ar $o regulu. Ir ar1
nepiecieSams, lai dalibvalstim saskana ar So regulu biitu atlauts zales darit pieejamas
lidzjiitigai lieto$anai pirms to tirdzniecibas atlaujas sanems3anas. Sadas iznémuma un
steidzamas situacijas, kad nav piemeérotu atlautu zalu, nepiecieSamibai aizsargat
sabiedribas veselibu vai atsevisku pacientu veselibu jabut prioritarakai par citiem
apsveérumiem, jo Tpasi nepiecieSamibu sanemt tirdzniecibas atlauju un tadejadi iegit
pilnigu informaciju par zalu raditajiem riskiem, tostarp par jebkuriem vides riskiem, ko
rada zales, kas sastav no GMO vai tos satur. Lai nekavetu $adu zalu pieejamibas
nodros$inasanu vai izvairitos no neskaidribam par to statusu konkrétas dalibvalstis, $ajas
izn@muma un steidzamajas situacijas ir lietderigi, ka attieciba uz zalém, kas sastav no
GMO vai tos satur, par priek§noteikumu nebiitu noteikts vides riska noveértéjums vai
piekriSana saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu
2009/41/EK"?. Tomér minétajos gadijumos dalibvalstim biitu jaisteno atbilstosi pasakumi
saskana ar piesardzibas principu, lai [iJdz minimumam samazinatu paredzamo negativo
ietekmi uz vidi, kas izriet no tadu zalu, kas sastav no GMO vai tos satur, planotas vai

neplanotas izplatiSanas vide.

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/ES (2009. gada 6. maijs) par genétiski
modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantosanu (OV L 125, 21.5.2009., 75. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71) Attieciba uz zalém — gan ar nekliniskajam, gan kliniskajam parbaudém saistito datu

aizsardzibas laikposmam jabiit tadam, ka paredzéts Direktiva (ES) 2026/...*.

(72) Lai jo 1pasi atbilstu pacientu tiesiskajai palavibai un nemtu vera arvien straujako zinatnes
un terapiju izstrades attistibu, biitu janosaka paatrinatas novérteéSanas procediiras, kas
paredzetas zalém, par kuram ir ievérojama terapeitiska interese, un procediras
tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem iegiiSanai atbilstosi konkrétiem, regulari

parskatamiem nosacijumiem.

(73) Agrinu piekluvi zalém nodroS$ina Iidzjutigas lietoSanas programmas. Biitu japastiprina
speka esosie noteikumi, lai nodroSinatu, ka, kad vien iesp&jams, tiek ieveérota vienota pieeja
attieciba uz kriterijiem un nosacijumiem jaunu zalu lietoSanai lidzjutibas noliika saskana ar
valsts tiestbu aktiem. Turklat ir svarigi laut vakt datus par $adu lietosanu, lai varétu

pienemt [@mumus par attiecigo zalu ieguvumu un riska sameru.

(74) Biitu jaatzist, ka neapmierinatas mediciniskas vajadzibas pastav arT psihoemocionalas
veselibas joma. Tapéc daudzsolosas zales nopietnu psihoemocionalas veselibas stavoklu

arst€Sanai art biitu jauzskata par Iidzjtitibas zaleém.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(75) Pastav iesp&ja konkrétos apstaklos un ievérojot konkrétus pienakumus vai nosacijumus,
pieskirt tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem vai iznp€muma apstaklos. Tiesibu aktos biitu
japaredz iesp€ja lidzigos apstaklos zalem ar standarta tirdzniecibas atlauju jaunas
indikacijas atlaut ar nosacijumiem vai izn@muma apstaklos. Zalém, ko atlauj ar
nosacfjumiem vai izn@muma apstaklos, principa biitu jaatbilst prasibam attieciba uz
standarta tirdzniecibas atlauju, iznemot konkrétas atkapes vai nosacijumus, kas izklastiti
attiecigaja ar nosacijumiem vai iznp€muma karta pieskirtaja tirdzniecibas atlauja, un
attieciba uz tam butu konkréti japarbauda, vai ir izpilditi noteiktie TpaSie nosacijumi vai
saistibas. Tirdzniecibas atlaujas atteikuma pamatojumam biitu mutatis mutandis jaattiecas

uz $adiem gadijumiem.

(76) Pirms cilvékiem paredzetas zales tiek atlauts laist tirglli viena vai vairakas dalibvalsts,
parasti ir javeic plasi petijumi, lai parliecinatos, ka tas ir kvalitativas, droSas un efektivas
lietosanai mérkpopulacija. Tomer dazu cilvékiem paredz€to zalu kategoriju gadijuma, lai
apmierinatu pacientu neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un sabiedribas veselibas
intereses, varétu biit nepiecieSams tirdzniecibas atlauju izsniegt, pamatojoties uz mazak
pilnigiem datiem neka parasti. Sada tirdzniecibas atlauja biitu japieskir, ievérojot konkrétus
pienakumus. Attiecigajas cilvékiem paredzeto zalu kategorijas vajadzetu biit zalém, kuru
merkis ir tadu slimibu profilakse, diagnosticgSana vai arsteéSana, kas stipri novajina vai
apdraud dzivibu, vai zalém, kuras paredz&ts lietot arkartas situacijas, reagéjot uz

sabiedribas veselibas apdraudéjumiem.
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(77)

(78)

Principa zalu pieteikuma iesniedz&jam nevajadz€tu bt iesp&jai sanemt vairak neka vienu
tirdzniecibas atlauju. Tirdzniecibas atlauju dubleti biitu japieskir tikai izn€muma apstak]os.
Ja Sie izn€muma apstakli vairs nepastav, jo 1pasi attieciba uz patenta vai papildu
aizsardzibas sertifikata aizsardzibu viena vai vairakas dalibvalstis, jebkada potenciali
negativa ietekme uz tirgiem, ko rada tirdzniecibas atlauju dubleti, biitu jasamazina lidz

minimumam, atsaucot sakotngjo tirdzniecibas atlauju vai tas dubletu.

Regulativo 1émumu pienemsanu par zalu izstradi, atlauju pieskirSanu un uzraudzibu var
atbalstit, izmantojot piekluvi veselibas datiem un to analizi, tostarp, ja nepiecieSams,
realiem kliniskas prakses datiem, t. i., veselibas datiem, kas iegiiti arpus klniskajam
parbaudém, un datiem, kas iegiti, izmantojot in silico metodes, pieméram, skaitloSanas
modeléSanu un simulaciju, digitalo molekularo reprezentaciju un mehanisko model&sanu,
digitala dvina tehnologiju un maksligo intelektu. Agentiirai biitu jasp€j izmantot $adus
datus, tostarp izmantojot Datu analizes un realo kliniskas prakses datu pieprasijumu tiklu
un Eiropas veselibas datu telpas sadarbspg&jigo infrastruktiiru. [zmantojot minétas iespgjas,
Agentiira var apgit visu superdatoSanas, MI un lielo datu zinatnes potencialu, lai pilditu
savas pilnvaras, neapdraudot privatuma tiesibas. Agentiirai biitu jaievie$ pietickami,
efektivi un konkréti tehniski un organizatoriski pasakumi, lai aizsargatu datu subjektu
pamattiesibas un intereses saskana ar Savienibas tiesibu aktiem. Agentirai ir lietderigi
sadarboties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai vajadzibas gadijuma sasniegtu
meérki izmantot realos apstaklos iegiitus pieradijumus tada veida, kas respekté personas

datus.
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(79)

(80)

Veselibas datu apstradei vajadziga augsta limena aizsardziba pret kiberuzbrukumiem.
Tade] Agentiirai pret kiberuzbrukumiem ir vajadziga augsta limena drosibas kontrole un
procesi, lai jebkados apstaklos nodrosinatu Agentiiras normalu darbibu. Saja noliika, lai
Agentiiras darbiba biitu drosa jebkados apstaklos un lai nepielautu nelikumigu pieklisanu
Agentiiras riciba esoSiem dokumentiem, tai biitu jaizstrada plans kiberuzbrukumu

novérsanai un atklasanai, to ietekmes mazinasanai un reagéSanai uz tiem.

Nemot véra, ka veselibas dati ir sensitivi, Agentiirai biitu jaaizsarga savas apstrades
darbibas un janodrosina, ka tajas tiek ieveroti tadi datu aizsardzibas principi ka
likumigums, taisnigums un parredzamiba, merka ierobezojums, datu minimizesana,
precizitate, glabasanas ierobezojums, integritate un konfidencialitate. Ja §1s regulas nolukos
ir jaapstrada personas dati, Sada apstrade biitu javeic saskana ar Savienibas tiesibu aktiem
par personas datu aizsardzibu. Jebkada personas datu apstrade, ko veic, saskana ar So
regulu, butu javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulam (ES) 2016/6793°

un (ES) 2018/172521.

20

21

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un §adu datu brivu apriti un ar ko
atce] Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades,
struktiiras, birojos un agentiiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK)

Nr. 45/2001 un Leémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(81)

(82)

Lai regulatoriem buitu vieglak izprast iesniegtos pieradijumus un giit vajadzigo
informaciju, pienemot [émumus par zalu ieguvumu un riska saméru, noderiga ir piekluve
atseviSku pacientu datiem no kliniskam parbaudém strukturéta formata, kas lauj veikt
statistisko analizi. Sadas iesp&jas ievieSana tiesibu aktos ir svariga, lai vél vairak varétu
veikt uz datiem balstitus ieguvumu un riska novert€jumus visos zalu aprites cikla posmos.
Tapéc §1 regula pilnvaro Agentiiru $adus datus sanemt un izmantot, novertgjot sakotngjas

atlaujas pieteikumus un pieteikumus pec atlaujas sanemsanas.

Sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibai ir loti svarigi, lai droSas un iedarbigas
zales varetu izstradat un darit Savieniba pieejamas pec iesp&jas driz. Svarigi ir elastigi, atri
un racionaliz&ti procesi. Savienibas [imenT jau pastav virkne pasakumu, kuru mérkis ir
atvieglot, atbalstit un paatrinat arst€Sanas metozu un vakcinu izstradi un tirdzniecibas

atlauju pieskirSanu sabiedribas veselibas arkartas situacija.
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(83) Tiek uzskatits, ka ir lietderigi arT paredzet iesp&u Komisijai pieskirt pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlaujas, lai risinatu sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlaujas var pieskirt ar noteikumu, ka, nemot véra sabiedribas veselibas
arkartas situacijas apstaklus, ieguvums no attiecigo zalu tulit€jas pieejamibas tirgi ir
lielaks neka risks, kas saistits ar to, ka vél var but vajadzigi papildu visaptverosi kvalitativi,
nekliniski un kliniski dati. Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujai vajadz€tu biit derigai tikai
sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika. Komisijai vajadzetu biit iesp€jai izmainit,
apturét vai anulét $adas tirdzniecibas atlaujas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu vai ja
tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja

paredz&tos nosacijumus un pienakumus.

(84) Ir lietderigi ieviest parredzamibas pasakumus un standartus Agentiiras regulativajam
darbibam saistiba ar zalém, jo 1pasi tam, kuram pieskirta pagaidu arkartas tirdzniecibas
atlauja. Minétajiem pasakumiem biitu jaietver savlaiciga visas attiecigas informacijas par

centraliz&ti apstiprinatam zalém publicéSana.
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(85)

(86)

(87)

Ja pastav risks sabiedribas veselibai, tirdzniecibas atlaujas turétajam vai dalibvalstu
kompetentajam iestadém vai Agentiirai biitu jasp&j p&c savas iniciativas ieviest steidzamus
ierobezojumus saistiba ar droSumu vai iedarbigumu noliika nodros$inat atru tirdzniecibas
atlaujas pielagosanu, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti zales varétu turpinat lietot
drosi un iedarbigi. Ja kompetenta iestade sak parskatiSanu saistiba ar to pasu droSuma vai
iedarbiguma problému, uz kuru attiecas steidzamie ierobezojumi, min&taja parskatiSana
biitu janem vera visi tirdzniecibas atlaujas turétaja rakstiskie apsverumi, lai izvairitos no

noveértéjuma dubléSanas.

Cilvekiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlaujas nosacijumus var mainit. Lai gan
tirdzniecibas atlaujas izmainu pamatelementi ir noteikti $aja regula, Komisija biitu
japilnvaro ar delegétajiem aktiem papildinat min&tos pamatelementus, nosakot papildus
nepiecieSamos elementus, pielagot sistemu tehnikas un zinatnes attistibai un izmantot
digitalizacijas pasakumus, lai nodro$inatu, ka tirdzniecibas atlaujas turétajiem un
dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai netiek radits nevajadzigs

administrativais slogs.

Dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai vajadz&tu bt pilnvaram papildus
pieradijumiem, ko sniedz tirdzniecibas atlaujas turétaji, izvertet vel citus pieradijumus, kas
varétu ietekmét zalu ieguvumu un riska saméru. Pamatotos gadijumos dalibvalstu
kompetentajam iestadém vai Agentiirai butu jaspgj ieteikt tirdzniecibas atlaujas turétajam

mainit ta tirdzniecibas atlaujas nosacijumus.
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(88) Attieciba uz genériskam zalém un biolidzigam zalém parasti riska parvaldibas plani nebtitu
jaizstrada un jaiesniedz, nemot vera ari to, ka atsauces zalém jau ir $ads plans. Tomér
konkrétos gadijumos riska parvaldibas plans genériskam zalém un biolidzigam zalém butu

jaizstrada un jaiesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Agentiirai.

(89) Ir lietderigi Komisijai ciesa sadarbiba ar Agentiiru un p&c apspriesanas ar dalibvalstim
uztic€t uzdevumu koordinét dazados dalibvalstim uzdotos uzraudzibas pienakumus un jo
1pasi uzdevumu sniegt informaciju par zalém un parbaudit labu razoSanas, laboratorijas un

kliniskas praksu ieveérosanu.
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(90) Neskarot dalibvalstu kompetento iestazu pilnvaras un neapdraudot to valsts inspekcijas
resursus, Agentiirai vajadz&tu biit nodro$inatai ar mérktiecigam inspekciju veikSanas
sp€jam, lai Savienibas interes€s palidzetu stiprinat zalu razoSanas parraudzibu visa pasaulg.
Tas varétu attiekties uz situacijam, kad noliika nodroSinat atraku piekluvi zalém ir
savlaicigi jarisina problémas saistiba ar sp&ju veikt inspekcijas valsts [iment vai kad,
reaggjot uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu, ir vajadziga
tulitgja riciba. Tade]l Agentirai biitu japieskir pilnvaras un sp&ja atbalstit dalibvalstis
attieciba uz inspekciju veikSanu tresas valstis. Jo 1pasi, ja dalibvalstu kompetentas iestades
ludz atbalstu savu uzdevumu veik$ana saskana ar Direktivu (ES) 2026/...*, Agentiirai biitu
jaspgj piedalities inspekcijas. Ja dalibvalsts kompetenta iestade inspekciju nevar veikt,
Agentiirai biitu jaatvieglo inspekcijas delegéSana citai dalibvalsts kompetentajai iestadei.
Galgjas nepiecieSamibas gadijuma, ja neviena cita dalibvalsts kompetenta iestade nevar
pienemt deleg€jumu veikt inspekciju, attiecigajai kompetentajai iestadei biitu jaspgj lagt

Agentirai veikt inspekciju.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Lai nodroSinatu inspicéto darbibu konsekventu uzraudzibu un labas razo$anas un
izplatiSanas praksu 1stenosanu Savieniba, biitu janodrosina saskanoti inspekciju standarti,
ko varétu panakt, Agentiira izveidojot kopigu audita programmu (“KAP”). Turklat §1 KAP
vel vairak saskanos labu raZzoSanas un izplatiSanas praksu interpretaciju, pamatojoties uz
Savienibas tiesibu aktu prasibam. Attieciba uz to, ka dalibvalstu kompetentas iestades vai
Agentiira Tsteno KAP, $aja regula ir nemtas veéra katras dalibvalsts konkrétas
konstitucionalas un administrativas struktiiras un Savienibas un dalibvalstu dalitas
kompetences jomas, ievérojot Liguma par Eiropas Savienibu (LES) 4. panta 2. punktu,
vienlaikus nodroSinot §adas 1stenosanas efektivitati saskana ar LES 4. panta 3. punktu.
Turklat ta veicinas inspekciju rezultatu plasaku savstarp€ju atzisSanu dalibvalstu un
strat€gisko partneru starpa. Saskana ar KAP dalibvalstu kompetentajas iestades vai
Agentura tiek regulari veikti auditi, ko Tsteno citas dalibvalstis, lai uzturétu lidzveértigu un
saskanotu kvalitates sisttmu un nodrosSinatu atbilstosu attiecigo labas razo$anas un

izplatiSanas prakSu ievieSanu valsts tiesibu aktos un tas Iidzvertibu citu dalibvalstu praksei.
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(92)

(93)

Agentiira butu jaizveido inspekciju darba grupas, kas, izmantojot dazadus zinosanas
kanalus, sniedz ieguldijumu un ieteikumus visos jautajumos, kuri tiesi vai netiesi attiecas
uz labu klmisko praksi, labu razoSanas praksi, labu izplatiSanas praksi un labu
farmakovigilances praksi neatkarigi no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas proceduras.
Darba grupai, kas atbild par labu razosanas praksi un labas izplatiSanas praksi, jo Tpasi butu

jaatbild par KAP izveidi, izstradi un vispar&jo uzraudzibu.

Savienibas riciba vajadz€tu biit lidzekliem, lai veiktu to zalu zinatnisko novérteésanu, kas
atlautas saskana ar decentralize€tam tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediram. Turklat,
lai nodrosinatu dalibvalstu pienemto administrativo [émumu efektivu saskanosanu attieciba
uz zalém, kas atlautas saskana ar decentraliz&tam tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas
procediiram, ir nepiecieSams Savienibai pieskirt lidzeklus, ko izmantot, lai izSkirtu
dalibvalstu domstarpibas par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu saskana ar

parveértésanas procediiru.
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(94)

Aizvien lielakas bazas rada norises saistiba ar rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem. Tomér antimikrobialo lidzeklu p&tniecibu un izstradi kaveé antimikrobialo zalu
zema komercvertiba. Tapec biitu pec iesp€jas ilgak jasaglaba esoSo antimikrobialo Iidzeklu
iedarbigums un jaapsver vairaki jauni pasakumi noltika veicinat tadu prioritaru
antimikrobialo lidzeklu izstradi, ar kuriem varétu efektivi noverst rezistenci pret
antimikrobialiem lidzekliem, un atbalstit uznémumus, biezi vien MV U, un bezpelnas
vienibas, kas izv€las investet $aja joma. Tapat ir jaatbalsta jaunu antimikrobialo lidzeklu
pétnieciba un izstrade, tostarp izveidojot abong$anas modelus. Sadi modeli atsaista
antimikrobialo lidzeklu pardosanas apjomu no sanemtas atlidzibas, jo 1pasi, izmantojot
brivpratigu kopigu iepirkumu, un var palidzét parvarét $adas tirgus nepilnibas. Sadiem
pasakumiem biitu jasekme tadu alternativu arst€Sanas metozu izstrade ka, piemé&ram,
bakteriofagi, kas var biit efektivi pret daudzam zalém rezistentu bakteriju gadijuma, un ko

var izmantot ka antibiotiku alternativu vai lietot vienlaicigi ar antibiotikam.
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(95)

(96)

Nevelesanas ieguldit antimikrobialo Iidzeklu izstrade dalgji pastav tapéc, ka antimikrobialo
lidzeklu izstrade ir darga un daudzi izstradataji, biezi vien MVU, nevar atlauties pariet uz
nakamo izstrades posmu. Turklat, ja antimikrobialais [idzeklis tiek izstradats, ta tirgus ir
ierobezots, jo antimikrobialie lidzekli ir jaizmanto piesardzigi, kas parasti ierobezo $adu
lidzeklu pardosanu. Tapéc ir jaapsver turpmaka Savienibas ITmena riciba, lai atbalstitu
antimikrobialo lidzeklu izstradi un noverstu esosas tirgus nepilnibas. Attiecigi biitu
jaizstrada brivpratigs abonéSanas modelis antimikrobialo lidzeklu kopigam iepirkumam, lai
nodroS$inatu tirgu tiem izstradatajiem, kas atsaista pardotos apjomus no sanemta

maksajuma.

Lai zales uzskatitu par “prioritaru antimikrobialu lidzekli”, tam biitu janodroSina reals
progress cina pret rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, un tapéc to izstradatajam
bitu jasniedz nekliniski un kliniski dati, kas apliecina bitisku klinisku ieguvumu attieciba
uz rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem. Novértgjot nosacijumus attieciba uz
antimikrobialiem lidzekliem, Agentiirai biitu janem véra prioritates limenis, kas
patoge€niem noteikts attieciba uz rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem risku, ka
noradits “PVO prioritaro bakterialo patogénu saraksta: Sabiedribas veselibas zina svarigi
bakterialie patogeni, lai virzitu p&tniecibu, izstradi un strat€gijas rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem novér$anai un kontrolei” (“PVO prioritaro bakterialo
patogénu saraksts”), jo 1pasi tie patogeni, kas saraksta ieklauti “kritiskaja grupa” vai
“augstas prioritates grupa”. Ja Savienibas [iment ir izveidots [idzvertigs prioritaro patogénu

saraksts, biitu pieméroti, ka Agentiira dod priekSroku minétajam Savienibas sarakstam.
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97)

(98)

Nododama datu ekskluzivitates vaucera (“datu ekskluzivitates vaucers”) izveide ka
stimuls, kas atalgo prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstradi, nodroSinot regulativas datu
aizsardzibas papildu gadu, var sniegt nepiecieSamo finansialo atbalstu prioritaro
antimikrobialo lidzeklu izstradatajiem. Tomer, lai nodroSinatu, ka finansialo atlidzibu, ko
galu gala sedz veselibas apriipes sist€émas, galvenokart ieglist prioritara antimikrobiala
lidzekla izstradatajs, nevis datu ekskluzivitates vaucera pircgjs, tirgii pieejamo datu
ekskluzivitates vauceru skaits biitu jasamazina [idz minimumam. Tadgl ir nepiecieSams
noteikt stingrus nosacijumus datu ekskluzivitates vaucera pieskirSanai, talaknodoSanai un
izmantoSanai, ka arT dot Komisijai iesp&ju noteiktos apstaklos datu ekskluzivitates vauceru

anulét.

Datu ekskluzivitates vau€eram biitu jabiit pieejamam tikai attieciba uz tiem
antimikrobialajiem lidzekliem, kas sniedz butiskus kliniskus ieguvumus attieciba uz
rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem un kam ir $aja regula aprakstitas 1pasibas. Ir
arT janodroS$ina, lai uzn€mums, kas sanem $o stimulu, savukart spétu pietickama daudzuma
piegadat antimikrobialo lidzekli pacientiem visa Savieniba un sniegt informaciju par visu
finans€jumu, kas sanemts ar ta izstradi saistitajiem petijumiem, lai sniegtu pilnigu parskatu

par minétajiem antimikrobialajiem lidzekliem sniegto tieSo finansialo atbalstu.
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(99) Lai nodroSinatu augstu parredzamibas limeni un pilnigu informaciju par datu
ekskluzivitates vaucera ekonomisko ietekmi, jo Ipasi attieciba uz investiciju parmerigas
kompensacijas risku, prioritara antimikrobiala Iidzekla izstradatajam deklaracija ir jasniedz
informacija par visu tieSo finansialo atbalstu, kas sanemts p&tniecibai saistiba ar prioritara
antimikrobiala lidzekla izstradi. Deklaracija janorada tieSais finansialais atbalsts, kas

sanemts no jebkura lidzeklu devgja pasaulg.

(100)  Datu ekskluzivitates vauceru attieciba uz prioritaru antimikrobialo Iidzekli vajadz€tu biit
iesp&jams nodot, to pardodot. Nevajadzetu biit iespejai Sadu vauceru nodot vairak neka
vienu reizi. DarTfjuma vertibu, kas var biit monetara vai par ko pircgjs un pardevgjs ir
vienojusies citadi, butu japublisko, lai inform&tu regulatorus un sabiedribu. Lai nodrosinatu
maksimalu parredzamibu un uztic€Sanos, pieskirta un vél neizmantota vaucera turétaja

identitatei vienmér jabiit publiski zinamai.
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(101)

(102)

Noteikumi, kas attiecas uz datu ekskluzivitates vauceriem, biitu japieméro noteiktu
laikposmu no §1s regulas stasanas speka vai Iidz bridim, kad Komisija pieskirusi
maksimalo mingto vauceru skaitu, lai ierobezotu pasakuma kopg€jas izmaksas dalibvalstu
veselibas apriipes sisttmam. Pasakuma ierobeZota pieméroSana dos ari iesp&ju novertet
pasakuma ietekmi uz tirgus nepilnibu novérSanu jaunu antimikrobialo lidzeklu izstradg,
kas var noverst rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem, un novertét izmaksas valstu
veselibas apriipes sisttmam. Minétais novertéjums sniegs nepiecieSamas zinasanas, kas
vajadzigas, lai izlemtu, vai pasakuma piemé&rosanu pagarinat. Pamatojoties uz minéto
novertejumu, Komisijai vajadzibas gadijuma biitu Eiropas Parlamentam un Padomei
jaiesniedz priekslikums pagarinat piem&roSanas laikposmu noteikumiem par datu
ekskluzivitates vauceriem attieciba uz prioritarajiem antimikrobialajiem Iidzekliem, ka ar1

palielinat min€to vauceru kopgjo skaitu.

Izmantojot prioritaro zalu (PRIME) shému, Agentiira ir guvusi pieredzi agrina zinatniska
un regulativa atbalsta sniegSana konkr&tu tadu zalu izstradatajiem, kuras, pamatojoties uz
provizoriskiem pieradijumiem, varétu apmierinat neapmierinatas mediciniskas vajadzibas
un tiek uzskatitas par daudzsolosam agrina izstrades posma. Ir lietderigi atzit So agrina
atbalsta mehanismu zalém, kuras var biitiski apmierinat pacientu neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas un par kuram paredzams, ka tas biis butiskas no sabiedribas
veselibas viedokla, jo 1pasi terapeitisko inovaciju zina, vai kuras ir antimikrobialie lidzekli,
kas novers rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, vai kuras ir verstas pret novarta
atstatu tropisku slimibu, ja tas atbilst shémas krit€rijiem. Agentarai, apspriezZoties ar

dalibvalstim un Komisiju, btitu janosaka daudzsoloSu zalu atlases kritériji.
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(103)

(104)

(105)

Agentiirai, apspriezoties ar dalibvalstim un Komisiju, biitu janosaka zinatniski atlases
kritériji zalém, saistiba ar kuram tiek sniegts atbalsts posma pirms atlaujas izsniegSanas,
prioritati pieskirot terapijas zina visdaudzsolosakajiem sasniegumiem. Attieciba uz zalém,
kas paredzétas neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, pamatojoties uz Agentaras
noteiktajiem zinatniskajiem atlases kritérijiem, jebkurs ieinteresétais izstradatajs var
iesniegt provizoriskus pieradijumus, lai pieraditu, ka zalém ir potencials apmierinat
apzinatas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un ka tas ir butiskas sabiedribas

veselibas interesés, jo 1pasi terapeitiskas inovacijas zina.

Gatavojot zinatniskas konsultacijas un pienacigi pamatotos gadijumos Agentiirai vajadzétu
but iespgjai attieciga gadijuma konsult&ties arT ar iestadeém, kas noteiktas citos attiecigos
Savienibas tiesibu aktos, vai ar citam Savieniba izveidotam publiskam struktiiram. Tie
var€tu bt eksperti klinisko parbauzu, medicinisko iericu vai cilvéka izcelsmes vielu joma
vai jebkuri citi eksperti, kuru ieguldijums nepiecieSams attiecigo zinatnisko konsultaciju

sniegSanai.

Dazi stavokli ir sastopamas tik reti, ka zalu izstrades un tirgt laiSanas izmaksas So stavoklu
diagnosticéSanai, profilaksei vai arstéSanai nevar nosegt ar paredzamajiem ien€mumiem no
zalu pardoSanas. Tomeér pacienti, kas cie§ no Sadiem reti sastopamiem stavokliem, biitu

janodroSina ar tadu pasu arst€Sanas kvalitati ka par€jie pacienti. Tapec farmacijas nozarei ir

javeicina atbilstoSu zalu izpéte, izstrade un laiSana tirgd.
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(106)

(107)

(108)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 ir izradijusies veiksmiga
barenzalu izstrades veicinasana Savieniba, lai gan ir nepiecieSams turpmaks progress, jo
lielakajai dalai reto slimibu joprojam nav apstiprinatas arstéSanas metodes. Tapéc riciba
Savienibas Itmeni joprojam ir vélamaka neka nekoordinéti dalibvalstu pasakumi, kas
vargtu novest pie konkurences izkroplojumiem un $k&rSliem Savienibas ieksgja

tirdznieciba.

Biitu jasaglaba ar Regulu (EK) Nr. 141/2000 izveidota atklata un parredzama centraliz&ta
procediira barenzalu statusa pieskirSanai potencialajam zalém. Lai nodroSinatu lielaku
juridisko skaidribu un vienkarSoSanu, $aja regula butu jaieklauj konkrétus min€tajam zalém

piem&rojamos tiesibu aktu noteikumus.

Biitu jasaglaba objektivi barenzalu statusa pieskirSanas kriteriji, kuru pamata ir tada
dzivibu apdraudosa vai hroniski novajinosa stavokla izplatiba, kura profilaksei,
diagnostikai vai arsteésanai tiek mekl&ts risinajums, ka arT tas, ka nav apmierinosas attieciga
stavokla profilakses, diagnostikas vai arst€Sanas metodes, kas ir atlauta Savieniba. Parasti
barenzalu statusa pieSkirSanai par pienemamu tiek uzskatita izplatiba, kas neparsniedz
piecas skartas personas uz 10 000 iedzivotaju. Barenzalu statusa pieskirSanas kriterijs, kura

pamata ir pelna no investicijam, ir atcelts, jo tas nekad nav ticis izmantots.
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(109)  Barenzalu statusa pieskirSanas kriterijs, kura pamata ir slimibas izplatiba, varétu nebut
piemérots, lai visos gadijumos identifictu retas slimibas. Pieméram, attieciba uz
mediciniskiem stavokliem ar Tsu ilgumu un augstu mirstibu, to, vai slimiba ir reta $is
regulas izpratng, labak atspogulotu to cilvéku skaita noteikSana, kuri saslimusi ar o
slimibu konkréta laikposma, nevis to cilvéku skaita noteikSana, kurus $1 slimiba skarusi
konkréta bridi.

(110)  Lai labak identificétu tikai tas slimibas, kas ir retas, Komisija biitu japilnvaro ar delegétu
aktu papildinat statusa pieskirSanas krit€rijus, ja zinatnisku apsvérumu dé| un péc
Agentiras ieteikuma tie nav pieméroti noteiktiem mediciniskiem stavokliem. Turklat

statusa pieskirSanas kriteriji paredz, ka Komisijai japienem TstenoSanas akti.
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(111)

(112)

Ja attieciga stavokla profilaksei, diagnostikai vai arstéSanai Savieniba jau ir atlauta
apmierino$a metode, barenzalém bus jasniedz bitisks ieguvums tiem, kurus skaris
attiecigais stavoklis. Saja konteksta zales, kas ir atlautas viena dalibvalsti, parasti uzskata
par Savieniba atlautam zalém. Lai metodi uzskatitu par apmierinoSu, nav nepiecieSams, lai
tai biitu Savienibas atlauja vai lai ta biitu atlauta visas dalibvalstis. Turklat parasti
izmantotas profilakses, diagnostikas vai arst€Sanas metodes, uz kuram neattiecas
tirdzniecibas atlauja, var uzskatit par apmierino$am, ja ir zinatniski pieradijumi par to
drosumu un iedarbigumu. Dazos gadijumos zales, kas pagatavotas individualam pacientam
aptieka saskana ar recepti vai saskana ar farmakopejas noradijumiem un paredzg&tas tiesai
piegadei aptiekas apkalpotajiem pacientiem, var uzskatit par apmierinosu arstéSanas
metodi, ja tas ir labi zinamas un droSas un ja ta ir vispargja prakse attiecigajai pacientu

populacijai Savieniba.

Agentirai ir pieskirta kompetence 1émuma veida noteikt, ka konkrétas zales ir barenzales.
Paredzams, ka tas atvieglos un paatrinas statusa pieskirSanas procediiru, vienlaikus

nodros$inot augsta Iimena zinatniskas zinasanas.

7105/2/26 REV 2 55

LV



(113)

(114)

(115)

Lai veicinatu atraku atlauju pieSkirSanu barenzalu statusa zalém, ir noteikts, ka barenzalu
statusu pieskir uz septiniem gadiem ar iesp&ju Agentiirai to pagarinat, ievérojot konkr&tus
nosacfjumus. Barenzalu statusu var atsaukt péc barenzalu sponsora pieprasijuma kuram
atsaukSanas pieprasijums biitu argumenteti japamato. Ja barenzalu sponsors ir iesniedzis
atsaukSanas pieprasijuma argumentétu pamatojumu, Agentiirai tas bitu jadara publiski

pieejams.

Agentira ir atbildiga par barenzalu statusa ieskirSanu, ka ar1 par barenzalu statusa zalu
registra izveidi un parvaldibu. Sim registram vajadz&tu bat publiski pieejamam. Registra
icklaujamo datu minimums ir precizéts Saja regula, un Komisija ir pilnvarota ar delegéto

aktu grozit vai papildinat Sos datus.

Barenzalu, kam $ads statuss pieskirts saskana ar So regulu, sponsoriem vajadzetu biit
tiesigiem pilniba izmantot Savienibas vai dalibvalstu pieskirtos stimulus, lai atbalstitu tadu
zalu petniecibu un izstradi, kas paredz&tas barenslimibu, tostarp retu slimibu, profilaksei,

diagnostic€Sanai vai arstéSanai.
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(116)

(117)

(118)

Pacientiem, kas cie$ no retam slimibam, ir vajadzigas tikpat kvalitativas, droSas un
iedarbigas zales ka citiem pacientiem. Tadé] barenzalu statusa zalém biitu japieméro
parastais izverteéSanas process, ko veic Cilvékiem paredzeto zalu komiteja, lai pieteikuma
iesniedzgjs sanemtu tirdzniecibas atlauju tam indikacijam, kas atbilst barenzalu statusa
pieskirsanas kriterijiem, savukart atseviska tirdzniecibas atlauja var tikt pieskirta
indikacijam, kas neatbilst barenzalu kriterijiem. Minétas tirdzniecibas atlaujas butu

jauzskata par tadam, kas pieder pie vienas un tas pasas visaptverosas tirdzniecibas atlaujas.

Liela dala reto slimibu joprojam netiek arstetas, jo petnieciba un izstrade ir koncentréta
jomas, kuras ir iesp&jams giit lielaku pelnu. Tapéc ir japieversas tam jomam, kuras

pétnieciba ir visvairak vajadziga un kuras investicijas ir visriskantakas.

Barenzales uzskata par radikali inovativam barenzalém, ja tas izmanto tadu stavoklu
profilaksei, diagnostikai vai arst€Sanai, kuriem nav citas profilakses, diagnostikas vai
arstéSanas, un ja to rezultata attiecigaja pacientu populacija panak kliniski nozimigu

saslimstibas vai mirstibas samazinajumu.
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(119)  Pieredze, kas guta kops Regulas (EK) Nr. 141/2000 pienemsanas, rada, ka visspecigakais
stimuls nozarei investét barenzalu izstrad€ un tirdznieciba ir perspektiva iegiit tirgus
ekskluzivitati uz vairakiem gadiem, kuru laika var€tu tikt atgiita dala no investicijam.
Papildus tirgus ekskluzivitates laikposmiem uz barenzalém attieksies Direktiva
(ES) 2026/...* noteiktie regulativas datu un tirgus aizsardzibas laikposmi, ka arT $aja regula
paredzetais regulativas datu aizsardzibas viens papildu gads, izmantojot datu
ekskluzivitates vauceru. Tomer, ja kadas barenzales iegiist papildu terapeitisko indikaciju,

tam butu japiemero tikai tirgus ekskluzivitates pagarinajums saskana ar So regulu.

(120)  Lai stimulétu radikali inovativu barenzalu p&tniecibu un izstradi, nodro§inatu tirgus
prognoz&jamibu un stimulu taisnigu sadali, ir ieviesta tirgus ekskluzivitates pielagoSana.
Radikali inovativam barenzalém ir visilgaka tirgus ekskluzivitate, savukart tirgus
ekskluzivitate plasa pielietojuma barenzalém, kuram vajadzigas mazakas investicijas, ir
visisaka. Lai nodroSinatu lielaku paredzamibu izstradatajiem, ir atcelta iesp€ja parskatit
tirgus ekskluzivitates atbilstibas kriterijus seSus gadus péc tirdzniecibas atlaujas

sanemsanas.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(121)  Lai maksimali palielinatu kliniskas p&tniecibas potencialos ieguvumus, blitu javeicina
turpmaka barenzalu jaunu terapeitisko indikaciju izp&te. Lai atbalstitu jaunu terapeitisko
indikaciju p&tniecibu un izstradi, jaunai terapeitiskai indikacijai (ne vairak ka divam

indikacijam) tiek pieskirts papildu tirgus ekskluzivitates laikposms uz vienu gadu.

(122)  Sis regulas mérkis ir novérst nepamatotu ieguvumu giisanu no tirgus ekskluzivitates un
uzlabot zalu pieejamibu, nodrosinot genérisko zalu, biolidzigo zalu un lidzigu zalu atraku
ienaksSanu tirgii. Taja ar1 precizéts tirgus ekskluzivitates un regulativas datu aizsardzibas
laikposmu vienlaicigums, un noteiktas situacijas, kad, neraugoties uz spéka esosu tirgus

ekskluzivitati, tirdzniecibas atlauju var pieskirt lidzigam zalém.
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(123)

Komisijas izstradataja ES veselibas stratégija retas slimibas ir noteiktas par ricibas
prioritati ar mérki uzlabot pacientu piekluvi diagnostikai, informacijai un apripei.
Savienibas ricibas programmas $aja joma balstas uz atbalstosu politikas satvaru Savienibas
lItment, kas veicina valstu planus un sadarbibas centienus starp dalibvalstim. Saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/24/ES?? Komisija ir atbalstijusi tadu
Eiropas references tiklu turpmaku pilnveidi, kas savieno veselibas apriipes sniedzgjus visa
Savieniba, lai tie varétu apmainities ar specialajam zinasanam un sniegt konsultacijas
pacientiem, kuri cie$ no retam slimibam. Finans€jums tiek nodros$inats, izmantojot tadas
programmas ka “Apvarsnis Eiropa”, lai atbalstitu p&tniecibu reto slimibu joma. Turklat
tiek pieliktas ptles, lai uzlabotu pacientu registrus un datu vaksanu noltika atbalstit
pétniecibu un uzlabot zinasanas par retajam slimibam. Turklat paredzams, ka Eiropas
veselibas datu telpai biis parveidojosa ietekme uz pé€tniecibu, jo 1pasi reto slimibu joma. Ta
balstisies uz Eiropas Reto slimibu registracijas platformas darbu ar mérki risinat pacientu
datu sadrumstalotibas problému visa Savieniba. 2024. gada Komisija izveidoja jaunu
septinu gadu p€tniecibas partneribu — Eiropas Reto slimibu pétniecibas aliansi labakai
profilaksei, labakai diagnostikai un labakai reto slimibu arsteéSanai. Ar So visaptveroSo
pasakumu kopumu Savienibas censas uzlabot diagnostiku, arst€Sanu un dzives kvalitati un

labak apmierinat cilveéku ar retam slimibam un vinu apriip€taju neapmierinatas vajadzibas.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/24/ES (2011. gada 9. marts) par pacientu
tiesibu pieméroSanu parrobezu veselibas apripé (OV L 88, 4.4.2011., 45. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Pirms kadas cilvekiem paredzétas zales tiek laistas vienas vai vairaku dalibvalstu tirgos, ir
javeic plasi petijumi, tostarp nekliniski testi un kliniski p&tijumi, lai nodroSinatu, ka
attiecigas zales ir droSas, kvalitativas un efektivas lietoSanai merkpopulacija. Ir svarigi, lai
sadi petijumi tiktu veikti arT pediatriskaja populacija noliika nodrosinat, ka zales ir
pienacigi atlautas lietoSanai pediatriskaja populacija, un noliika uzlabot pieejamo
informaciju par zalu lietoSanu dazadas pediatriskajas populacijas. Svarigi ir arT tas, lai zales

tiktu piedavatas berniem piemérotas devas un preparatos.

Tapec tadu zalu izstradei, kuras potenciali varétu izmantot pediatriskas populacija, biitu
jaklust par neatnemamu zalu izstrades dalu, kas integréta pieaugusSajiem paredzetaja
izstrades programma. Tadgjadi pediatrijas petijumu plani biitu savlaicigi jaiesniedz zalu
izstrades agrina posma, lai petijumus pediatriiskaja populacija varétu veikt pirms

tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniegSanas.

Ta ka zalu izstrade ir dinamisks process, kas ir atkarigs no notiekos$o p&tijumu rezultatiem,
dazos gadijumos, piem&ram, ja par zalém pieejama ierobezota informacija, jo pediatriskaja
populacija zales tiek izm&ginatas pirmo reizi, blitu jaievie$ konkréta procedira, kas lautu

pakapeniski izstradat pediatrijas petijjumu planu.

7105/2/26 REV 2 61

LV



(127)  Lai sabiedribas veselibas arkartas situacijas nekavétu atru atlauju pieskirSanu zalem, kas
paredzgtas ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju saistitas slimibas profilaksei vai
arstéSanai, biitu japaredz iesp€ja uz laiku atcelt prasibas attieciba uz pediatrijas petijumiem,

kas jaiesniedz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas bridi.

(128)  Lai neapdraud&tu b&rnu veselibu un izvairitos no vinu paklausanas nevajadzigam
kltniskam parbaudém, no pienakuma vienoties par pétijumiem ar bérniem un tos veikt bitu
jaatsakas, ja zales, iesp€jams, nebiis efektivas vai droSas kada pediatriskas populacijas dala
vai visa grupa, ja konkrétas zales nesniegs butisku terapeitisku ieguvumu salidzinajuma ar
esosajam b&rnu profilakses, diagnostikas vai arstéSanas metodém, vai ja slimiba, kurai
zales paredzgtas, sastopama tikai picauguso vidi. Tomer, ja, pamatojoties uz esosajiem
zinatniskajiem pieradijumiem, zales to darbibas mehanisma del ir biitiskas citai bernu

slimibai vai stavoklim taja pasa terapeitiskaja joma, Sis pienakums biitu jasaglaba.

(129)  Lai nodros$inatu, ka petijumi pediatriskaja populacija tiek veikti tikai ar mérki nodrosSinat
vinu terapeitiskas vajadzibas, Agentiirai biitu jaapstiprina un japublisko atbrivojumu
saraksti attieciba uz konkrétam zalém vai zalu grupam vai to dalam. Ta ka laika gaita
zinatnes un medicinas zinasanas attistas, biitu janosaka, ka atbrivojuma sarakstus var
grozit. Tomer, ja atbrivojums ir anuléts, prasiba par pediatrijas p&€tijumu planu biitu
japiemeéro tikai p&c noteikta laikaposma, lai butu pietieckami daudz laika $ada plana
apstiprinaSanai un pétijumu pediatriskaja populacija uzsaksanai pirms tirdzniecibas atlaujas

pieteikuma iesniegSanas.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

Lai nodroSinatu, ka pétijumi tiek veikti tikai tad, ja tie ir dro$i un &tiski, un ka prasiba p&c
pétijumu datiem pediatriskaja populacija nebloke vai neaizkave atlaujas pieskirsanu zalém,
kas paredzétas citam populacijam, Agentarai blitu jasp€j zinatnisku vai tehnisku iemeslu
vai sabiedribas veselibas apsvérumu dé] uz ierobezotu laiku atlikt dazu vai visu pediatrijas
pétijumu plana ieklauto pasakumu uzsak$anu vai pabeig§anu. Sada termina atlik$ana biitu

japagarina tikai pienacigi pamatotos gadijumos.

Gadijumos, kad pieteikuma iesniedz€js plana istenosana saskaras ar tadam griittbam, kuru
del tas klust neistenojams vai vairs nav piemérots, biitu japaredz iesp€ja apstiprinato

pediatrijas p&tijumu planu grozit.

Agentiirai pec apsprieSanas ar Komisiju un ieinteresétajam personam biitu siki jaizstrada
pediatrijas petijumu plana apstiprinasanas, groziSanas, atbrivojumu pieméroSanas un

termina atlikSanas pieprasijumu saturs.

Ja ir paredz@ets izstradat zales, ko lieto tikai be€rniem, butu japietiek ar vienkarsotu

informaciju par pediatrijas petijumu planu.

Lai nodroSinatu, ka dati, ar ko pamato tirdzniecibas atlauju attieciba uz tadu zalu lietoSanu
bérniem, kuras paredzets atlaut saskana ar So regulu, ir izstradati pareizi, Cilvékiem
paredzeto zalu komitejai tirdzniecibas atlaujas pieteikumu validacijas posma bitu
japarbauda atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas petijumu planam un visiem atbrivojumiem

un termina atlikSanas gadijumiem.
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(135)

(136)

(137)

Agentiirai butu jasniedz bezmaksas zinatniskas konsultacijas ka stimuls sponsoriem, kas

izstrada pediatriskajai populacijai paredz€tas zales.

Lai veselibas apriipes specialistiem un pacientiem sniegtu informaciju par zalu droSu un
efektivu izmantoSanu pediatriskaja populacija, to pétijumu rezultati, kas veikti saskana ar
apstiprinatu pediatrijas p&tijumu planu, neatkarigi no ta, vai tie atbalsta vai neatbalsta zalu
izmantoSanu bérniem, biitu jaieklauj zalu apraksta un, ja piem&rojams, lietoSanas

instrukcija.

Lai atbalstitu jaunu, tikai pediatrija izmantojamu indikaciju izstradi attieciba uz
apstiprinatam zalém, uz kuram vairs neattiecas intelektuala pasuma tiesibas, ir jaizveido
konkréta veida tirdzniecibas atlauja — tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija.
Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija butu japieSkir saskana ar pasreizéjam
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediiram, bet tai biitu 1pasi jaattiecas tikai uz
lietoSanu pediatriskaja populacija. Vajadzetu biit iesp€jai, ka zales, kam pieskirta
tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija, ka nosaukumu saglaba atbilstoSo zalu, kas
atlautas lietoSanai pieaugusajiem, esoSo nosaukumu, lai giitu prieksrocibas no esosa zimola
atpazistamibas, vienlaicigi glistot labumu no regulativas aizsardzibas, kas saistita ar jauno

tirdzniecibas atlauju.
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(138)

(139)

(140)

Lai sanemtu tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, pieteikuma butu jaieklauj dati par
zalu izmantoSanu pediatriskaja populacija, kas savakti saskana ar apstiprinato pediatrijas
pétijumu planu. Sadi dati varétu bt iegiiti no publikacijam vai jauniem p&tijumiem.
Iesniedzot pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija, taja biitu jaietver ari
atsauce uz datiem tadu zalu dokumentacija, kuras ir vai ir bijusas atlautas Savieniba. Tas ir
paredzets ka papildu stimuls, lai mudinatu MVU, tostarp uzneémumus, kas razo genériskas

zales, izstradat pecpatentaizsardzibas zales pediatriskajai populacijai.

Dazus pediatrijas petijumu planus varétu partraukt dazadu iemeslu dél, neraugoties uz
iespgjamiem tadiem pozitiviem rezultatiem b&rnu arstéSana, kas iegiti jau veiktajos
pétijumos. Agentiirai biitu jaapkopo informacija par $adiem partrauk$anas gadijumiem un
to iemesliem un ta japublisko, lai informétu iesp&jamas tresas personas, kuras varétu biit

ieinteres€tas turpinat minétos pétjjumus.

Lai palielinatu parredzamibu attieciba uz klniskajam parbaud@m, kas veiktas ar berniem
treSas valstts un minétas pediatrijas ptijumu plana vai ko neatkarigi no pediatrijas
pétijumu plana veic tirdzniecibas atlaujas turétajs, informacija par §im kliniskajam
parbaudém bitu jaieklauj Eiropas klinisko p&tijumu datubazg, kas izveidota, ievérojot

Regulu (ES) Nr. 536/2014.
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(141)

(142)

(143)

(144)

Visu ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 izveidotaja ES datubazg ieklauto pediatrijas klinisko
parbauzu rezultatu kopsavilkums biitu jadara publiski pieejams sesu ménesu laika p&c
klinisko parbauzu pabeigSanas, iznemot gadijumus, kad tas nav iesp&€jams zinatniski

pamatotu iemeslu dél.

Lai apspriestu zalu izstrades prioritates, jo seviski jomas, kuras nav nodroSinatas bérnu
mediciniskas vajadzibas, un koordin€tu petijumus saistiba ar pediatrija lietojamam zalém,
Agentiirai buitu jaizveido Eiropas pediatrijas p&tniecibas tikls, kura piedalitos pacientu
parstavji, akadémisko aprindu parstavji, zalu izstradataji, petnieki un petniecibas centri, kas

atrodas Savieniba vai Eiropas Ekonomikas zona.

Biitu janodro$ina Savienibas finans€jums, lai segtu visus Agentiiras darba aspektus, kas
izriet no darbibam, kuras saistitas ar pediatriju, pieméram, pediatrijas p&tijumu planu
noverteésanu, atbrivojumus no maksas par zinatniskam konsultacijam, ka art informacijas
un parredzamibas pasakumus, tostarp pediatrijas petijjumu datubazi un Eiropas pediatrijas

pétniecibas tiklu.

Ir javeic pasakumi Savieniba atlauto zalu uzraudzibai un jo 1pasi intensivai So zalu
nevélamu blakusparadibu uzraudzibai, un realos apstaklos iegtitu datu vakSanai Savienibas
farmakovigilances pasakumu ietvaros, lai nodros$inatu, ka jebkuras zales, kuram parastos

lietoSanas apstaklos ir negativs ieguvumu un riska sameérs, tiktu atri iznemtas no tirgus.
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(145) Butu jasaglaba Regula (EK) Nr. 726/2004 noteiktie galvenie Agenttras uzdevumi
farmakovigilances joma. Tie ietver Savienibas farmakovigilances datubazes un datu
apstrades tikla (datubazes EudraVigilance) parvaldibu, dalibvalstu pazinojumu par
drosumu koordinéSanu un sabiedribas inform&Sanu droSuma jautajumos. Datubazei
EudraVigilance bitu jabut vienotai farmakovigilances informacijas sanemsanas vietai.
Tade] dalibvalstim nevajadzetu izvirzit papildu zinoSanas prasibas tirdzniecibas atlaujas
turétajiem. Datubazei vajadz&tu bt pilniba un pastavigi pieejamai dalibvalstim, Agentarai
un Komisijai un attieciga apmera pieejamai ari tirdzniecibas atlaujas turétajiem un

sabiedribai.
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Dalibvalstim un tirdzniecibas atlaujas turétajiem biitu jaizmanto farmakovigilances
sistéma, lai vaktu zalu uzraudzibai lietderigu informaciju, tostarp informaciju par
varbiitejam blakusparadibam, ko rada zalu lietoSana saskana ar tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem, ka arT lietoSana, kas nav paredzgta tirdzniecibas atlaujas noteikumos, tostarp
nereglamentgta lietoSana, pardozg€Sana, nepareiza lietosana, launpratiga lietoSana un
arstniecibas kliidas, kuras pielauj pacienti un veselibas apripes specialisti. Klidas zalu
izrakstiSana, izsniegSana, glabasana, sagatavoSana un ievadiSana ir izplatiti arstniecibas
kliidu veidi. Dalibvalstim un tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir jaregistré varbutgjas
blakusparadibas un jazino par tam datubazei EudraVigilance zalu droSuma uzraudzibas
noliikos. Zinojumiem vajadz&tu biit dalai no zalu ieguvumu un riska saméra pastavigas
izverteSanas. Periodiski atjauninamos droSuma zinojumos bitu jaieklauj to datu
kopsavilkumi, kas attiecas uz ieguvumu un riska sameru. Lai izvert€tu ieguvumu un riska
saméru, tirdzniecibas atlaujas turétajiem ari blitu jaregistré un jazino informacija par
blakusparadibam, kas radusas saistiba ar pécregistracijas pétijumiem, tostarp

pécregistracijas petijumiem konkrétas populacijas, pieméram, attieciba uz bérniem.
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(147)  Ja Komisijai ir pamatots iemesls aizdomam, ka zales varétu radit iesp&jamu nopietnu risku
cilvéku veselibai, Agentiirai biitu javeic zalu zinatniska izveértéSana, kuras rezultata,
pamatojoties uz ieguvumu un riska samera vispargju izvertejumu, tiktu pienemts lémums
par tirdzniecibas atlaujas saglabaSanu, mainiSanu, apturéSanu vai anuléSanu. Komisijai
vajadzetu but ar1 iesp&jai rikoties attieciba uz centralizéto tirdzniecibas atlauju, ja nav

ieveroti ar to saistitie nosacijumi.
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Ir atzits, ka labaka piekluve informacijai veicina sabiedribas informétibu un palielina
sabiedribas uzticibu, paver sabiedribai iesp&ju paust tas noverojumus un iestadém — Sos
noverojumus pienacigi nemt veéra. Tadel biitu janodrosina plasakas sabiedribas piekluve
informacijai, kas ieklauta Savienibas zalu registra, datubazé EudraVigilance, ka arl
Direktivas (ES) 2026/...* 191. panta 15. punkta min&taja Savienibas datubazg, péc tam, kad
kompetenta iestade ir dz€susi jebkadu konfidencialu komercialo informaciju, ja vien
izpauSana nav saistita ar seviski svarigam sabiedribas interesém, saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001%3. Ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001
visa pilniba stajas speka tiesibas uz publisku piekluvi dokumentiem un tiek iedibinati §adas
piekluves visparigie principi un ierobezojumi. Tapéc Agentirai butu jasniedz p&c iesp&jas
plasaka piekluve dokumentiem, vienlaikus riipigi lidzsvarojot tiesibas uz informaciju ar
speka esosajam datu aizsardzibas prasibam. Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001
iznémuma karta biitu jaaizsarga konkrétas sabiedribas un privatas intereses, pieméram,

personas dati un konfidenciala komerciala informacija.

23

OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par
publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145,
31.5.2001., 43. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(149)

(150)

Lai veicinatu tirgus uzraudzibas efektivitati, Agenttrai vajadzetu bt atbildigai par
dalibvalstu farmakovigilances pasakumu koordinéSanu. Ir vajadzigi vairaki noteikumi, lai
istenotu stingras un efektivas farmakovigilances procediiras, kas dalibvalsts kompetentajai
iestadei lautu veikt pagaidu arkartas pasakumus, tostarp izdarit grozijumus tirdzniecibas
atlaujas un, visbeidzot, lautu katra laika izdarit zalu ieguvumu un riska saméra

parverteésanu.

Zalu izstradg, atlauju izsniegSana un uzraudziba bitiski ir datu analizes un datu
infrastruktiiras zinatniskie un tehnologiskie sasniegumi. Digitala parkarto$anas ir
ietekm@jusi regulativo Iémumu pienemsanu, padarot to vairak uz datiem balstitu un
vairojot regulativo iestazu iesp&jas pieklit pieradijumiem un realos apstaklos iegiitiem
datiem visa zalu aprites cikla. Saja regula ir atzita Agentiiras pieredze un spgja piekliit un
analizet datus, kas iesniegti neatkarigi no pieteikuma iesniedz&ja vai tirdzniecibas atlaujas
turétaja. Pamatojoties uz to, Agentiirai biitu jauznemas iniciativa ieteikt tirdzniecibas
atlaujas tur€tajam mainit zalu aprakstu gadijumos, kad jauni dati par droSumu vai
iedarbigumu ietekmeé zalu ieguvumu un riska sameru, neizslédzot citas darbibas, ko

kompetenta iestade varétu veikt.
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(151)

(152)

(153)

Savieniba un dalibvalstis ir izstradajusas uz pieradijumiem balstitu zinatniskas izvertéSanas
procesu, kas dalibvalstu kompetentajam iestadém dod iesp&ju noteikt jaunu vai jau esosu
zalu relativo iedarbigumu. Sis process ir Ipasi vérsts uz zalu pievienoto vértibu
salidzinajuma ar citam jaunam vai eso$am zalém un veselibas apripes tehnologijam.
Tomer $adu procesu nebiitu javeic saistiba ar tirdzniecibas atlauju, attieciba uz ko ir
panakta vienoSanas par kvalitates, drofuma un iedarbiguma kritériju saglabasanu. Saja zina
ir lietderigi dot Agentiirai iesp&ju vakt informaciju par metodém, ko dalibvalstis izmanto,

lai noteiktu terapeitisko labumu no katram jaunam zalém.

Zalu joma vienmeér ir janodrosina cita starpa augsts iedzivotaju un paterétaju un veselibas
aizsardzibas Itmenis, ka arT juridiska noteiktiba un vienlidzigi konkurences apstakli un

godiga konkurence, un ir jaievero esosie aizsardzibas limeni.

Regulativas smilSkastes var nodrosinat strukturétu kontekstu eksperimentiem kontrol&ta
satvara, lai attieciga gadijuma uz ierobezotu laiku un ierobezota nozares dala vai joma,
kurai piemérota regulativa uzraudziba, nodrosinot, ka ir ieviestas atbilstosas garantijas,
varétu realos apstaklos testét inovativas tehnologijas, produktus, pakalpojumus vai

pieejas — paslaik jo 1pasi saistiba ar digitalizaciju vai maksliga intelekta un maSinmaciSanas
izmantoSanu visa zalu aprites cikla no zalu atklasanas un izstrades 11dz zalu ievadiSanai. Jo
1pasi MVU un jaunuznémumiem vajadzetu but iesp€jai piedalities regulativajas
smilSkastg€s, kuras tie attieciga gadijuma var sniegt ieguldijumu ar savu zinatibu un

pieredzi.

7105/2/26 REV 2 72

LV



(154)

......

uz Agentiras ieteikumu, ja inovativu zalu vai inovativas zalu kategorijas izstradi un
atlauSanu nevar panakt saskana ar prasibam, kas piemerojamas citam zalém, tadu metozu
del, kas saistitas ar min€tajam inovativajam zalém vai inovativajam zalu kategorijam vai
tam raksturigajam zinatniskajam vai tehniskajam ipaSibam. Regulativa smilSkaste atvieglo
Agentiiras un valstu regulatoru uzraudziba esoSo zalu vai zalu kategoriju inovativa
elementa izstradi, validéSanu un test€Sanu, vienlaikus, ja tas ir nepiecieSams un pamatoti,
laujot pielagot regulativas prasibas minétajam zalém vai zalu kategorijam. Tomer Sadam
pielagojumam butu janodroSina, ka tiek ieveroti Savienibas tiesibu aktos noteiktie zalu
kvalitates, droSuma un iedarbiguma principi. Regulativas smilSkastes var arT uzlabot
pacientu piekluvi revolucionaram jaunam terapijam, neapdraudot kvalitates, droSuma un
iedarbiguma standartus. Regulativo smilSkastu iznakumam biitu japalidz Komisijai

novertet, vai pielagots regul&jums attiecigajam zalém ir piemérots un biitu jaisteno.
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Regulativas smilskastes izveidoSana ar Komisijas TstenoSanas 1émumu, kas pienemts péc
Agentiras ieteikuma, buitu jabalsta uz detaliz€tu un visaptverosu planu, kura izklastitas
smilSkastes Tpatnibas, ka ar1 aprakstitas zales, uz kuram ta attieksies. Regulativas
smilSkastes darbibas ilgumam vajadz&tu bt ierobezotam un to varétu izbeigt jebkura laika,
pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsvérumiem. Regulativaja smilSkaste giitas atzinas
var izmantot, veicot turpmakas izmainas tiesiskaja regul&juma, lai konkrétos inovativos
aspektus pilniba integrétu zalu reguléjuma. Vajadzibas gadijuma Komisija, pamatojoties uz
regulativas smilskastes rezultatiem, varétu izstradat pielagotus reguléjumus. Tirdzniecibas
atlaujam, kas pieskirtas smilSkastes ietvaros biitu janodroSina, ka tiek ieveroti Saja regula
un Direktiva (ES) 2026/..." noteiktie kvalitates, droSuma un iedarbiguma principi.
Regulativajai smilSkastei nebitu jaietekmé dalibvalstu kompetento iestazu vai Agentiiras
uzraudzibas un korektivas pilnvaras un dalibnieku, piem&ram, klinisko parbauzu sponsoru,
tirdzniecibas atlaujas turétaju, pieteikuma iesniedzgju vai jebkuru zalu aprites cikla

1esaistito vienibu, atbildiba.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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(157)

Zalu trukums ir arvien lielaks drauds sabiedribas veselibai, un tas var nopietni apdraudet
ieksgja tirgus netraucetu darbibu, ka arT pacientu veselibu Savieniba un ietekmét pacientu
tiesibas piekliit atbilstoSai arst€Sanai, tostarp izraisit apriipes vai terapijas ilgaku
aizkavesanos vai tas partraukumus, ilgaku slimnica pavadito laiku, lielaku risku nonakt
saskarg ar viltotam zalém, zalu lietoSanas kludam, blakném péc nepieejamu zalu
aizstaSanas ar alternativam, butisku psihologisko stresu pacientiem un lielakam veselibas
aprupes sist€ému izmaksam. Trikuma pamatc€loni ir kompleksi, un problémas ir
konstatetas visa farmacijas vertibu kéde, un tas var biit dazadas — no kvalitates lidz
razoSanas problémam. Jo 1pasi zalu triikumu var izraisit piegades k&des traucgjumi un
neaizsargatiba, kas ietekmé galveno sastavdalu un komponentu piegadi. Dalibvalstis
atkariba no savas situacijas $o jautdjumu ir risinajusas dazados veidos. Ta ka valstu Iimenit
veiktajiem pasakumiem triikkst koordinacijas, Sie centieni ir novedusi pie sadrumstalotas
reakcijas, kas apdraud zalu pieejamibu visa Savieniba. Tapéc ir vajadziga pastiprinata

koordinacija Savienibas limeni.

Dalibvalstis biezak neka ieprieks saskaras ar dazadu zalu, tostarp konkrétu antimikrobialo
lidzeklu, kritisku trikumu, kas apdraud pacientu veselibu un rada risku, ka var rasties
rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem. Mineétais kritiskais antimikrobialo lidzeklu
trikums ir daudzu faktoru, tostarp mainigo inficéSanas modelu, rezultats, kas ieveérojami
palielina pieprasijumu. Raugoties no piegades perspektivas, ilgais sagatavoSanas laiks, kas
vajadzigs razo$anas palielina$anai, sarezgi iesp&jas atri reagét. ST pieredze uzsver, ka

visiem dalibniekiem ir mérktiecigi jastrada pie kritiska trikuma problémas noveérSanas.
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(158)  Lai panaktu labaku zalu piegades drosibu ieks€ja tirgii un tadejadi sekmetu augstu
sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni, ir lietderigi tuvinat noteikumus attieciba uz
zinoSanu par piegades traucg€jumiem un zalu faktiska vai iesp&jama tritkuma uzraudzibu,
tostarp Saja regula noteiktas procediiras un attiecigo vienibu konkrétos uzdevumus un
pienakumus. Ir svarigi nodro§inat nepartrauktu zalu piegadi, kas Savieniba biezi tiek
uzskatita par paSsaprotamu. Tas jo Tpasi attiecas uz vissvarigakajam zalém, kas ir biitiskas,
lai nodroSinatu apriipes nepartrauktibu, kvalitativas veselibas apriipes sniegSanu un

garantétu augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas Iimeni Savieniba.

(159) Dalibvalstij vajadz&tu biit iesp&jai nolemt atbrivot tirdzniecibas atlaujas turétaju no
konkrétu X nodala paredz&to pienakumu izpildes, ja min&ta dalibvalsts zales ir atlavusi,

pamatojoties uz sabiedribas veselibas apsvérumiem.
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Neskarot So regulu, dalibvalstis joprojam ir vienigas atbildigas par savu nacionalo dro§ibu.
Tas ir atbildigas par savu valsts pamatfunkciju aizsardzibu, tostarp par savas teritorialas
integritates nodroSinaSanu un nacionalas drosibas aizsardzibu. Jo 1pasi — saskana ar LESD
346. pantu dalibvalstim nav jasniedz informacija, kuras izpausanu tas uzskata par biitisku
savu drosibas intere$u apdraudéjumu. Sa iemesla d&l dalibvalstim biitu jaspgj atbrivot
tirdzniecibas atlaujas turétajus un citus attiecigos dalibniekus no daziem tiem
piemérojamiem pienakumiem tikai tad, ja zales tiek razotas militariem un aizsardzibas
mérkiem, un ciktal §adu prasibu piemérosana rada risku nacionalajai drosibai un
aizsardzibai. Attieciba uz zalém, ko piegada ne tikai militariem un aizsardzibas mérkiem,
bet ar pacientu vajadzibu apmierinasanai, $adiem atbrivojumiem biitu jaattiecas tikai uz
konkrétam sérija, ko piegada militariem un aizsardzibas mérkiem. Turklat dalibvalstim
bitu jaspgj atbrivot arT valsts iestades no informacijas pazinosanas, ja $ada prasiba raditu

risku valsts dro$ibai un aizsardzibai.
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Lai noverstu vai mazinatu zalu trikumu nakotng€, tirdzniecibas atlaujas turétajiem biitu
jainformé attiecigas dalibvalstu kompetentas iestades un attieciga gadijuma Agentiira par
jebkadu turpmaku tirdzniecibas atlaujas atsaukSanu, zalu tirdzniecibas pilnigu izbeigS§anu
vai pagaidu apturéSanu un jebkadiem piegades traucgjumiem, kas parsniedz divas ned¢las.
Par piegades traucgjumiem biitu jazino, tiklidz tirdzniecibas atlaujas turétajs uzzina par
situaciju, bet ne vélak ka seSus ménesSus pirms partraukuma, ja vien nepastav pienacigi
pamatoti arkartas apstakli, lai dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiiras varétu
sadarboties ar attiecigajam ieinteresétajam personam un veikt nepiecieSamos riska
mazinasanas pasakumus. Turklat trikuma noverSanas plani ir svarigi instrumenti trilkuma
noversanai, jo tajos ir prasits, lai tirdzniecibas atlaujas turétaji identific€tu riskus savas
piegades kedes un veiktu vajadzigos riska mazinasanas pasakumus noliika izvairities no
trikuma. Tapéc tirdzniecibas atlaujas turétajiem vajadz€tu biit izstradatiem zalu truikuma
noversanas planiem attieciba uz zaleém, kuram nepiecieSama arsta recepte, un attieciga
gadijuma papildu zalém, ko Komisija identific&jusi, nemot véra Koordinacijas izpildgrupas
zalu trikuma un droSuma jautajumos (“MSSG”) ieteikumus, lai noverstu vai mazinatu
trikumu. Agentiirai biitu jasniedz noradijumi tirdzniecibas atlaujas turétajiem par pieejam,
ka racionaliz€t min&to planu Tstenosanu. Attieciba uz citam zalém biitu japieprasa
dokumentgts piegades kédes risku novertejums. Komisijai biitu jasp€j pieprasit informaciju

par medicinisko pretlidzeklu trikuma novérSanas planiem saistiba ar sagatavotibu krizém.
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(162)  Lai nodrosinatu tadu zalu, kas valsts Itment identific&tas ka kritiski svarigas, un citu
konkrétu zalu piegades nepartrauktibu un pieejamibu jebkuras dalibvalsts tirgi, kura zales
ir atlautas, biitu japaredz noteikumi par tirdzniecibas atlaujas nodosanu vai piekluves
pilnvaru piedavasanu attiecigi pirms tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas vai pilnigas
tirdzniecibas izbeigsanas dalibvalstis, kuras tirdzniecibas atlauja ir deriga. Sada nodosana
nav uzskatama par izmainam. Noteikumi par tadu zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba,
kuras tiek tirgotas, pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju, un kuru dati ir kopigoti,
izmantojot piekluves pilnvaru, neietekmé ligumiskas vienoSanas starp attiecigajiem

tirdzniecibas atlaujas turétajiem vai vairumtirgotajiem.
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Dalibvalstu kompetentajam iestadém butu jauzrauga to zalu trikums, kuru atlaujas
izsniegtas gan valsts, gan centralizéta procediira, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas
turétaju pazinojumiem. Agentiirai bitu jauzrauga centraliz&ti atlautu zalu trikums, ari
pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaju pazinojumiem. Ja tiek konstatets Savienibas
nozimes kritisks triikums, gan dalibvalstu kompetentajam iestadém, gan Agentiirai biitu
jastrada koordinéti, lai So kritisko trikumu noverstu neatkarigi no ta, vai uz zalém, kuras
skar kritiskais trikums, attiecas centraliz€ta tirdzniecibas atlauja vai valsts tirdzniecibas
atlauja, un japazino nepiecieSama informacija pacientiem, patérétajiem un veselibas
aprupes specialistiem. Tirdzniecibas atlaujas tur€tajiem un citdm vienibam, tostarp
fiziskam un juridiskam personam, biitu jasniedz attieciga informacija uzraudzibas
vajadzibam. Ari vairumtirgotajiem un citam fiziskam vai juridiskam personam, tostarp
pacientu organizacijam vai veselibas apriipes specialistiem, biitu jasp&j zinot kompetentajai
iestadei par attiecigaja dalibvalsti tirgotu konkrétu zalu trikumu. Ar Agentara jau
izveidotas MSSG atbalstu Agentiirai, ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2022/123%, butu jaizveido un vajadzibas gadijuma jaatjaunina saraksts ar zalem, kam
konstatéts Savienibas nozimes kritisks triikums. Agentiirai koordinacija ar attiecigas

dalibvalsts kompetento iestadi buitu janodroSina min&ta tritkuma uzraudziba.

24

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)  Zalu paraléla tirdznieciba attiecas uz zalém, ko tirgo no vienas dalibvalsts uz citu
dalibvalsti. Paral€la tirdznieciba atvieglo zalu brivu apriti, jo zales ir atlautas vairakas
dalibvalstis, pamatojoties uz Savienibas tiesibu aktiem. ST situacija atskiras no eksporta,
kur nepastav saskanota sisteéma zalu atlausanai un pieejamibas nodroSinasanai tirgii. Lai
gan Tiesa ir nospriedusi, ka paral€la tirdznieciba veicina zalu brivu apriti un tad&jadi ir
izdeviga iekS€jam tirgum, ta ir ar7 atzinusi nepiecieSamibu nodros$inat, ka dalibvalstij ir
uzticama piegade butiskiem mediciniskiem noliikiem, jo Ipasi uzticama un kvalitativa zalu
piegade iedzivotajiem. Tade] dalibvalstij vajadzetu bt iespgjai pieprasit, lai
vairumtirdzniecibas izplatitaji inform&tu to par konkrétam zalém ikreiz, kad Sadas zales

tiek izvestas no attiecigas dalibvalsts, lai tas izplatitu cita dalibvalsti.
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Pamatojoties uz min&to informaciju un citu tas riciba esoso informaciju, tostarp trukuma
noversanas planiem, dalibvalstij biitu jaspgj veikt pasakumus, lai noverstu vai mazinatu
trikumu, un par tiem biitu japazino Agentirai. Minétajiem pasakumiem vajadz&tu bt ari
piemérotiem un samérigiem ar $adiem mérkiem, un tajos biitu janem veéra, ka precu brivas
aprites princips tiek ierobeZzots tikai sabiedribas veselibas aizsardzibas nolika, tadgjadi
ieveérojot Tiesas judikatiiru un Ligumus, jo 1pasi noteikumus par prec¢u brivu apriti un
konkurenci. Saja regula noteiktas informacijas prasibas neietekmé speka esogos
pienakumus saskana ar Savienibas tiesibu aktiem attieciba uz pazinoSanu par tehniskajiem
noteikumiem un tehniskajiem sk&rsliem ieks€jam tirgum, tostarp tos, kas noteikti Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535%5. Ir svarigi atzit, ka paral€lais imports

var palidzet sasniegt mérki par piekluvi zalém, jo Tpasi mazakos vai neaizsargatos tirgos.

25

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2015/1535 (2015. gada 9. septembris), ar ko
nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas sabiedribas
pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(165)  Brivpratigs mehanisms var veicinat solidaritati starp dalibvalstim saistiba ar kritisku
trikumu, kas prasa steidzamu kolektivu ricibu. Brivpratigo solidaritates mehanismu zalem
var aktivizeét ka gal€jo nepiecieSamibas mehanismu un tam vajadz&tu but verstam uz to, lai
atbalstitu dalibvalstis, kuras saskaras ar kritisku tritkumu, ko, neraugoties uz
visaptveroSiem Tstermina pasakumiem, nevar atrisinat valsts limeni. Min&ta mehanisma
aktiviz€Sanai vajadzetu biit atkarigai no konkrétiem nosacijumiem, tostarp terapeitisku
alternativu trukuma un nepietickamiem daudzumiem kritisku indikaciju segSanai, un
nenoveérsama krajumu izsmelSanas riska, kas uzsver situacijas steidzamibu. Agentirai bitu
javeicina sazina un jakoording atbalsta centieni, tadgjadi vajadzibas gadijuma piedavajot
ar1 palidzibu sazina ar tirdzniecibas atlaujas turétajiem. IMSSG vajadzetu but atbildigai par

procediras noteikumu izstradi, lai nodroSinatu minéta mehanisma efektivu darbibu.

7105/2/26 REV 2 83
LV



(166)

Dalibvalstu kompetentajam iestadém, pamatojoties uz vienotu Savienibas metodiku, biitu
jaidentifice zales, kuras tas uzskata par kritiski svarigam valsts [imeni. legiitais dalibvalstu
identificeto kritiski svarigo zalu saraksts (“Savienibas garais saraksts”) Komisijai biitu
japienem un japublice. MSSG biitu art jaierosina to kritiski svarigo zalu saraksts, kas
atlautas saskana ar Direktivu (ES) 2026/...* vai So regulu, lai nodroSinatu minéto zalu
piegades uzraudzibu, un §is saraksts japienem Komisijai. MSSG ar Agentiras atbalstu,
ieverojot noteiktas prioritates, biitu javeic Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto
kritiski svarigo zalu neaizsargatibas izvertéSana. Komisijai, nemot véra neaizsargatibas
izvert€juma rezultatus, biitu pakapeniski japreciz€ kritiski svarigas zales, attieciba uz
kuram ir konstateta neaizsargatiba. No minétajam zalém Komisijai butu japrecize ari tas
kritiski svarigas zales, tostarp to aktivas vielas, kas ir neaizsargatas, jo ir augsta mera
atkarigas no vienas vai nedaudzam valstim arpus Savienibas. MSSG bitu jaspgj sniegt
ieteikumus par pasakumiem, kas javeic tirdzniecibas atlaujas turétajiem, dalibvalstim,
Komisijai un citam vienibam, lai noveérstu jebkadu kritisku tritkumu vai nodro$inatu
min&to kritiski svarigo zalu piegades drosibu tirgt. Attieciga gadijuma min&tajiem
piegades drosibas pasakumiem biitu jaietver arT iesp&ja izmantot regulativo elastibu,
pieméram, attieciba uz iepakojuma un mark&uma prasibam. Tomeér $adai elastibai

nevajadzetu pazeminat kvalitates, droSuma un iedarbiguma standartus.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

7105/2/26 REV 2 84

LV



(167)  Uzraudzibas un profilakses darbibas kopa ar merktiecigam darbibam valstu [iment dazkart
ir izradijusas nepietickamas, lai noverstu kritiski svarigu zalu piegades traucg€jumus
Savieniba. Pieredze rada, ka griitibas piegades keéde ir novedusas pie nekoordinétam
pieejam uznémumu un valdibas limeni, pieméram, arkartas krajumu prasibu noteikSana
piegades kédes dalibniekiem, kas radija ierobezojumus iek$gja tirgdi. Sadi ierobezojumi,
iesp&jams, novedis arT pie nepietickamas kritiski svarigu zalu pieejamibas, jo sadrumstalota
pieeja apdraud pieejamibu visa Savieniba. Lai nodroSinatu zalu brivu apriti, garantgjot to
drosu un stabilu piegadi Savienibas liment, ir janodrosina, ka ir pieejami instrumenti
Savienibas pieejai tadu situaciju risinasanai, kas konkrétos apstaklos vargtu izraisit $adus
ierobezojumus. Tap&c Komisijai biitu jaspgj pec tam, kad ta ir pienacigi identificgjusi
nopietnu trauc&jumu risku, izstradat ieteikumus par valsts pasakumiem piegades drosibas

uzlabo$anai Savieniba.
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(168)

Lai nodroSinatu konkrétu pienakumu izpildi attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu
tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar So regulu, Komisijai butu jaspg&j uzlikt
finansialus sodus. [zvért&jot atbildibu par minéto pienakumu nepildiSanu un uzliekot Sadus
sodus, ir svarigi, ka ir pieejami lidzekli, lai nodroSinatu, ka tiek nemts véra fakts, ka
tirdzniecibas atlaujas Tpasnieki varétu but dala no plasakas saimnieciskas vienibas. Pretgja
gadijuma pastav skaidrs un identificgjams risks, ka var€tu notikt izvairiSanas no atbildibas
par minéto pienakumu nepildiSanu, un tas varétu ietekmét sp&ju noteikt iedarbigas,
samérigas un atturosas sankcijas. Uzliktajiem sodiem biitu jabiit iedarbigiem, sameérigiem
un atturoSiem, nemot véra konkrétas lietas apstaklus. Lai nodroSinatu juridisko noteiktibu
parkapuma procediiras, ir janosaka maksimalas sankciju summas. Sis maksimalas summas

nebitu jasaista ar konkrétu zalu apgrozijumu, bet gan ar iesaistito saimniecisko vienibu.
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(169)

Noliika papildinat vai grozit dazus nebiitiskus §1s regulas elementus, pilnvaras pienemt
aktus saskana ar LESD 290. pantu biitu jadelegé Komisijai, lai noteiktu situacijas, kuras
varétu pieprasit veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus; lai precizétu tadu zalu
kategorijas, kuram varé€tu pieskirt tirdzniecibas atlauju saskana ar konkrétiem
pienakumiem, un lai preciz&tu procediiras un prasibas $adas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanai un atjaunoSanai; lai precizétu izmainu veikSanas atbrivojumus un kategorijas,
kuras biitu jaklasificg izmainas, noteiktu procediiras, saskana ar kuram izskatit pieteikumus
par izmainam tirdzniecibas atlauju nosacijumos, ka arT preciz€tu nosacijumus un
procediiras sadarbibai ar tre$am valstim un starptautiskam organizacijam $adu izmainu
pieteikumu izskatiSanai; lai noteiktu tirdzniecibas atlauju nodoSanas pieteikumu
izskatiSanas procediiras; lai noteiktu procediiru un noteikumus naudas sodu vai periodisku
soda maksajumu uzlikSanai par $aja regula paredz&to pienakumu nepildiSanu, ka art to
iekas@Sanas nosacijumus un metodes. Komisija biitu japilnvaro pienemt papildu
pasakumus, ar kuriem nosaka situacijas, kuras varétu pieprasit veikt pécregistracijas

iedarbiguma pétijumus.
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Ir 1pasi batiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas,
tostarp ekspertu liment, un lai minétas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas
noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma starp Eiropas Parlamentu, Eiropas
Savienibas Padomi un Eiropas Komisiju par labaku likumdoSanas procesu?®. Jo 1pasi, lai
delegéto aktu sagatavosana nodroSinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome
visus dokumentus sanem vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un min&to iestazu
ekspertiem ir sistematiska piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek

delegéto aktu sagatavosana.

26 OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

Lai nodroSinatu vienadus nosacijumus §1s regulas 1stenoSanai saistiba ar tirdzniecibas
atlaujam cilvékiem paredz&tam zalém, biitu japieskir istenoSanas pilnvaras Komisijai.
IstenoSanas pilnvaras, kas saistitas ar centralizéto tirdzniecibas atlauju pieSkirSanu un 3o
atlauju apturéSanu, atsaukSanu vai anuléSanu, datu ekskluzivitates vauceru pieskirSanu,
regulativo smilSkastu izveidi un grozisanu un [émumu pienemsanu par zalu regulativo

statusu, biitu jaisteno saskana ar Regulu (ES) Nr. 182/2011.

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

Pieredze rada, ka kliniskajas parbaudg@s ar pétamajam zalém, kas sastav no gené&tiski
modificétiem organismiem (GMO) vai tos satur, procediira, ar ko panakt atbilstibu
Direktivu 2001/18/EK un 2009/41/EK prasibam attieciba uz vides riska noverte§jumu un

dalibvalsts kompetentas iestades piekriSanu, ir sarezgita un var aiznemt daudz laika.
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(173)

(174)

(175)

Mingétas procediiras sarezgitiba stipri aug gadijumos, kad vairakcentru kliniskas parbaudes
tiek Tstenotas vairakas dalibvalstis, jo klinisko parbauzu sponsoriem lidztekus jaiesniedz
vairaki atlaujas pieteikumi vairakam kompetentajam iestadém dazadas dalibvalstis. Turklat
valstu prasibas un procediiras attieciba uz vides riska noveért§jumu (VRN) un kompetento
iestazu rakstisku piekrisanu saskana ar GMO tiesibu aktiem dazadas dalibvalstis
iev@rojami atskiras, jo dazas dalibvalstis piem&ro Direktivu 2001/18/EK, bet citas —
Direktivu 2009/41/EK, un ir dalibvalstis, kas atkariba no konkrétajiem kliniskas parbaudes
apstakliem pieméro vai nu Direktivu 2009/41/EK, vai ar1 Direktivu 2001/18/EK. Tapéc

nav iesp&jams a priori noteikt valsts procediru, kas jaievero.

Tadgel, ja ir iesaistitas vairakas dalibvalstis, ir Tpasi griiti veikt vairakcentru klmiskas

parbaudes ar petamajam zalém, kas sastav no GMO vai tos satur.

Viens no Regulas (ES) Nr. 536/2014 mérkiem ir panakt, lai starp iesaistitajam dalibvalstim
tiktu veikts vienots koordin&ts un saskanots kliniskas parbaudes pieteikuma novertgjums,

un novertgjuma koordin€Sanu vaditu viena valsts (“zinotaja dalibvalsts™).
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(176)

(177)

(178)

(179)

Tapéc ir lietderigi paredzet centralizétu VRN novért€jumu, iesaistot ekspertus no
dalibvalstu kompetentajam iestadém un attieciga gadijuma no vides risku novertésanas

darba grupas.

Direktivas 2001/18/EK 5. panta noteikts, ka atlaujas pieskirSanas procediiras attieciba uz
GMO apzinatu izplatiSanu vide jebkadiem citiem noliikiem, kas nav laiSana tirgii, un
saistitos 6. [idz 11. panta noteikumus nepieméro cilvékiem paredz&tam arstnieciskam
vielam un savienojumiem, ja $ada izplatiSana ir atlauta ar Savienibas tiesibu aktiem, kas

izpilda min&taja panta uzskaititas prasibas.

Prasiba par atlaujas turéSanu p&tamo zalu razoSanai un importam Savieniba saskana ar
Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 2. punkta a) apakSpunktu biitu jaattiecina ari uz
petamajam zalém, kas sastav no GMO vai tos satur, ka noteikts Direktiva 2009/41/EK.

Tapec, lai nodrosinatu efektivu Regulas (ES) Nr. 536/2014 istenoSanu, ir lietderigi noteikt

konkrétu atlaujas pieSkirSanas procediiru apzinatai tadu cilvékiem paredzgeto arstniecisko
vielu un savienojumu izplatiSanai vidé€, kas sastav no GMO vai tos satur, nodrosinot
atbilstibu Direktivas 2001/18/EK 5. panta prasibam un nemot véra zalu un savienojumu

specifiskas 1pasibas.
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(180)

Siki izstradati noteikumi par finansialiem sodiem par dazu $aja regula noteikto pienakumu
neizpildi ir izklastiti Komisijas Regula (EK) Nr. 658/200727. Minétie noteikumi butu
japatur spéka, tacu ir lietderigi tos konsolidét, to galvenos elementus un sarakstu, kura
konkretiz&ti minétie pienakumi, parcelot uz $o regulu, vienlaikus paturot delegésanas
pilnvaras, kas lauj Komisijai papildinat So regulu, paredzot procediras $adu finansialu
sodu uzlikSanai. Lai nodro$inatu juridisko noteiktibu, ir lietderigi precizét, ka Komisijas
Regula (EK) Nr. 2141/96%8 paliek speka, un to turpina piemérot lidz tas atcel3anai. Ta pasa
iemesla dg| bitu japrecize, ka Komisijas Regulas (EK) Nr. 2049/2005%,

(EK) Nr. 507/2006%°, (EK) Nr. 658/2007 un (EK) Nr. 1234/20083! paliek speka, un tas

turpina piemérot I1dz to atcelSanai.

27

28

29

30

31

Komisijas Regula (EK) Nr. 658/2007 (2007. gada 14. jiinijs) par finansialiem sodiem,
parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 155, 15.6.2007., 10. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/07).

Komisijas Regula (EK) Nr. 2141/96 (1996. gada 7. novembris) par pieteikumu izskatiSanu
zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja mainai, ja uz zalém attiecas Padomes Regula (EK)

Nr. 2309/93 (OV L 286, 8.11.1996., 6. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).
Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 (2005. gada 15. decembris), ar ko atbilstigi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 726/2004 paredz noteikumus par
mikrouznémumu, mazo un vidgjo uznémumu maksam Eiropas Zalu agentiirai un tas
administrativas palidzibas sanemSanu (OV L 329, 16.12.2005., 4. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/07).

Komisijas Regula (EK) Nr. 507/2006 (2006. gada 29. marts) par cilvékiem paredzeto zalu
tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 726/2004 (OV L 92, 30.3.2006., 6. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/07).

Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu
cilvékiem paredz€tu zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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(181)

(182)

(183)

Siregula ir balstita uz diviem juridiskajiem pamatiem, proti, LESD 114. pantu un

168. panta 4. punkta c¢) apakSpunktu. Tas mérkis ir izveidot cilvékiem paredz€to zalu
ieksgjo tirgu, kura pamata ir augsta Iimena veselibas aizsardziba. Turklat §1 regula nosaka
augstus zalu kvalitates un droSuma standartus, lai ievérotu kopigos drosibas apsveérumus
attieciba uz minétajiem produktiem. Abi mérki tiek Tstenoti vienlaikus. Abi miné&tie mérki
ir nedalami saistiti, un viens nav svarigaks par otru. Attieciba uz LESD 114. pantu ar So
regulu izveido Eiropas Zalu agentiiru un paredz konkrétus noteikumus par zalu centralizétu
atlausanu, tadgjadi nodroSinot ieks€ja tirgus darbibu un zalu brivu apriti. Attieciba uz
LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu $aja regula ir noteikti augsti zalu kvalitates un

droSuma standarti.

Nemot véra to, ka noteikumi par centraliz€to procediiru cilvékiem paredzeto zalu, tostarp
barenzalu un pediatrija lietojamo zalu, apstiprinaSanai un uzraudzibai un par Eiropas Zalu
agentlru ir ieklauti $aja regula, ir jaatce] Regulas (EK) Nr. 141/2000, (EK) Nr. 726/2004
un (EK) Nr. 1901/2006.

Saja regula ir ieverotas pamattiesibas un principi, kas atziti Harta, jo 1pasi, cilvéka ciena,
personas neaizskaramiba, bérnu tiesibas, privatas un gimenes dzives neaizskaramiba,
personas datu aizsardziba un humanitaro un eksakto zinatnu briviba. Tapat $aja regula ir

ieklauts augsts vides aizsardzibas [imenis.
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(184) Nemot vera to, ka §1s regulas mérki, proti, nodro$inat augstas kvalitates zalu atlauSanu,
tostarp pediatrijas pacientiem un pacientiem, kas slimo ar retam slimibam, visa Savieniba,
nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet vajadzigas ricibas méroga dél to
var labak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja panta
noteikto proporcionalitates principu, $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

vajadzigi min€ta mérka sasniegSanai.

(185)  Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas

Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas 2023. gada 19. junija sniedza atzinumu??,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

32 OV C, C/2023/712, 14.11.2023., ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2023/712/0j.
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I nodala

PriekSmets, darbibas joma un definicijas

1. pants

Prieksmets un darbibas joma

1. St regula nosaka Savienibas procediiras attieciba uz cilvékiem paredzetu zalu atlausanu,

uzraudzibu un farmakovigilanci Savienibas ITmeni.

2. Si regula nosaka arT gan Savienibas, gan dalibvalstu limena noteikumus un procediras, kas
attiecas uz zalu trikuma un kritiska trakuma uzraudzibu un parvaldibu un uz zalu piegades

dros$ibu.

3. Turklat §1 regula izveido Eiropas Zalu agentiiru (“Agenttra”), ko ieprieks izveidoja Regula
(EK) Nr. 726/2004, un paredz noteikumus par tas parvaldibu, ka arT noteikumus par tas
uzdevumiem saistiba ar cilvékiem paredz&tam zalém, kas noteikti $aja regula, un par citiem
uzdevumiem, kas noteikti Regula (ES) 2019/6 un citos attiecigajos Savienibas tiesibu

aktos.
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4. Siregula neietekmé dalibvalstu iestazu pilnvaras uz veselibas, ekonomisko un socialo
apstaklu pamata noteikt cilvékiem paredzetu zalu cenas vai ieklaut zales valsts veselibas
sistémas vai sociala nodro$inajuma sisteémas. No tirdzniecibas atlauja noraditajiem datiem
dalibvalstis var izv€l€ties tas terapeitiskas indikacijas un iepakojuma lielumus, ko segs to

socialas nodroSinasanas iestades.

2. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “zales” jeb “cilvekiem paredzgtas zales” ir zales, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...*
5. panta 1. punkta 1) apakSpunkta;
2) “antimikrobialais Iidzeklis” ir antimikrobialais 1idzeklis, ka definéts Direktivas (ES)

2026/...F 5. panta 1. punkta 23) apak$punkta;

3) “rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem” ir rezistence pret antimikrobialiem

lidzekliem, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 24) apak$punkta;

4) “viela” ir viela, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 2) apak$punkta;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
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5) “aktiva viela” ir aktiva viela, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta

3) apakSpunkta;

6) “aktivas vielas pamatlieta” ir aktivas vielas pamatlieta, ka definéts Direktivas

(ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 42) apakSpunkta;

7) “radiofarmaceitisks preparats” ir radiofarmaceitisks preparatss, ka definéts Direktivas

(ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 19) apakSpunkta;

8) “atsauces zales” ir atsauces zales, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta
12) apakspunkta;
9) “homeopatiskas zales” ir homeopatiskas zales, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...*

5. panta 1. punkta 67) apakSpunkta;

10) “lictoSanas instrukcija” ir lietoSanas instrukcija, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..."

5. panta 1. punkta 49) apakspunkta;

11) “mark&jums” ir mark&jums, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta
52) apakSpunkta;
12) “vides riska noveértgjums” jeb “VRN” ir vides riska noverteéjums, ka definéts Direktivas

(ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 40) apakSpunkta;

13) “izejviela” ir izejviela, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta
4) apakSpunkta;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
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14) “starpprodukts” ir starpprodukts, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta
5) apakSpunkta;
15) “paligviela” ir paligviela, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta
6) apakSpunkta;
16) “pecregistracijas droSuma pétijums” ir pécregistracijas droSuma pétijums, ka definéts
Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta 1. punkta 61) apakSpunkta;
17) “blakusparadiba” ir blakusparadiba, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta
64) apaksSpunkta;
18) “neklinisks” attieciba uz petijumu vai testu ir neklinisks, ka definéts Direktivas
(ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 11) apakSpunkta;
19) “ieguvumu un riska same&rs” ir ieguvumu un riska samers, ka definéts Direktivas
(ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 47) apakSpunkta;
20) “riska parvaldibas plans” ir riska parvaldibas plans, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...*
5. panta 1. punkta 38) apakSpunkta;
21) “riska parvaldibas sisteéma” ir riska parvaldibas sistéma, ka definéts Direktivas
(ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 39) apakSpunkta;
+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
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22) “farmakovigilances sistéma” ir farmakovigilances sistéma, ka definéts Direktivas (ES)

2026/...* 5. panta 1. punkta 62) apakSpunkta;

23) “farmakovigilances sistémas pamatlieta” ir farmakovigilances sist€émas pamatlieta, ka

definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 63) apakSpunkta;

24) “recepte” ir recepte, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta
45) apaksSpunkta;

25) “izmainas” vai “tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainas” ir izmainas vai tirdzniecibas
atlaujas nosacijumu izmainas, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta

60) apaksSpunkta;

26) “kritiski svarigas zales” ir zales, kuru nepietickama piegade pacientiem raditu nopietnu
kait€jumu vai nopietna kait€juma risku un kuras identifictas, izmantojot 136. panta

1. punkta a) apakSpunkta min€to metodiku;

27) “bezpelnas vieniba” ir bezpelnas vieniba, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta
1. punkta 58) apakSpunkta;

28) “mikrouznémums, mazais un vid€jais uzn€mums” ir mikrouzn€mums, mazais un vidgjais

uznémums, ka definéts Komisijas leteikuma 2003/361/EK pielikuma 2. panta;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
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29)

30)

31)

32)

33)

“mediciniska ierice” ir mediciniska ierice, ka definéts Regulas (ES) 2017/74533 2. panta

1) punkta;

“in vitro diagnostikas mediciniska ierice” ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice, ka

definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/74634 2. panta 2) punkta;

“uzlabotas terapijas zales” ir uzlabotas terapijas zales, ka definéts Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulas (EK) Nr. 1394/200735 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta;

“alergénu preparati” ir alergénu preparati, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta
1. punkta 10) apakSpunkta;

“cilvéka izcelsmes viela” jeb “SoHO” ir cilveka izcelsmes viela, ka definéts Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2024/193836 3. panta 1. punkta;

33

34

35

36

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. 1pp., ELL:http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. 1pp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/2025-01-10).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1394/2007 ( 2007. gada 13. novembris)
par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK)

Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/07).
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34)

35)

36)

37)

38)

39)

“barenslimiba” ir dzivibu apdraudoss vai hroniski novajinoss stavoklis, kas atbilst

65. panta 1. punkta a) apakSpunkta un 65. panta 2. punkta noteiktajiem retuma kriterijiem;

“barenzalu statusa zales” ir izstrades stadija esoSas zales, kuram ar lémumu, kas pienemts,

ieveérojot 66. panta 4. punktu, ir pieskirts barenzalu statuss;

“barenzales” ir zales, kuram, ievérojot 71. pantu, ir pieskirta barenzalu tirdzniecibas

atlauja;

“barenzalu sponsors” ir Savieniba iedibinata juridiska vai fiziska persona, kura ir
iesniegusi barenzalu statusa pieteikumu vai kuras zalém §ads statuss pieskirts ar lemumu,

kas pienemts, ieverojot 66. panta 4. punktu;

“butisks ieguvums” ir barenzalu sniegta klniski nozimiga prieksSrociba vai liels
ieguldijums pacientu apriip€, ja $ada prieksrociba vai ieguldijums dod labumu ievérojamai

mérkpopulacijas dalai;

“kliniski paraks” attieciba uz zalém nozimg, ka ir uzradits, ka zales salidzinajuma ar
barenzalém sniedz butisku terapeitisku vai diagnostisku prieksrocibu viena vai vairakos

sados veidos:

a) lielaks iedarbigums attiecigaja mérkpopulacijas dala neka barenzalém, kuram ir

tirgus ekskluzivitate;
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b)  lielaks droSums attiecigaja mérkpopulacijas dala neka barenzalém, kuram ir tirgus

ekskluzivitate;

c) iznémuma gadijumos, kad nav uzradits ne lielaks droSums, ne lielaks iedarbigums,
ka minéts a) un b) apakSpunkta, ir pieradits, ka zales ka citadi dod lielu ieguldijumu

diagnostika vai pacienta apripg;

40) “lidziga aktiva viela” ir identiska aktiva viela vai aktiva viela, kam ir tadas pasSas
molekularas struktiiras pamatiezimes (bet kam visas molekularas struktiiras iezimes var
nebiit vienadas) un tads pats darbibas mehanisms; uzlabotas terapijas zalém, kuram
molekularas struktiiras pamatiezimes nevar pilniba noteikt, divu aktivo vielu lidzibu

noverte, pamatojoties uz biologiskajam un funkcionalajam Tpasibam;

41) “lidzigas zales” ir zales, kas satur aktivo vielu vai aktivas vielas, kas lidzigas tam, kuras

satur barenzales tam pasam terapeitiskajam indikacijam;

42) “genériskas zales” ir genériskas zales, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta
1. punkta 13) apakSpunkta;

43) “biolidzigas zales” ir biolidzigas zales, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta
1. punkta 15) apakSpunkta;
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44)

45)

46)

47)

48)

49)

“pediatrijas petijumu plans” ir pediatrijas pétijumu plans, ka definéts Direktivas (ES)

2026/...* 5. panta 1. punkta 43) apaksSpunkta;

“pediatriska populacija” ir pediatriska populacija, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..."
5. panta 1. punkta 44) apakSpunkta;

“stiprums” attieciba uz zalém ir stiprums, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta

1. punkta 55) apakSpunkta;

“tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija” ir tirdzniecibas atlauja, kura pieskirta cilvékiem
paredzetam zalém, kas nav aizsargatas ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 469/2009%7 paredzéto papildu aizsardzibas sertifikatu vai ar patentu, kurs atbilst
papildu aizsardzibas sertifikata pieskirSanas kritérijiem, un kura attiecas tikai uz tadam
terapeitiskajam indikacijam, kas ir biitiskas lietoSanai pediatriskaja populacija vai tas
apakskopas, tostarp uz minétajam zalu stipruma, zalu formas vai ievadiSanas cela

prasibam;

“sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija, ka

definéts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta 1. punkta 57) apak$punkta;

“vakcina” ir vakcina, ka defingts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta 1. punkta
31) apakSpunkta;

37

OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
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50) “zalu nosaukums” ir zalu nosaukums, ka definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta

1. punkta 53) apakSpunkta;

51) “zalu launpratiga lietoSana” ir zalu launpratiga lietosana, ka definéts Direktivas (ES)

2026/..." 5. panta 1. punkta 46) apakSpunkta;

52) “regulativa smilSkaste” ir tiesiskais regulé&jums, kura ietvaros regulativa uzraudziba
saskana ar konkretu planu un ierobezota laikposma kontroléta vide izstradat, validét un
parbaudtt inovativus vai pielagotus regulativus risinajumus, tadgjadi atvieglojot $is regulas

darbibas joma potenciali ietilpstoSu inovativu zalu izstradi un atlauSanu;

53) “piekluves pilnvara” ir piekluves pilnvara, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta
1. punkta 16) apakSpunkta;

54) “trikums” ir situacija, kad dalibvalstt atlauto un tirgt laisto zalu piedavajums (ka definets
IV pielikuma) mingtaja dalibvalstt neapmierina pieprasijumu (ka definéts IV pielikuma)

pec minétajam zalém neatkarigi no ta, kads ir §a trilkuma iemesls;

55) “kritisks trukums dalibvalstr” ir tadu zalu trukums, kuram dalibvalsts tirgli nav pietickama
daudzuma pieejamas piemeérotas alternativas zales, un kas var€tu biitiski ietekmé&t minétas
dalibvalsts veselibas apriipes sist€emu vai radit nopietnu kait€jumu vai nopietna kaitejuma

risku pacientiem;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
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56) “Savienibas nozimes kritisks trilkums” ir kritisks tritkums dalibvalsti, ko nevar novérst
dalibvalsts [iment un kura novérSanai ir vajadziga koordingta Savienibas Iimena riciba

saskana ar So regulu;

57) “izplatiSana vairumtirdznieciba™ attieciba uz zalém ir izplatiSana vairumtirdznieciba, ka

definéts Direktivas (ES) 2026/...* 5. panta 1. punkta 76) apakspunkta;

58) “viltotas zales” ir viltotas zales, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta 1. punkta
56) apakSpunkta;

59) “veterinaras zales” ir zales, kas definétas Regulas (ES) 2019/6 4. panta 1. punkta;

60) “augu izcelsmes zales” ir augu izcelsmes ziles, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..."

5. panta 1. punkta 69) apakSpunkta;

61) “biozales” ir biozales, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta 1. punkta 14)

apakSpunkta;

62) “zalu razoSana” ir zalu razoSana, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..." 5. panta 1. punkta
73) apakSpunkta;

63) “decentralizéta razo$ana” ir decentralizéta razo$ana, ka definéts Direktivas (ES) 2026/..."

5. panta 1. punkta 74) apakSpunkta.
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3. pants

Centralizeti atlautas zales

1. Sis regulas I pielikuma uzskaititas zales Savienibas tirgi laiz tikai tad, ja Savieniba tam ir
pieskirusi tirdzniecibas atlauju saskana ar So regulu (“centralizéta tirdzniecibas atlauja” vai

“tirdzniecibas atlauja”).

2. Zalem, kas nav uzskaititas I pielikuma, var pieskirt centralizetu tirdzniecibas atlauju, ja tas

atbilst vismaz vienai no $adam prasibam:

a)  pieteikuma iesniedz€js uzrada, ka konkrétas zales ir biitiska terapeitiska, zinatniska
vai tehniska inovacija vai ka centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas pieskirSana ir
pacientu veselibas interes€s Savienibas ITment, tostarp saistiba ar rezistenci pret
antimikrobialajiem lidzekliem un saistiba ar zalém, kas paredzetas sabiedribas

veselibas arkartas situacijam;
b)  zales ir paredzets lietot tikai pediatrija;

c) tirdzniecibas atlaujas pieteikuma pieteikuma iesniedzgjs atsaucas uz atsauces zalém,
kam atlauja izsniegta centralizéta tirdzniecibas atlaujas procedura (‘“‘centralizeta

procediira”);

d)  zales satur jaunu aktivo vielu, kas 2004. gada 20. maija Savieniba nebija atlauta.
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3. Homeopatiskam zalém centraliz€tu tirdzniecibas atlauju nepieskir.

4. Cilveékiem paredz€to zalu centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas Komisija pieskir un uzrauga

saskana ar Il nodalu.

5. Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 181. pantu, lai grozitu
I pielikumu noltika to pielagot zinatniskajiem un tehnologiskajiem sasniegumiem.

Sagatavojot un izstradajot delegéto aktu, Komisija:

a)  balstidamas uz zinatniskajiem un tehnologiskajiem pieradijumiem, pamato
I pielikuma 1. punkta min&to biotehnologisko procesu aprakstu atjauninasanas

lietderigumu,

b)  delegéto aktu pamato ar jaunakas zinatniskas literatiiras apskatu par attistibas
tendencu veidiem un mé&rogu, tostarp attieciga gadijuma par starptautiskam

pamatnostadném un salidzinoSiem standartiem;

c)  attieciga gadijuma nem v&ra attiecigos jaunos vai atjauninatos PVO vai medicinas

agentiiru zinatniskos atzinumus.
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4. pants
Valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirsana zalém,

kuras atsaucas uz centralizeti atlautam atsauces zalém

Atkapjoties no $is regulas 3. panta, dalibvalstu kompetentas iestades saskana ar Direktivu (ES)
2026/...* var pieskirt atlauju zalém, kuras atsaucas uz centraliz&ti atlautam atsauces zaleém, ja ir

izpilditi $adi nosacijumi:

a) tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedz saskana ar Direktivas (ES) 2026/..." 10. vai
12. pantu vai, pienacigi pamatotos gadijumos, saskana ar miné&tas direktivas 11. vai

13. pantu;

b) visi zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas butiskie aspekti saskan ar Savieniba atlauto

zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju, tostarp zalu indikacijam;
C) atsauces zales nav zales, kas mingtas I pielikuma 1. vai 2. punkta.

Ja tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedz saskana ar Direktivas (ES) 2026/..." 11. vai 13. pantu,
pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka attiecigo aktivo vielu ir centralizeti atlauts lietot visam

indikacijam, uz kuram attiecas pieteikums.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
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Pirmas dalas b) punktu nepiemé&ro tam zalu apraksta vai lietoSanas instrukcijas dalam, kas norada uz
indikacijam, devam, zalu formam, ievadiSanas metodém vai celiem vai citiem zalu lietoSanas
veidiem, ko laika, kad tirgii tika laistas zales, par kuram ir iesniegts tirdzniecibas atlaujas
pieteikums saskana ar So pantu, aizsargaja zalu patents vai zalu papildu aizsardzibas sertifikats, un

ja pieteikuma iesniedzgjs ir ludzis min&to informaciju neieklaut tirdzniecibas atlauja.

7105/2/26 REV 2 109
LV



I1 nodala

Visparigi noteikumi un noteikumi par pieteikumiem

1. IEDALA

PIETEIKSANAS CENTRALIZETO TIRDZNIECIBAS ATLAUJU SANEMSANAI

5. pants

Centralizeto tirdzniecibas atlauju pieteikumu iesniegsana

1. Zalu, uz kuram attiecas §1 regula, tirdzniecibas atlaujas turétajs ir iedibinats Savieniba.
Tirdzniecibas atlaujas turetajs atbild par min&to zalu laiSanu tirgli neatkarigi no ta, vai zales
tirgli laiz min&tais tirdzniecibas atlaujas turétajs vai viens vai vairaki min&taja noluka

norikoti tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavji.

2. Tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs (“pieteikuma iesniedz&js”) un Agentiira

vienojas par tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas dienu.

3. Pieteikuma iesniedzgjs tirdzniecibas atlaujas pieteikumu Agentiirai iesniedz elektroniski,

izmantojot Agentiiras noradito formatu.

4. Pieteikuma iesniedz€js atbild par informacijas un dokumentu, ko iesniedz saistiba ar

pieteikumu, precizitati un pilnigumu.
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5. Agentiira 20 dienas no pieteikuma sanemsanas parbauda, vai ir iesniegti visi 7. panta
prasitie dati un dokumenti un vai pieteikuma ir jebkadas butiskas nepilnibas, kas varétu

kavét zalu izveértésanu. Péc tam Agentiira pienem lémumu par pieteikuma validaciju.

6. Ja Agentira uzskata, ka pieteikums nav pilnigs vai ka taja ir butiskas nepilnibas, kas varétu
kavet zalu izverteSanu, ta par to attiecigi pazino pieteikuma iesniedz€jam un nosaka
triikstosas informacijas un dokumentu iesniegSanas terminu. Min&to terminu Agentiira var

vienu reizi pagarinat.

Sanemot pieteikuma iesniedzgja atbildes uz prasibu iesniegt triikstoSo informaciju un
dokumentus, Agentiira nosaka, vai pieteikumu var uzskatit par validétu. Ja Agentiira
atsakas pieteikumu atzit par valid€tu, ta par to pazino pieteikuma iesniedz&jam un norada

atteikuma iemeslus.

Ja pieteikuma iesniedz€js pirmaja dala miné&taja termina neiesniedz triikstoSo informaciju

un dokumentus, pieteikumu uzskata par atsauktu.

7. Agentiira, apspriezoties ar Komisiju un dalibvalstim, izstrada zinatniskas pamatnostadnes,

kas var€tu palidzet identificet biitiskas nepilnibas, kuras varétu kavét zalu izvertésanu.
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6. pants

Prasibas centralizéti atlautu zalu laiSanai tirgii un piegadei

Lai atvieglotu piekluvi centraliz&ti atlautam zalém un ja uz $adam zaleém attiecas attiecigi
regulativa datu aizsardziba vai regulativa tirgus aizsardziba, ievérojot Direktivas (ES)
2026/...* 83. pantu, tirgus ekskluzivitate, ieverojot §is regulas 73. pantu, patents vai papildu
aizsardzibas sertifikats, tad dalibvalsts var tirdzniecibas atlaujas turétajam ligt minétas
zales laist minétas dalibvalsts tirgii un tas piegadat vai nu saskana ar Direktivas (ES)
2026/..." 59. panta prasibam, tostarp minéta panta 2. punkta prasibam, vai neatkarigi no
minéta panta noteikumiem. Tirdzniecibas atlaujas turétajs, vienojies ar attiecigo dalibvalsti
un ievérodams savas atbildibas robezas, nodroSina $adu zalu laiSanu tirgli un piegadi ar

mérki apmierinat minétas dalibvalsts pacientu vajadzibas.

Praktiska kartiba starp tirdzniecibas atlaujas turétaju un attiecigo dalibvalsti pirmaja dala

noteikto prasibu istenoSanai ir sameriga ar izvirzito mérki.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs ievéro pirmaja dala noteiktas prasibas, ja vien nepastav
izn@muma un neparedzami apstakli, tostarp tadi, kas saistiti ar piegades partraukumiem,
vai citi apstakli, kurus tirdzniecibas atlaujas turétajs nekadi nevar ietekmét un kuru sekas
nebiitu bijis iesp&jams noverst pat tad, ja biitu veikti visi sapratigi iesp&jamie pasakumi.
Sada gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs paskaidro konkréta gadijuma apstaklus un

pienacigi pamato neatbilstibas iemeslus.

2. Ja dalibvalsts uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas turetajs ilglaicigi nav spgjis laist tirgli un
piegadat zales, lai apmierinatu pacientu vajadzibas minétaja dalibvalsti, ta var informét
Komisiju. Dalibvalsts Komisijai detaliz&ti apraksta konkréta gadijuma faktus un sniedz

pieradijumus, kapec tirdzniecibas atlaujas turétajs nav laidis tirgi un piegadajis zales.

Pirms tiek informéta Komisija, dalibvalsts sniedz pazinojumu attiecigajam tirdzniecibas
atlaujas turétajam un to aicina Cetru ned€lu laika no pazinoSanas sniegt rakstiskus
apsvérumus. So laikposmu var vienu reizi pagarinat. Rakstiskos apsvérumus pievieno
informacijai, ko sniedz Komisijai saskana ar pirmo dalu. Kad dalibvalsts informe
Komisiju, ta pienacigi izskata paskaidrojumus, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs ietveris

rakstiskajos apsvérumos.
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Gadijumos, kad vairak neka viena dalibvalsts, ievérojot 2. punkta pirmo dalu, norada uz
neatbilstibu attieciba uz vienam un tam pasam zalém, Komisija prasa, lai tirdzniecibas
atlaujas turétajs godpratigi saktu sarunas ar minétajam dalibvalstim un maksimali censtos

nodros$inat piegadi ar mérki apmierinat pacientu vajadzibas minétajas dalibvalsts.

Lidz ... [Cetri gadi no §1s regulas pieméroSanas dienas] Komisija Eiropas Parlamentam un
Padomei iesniedz zinojumu par §a panta piemé&roSanu. Mingta zinojuma pamata cita starpa
ir dalibvalstu sniegta informacija, un taja noverte ar to, vai Saja panta paredz&tie noteikumi
nodroSina, ka zales tiek laistas tirgll un piegadatas pacientu lietoSanai visas dalibvalstis, kas
pieméro $o pantu. Vajadzibas gadijuma Komisija, balstidamas uz min&to novertgjumu,
iesniedz legislativo aktu priekslikumus, jo Tpasi attieciba uz neatbilstibas gadijuma
veicamam korektivam darbibam, tostarp attieciba uz iesp&ju noteikt sodus saskana ar

178. pantu.
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7. pants

Centralizétas tirdzniecibas atlaujas pieteikumi

1. Centralizetas tirdzniecibas atlaujas pieteikumos, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam
zalém un kas Agentiirai iesniegti saskana ar $is regulas 5. pantu, konkréti un pilnigi ieklauj
datus un dokumentus, kas prasiti, ievérojot Direktivas (ES) 2026/...* Il nodalu. Ja
pieteikumi iesniegti saskana ar Direktivas (ES) 2026/... " 7. panta 2. punktu, 11. un
13. pantu, min&tajiem datiem un dokumentiem pievieno jéldatus, ko iesniedz elektroniski

saskana ar minétas direktivas II pielikumu.

Sa punkta pirmaja dala mingtie dati un dokumenti ietver pazinojumu, ka arpus Savienibas
veiktajas kliniskajas parbaudes ir nodroSinata atbilstiba Regula (ES) Nr. 536/2014
noteiktajam &tikas prasibam. Min&tajos datos un dokumentos nem v&ra pieprasitas atlaujas
Savienibas specifiku un gadijumos, kas nav arkartas gadijumi saistiba ar tiesibu aktu par
pre¢u zimém piemé&rosanu, ieverojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2017/100138, lieto vienu zalu nosaukumu. Viena nosaukuma lieto$ana neizsleédz papildu
apziméetaju lietoSanu, ja tas nepiecieSams, lai identificetu dazadus attiecigo zalu

noform&jumus.

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

38 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. jiinijs) par Eiropas
Savienibas prec¢u zimi (OV L 154, 16.6.2017., 1. lpp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).
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2. Agentiira pieteikuma iesniedz€jam var piedavat pa posmiem izskatit individualo modulu
datu un dokumentu, kas minéti 1. punkta, pilnigas datu paketes, kas attiecas uz zalém,

kuras:

a)  var€tu apmierinat neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ka minéts Direktivas (ES)
2026/...* 85. panta 1. punkta, un sagaidams, ka par tam, jo 1pasi par to terapeitisko

inovaciju, biis liela interese sabiedribas veselibas aspekta;

b) ir antimikrobiali lidzekli, kam piemit kada no 1paSibam, kas ming&tas 41. panta
3. punkta, vai ir antimikrobiali Iidzekli, kas versti pret patogéniem, kuri ieklauti
“PVO prioritaro bakterialo patogénu saraksta”, konkréti tie, kas ieklauti grupas
“kritiski svariga prioritate” vai “augsta prioritate”, vai ieklauti kada no Savienibas

Itmend izveidotajiem Iidzvertigajiem prioritaro patogénu sarakstiem; vai
c) paredz&ti lictosanai saistiba ar iesp&jamu vai atzitu sabiedribas veselibas arkartas
situaciju.

Sa punkta pirmo dalu Agentiira pieméro péc tam, kad Cilvekiem paredzeto zalu komiteja
sniegusi konsultaciju par pirmas dalas a) 11dz ¢) punkta uzskaitito kritriju izpildi un par to,

kada ir ar min&to zalu izstadi saistito datu gataviba.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Agentiira jebkura stadija var apturét vai atcelt izskatiSanu pa posmiem, ja Cilvékiem
paredzg&to zalu komiteja uzskata, ka iesniegtie dati nav pietickami gatavi vai ja ta uzskata,
ka minétas zales vairs neatbilst pirmaja dala noteiktajiem kritérijiem. Agentiira par to

informé pieteikuma iesniedzg&ju.

Centralizgtas tirdzniecibas atlaujas pieteikumam piemero maksu, kas maksajama Agentirai

par pieteikuma izskatiSanu.

Attieciga gadijuma centralizetas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma var ieklaut kopsavilkuma
dokumentus, sertifikatus, protokolus vai pamatlietas saskana ar Direktivas (ES) 2026/...*

II pielikuma II nodalas 4. iedalu.

Pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka visos p&tijumos ar dzivniekiem, kas veikti pieteikuma
pamatoSanai, ir piemerots zinatniskiem mérkiem vajadzigas test€Sanas ar dzivniekiem

aizstasanas, samazinasanas un pilnveides princips saskana ar Direkttvu 2010/63/ES.

Pieteikuma iesniedzgjs neveic test€Sanu ar dzivniekiem, ja ir pieejamas tadas zinatniski

apmierinosas testéSanas metodes, kuras neizmanto dzivniekus.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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6. Agentiira nodrosina, ka Cilvekiem paredzgto zalu komiteja atzinumu sniedz 180 dienas no
deriga pieteikuma sanemsanas. Attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém, kas sastav no
genétiski modificétiem organismiem (GMO) vai tos satur, minétas komitejas atzinuma

nem vera vides riska novert§juma izvertéjumu saskana ar 8. panta 1. punktu.

Balstoties uz pienacigi pamatotu ligumu, Cilvékiem paredz&to zalu komiteja var pagarinat

ar centraliz€tas tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saistitas zinatnisko datu analizes ilgumu.

7. Ja centralizetas tirdzniecibas atlaujas pieteikums ir iesniegts attieciba uz tadam cilvekiem
paredzétam zalém, par kuram ir liela interese sabiedribas veselibas aspekta un jo 1pasi
terapeitisko inovaciju aspekta, pieteikuma iesniedzgjs var liigt piemérot paatrinatas
vertéSanas proceduru. Mingto nosacijumu pieméro art 62. panta minétajam zaleém. Ligumu

pienacigi pamato.

Ja Cilvekiem paredzeto zalu komiteja akcepte §a punkta pirmaja dala min&to ligumu, tad

6. punkta pirmaja dala noteikto terminu saisina Iidz 150 dienam.

8. Pielagotos regul&jumus, kas izveidoti saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 31. pantu, var

piemérot arT centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas iegiiSanai saskana ar So regulu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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8. pants

Zalu, kas sastav no GMO vai tos satur, vides riska novértejums

1. Neskarot Direktivas (ES) 2026/...* 23. pantu, pieteikumam, kas attiecas uz tirdzniecibas
atlauju cilvékiem paredzetam zalem, kuras sastav no GMO vai tos satur, ka definéts
Direktivas 2001/18/EK 2. panta 2. punkta, pievieno vides riska noveért§jumu, kura
identific€ta un izverteéta GMO iesp&jama nelabvéliga ietekme uz cilvéka vai dzivnieku

veselibu un uz vidi.

2. Sa panta 1. punkta minéto zalu vides risku novérté saskana ar $is regulas 9. panta
uzskaititajiem elementiem un Direktivas (ES) 2026/..." II pielikuma izklastitajam
konkrétajam prasibam, kam pamata ir Direktivas 2001/18/EK II pielikuma noteiktie

principi, un nemot veéra zalu specifiskas 1pasibas.

3. Cilveékiem paredz&tam zaleém, kas sastav no GMO vai tos satur, nepieméro Direktivas

2001/18/EK 13. lidz 24. pantu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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4. Direktivas 2001/18/EK 6. lidz 11. pantu, ka ar1 Direktivas 2009/41/EK 4. Iidz 13. pantu
nepieméro darbibam, kuras attiecas uz zalu, kas sastav no GMO vai tos satur, piegadi un
klinisko lietoSanu, tostarp uz to iepakoSanu un markéSanu, izplatiSanu, uzglabasanu,
transportésanu, sagatavosanu ievadiSanai, ievadiSanu, iznicinasanu vai likvidésanu,

iznemot to razoSanu, neviena no $adiem gadijumiem:

a) jadalibvalsts attieciba uz $adam zalém ir paredz&jusi izn€mumu no Direktivas (ES)

2026/...* prasibam, ieveérojot minétas direktivas 4. panta 1. punktu;

b) ja dalibvalsts $adu zalu lietoSanu un izplatiSanu ir atlavusi uz laiku, ieverojot

Direktivas (ES) 2026/..." 4. panta 4. punktu; vai

c) jadalibvalsts $adas zales dara pieejamas, ievérojot 27. panta 1. punktu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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5. Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalstis Tsteno atbilstosus pasakumus, lai lidz
minimumam samazinatu paredzamo negativo vides ietekmi, kas izriet no zalu, kas sastav

no GMO vai tos satur, planotas vai neplanotas izplatiSanas vide.

Dalibvalstu kompetentas iestades nodroSina, ka informacija, kas saistita ar $§a panta
4. punkta minéto zalu lietoSanu, ir pieejama un tiek sniegta Direktiva 2009/41/EK
mingtajam kompetentajam iestadém, ja tas vajadzigs un jo 1pasi, ja noticis Direktivas

2009/41/EK 14. un 15. panta min&tais negadijums.

9. pants

Zalu, kas sastav no GMO vai tos satur, vides riska novertéjuma saturs

Sis regulas 8. panta 2. punkta mingtais vides riska novértejums ietver §adus elementus:

a) GMO apraksts un ieviesto modifikaciju apraksts, ka ar1 gatavo zalu raksturojums;
b) identific€tie apdraud€jumi videi, dzivniekiem un cilvéka veselibai un to raksturojums;
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C) ekspozicijas raksturojums, kura novertéta identificéto apdraudéjumu istenosanas varbiitiba
vai iesp&jamiba;

d) riska raksturojums, kura nemts véra katra iesp€jama apdraudéjuma apmérs un nelabvéligas
ietekmes raSanas varbiitiba vai iesp&jamiba;

e) riska samazinasanas un mikstinasanas stratégijas, kuru ierosinasanas mérkis ir noverst
identific&tos riskus, tostarp speciali ierobezosanas pasakumi, kuru mérkis ir ierobezot zalu
kontaktu ar cilvékiem, iznemot paredz€to pacientu, un izplatiSanos vidg;

f) vispargja riska izvert€jums un secinajumi.

10. pants
Zalu, kas sastav no GMO vai tos satur, vides riska novertésanas procediira

1. Pieteikuma iesniedz&js Agentiirai iesniedz vides riska noveértéjumu, ka paredz&ts 8. panta

1. punkta.
Vides riska novértéjumu vérté Cilvekiem paredzeto zalu komiteja.
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2. Ja attiecigas zales ir grupas primaras zales vai ja iesniegta vides riska novertejuma
vertesanas laika rodas jauns jautajums, Cilvékiem paredz&to zalu komiteja vai min&tas
komitejas iecelts referents vajadzibas gadijuma apspriezas ar strukttiram, ko dalibvalstis
izveidojusas saskana ar Direktivu 2001/18/EK. Vajadzibas gadijuma tie apspriezas ar
attiecigajam Savienibas struktiram. Detaliz&tu informaciju par apspriesanas procediiru

Agentiira publicg ne velak ka ... [12 m&nesi no $Ts regulas speka stasanas dienas].
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11. pants

Tirdzniecibas atlauju pieteikumu novértésana Cilvekiem paredzéto zalu komiteja

1. Kad Cilvekiem paredzeto zalu komiteja, ievérojot 13. pantu, gatavo atzinumu, ta parbauda,
vai saskana ar 7. pantu iesniegtie dati un dokumenti atbilst Direktivas (ES) 2026/..*
prasibam, un noverte, vai ir izpilditi Saja regula paredzetie centraliz€tas tirdzniecibas
atlaujas pieskirSanas nosacijumi. Kad Cilveékiem paredzeto zalu komiteja gatavo atzinumu,

ta var prastt, lai:

a)  oficiala zalu kontroles laboratorija vai laboratorija, ko dalibvalsts izraudzijusies
minétajam nolikam, testétu cilvékiem paredzetas zales, to izejvielas, sastavdalas un,
ja nepiecieSams, starpproduktus vai citas sastava esoSas vielas noltiika nodroSinat, ka
kontroles metodes, ko izmantojis razotajs un kas aprakstitas centralizetas
tirdzniecibas atlaujas pieteikumam pievienotajos datos un dokumentos, ir

apmierinosas;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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b)  pieteikuma iesniedzgjs konkréta termina papildinatu pieteikumam pievienotos datus
un dokumentus; $adas prasibas gadijuma 7. panta 6. punkta pirmaja dala noteikto
terminu aptur 1idz bridim, kad tiek sniegta prasita papildu informacija; So terminu
aptur ar1 uz laiku, kas pieteikuma iesniedz&jam tiek dots mutiska vai rakstiska

paskaidrojuma sagatavosanai.

Novertesanu var izbeigt, ja Cilveékiem paredz€to zalu komiteja 90 dienas no centralizetas
tirdzniecibas atlaujas pieteikuma validéSanas un noveért€juma sagatavosanas gaita atzist, ka
iesniegtie dati nav pietiekami kvalitativi vai gatavi, lai pabeigtu vértésanu. Pirms
novertesanas izbeigsanas Cilvekiem paredz&to zalu komiteja sagatavo rakstisku
kopsavilkumu par nepilnibam. Uz mingta pamata Agentiira attiecigi inform¢ pieteikuma
iesniedz&ju un nosaka terminu, kada pieteikuma iesniedz€js var minétas nepilnibas noverst.
Pieteikuma noveérteésanu aptur 11dz bridim, kad pieteikuma iesniedzgjs ir noversis
nepilnibas. Ja pieteikuma iesniedz&js Agentiiras noteiktaja termina minétas nepilnibas

nenovers, pieteikuma novertésanu izbeidz un pieteikumu uzskata par atsauktu.

Neatkarigi no datiem, ko iesniedzis pieteikuma iesniedzgjs, Cilveékiem paredzeto zalu
komiteja var izskatit Agentiirai pieejamos papildu pieradijumus un uz to pamata pienemt

savu atzinumu, ieverojot 13. pantu.
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12. pants

Razotdja un importetaja sertifikiacija un razotnes inspekcija

1. Sanémusi rakstisku ligumu no Cilvékiem paredzeto zalu komitejas, dalibvalsts sniedz
informaciju, kas pierada, ka zalu razotajs vai importetajs no tresas valsts spgj attiecigi razot
attiecigas zales vai veikt nepieciesamos kontroltestus, vai veikt abas §1s darbibas saskana ar

datiem un dokumentiem, ko iesniedzgjs iesniedzis, ieverojot 7. pantu.

2. Cilvekiem paredz€to zalu komiteja var pieteikuma iesniedz€jam prasit, lai pieteikuma
iesniedzgjs tiktu paklauts konkrétai attiecigo zalu razotnes inspekcijai, ja ta to uzskata par

nepiecieSamu noveért§juma pabeigsanai.

Inspekciju 7. panta 6. punkta pirmaja dala noteiktaja termina veic dalibvalsts inspektori,
kam ir atbilstoSa kvalifikacija. Miné&tajiem inspektoriem var pievienoties Cilvekiem
paredz&to zalu komitejas iecelts referents vai eksperts, vai ari viens vai vairaki Agentiiras

inspektori. Min&to inspekciju var veikt bez ieprieksgjas pazinosanas.

Razotnés, kas atrodas tresas valstis, inspekciju var veikt Agentiira, ja to ligusas

dalibvalstis un pamatojoties uz 54. panta noteikto procediiru.
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13. pants

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas atzinums

1. Agentiira bez liekas kavéS$anas informé pieteikuma iesniedz€ju, ja Cilvékiem paredzéto

zalu komitejas atzinuma noteikts, ka pieteikums:
a)  neatbilst $aja regula noteiktajiem centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas krit€rijiem;

b)  atbilst Saja regula noteiktajiem kriterijiem ar noteikumu, ka zalu apraksta tiek veiktas

Agentiiras prasitas izmainas;

c)  atbilst Saja regula noteiktajiem krit€rijiem ar noteikumu, ka zalu mark&juma vai
lietos$anas instrukcija tiek veiktas Agentiiras prasitas izmainas, lai nodroSinatu

atbilstibu Direktivas (ES) 2026/...* VI nodalas prasibam; vai

d) attieciga gadijuma atbilst 19. un 20. panta izklastitajiem krit€rijiem, ja ir izpilditi

konkr&tie min&tajos pantos noteiktie nosacijumi.

2. Pieteikuma iesniedz&js 12 dienas no 1. punkta minéta atzinuma sanemsanas var Agentiirai
nosiitit rakstisku pazinojumu, lidzot atzinumu izskatit atkartoti. Minétaja gadijuma
pieteikuma iesniedzgjs 60 dienas no atzinuma sanemsanas Agentirai detalizéti pamato

minéto ligumu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Atkartotas izskatiSanas procediira izskata tikai tos atzinuma punktus, uz kuriem sakotngji
noradijis pieteikuma iesniedzgjs, un tas pamata ir tikai tadi zinatniskie dati, kas bija

pieejami laika, kad Cilvekiem paredzeto zalu komiteja pienéma sakotnéjo atzinumu.

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja 60 dienas no liguma pamatojuma sanemsanas atkartoti

izskata savu atzinumu. Galigajam atzinumam pievieno iemeslus, kas ir pamata sledzienam.

Agenttra 12 dienas no galiga atzinuma pienemsanas Cilvékiem paredzeto zalu komiteja,
atzinumu nosiita Komisijai, dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam kopa ar zinojumu,
kura aprakstits Cilveékiem paredzeto zalu komitejas veiktais zalu noveértgjums un minéti

iemesli, kas ir pamata slédzienam (“novertgjuma zinojums”).

Ja ir sniegts labveligs atzinums attieciba uz attiecigas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu,

atzinuma pielikuma tiek ieklauti $adi dokumenti:

a)  zalu apraksts, kas min&ts Direktivas (ES) 2026/...* 65. panta un atbilst zalu

novertejumam un 1. punkta min€tajam atzinumam;

b) ieteikums par periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas biezumu;

+
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d)

g)

detaliz&ta informacija par nosacijumiem vai ierobezojumiem, kas nosakami attiecigo
zalu piegadei vai lietoSanai, tostarp par nosacijumiem, atbilstosi kuriem zales var
darit pieejamas pacientiem, saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* XII nodala

noteiktajiem krit€rijiem;

detalizéta informacija par ieteicamiem nosacijumiem vai ierobezojumiem, kas

attiecas uz minéto zalu drosu un efektivu lietoSanu;

detaliz&ta informacija par pasakumiem, ko ieteicams veikt, lai nodroSinatu riska

parvaldibas sisteéma ieklaujamo zalu drosu lietoSanu;

attieciga gadijuma — detaliz€ta informacija par ieteikumu noteikt pienakumu veikt
pécregistracijas droSuma pétijumus vai pildit tadus pienakumus registrét varbatgjas
blakusparadibas vai zinot par tam, kuri ir stingraki neka $is regulas VIII nodala

noteiktie pienakumi,

attieciga gadijuma — detaliz€ta informacija par ieteikumu noteikt pienakumu veikt
pécregistracijas iedarbiguma p&tijumus, ja ir identificStas bazas, kas saistitas ar
daziem zalu iedarbiguma aspektiem un kam risinajumu var rast tikai pec minéto zalu
laisanas tirgd. Sads pienakums veikt §adus p&tijumus ir pamatots ar delegétajiem
aktiem, kas pienemti, ievérojot §is regulas 22. pantu, vienlaikus nemot véra

Direktivas (ES) 2026/..." 127. panta minétos zinatniskos noradijumus;
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h)

)

k)

D

vajadzibas gadijuma — detaliz€ta informacija par ieteikumu noteikt pienakumu veikt
citus pecregistracijas petijumus, lai uzlabotu zalu lietosanas droSumu un efektivitati,

tostarp petijumus par arst€Sanas optimizeSanu;

sika informacija par pienakumu péc atlaujas sanemSanas pamatot klinisko ieguvumu,
ja pastav biitiska neskaidriba par zalu beigupunkta aizstajéja un gaidamo veselibas

rezultatu saistibu, ja tas ir vajadzigs un svarigi ieguvumu un riska saméram;

vajadzibas gadijuma — detaliz€ta informacija par ieteikumu noteikt pienakumu veikt
papildu vides riska noveértéjuma pécregistracijas petijumus vai vakt monitoringa
datus vai lietosanas informaciju, vai 1stenot pienacigus riska mazinasanas
pasakumus, ja pec zalu laiSanas tirg ir jaturpina petit vai mazinat bazas par riskiem
videi vai sabiedribas veselibai, tostarp par rezistenci pret antimikrobialajiem

lidzekliem;

mark€juma un lietoSanas instrukcijas teksts, kas iesniegts saskana ar Direktivas (ES)

2026/...* VI nodalu;

informacija no novertéjuma zinojuma par attiecigo zalu farmaceitisko un neklinisko
testu un klinisko parbauzu rezultatiem un par riska parvaldibas sistému un

farmakovigilances sistemu,
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m) vajadzibas gadijuma — detalizéta informacija par ieteikumu noteikt pienakumu veikt
konkr&to zalu validacijas pétijumus, lai kontroles metodes, kuras tiek izmantoti

dzivnieki, aizstatu ar kontroles metodém, kuras dzivniekus neizmanto;

n)  vajadzibas gadijuma — apsv€rumi par to, vai zales atbilst Direktivas (ES) 2026/...*
85. panta krit€rijiem attieciba uz zalém, kas apmierina neapmierinatu medicinisku

vajadzibu.

5. Kad Cilvekiem paredzeto zalu komiteja pienem atzinumu, ta atzinuma ieklauj zalu

izrakstiSanas vai lietoSanas kritérijus saskana ar Direktivas (ES) 2026/..." 53. pantu.

2. IEDALA

LEMUMI PAR CENTRALIZETAJAM TIRDZNIECIBAS ATLAUJAM

14. pants

Komisijas lemums par tirdzniecibas atlauju

1. Komisija 12 dienas no dienas, kad sanemts Cilvékiem paredz€to zalu komitejas atzinums,
179. panta 1. punkta minétajai Cilvékiem paredzeto zalu pastavigajai komitejai iesniedz

projektu [éemumam par centralizetas tirdzniecibas atlaujas pieteikumu (“lémuma projekts”).
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Cilvekiem paredzeto zalu komitejas sagatavoto atzinumu Komisija pienacigi pamatotos

gadijumos var nodot atpaka] Agentiirai papildu izskatiSanai.

Ja lemuma projekta ir paredzeta centralizetas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSana, taja ieklauj

13. panta 4. punkta min€tos dokumentus vai atsaucas uz tiem.

Ja lémuma projekta ir paredz€ta centralizétas tirdzniecibas atlaujas pieskirSana ar
noteikumu, ka ir ievéroti 13. panta 4. punkta c) 11dz j) apakSpunkta izklastitie nosacijumi,

vajadzibas gadijuma taja nosaka miné€to nosacijumu izpildes terminus.

Ja lémuma projekts atSkiras no Agentiiras atzinuma, Komisija detaliz&ti paskaidro atskiribu

iemeslus.
Lémuma projektu Komisija nosiita dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam.

Galigo l[emumu Komisija ar istenoSanas aktiem pienem 12 dienas no Cilvékiem paredzéto
zalu pastavigas komitejas atzinuma sanemsanas. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana

ar parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta 2. un 3. punkta.

Ja dalibvalsts Cilveékiem paredz&to zalu pastavigaja komiteja izvirza svarigus jaunus
zinatniskus vai tehniskus jautajumus, kas nav iztirzati Agentiiras sniegtaja atzinuma,
Komisija pieteikumu var nodot atpakal Agentirai papildu izskatisanai. Minétaja gadijuma,

kad sanemta Agentiiras atbilde, atsak 1. un 2. punkta noteiktas procediiras.
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4. Agentiira publicé 13. panta 4. punkta a) [idz e) apakSpunkta minétos dokumentus un
attieciga gadijuma — 13. panta 4. punkta f) [idz n) apakSpunkta min&tos dokumentus,

noradot visus terminus, kas noteikti, ievérojot §a panta 1. punkta pirmo dalu.

15. pants

Centralizétas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma atsauksana

Ja pieteikuma iesniedzgjs Agentiirai iesniegtu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu atsauc, pirms
Cilvekiem paredz&to zalu komiteja par to ir sniegusi atzinumu, pieteikuma iesniedzgjs Agenttru
informé par savas ricibas iemesliem. Agentiira $o informaciju dara publiski pieejamu un publicé
novert§juma zinojumu, ja tads pieejams, pirms tam svitrojusi visu konfidencialo komercialo

informaciju.
Ja par pieteikumu jau ir sniegts atzinums, pieteikuma iesniedz€js pieteikumu vairs nevar atsaukt péc
savas iniciativas.

16. pants

Centralizétas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas atteikSana

1. Komisija atsakas pieskirt centralizeto tirdzniecibas atlauju, ja péc tam, kad ir parbauditi

dati un dokumenti, ko pieteikuma iesniedzgjs iesniedzis saskana ar 7. pantu, izradas, ka:

a)  zaluieguvumu un riska sameérs nav labveligs;
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b)

d)

pieteikuma iesniedzgjs nav pienacigi vai pietieckami pieradijis zalu kvalitati, droSumu

vai iedarbigumu;
zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam;

vides riska novertéjums ir nepilnigs vai nepietickami pamatots, vai pieteikuma
iesniedz€js nav pietickami noversis vides riska noveértejuma identificetos riskus,
tostarp ar riska mazinasanas pasakumiem, iznemot gadijumus, kad pieteikuma
iesniedzgjs ar iemesliem un faktiem ir pienacigi pamatojis vides riska novertejuma
nepilniguma vai nepietickama pamatojuma iemeslus un Agentura uzskata, ka
tirdzniecibas atlauju var pieskirt ar nosacijumu, ka tiek veikti vides riska
novert&juma pecregistracijas pétijumi vai istenoti riska mazinasanas pasakumi, ka

minéts 13. panta 4. punkta j) apakSpunkta;

dati vai dokumenti, ko pieteikuma iesniedzgjs iesniedzis saskana ar 7. panta 1. lidz

4. punktu, nav pareizi,

pieteikuma iesniedzgja piedavatais mark&ums un lietoSanas instrukcija neatbilst

Direktivas (ES) 2026/...* VI nodalas prasibam.

+
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2. Komisijas lémums atteikt pieskirt centraliz&tu tirdzniecibas atlauju nozime aizliegumu

attiecigas zales laist tirgii visa Savieniba.

3. Informaciju par visiem atteikumiem un to iemesliem dara publiski pieejamu.

17. pants

Tirdzniecibas atlaujas

1. Neskarot Direktivas (ES) 2026/...* 1. panta 7. un 8. punktu, tirdzniecibas atlauja, kas
pieskirta saskana ar So regulu, ir deriga visa Savieniba. Ta katra dalibvalsti tirdzniecibas
atlaujas turétajam rada tadas pasas tiesibas un pienakumus ka tirdzniecibas atlauja, ko

minéta dalibvalsts pieSkirusi saskana ar Direktivas (ES) 2026/..." 6. pantu.

Komisija nodroS$ina, ka atlautas cilvekiem paredzetas zales tiek ieklautas Savienibas Zalu

registra un ka tam tiek pieskirts numurs, ko norada uz iepakojuma.
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2. Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi public€ kopsavilkuma tabulu ar lEmumiem par
tirdzniecibas atlaujam, kura norada tirdzniecibas atlaujas pazinoSanas datumu un
registracijas numuru Savienibas Zalu registra, zalu aktivas vielas starptautisko

bezipasnieka nosaukumu, zalu formu un anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas

kodu.

3. Agentiira uzreiz publicg cilvékiem paredzéto zalu Eiropas publiska novértéjuma
zinojumu (EPNZ) un iemeslus, kas pamato labvéligo atzinumu par tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanu, pirms tam svitrojusi visu konfidencialo komercialo informaciju. Ja
tirdzniecibas atlauja ir pieskirta saskana ar 19., 20. un 31. pantu, novert€§juma zinojuma

ieklauj tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas pamatojumu.
EPNZ tiek ietverti sadi elementi:

a)  sabiedribai saprotama veida izklastits noveért€juma zinojuma kopsavilkums.

Kopsavilkuma jo 1pasi ieklauj iedalu par zalu lietoSanas nosacijumiem;
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b)  kopsavilkums par tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem vides riska
noveértéjuma pétijjumiem un to rezultatiem un Agentiiras izvertéjums par vides riska
noveért€jumu un par informaciju, kas iesniegta, balstoties uz Direktivas (ES) 2026/...*

23. panta 5. punkta min&tajam zinatniskajam pamatnostadném.

c) attieciba uz antimikrobialiem lidzekliem — informacija, kas minéta Direktivas (ES)
2026/..." 18. panta 1. punkta a) apak$punkta un minétas direktivas I pielikuma
21. punkta a) apakSpunkta, ka arT informacija par citiem pienakumiem, kas noteikti

tirdzniecibas atlaujas turétajam.

4. P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas tirdzniecibas atlaujas turétajs Agentiiru informe par
cilvékiem paredzgeto zalu tirgt laiSanas datumiem dalibvalstis, nemot véra dazados atlautos

zalu noform&jumus.

P&c Agentiiras pieprasijuma, jo Ipasi saistiba ar VIII nodala ming&to farmakovigilanci,
tirdzniecibas atlaujas turétajs Agentirai sniedz visus datus par zalu pardoSanas apjomu
Savienibas Itmeni, sadalijuma pa dalibvalstim, un jebkadus tirdzniecibas atlaujas turétaja

riciba esoSus datus par izrakstito zalu daudzumu Savieniba un tas dalibvalstis.
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18. pants

Tirdzniecibas atlauju derigums un atjaunosana
1. Neskarot 2. punktu, zalu tirdzniecibas atlauja ir deriga neierobezotu laiku.

2. Atkapjoties no 1. punkta, kad Komisija pieskir atlauju, ta, pamatodamas uz Agentiiras
zinatnisko atzinumu par zalu droSumu, var nolemt tirdzniecibas atlaujas derigumu

ierobezot 11dz pieciem gadiem.

Ja tirdzniecibas atlaujas derigums ir ierobeZots Iidz pieciem gadiem, tirdzniecibas atlaujas
turétajs vismaz devinus ménesus pirms tirdzniecibas atlaujas deriguma termina beigam

Agentirai iesniedz pieteikumu par tirdzniecibas atlaujas atjaunoSanu.

Ja saskana ar $a punkta otro dalu ir iesniegts atjaunoSanas pieteikums, tirdzniecibas atlauja

ir speka lidz bridim, kad Komisija pienem lémumu saskana ar 14. pantu.

Tirdzniecibas atlauju var atjaunot, pamatojoties uz Agentiiras sagatavotu atkartotu
izvert€§jumu par ieguvumu un riska saméru. Tirdzniecibas atlauja p&c atjaunosSanas ir deriga

neierobezotu laiku.
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19. pants

Tirdzniecibas atlauja, ko pieskir iznémuma apstaklos

1. [zne@muma apstaklos, ja pieteikuma iesniedz€js zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma, kas
iesniegts saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 7. pantu, vai pieteikuma jaunai terapeitiskai
indikacijai esosa tirdzniecibas atlauja, kas iesniegts saskana ar So regulu, nesp&j sniegt
visaptverosus datus par minéto zalu droSumu un iedarbigumu parastos lietoSanas apstak]os,
Komisija, atkapjoties no §1s regulas 7. panta, var saskana ar $is regulas 14. pantu pieskirt

atlauju, uz kuru attiecas konkreti nosacijumi, ja ir izpilditas $adas prasibas:

a)  pieteikuma lieta pieteikuma iesniedzgjs, pamatodamies uz kadu no Direktivas (ES)
2026/..." II pielikuma noteiktajiem iemesliem, ir pieradijis, ka pastav objektivi un
parbaudami iemesli, kas liedz iesniegt visaptverosus datus par zalu droSumu un

iedarbigumu parastos lietoSanas apstak]os;

b)  pieteikuma lieta, iznemot a) apakSpunkta min&tos datus, ir pilniga un atbilst visam §is

regulas prasibam.
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Komisijas lémuma par tirdzniecibas ataujas pieskirSanu ir ieklauti pirmaja dala miné&tie
nosacijumi, jo Tpasi ar mérki garantét zalu droSumu, ka art nodrosinat, ka tirdzniecibas
atlaujas turétajs dalibvalstu kompetentajam iestadém un Agentiirai pazino par visiem

negadijumiem, kas saistiti ar zalu lietoSanu, un vajadzibas gadijuma attiecigi rikojas.

2. Jauno terapeitisko indikaciju, ko atlauj saskana ar 1. punktu un tirdzniecibas atlauju, ko
pieskir saskana ar 1. punktu, deriguma saglabaSana ir saistita ar 1. punkta min&to
nosacijumu atkartotu noveértésanu, ko Agentura veic péc diviem gadiem vai — ja ta noteikts
tirdzniecibas atlauja — 1saka laikposma, skaitot no dienas, kad tika atlauta jauna terapeitiska
indikacija vai pieskirta tirdzniecibas atlauja, un p&c tam tada biezuma, kas atkarigs no

riskiem un ko nosaka Agentiira un tirdzniecibas atlauja norada Komisija.

So atkartoto novértesanu veic, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja pieteikumu
par atlautas jaunas terapeitiskas indikacijas paturé€Sanu vai par izn@muma apstaklos

pieskirtas tirdzniecibas atlaujas atjaunoSanu.
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20. pants

Tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem

Pienacigi pamatotos gadijumos, lai apmierinatu neapmierinatas pacientu mediciniskas
vajadzibas, Komisija zalém, kuras varétu apmierinat neapmierinatu medicinisko vajadzibu
saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 85. panta 1. punktu, var pieskirt tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem vai esoSai tirdzniecibas atlaujai, kura pieskirta saskana ar §is regulas

14. pantu, pieskirt jaunu terapeitisku indikaciju ar noteikumu, ka pirms ir iesniegti
visaptverosi kliniskie dati, ar noteikumu, ka ieguvums no minéto zalu tiilitgjas pieejamibas

tirgii ir lielaks neka risks, kas saistits ar to, ka vél ir jaiegiist papildu dati.

Arkartas situacijas pirmaja dala minéto tirdzniecibas atlauju ar nosacTjumiem vai jaunu
terapeitisku indikaciju ar nosacijumiem var pieskirt arT tad, ja nav iesniegti visaptverosi

nekliniskie vai farmaceitiskie dati.

Sa panta 1. punkta minétas tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem vai jaunu terapeitisko
indikaciju ar nosacijumiem var pieskirt tikai tad, ja zalu ieguvumu un riska samers ir

labveligs un ja pieteikuma iesniedzgjs var€tu sniegt visaptverosus datus.

+
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Uz tirdzniecibas atlaujam ar nosacijumiem vai uz jaunam terapeitiskam indikacijam ar
nosactjumiem, ko pieskir, ievérojot So pantu, attiecina konkretus pienakumus. Minétos
konkrétos pienakumus un attieciga gadijuma izpildes terminu norada tirdzniecibas atlaujas

nosacijumos. Min&tos konkrétos pienakumus Agentiira parskata katru gadu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajam, kam, ievérojot So pantu, ir pieskirta tirdzniecibas atlauja
ar nosacijumiem, ka vienu no 3. punkta minétajiem konkrétajiem pienakumiem uzliek
pienakumu pabeigt iesaktus petijumus vai veikt jaunus pétijumus, lai apstiprinatu, ka

ieguvumu un riska samers ir labveligs.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija skaidri norada, ka zalu tirdzniecibas atlauja ar
nosacfjumiem ir pieskirta ar noteikumu, ka tiek izpilditi 3. punkta min&tie konkretie

pienakumi.

Atkapjoties no 18. panta 1. punkta, sakotngja tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem, kas

pieskirta, ievérojot So pantu, ir deriga vienu gadu un ir atjaunojama.

Ja ir izpilditi $a panta 3. punkta min&tie konkr&tie pienakumi, kuri attiecas uz tirdzniecibas
atlauju ar nosacijumiem, kas pieskirta, ievérojot So pantu, Komisija var pieskirt
tirdzniecibas atlauju, ievérojot 14. pantu, péc tam, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs
iesniedz pieteikumu, ievérojot 7. pantu, un p&c tam, kad no Agentiiras sanemts labveligs

atzinums.
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8. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai papildinatu $o

regulu, nosakot:
a)  zalu kategorijas, uz kuram attiecas $a panta 1. punkts;

b)  procediiras un prasibas, kas attiecas uz tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem
pieskirSanu, atjaunoSanu un jaunas terapeitiskas indikacijas ar nosacijumiem

pievienosanu esos$ai tirdzniecibas atlaujai.

21. pants

Uzdotie pecregistracijas petijumi

1. P&c tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas Agentiira var uzskatit, ka ir nepiecie$ams, lai

tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a)  veiktu pecregistracijas droSuma pétijumu, ja pastav bazas par riskiem, kas saistiti ar
atlautajam zalém. Ja vienas un tas paSas bazas attiecas uz vairakam zalém, Agentiira
p&c apspriesanas ar Farmakovigilances riska vert€Sanas komiteju mudina attiecigos

tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt kopigu pecregistracijas droSuma petjjumu;
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b)

d)

veiktu pecregistracijas iedarbiguma petijumu, ja izpratne par slimibu vai kliniska
metodologija liecina, ka ieprieksgjos iedarbiguma izvert&jumus, iesp&jams, vajadzetu
batiski parskatit. Pienakums veikt pécregistracijas iedarbiguma pétijumus ir pamatots
ar deleg@tajiem aktiem, kas pienemti, ievérojot $is regulas 22. pantu, vienlaikus

nemot veéra Direktivas (ES) 2026/...* 127. pantd mingtos zinatniskos noradijumus;

veiktu citus pecregistracijas pétijumus, lai uzlabotu zalu lietoSanas droSumu un
efektivitati, tostarp petijumus par arst€Sanas optimizéSanu, kam pamata ir kltniska

pieredze;

veikt vides riska noveértéjuma pécregistracijas p&tijumu, lai turpinatu pétit riskus
videi vai sabiedribas veselibai — tostarp rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem —,
ko rada zalu izplatiSana vidg, ja rodas jaunas bazas par atlautajam zalém vai citam

zalém, kas satur to pasu aktivo vielu.

Ja vienas un tas paSas baZas attiecas uz vairakam zalém, Agentiira mudina attiecigos

tirdzniecibas atlaujas turétajus veikt kopigu vides riska noveértéjuma pecregistracijas

pétijumu.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Ja Agentiira uzskata, ka ir javeic kads no pirmas dalas a) lidz d) apakSpunkta mingtajiem
pecregistracijas petijumiem, ta rakstiski informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par savu
atzinumu, noradot sava novertgjuma pamatojumu un attieciga petfjuma méerkus un

iesniegSanas un veikSanas terminu.

2. Agentiira tirdzniecibas atlaujas turétajam dod iesp&ju uz tas atzinumu atbildét ar
rakstiskiem apsvérumiem Agentiiras noradita termina, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs to

lidz 30 dienas no atzinuma sanemsanas.

3. Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem apsveérumiem,

Agentiira parskata savu atzinumu.

4. Ja Agentiiras atzinuma apstiprinats, ka javeic kads no 1. punkta pirmas dalas a) Iidz
d) apak$punkta min&tajiem p&cregistracijas pétijumiem, Komisija, izmantojot istenoSanas
aktus, kas pienemti, ievérojot 14. pantu, maina tirdzniecibas atlauju, lai pienakumu veikt
sadu petijumu ieklautu ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu, iznemot gadijumus, kad
Komisija nodod atzinumu atpakal Agentiirai papildu izskatiSanai. Attieciba uz $a panta
1. punkta pirmas dalas a), b) un c) apakSpunkta minétajiem pienakumiem tirdzniecibas

atlaujas turétajs attiecigi atjaunina riska parvaldibas sistemu.
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22. pants

Delegétie akti par pécregistracijas iedarbiguma pétijumiem

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai papildinatu $o regulu,
nosakot situacijas, kuras saskana ar 13. panta 4. punkta g) apakSpunktu un 21. panta 1. punkta

pirmas dalas b) apaks$punktu var bt javeic pécregistracijas iedarbiguma p&tijumi.

23. pants

Riska parvaldibas sistéema

Tirdzniecibas atlaujas turetajs sava riska parvaldibas sisteéma ieklauj visus atlaujas nosacijumus, kas
atspogulo elementus, kuri minéti 13. panta 4. punkta d) [idz i) apakSpunkta, 21. panta 1. punkta

pirmas dalas a), b) un c¢) apakSpunkta vai 19. panta 1. punkta un 20. panta.

24. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja atbildiba

Tirdzniecibas atlaujas pieskirSana neskar razotaja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja civiltiesisko
atbildibu vai kriminalatbildibu, kas noteikta, ievérojot dalibvalstis piem&rojamos valsts tiesibu

aktus.

7105/2/26 REV 2 146
LV



25. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja veikta zalu tirdzniecibas apturesana,

zalu iznemSana no tirgus un tirdzniecibas atlaujas atsauksana

1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez lickas kavéSanas Agentiirai pazino par ta veikto ricibu,

kuras mérkis ir apturét zalu tirgoSanu, iznemt zales no tirgus, ltigt atsaukt tirdzniecibas

atlauju vai nepieteikties tirdzniecibas atlaujas atjaunosanai, un $adu ricibu detaliz&ti

pamato.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino, vai $ada riciba ir pamatota ar $adiem iemesliem:

a)  zales ir kaitigas;

b)  tam triukst terapeitiskas iedarbibas;

c) ileguvumu un riska sameérs nav labveligs;

d)  zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam;

e) nav veikta zalu vai sastavdalu kontrole un razoSanas procesa starpposma kontrole vai
nav izpildita kada cita prasiba vai pienakums, kas ir saistits ar raZoSanas atlaujas
pieskirSanu;
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f)  ir identificets nopietns risks videi vai sabiedribas veselibai, kas rodas ar vides

starpniecibu, un tirdzniecibas atlaujas turétajs to nav pietickami noversis; vai
g)  komerciali iemesli.

Ja darbiba, par kuru pazinots, ievérojot pirmo dalu, ir zalu iznemSana no tirgus, tad
tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz informaciju par $adas iznemsanas ietekmi uz

pacientiem, kuri jau tiek arsteti.

Mingéto pazinojumu tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz elektroniski un Agentiiras
nodrosinatajos formatos. Minéto formatu sagatavo$anas gaita Agentiira apspriezas ar

dalibvalstim.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz pazinojumu, ievérojot 1. punktu, ja darbiba tiek
veikta tresa valst un ja $adas darbibas pamata ir kads no 1. panta otras dalas a) lidz

f) apakSpunkta minétajiem iemesliem.

Sa panta 1. un 2. punkta mingtajos gadijumos Agentiira tirdzniecibas atlaujas turétaja

pazinojumu bez liekas kavésanas nosiita dalibvalstu kompetentajam iestadém.

Sa panta 1. punkta otras dalas f) apak$punkta minétaja gadijuma Agentiira uzreiz informé

Komisiju un tirdzniecibas atlaujas turétajs bez liekas kavéSanas informé attiecigas valstu

un Savienibas iestades.
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26. pants

Tirdzniecibas atlaujas dubleti

1. Pieteikuma iesniedzg€jam attieciba uz konkrétam zalém var pieskirt tikai vienu tirdzniecibas

atlauju.

Atkapjoties no pirmas dalas, Komisija atlauj vienam un tam pasam pieteikuma
iesniedz&jam iesniegt Agentiirai vairak neka vienu pieteikumu attieciba uz minétajam

zalém jebkura no $adiem gadijumiem:

a)  javiena vai vairakas dalibvalstis kadu no zalu indikacijam vai zalu formam, devam,
ievadiSanas metodém vai celiem vai citiem zalu lietoSanas veidiem aizsarga patents

vai papildu aizsardzibas sertifikats;

b)  japastav iemesli, kas saistiti ar kopigu tirdzniecibu ar citu uznémumu, kas nepieder
tai pasai grupai, kurai pieder to zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kuram tiek lugts

izsniegt tirdzniecibas atlaujas dubletu.

Tiklidz beidzas otras dalas a) apakSpunkta mingta attieciga patenta vai papildu aizsardzibas
sertifikata deriguma termins, tirdzniecibas atlaujas turétajs cik vien iesp&jams driz atsauc

sakotngjo tirdzniecibas atlauju vai tas dubletu.
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2. Kas attiecas uz cilvékiem paredzeétam zalém, zalém, kuram atlauja pieskirta saskana ar So

regulu, piem&ro Direktivas (ES) 2026/...* 190. panta 3. punktu.

3. Neskarot 13. panta 4. punkta a) [idz k) apakSpunkta minéto dokumentu satura Savienibas
specifiku, §1 regula neaizliedz noteiktam cilvékiem paredz&tam zalém, uz kuram attiecas

viena tirdzniecibas atlauja, izmantot divus vai vairak tirdzniecibas noformgjumus.

27. pants

Lidzjutibas zales

1. Dalibvalstis var cilvékiem paredzg&tas zales, kas pieder 3. panta 1. un 2. punkta minétajam
kategorijam, darit pieejamas lietoSanai lidzjtitibas noltika. Atlauja kadas zales darft
pieejamas lietoSanai lidzjiitibas noluka var ietvert atlautu zalu lietoSanu jaunos

terapeitiskos veidos.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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2. Saja panta “lieto$ana lidzjiitibas noliika” nozZimg, ka 3. panta 1. un 2. punkta mingtajam
kategorijam piederosas zales lidzjiitibas dél tiek daritas pieejamas vienam pacientam vai
pacientu grupai, kam ir hroniski vai stipri novajinosa slimiba vai kuru slimibu uzskata par
dzivibu apdraudosu vai tadu, kas iespaido vinu psihoemocionalo veselibu, radot smagu
psihologisku vai emocionalu spriedzi, izraisot klnisko simptomu pasliktinaSanos un
nopietni apdraudot sp&ju veikt ikdienas darbibas, un ko nevar apmierino$i arstet ar
registrétam zalém. Attieciba uz lidzjitibas zalém vai nu ir vai tuvakaja laika tiks iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums saskana ar 7. pantu, vai arf tiek veiktas kliniskas

parbaudes par to paSu ierosinato terapeitisko indikaciju.

3. Kad dalibvalstis pieméro 1. punktu, tas par to pazino Agentiirai, kas pazinojumu dara

publiski pieejamu.

4. Ja dalibvalsts paredz zalu lietoSanu lidzjitibas noluka, Cilvékiem paredz€to zalu komiteja
p&c apspriesanas ar razotaju vai pieteikuma iesniedzgju var pienemt atzinumu par
lietoSanas nosacijumiem, izplatiSanas nosacijumiem, pacientu mérkgrupam un uzraudzibas

nosacfjumiem. Atzinumu vajadzibas gadijuma atjaunina.
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Atzinuma sagatavoSanas gaita Cilveékiem paredzeto zalu komiteja var tirdzniecibas atlaujas
turétajam un izstradatajam pieprasit informaciju un datus un var ar tiem iesaistities
sakotngjas parrunas. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja var izmantot ar1 tadus veselibas
datus, kas ieguti arpus kliniskajiem pétijumiem, tostarp realos apstaklos iegiitus datus, ja

tadi pieejami, nemot véra minéto datu ticamibu.

Lai iegtitu papildu informaciju un apmainitos ar datiem, Agentiira var arl sazinaties ar tre$o

valstu zalu agenttram.

Atzinuma sagatavoSanas gaita Cilvékiem paredzeto zalu komiteja var apspriesties ar
attiecigo dalibvalsti un tai lugt sniegt visu pieejamo informaciju vai datus, kas ir dalibvalsts

riciba un ir saistiti ar attiecigajam zalém.

5. Kad dalibvalstis pieméro 1. punktu, tds nem vera visus pieejamos atzinumus un pazino
Agentirai, ka tas sava teritorija zales dara pieejamas uz minéto atzinumu pamata.
Dalibvalstis nodrosina, ka uz min€tajam zalém attiecas farmakovigilances prasibas par
varbiitgju blakusparadibu registréSanu un zinosanu par tam un par droSuma zinojumu

iesniegSanu.

6. Agentiira uztur atjauninatu sarakstu ar atzinumiem, kas pienemti saskana ar 4. punktu, un

to publice sava timekla vietné.
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7. Sa panta 4. punkta pienemtie atzinumi neskar raZotaja vai pieteikuma iesniedzgja

civiltiesisko atbildibu vai kriminalatbildibu.

8. Ja dalibvalsti ir ieviesta lidzjutibas zalu programma, pieteikuma iesniedz&js nodrosina zalu
piegadi minétaja programma iesaistitajiem pacientiem vajadzibas gadijuma uz visu
laikposmu no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas lidz bridim, kad zales tiek daritas

pieejamas attiecigas dalibvalsts tirgd.
0. Sis pants neskar Regulu (ES) Nr. 536/2014 un Direktivas (ES) 2026/...* 4. pantu.

10. Agentiira pienem detalizétas pamatnostadnes, kuras nosaka 3. un 5. punkta min&to

pazinojumu formatu un saturu un $aja panta paredzeto datu apmainu.

28. pants

Liigums sniegt atzinumu par zinatniskiem jautajumiem

Péc Agentiras izpilddirektora vai Komisijas liguma Cilvékiem paredz&to zalu komiteja sagatavo
atzinumu par jebkadu zinatnisku jautajumu, kas attiecas uz cilvékiem paredz€tu zalu veértesanu.

Minéta komiteja pienacigi nem véra dalibvalstu ligumus sniegt $adu atzinumu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Pirmaja dala min&to atzinumu Agentiira public€, pirms tam svitrojusi visu konfidencialo komercialo

informaciju.

29. pants

Regulativa darbibas joma attiecibd uz lemumiem par tirdzniecibas atlaujam

Atlauju laist tirgti zales, uz kuram attiecas §1 regula, pieskir, atsaka, izmaina, aptur, atsauc vai anulg
tikai saskana ar $aja regula noteiktajam procediiram un pamatojoties uz $aja regula noteiktajiem

iemesliem.

30. pants

Regulativas aizsardzibas laikposmi

Neskarot tiestbu aktus par ripnieciska un komerciala paSuma aizsardzibu, uz cilvékiem paredzetam
zalém, kuram atlauja izsniegta saskana ar So regulu, attiecas regulativas aizsardzibas laikposmi, kas

noteikti Direktivas (ES) 2026/...* VII nodala.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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3. IEDALA

PAGAIDU ARKARTAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJA

31. pants

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja

Savienibas ITment atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija Komisija var pieskirt pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlauju zalem, kas paredz&tas tadas nopietnas vai dzivibu apdraudosas
slimibas vai stavokla profilaksei, diagnostikai vai arst€Sanai, kas ir tiesi saistita ar mingto
sabiedribas veselibas arkartas situaciju, pirms ir iesniegti pilnigi kvalitates, nekliniskie, kliniskie un

vides dati un informacija.

Minétas direktivas 13. 1idz 24. pantu nepiem&ro zalém, kas sastav no GMO vai tos satur, ka definéts

Direktivas 2001/18/EK 2. panta 2. punkta.

Pieteikumu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujai Agentiirai iesniedz saskana ar 5. un 7. pantu.
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32. pants

Prasibas, kas attiecas uz pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu

Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju var pieskirt tikai péc tam, kad saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (ES) 2022/23713° 23. pantu Savienibas Iimeni ir atzita sabiedribas veselibas

arkartas situacija un ja ir izpilditas $adas prasibas:

a) Savieniba nav atlauta vai pietickama méra pieejama cita apmierinosa profilakses,
diagnostikas vai arstéSanas metode vai, ja $ada metode jau ir pieejama, pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlaujas pieskirSana zalém palidz€s noverst sabiedribas veselibas arkartas

situaciju;

b) Agentiira sniedz uz pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem balstitu atzinumu, kura
secinats, ka minétas zales var€tu bit lietderigas ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju
tiesi saistitas slimibas vai stavokla profilaksei, diagnostic€Sanai vai arst€Sanai, un ka zalu
zinamie un iesp&jamie ieguvumi ir lielaki par zalu zinamajiem un iesp&jamajiem riskiem,

nemot vera sabiedribas veselibas arkartas situacijas radito apdraud&umu.

39 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES
(OV L 314, 6.12.2022., 26. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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33. pants

Agentiras zinatniskais atzinums

1. Agentiira nodro$ina, ka Cilvékiem paredz&to zalu komiteja bez lickas kavéSanas sagatavo
zinatnisku atzinumu, kura nemts véra 39. panta 1. punkta otraja dala minétas Arkartas
situaciju uzdevumu grupas ieteikums. Atzinuma sniegSanas vajadzibam Agentiira var

izskatit jebkadus nozimigus datus, kas saistiti ar attiecigajam zalém.

2. Agentiira bez liekas kavésanas izskata visus jaunos pieradijumus, ko sniedz zalu
izstradatajs, dalibvalstis vai Komisija, vai citus pieradijumus, kas nonak tas riciba, jo 1pasi

pieradijumus, kas var€tu ietekmét attiecigo zalu ieguvumu un riska saméru.
Vajadzibas gadijuma Agentiira savu zinatnisko atzinumu atjaunina.

3. Agentiira bez liekas kavésanas Komisijai nosiita zinatnisko atzinumu un ta atjauninajumus,

un ieteikumus saistiba ar pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju.
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34. pants

Komisijas lemums par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju

Uz 33. panta 1. un 2. punkta minéta Agentiras zinatniska atzinuma vai ta atjauninajumu
pamata Komisija, izmantojot istenoSanas aktu, bez liekas kavéSanas pienem lémumu zalém
pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju, ja ir izpilditi konkr&tie nosactjumi, kas
noteikti saskana ar §a panta 2. un 3. punktu. Sadus Tstenosanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta 2. punkta.

Uz 1. punkta minéta Agentiras zinatniska atzinuma pamata Komisija nosaka konkrétus
nosactijumus pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujai, jo TIpasi nosacijumus, kas attiecas uz
razoSanu, lietoSanu, piegadi un droSuma uzraudzibu un atbilstibu attiecigajai labai
razoSanas un farmakovigilances praksei. Vajadzibas gadijuma min&tajos nosacijumos var

precizét zalu s€rijas, uz kuram attiecas pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja.

Lai nodroSinatu zalu droSu un efektivu lietoSanu vai mazinatu zalu ietekmi uz vidi, var
noteikt konkr&tus nosacijumus, kas uzliek pienakumu pabeigt iesaktus p&tijumus vai veikt

jaunus pétijumus. Min&to petijumu iesniegSanai nosaka konkrétu terminu.
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4. Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos precizé konkrétos nosacijumus, ko
nosaka saskana ar 2. un 3. punktu, un attieciga gadijuma — 3. punkta min€to p&tjjumu

rezultatu iesnieg$anas terminu, un Agentira tos reizi gada parskata.

5. Agentiira uzreiz publicg cilvékiem paredz&to zalu novértéjuma zinojumu un iemeslus, kas
pamato tas atzinumu pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju, pirms tam svitrojusi

visu konfidencialo komercialo informaciju.
35. pants
Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas derigums
Pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja zaud€ speku, kad Komisija saskana ar Regulas (ES)
2022/2371 23. panta 2. un 4. punktu izbeidz sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanu.
36. pants

Izmainu veikSana pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja, tas apturésana vai atsauksana

Komisija, izmantojot Tstenosanas aktus, jebkura laika var mainit, apturét vai anulét pagaidu arkartas

tirdzniecibas atlauju jebkura no Sadiem gadijjumiem:

a) vairs netiek izpilditi 32. panta noteiktie kriteriji;
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b) tas nepiecieSams sabiedribas veselibas aizsardzibai;

C) pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis pagaidu arkartas tirdzniecibas

atlauja noteiktos nosacijumus un pienakumus;

d) pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis konkrétos nosacijumus, kas

noteikti saskana ar 34. pantu.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 179. panta 2. punkta.

37. pants
Tirdzniecibas atlaujas vai tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem pieskirsana

péc pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas

Tikl1dz ir iegiti pietickami dati, pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas turétajs, kam tirdzniecibas
atlauja pieskirta saskana ar 34. pantu, iesniedz pieteikumu saskana ar 5. un 7. pantu, lai pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlauju aizstatu ar tirdzniecibas atlauju, ko pieskir saskana ar 14., 19. vai

20. pantu.

Regulativas datu aizsardzibas noliika pirmaja dala minéto pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju un
jebkuru turpmaku tirdzniecibas atlauju uzskata par vienas un tas paSas visaptverosas tirdzniecibas

atlaujas dalu.
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38. pants

Parejas laiks

Ja zalu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauja tiek apturéta vai anuléta nevis zalu droSuma, bet citu
iemeslu del, vai ja minétajai pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujai beidzas deriguma termins,
dalibvalstis izn€muma gadijuma parejas laika var atlaut minétas zales piegadat pacientiem, kuri ar
tam jau tiek arstéti. Sados gadijumos attieciga dalibvalsts Agentiiru informé par parejas laika
piemérosanu. Minétaja laika turpina piemérot nosacijumus, kuri attiecas uz razoSanu, lietoSanu,
piegadi un droSuma uzraudzibu un atbilstibu attiecigajai labai razoSanas un farmakovigilances

praksei.

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

1. Zalem, kuram Agentira izskata iesp&ju pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju,

piem&ro Regulas (ES) 2022/123 18. panta 1. un 2. punktu.

Arkartas situaciju uzdevumu grupa, kas izveidota, ievérojot Regulas (ES) 2022/123

15. pantu, sniedz ieteikumu par pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju Cilvékiem paredzeto
zalu komitejai, lai ta varétu sniegt atzinumu saskana ar §is regulas 33. pantu. Saja nolika
Arkartas situaciju uzdevumu grupa vajadzibas gadijuma pirms sabiedribas veselibas
arkartas situacijas atziSanas var veikt Regulas (ES) 2022/123 18. panta 2. punkta mingtas

darbibas.
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2. Ja ir iesniegts Regulas (ES) 2022/123 18. panta 3. punkta mingtais pieprasijums sniegt
ieteikumu un saistiba ar attiecigajam zaleém ir iesniegts pagaidu arkartas tirdzniecibas
atlaujas pieteikums, Regulas (ES) 2022/123 18. panta 3. punkta min&to ieteikuma
procediiru partrauc, un preval€ pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujas procediira. Pagaidu

arkartas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma izskati§ana nem vera visus pieejamos datus.

40. pants
Atlauju, kas pieskirtas saskana ar

Direktivas (ES) 2026/..." 4. panta 4. punktu, atsauksana

Ja Komisija saskana ar §1s regulas 34. pantu ir pieSkirusi pagaidu arkartas tirdzniecibas atlauju,
dalibvalstis — ja iesp&jams un sapratiga termina — atsauc atlaujas, kas pieSkirtas saskana ar
Direktivas (ES) 2026/..." 4. panta 4. punktu un attiecas uz to paSu aktivo vielu saturoSu zalu

lietosanu terapeitiskam indikacijam, uz kuram attiecas pagaidu tirdzniecibas atlauja.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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III nodala

Antimikrobialo Ildzeklu izstrades stimuléSana

1. IEDALA
NODODAMI DATU EKSKLUZIVITATES VAUCERI PRIORITARIEM

ANTIMIKROBIALAJIEM LIDZEKLIEM

41. pants

Nododama datu ekskluzivitates vaucera pieskirsana

1. Ja pieteikuma iesniedzgjs tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas laika to liidz,
Komisija, balstidamas uz Agentiiras zinatnisko noveértéjumu, ar Tstenosanas aktu var
3. punkta min&tam “prioritaram antimikrobialam Iidzeklim” pieSkirt nododamu datu
ekskluzivitates vauceru (“datu ekskluzivitates vaucers”) saskana ar 4. punkta

nosacijumiem.

2. Sa panta 1. punkta minétais datu ekskluzivitates vaucers ta turétajam dod tiesibas par
12 méneSiem pagarinat Direktivas (ES) 2026/...* 83. panta 1. punkta minéto regulativas

datu aizsardzibas laikposmu vienam atlautam zalem.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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3. Antimikrobialo Iidzekli uzskata par “prioritaru antimikrobialo Iidzekli”, ja tas palidz risinat
problémas, ko izraisa pret vairakam zalém rezistents organisms, ja nekliniskie un kliniskie
dati pierada biitisku klinisku ieguvumu attieciba uz rezistenci pret antimikrobialiem

lidzekliem, un ja tam piemit vismaz viena no §adam pasibam:

a)  ta darbibas mehanisms ievérojami atskiras no citu Savieniba atlautu antimikrobialo

lidzeklu darbibas mehanisma;

b) tas satur jaunu aktivo vielu, kas viena pati vai kombinacija ar citam aktivajam vielam

veérsas pret nopietnu vai dzivibai bistamu infekciju.
Pirmaja dala min&taja kriteriju zinatniskaja noverte§juma Agentiira nem véra “PVO
prioritaro bakterialo patogénu sarakstu” vai Savienibas Itmeni izveidotu Iidzvertigu

sarakstu ar prioritariem patogé€niem.

4. Lai Komisija varétu pieteikuma iesniedz&jam pieskirt 1. punkta mingto datu ekskluzivitates

vauceru, pieteikuma iesniedzgjs:

a)  pierada sp&ju prioritaro antimikrobialo lidzekli piegadat pietickama apjoma, kas

varétu apmierinat paredzamas vajadzibas Savienibas tirgi;

b)  sniedz informaciju par visu tieSo finansialo atbalstu, kas sanemts ar minéta prioritara

antimikrobiala lidzekla izstradi saistitai petniecibai;
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c) pierada, ka pieteikums prioritara antimikrobiala lidzekla tirdzniecibas atlaujai tika
iesniegts vispirms Agentiirai vai tika iesniegts ne velak ka 180 dienas p&c pirmas

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas arpus Savienibas.

Pirmas dalas b) apakSpunkta min€to informaciju tirdzniecibas atlaujas turétajs 30 dienas no
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas dara publiski pieejamu 1pasa timekla lapa un laikus

Agentiirai pazino elektronisko saiti uz minéto timekla lapu.

5. Kad tirdzniecibas atlauja ir pieskirta, Agentiira bez lickas kavésanas informé Koordinacijas
izpildgrupu zalu trikuma un droSuma jautajumos (“MSSG”), lai ierosinatu minéta
prioritara antimikrobiala lidzekla ieklauSanu Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta

saskana ar 137. panta 2. punktu.

6. Lai saglabatu minéto antimikrobialo lidzeklu iedarbigumu, prioritaro antimikrobialo

lidzekli 10 gadus izmanto tikai un vienigi cilvéku arstéSanai.

Pirmaja dala minéto laikposmu var pagarinat, balstoties uz Agentiiras sagatavotu
novértéjumu, kam pamata ir Komisijas Delegétaja regula (ES) 2021/17604° noteiktie

kriteriji.

40 Komisijas Deleggéta regula (ES) 2021/1760 (2021. gada 26. maijs), ar ko, nosakot krit&rijus,
péc kuriem izraudzities antimikrobialos lidzeklus, kas rezervéjami noteiktu infekciju
arstéSanai cilvékiem, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6
(OV L 353, 6.10.2021., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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Komisija dalibvalstis informé par tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanu un ietver ieteikumu,
kura dalibvalstis tiek aicinatas likt lieta iesp&ju izmantot 45. panta min&to brivpratigo

abonéSanas modeli attieciba uz kopigu iepirkumu.

42. pants

Datu ekskluzivitates vaucera nodoSana un izmantoSana

Sis regulas 41. panta mingto datu ekskluzivitates vauderu var izmantot, lai par
12 méneSiem pagarinatu Direktivas (ES) 2026/...* 83. panta 1. dala min&to regulativas datu
aizsardzibas laikposmu ta pasa vai cita tirdzniecibas atlaujas tur€taja prioritarajam

antimikrobialajam lidzeklim vai citam zalém, kas atlautas saskana ar So regulu.

Datu ekskluzivitates vau€eru var izmantot vienu reizi un vienam centralizeti atlautam

zalem.

Zalem, kas nav attiecigie prioritarie antimikrobialie I1dzekli, datu ekskluzivitates vauceru
izmanto tikai piektaja vai sestaja regulativas datu aizsardzibas laikposma gada un tikai tad,
ja tirdzniecibas atlaujas turétajs pierada, ka minéto zalu gada bruto pardosSanas apjoms
Savieniba jebkura no pirmajiem Cetriem gadiem péc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas nav

bijis lielaks par 490 000 000 EUR.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs pierada, ka 1. punkta minéta informacija par gada bruto

pardosanas apjomu ir preciza un pilniga un ka to ir parbaudijis neatkarigs argjs auditors.

Datu ekskluzivitates vauceru var izmantot tikai tad, ja nav atsaukta ta prioritara

antimikrobiala lidzekla tirdzniecibas atlauja, kam sakotngji tika pieSkirtas minétas tiesibas.

Lai izmantotu datu ekskluzivitates vauceru, ta tpasnieks saskana ar 49. pantu iesniedz
pieteikumu par izmainu veikSanu attiecigaja tirdzniecibas atlauja, lai pagarinatu regulativas

datu aizsardzibas laikposmu.

Datu ekskuzivitates vauceru var nodot citam tirdzniecibas atlaujas turétajam un nevar

nodot talak.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, kuram tiek nodots datu ekskluzivitates vaucers, 30 dienas
par nodoSanu pazino Agentiirai, noradot abu pusu darijuma vértibu. Agentira $o

informaciju dara publiski pieejamu sava timekla lapa.
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43. pants

Datu ekskluzivitates vaucera derigums
1. Datu ekskluzivitates vaucera derigums beidzas Sados gadijumos:

a) ja Komisija saskana ar 49. pantu ir pien€musi [émumu pagarinat regulativas datu
aizsardzibas laikposmu zalém, kam tika pieskirts regulativas datu aizsardzibas

laikposma pagarinajums;

b)  jatas nav izmantots saskana ar 42. panta 3. punktu piecos gados no pieskirSanas

dienas.

2. Datu ekskluzivitates vauceru Komisija var anulét pirms ta nodoSanas, ka miné&ts 42. panta
4. punkta, ja nav izpildits kadas dalibvalsts vai Komisijas ligums attieciba uz prioritara

antimikrobiala lidzekla piegadi, iepirkumu vai iegadi Savieniba.

3. Neskarot patentu tiesibas vai papildu aizsardzibas sertifikatus, ja prioritaro antimikrobialo
lidzekli iznem no ieksg€ja tirgus, pirms ir beigusies Direktivas (ES) 2026/...* 83. un
84. panta noteiktie regulativas datu aizsardzibas un regulativas tirgus aizsardzibas
laikposmi, minétie laikposmi neliedz validét tirdzniecibas atlaujas pieteikumu zalem,
kuram prioritaro antimikrobialo Iidzekli izmanto ka atsauces zales, vai atlaut vai laist tirgt

Sadas zales saskana ar Direktivas (ES) 2026/.. * Il nodalas 2. iedalu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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44. pants

Sis nodalas 1. iedalas piemérosanas ilgums

Sis nodalas 1. iedalu pieméro, nemot véra 176. panta 6. punkta minétas izvértésanas iznakumu, lidz
... [15 gadi no §is regulas speka staSanas dienas] vai 1idz dienai, kad Komisija saskana ar So nodalu

ir pieskirusi kopuma piecus datu ekskluzivitates vaucerus, atkariba no ta, kur§ datums ir agraks.

2. IEDALA
BRIVPRATIGAIS ABONESANAS MODELIS ATTIECIBA UZ

ANTIMIKROBIALIEM LIDZEKLIEM

45. pants

Brivpratigais abonésanas modelis attieciba uz antimikrobialo lidzeklu kopigu iepirkumu

1. Lai iepirktu antimikrobialos Iidzeklus, dazadu dalibvalstu ligumsleédzgjas iestades var
kopigi pieskirt publisko ligumu slégSanas tiesibas, ievérojot Eiropas Parlamenta un

Padomes Direktivas 2014/24/ES*! 39. pantu.

2. Sa panta 1. panta noliika, papildus Direktivas 2014/24/ES 39. panta 4. punkta izklastitajiem
elementiem, dazadu dalibvalstu ligumsleédzgjas iestades noliguma nosaka praktisko kartibu,
kas reglamenté abonéSanas modela nosacijumus un citas procediiras, tostarp publiska
liguma, kura slégSanas tiesibas tiks pieskirtas, ilgumu un to, vai ir atlauts rikot paral€lu

iepirkumu.

4 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.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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Publiskais ligums, kura slégSanas tiesibas pieskir, tiek veidots ka vairaku gadu abonements

un ietver vismaz $adus nosacijumus:

a) finans€jums ir atsaistits vai dal&ji atsaistits no antimikrobialo lidzeklu pardoSanas

apjoma;

b)  kartiba attieciba uz krit€rijiem ar mérki veicinat pastavigu un pietickamu piegadi

ieprieks saskanotos daudzumos.

Sa panta 2. un 3. punkta nolika Komisija, apsprieZoties ar dalibvalstim un attiecigajam
personam, sagatavo pamatnostadnes, kas palidz identificét bitiskas abon&Sanas modela
sastavdalas, tostarp zalu vértibas noteikSanas un apmaksas metodologiju ar mérki
nodrosinat zalu piegades ekonomisko dzivotsp&ju, un iniciativas, kas veicina investicijas
prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstradé. Sadas pamatnostadnes dalibvalstis var nemt

vera, kad tas veido $aja panta paredz€to abonéSanas modeli.

Komisija, ja tas tai tiek lugts, dalibvalstim palidz Tstenot So pantu. Vajadzibas gadijuma
dalibvalstis var Komisijai lugt rikot kopigas sanaksmes, kuras piedalas dalibvalstu
kompetentas iestades, Agentiira un attieciga gadijuma — citi attiecigi subjekti, tostarp
struktiiras, kas atbild par cenu noteikSanu un atlidzinasanu, un kuru mérkis ir apspriest ar
§a panta praktisko piemé&roSanu saistitus jautajumus. Kad dalibvalstis piem&ro So pantu, tas

par to pazino Komisijai.
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IV nodala

Pasakumi péc tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas

46. pants

Steidzami ar drosumu vai iedarbigumu saistiti ierobezojumi

1. Ja situacija, kad pastav risks sabiedribas veselibai, tirdzniecibas atlaujas turétajs pec savas
iniciativas piemeéro steidzamus ar droSumu vai iedarbigumu saistitus ierobezojumus, tas

talit informé Agentiiru un to dalibvalstu kompetentas iestades, kuras zales ir laistas tirgi.

Ja 24 stundu laika no pirmaja dala minétas informacijas sanemsanas Agentiira nav izteikusi
iebildumus, steidzamos ar droSumu vai iedarbigumu saistitos ierobezojumus uzskata par uz
laiku pienemtiem. Tirdzniecibas atlaujas turétajs 12 dienas no ar droSumu vai iedarbigumu

saistita ierobezojuma saksanas saskana ar 49. pantu iesniedz pieteikumu izmainu veikSanai.

2. Ja pastav risks sabiedribas veselibai, Komisija var mainit tirdzniecibas atlauju, lai
tirdzniecibas atlaujas turétajam noteiktu steidzamus ar droSumu vai iedarbigumu saistitus

ierobezojumus.
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Ja saskana ar So pantu pienemts Komisijas [émums nosaka ierobezojumus, kas attiecas uz
mingto zalu droSu un efektivu lietosanu, Komisija, ievérojot 59. pantu, var pienemt ari

dalibvalstim adres€tu [émumu par min€to ierobezojumu istenoSanu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nepiekrit Komisijas lémumam, tas 12 dienas no Komisijas
lémuma sanemsanas, var Agentiirai iesniegt rakstiskus apsvérumus par izmainam. Uz
minéto rakstisko apsvérumu pamata Agentiira sniedz atzinumu par to, vai attiecigas

izmainas ir jagroza.

Ja izmainas ir jagroza, Komisija pienem galigo Iémumu saskana ar parbaudes procediiru,

kas min&ta 179. panta 2. punkta.

Ja saistiba tam pasam bazam par droSumu vai iedarbigumu, uz kuram attiecas §1s izmainas,
tiek sakta §1s regulas 57. panta vai Direktivas (ES) 2026/...* 98. vai 118. pantd minéta
parveértésanas procediira, min€taja parvert€sanas procedira nem vera visus tirdzniecibas

atlaujas turétaja sniegtos rakstiskos apsvérumus.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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47. pants

Ar zindtnes un tehnologiju attistibu saistita tirdzniecibas atlaujas atjaunindasana

1. P&c tam, kad ir pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar So regulu, tirdzniecibas atlaujas
turétajs attieciba uz Direktivas (ES) 2026/..." I pielikuma 6. un 10. punkta paredz&tajam
razo$anas un kontroles metodém nem veéra zinatniskos un tehniskos sasniegumus un veic
izmainas, kas varétu biit vajadzigas, lai zales varétu razot un parbaudit ar visparpienemtam
zinatniskam metodeém. Tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz pieteikumu attiecigo

izmainu apstiprinaSanai saskana ar §1s regulas 49. pantu.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez lickas kavésanas Agentirai, Komisijai un dalibvalstim
sniedz visu jauno informaciju, no kuras var€tu izriet€t nepiecieSamiba grozit datus vai
dokumentus, kas minéti Direktivas (ES) 2026/..." 12. panta, 31. panta, 44. panta 5. punkta

vai 65. panta, min&tas direktivas I vai II pielikuma vai §1s regulas 13. panta 4. punkta.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs bez lickas kavésanas Agenttru, Komisiju un dalibvalstu

kompetentas iestades informe par sadiem elementiem:

a)  aizliegumi vai ierobeZojumi, ko tirdzniecibas atlaujas turétajam vai vienibai, kam ir
ligumattiecibas ar tirdzniecibas atlaujas turétaju, noteikusas kompetentas iestades
valsti, jebkura dalibvalsti vai jebkura tresa valsti, kura zales ir daritas pieejamas

tirgli; un

b)  visa cita jauna informacija, kas varétu ietekmét attiecigo zalu ieguvumu un risku

izvert§jumu.

Saja punkta min&taja informacija ietver gan pozitivos, gan negativos klinisko parbauzu vai
citu petijumu rezultatus par visam, ne tikai tirdzniecibas atlauja ieklautajam, indikacijam
un populacijam, ka ar1 datus par zalu lietoSanu, ja §ada lietoSana nav paredzeta

tirdzniecibas atlaujas noteikumos.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas noteikumi, tostarp zalu
apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija, tiek pastavigi atjauninati, nemot véra
jaunakas zinatnes atzinas, tostarp noveértgjuma secinajumus un ieteikumus, kas publiskoti

Eiropas zalu timekla portala, kurs izveidots saskana ar 106. pantu.
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4. Agentiira var jebkura laika pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniegtu datus, kas
pierada, ka ieguvumu un riska samérs joprojam ir labvéligs. Uz §adu pieprasijumu
tirdzniecibas atlaujas turétajs noteiktaja termina sniedz pilnigu atbildi. Tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs noteiktaja termina sniedz pilnigu atbildi ar1 uz $adu kompetentas iestades
pieprasijumu par ieprieks noteiktu pasakumu, tostarp riska mazinaSanas pasakumu,

1stenoSanu.

Agentiira jebkura laika var pieprasit, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniegtu
farmakovigilances sist€mas pamatlietas kopiju. Min&to kopiju tirdzniecibas atlaujas

turetajs iesniedz ne velak ka septinas dienas péc liguma sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs noteiktaja termina sniedz pilnigu atbildi arT uz kompetentas
iestades pieprasijumu par tadu ieprieks noteiktu pasakumu istenoSanu, kuri attiecas uz

riskiem videi vai sabiedribas veselibai, tostarp rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem.

5. Agentiira, izmantojot 148. panta d) un ¢) punkta miné&tas zinatniskas
komitejas (“zinatniskas komitejas”), var — neatkarigi no datiem, ko iesniedzis tirdzniecibas
atlaujas turétajs,— izskatit pieejamos papildu pieradijumus. Ja papildu pieradijumi ietekme
zalu ieguvumu un riska saméru, Agentiira var ieteikt atjauninat zalu aprakstu, neizslédzot
iespgju veikt citas darbibas. Sada gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs Agentiirai

iesniedz atbilstigu pieteikumu par izmainam, tostarp atjauninatu zalu aprakstu.
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48. pants

Riska parvaldibas planu atjauninasana

1. Direktivas (ES) 2026/...* 10. un 12. panta min&to zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs, kurs
nav iesniedzis riska parvaldibas planu saskana ar Direktivas (ES) 2026/..." 22. pantu,
Agentiirai iesniedz riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu, ja tiek atsaukta atsauces
zalu tirdzniecibas atlauja, bet tiek uzturéta speka Direktivas (ES)2026/..." 10. un 12. panta

mingto zalu tirdzniecibas atlauja.

Riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu iesniedz Agentiirai 60 dienas no dienas, kad

tiek atsaukta atsauces zalu tirdzniecibas atlauja, veicot taja izmainas saskana ar 49. pantu.

2. Agentiira var Direktivas (ES) 2026/..." 10. un 12. panta minéto zalu tirdzniecibas atlaujas

turétajam noteikt pienakumu iesniegt riska parvaldibas planu un ta kopsavilkumu, ja:
a)  ir noteikti papildu riska mazinaSanas pasakumi saistiba ar atsauces zalém; vai

b)  to pamato farmakovigilances apsvérumi.
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Sa panta 1. punkta un 2. punkta a) apak§punkta minétajos gadijumos tirdzniecibas atlaujas
turétajs 2. punkta miné&to riska parvaldibas planu pielago atsauces zalu riska parvaldibas

planam.

Sa panta 2. punkta minéta pienakuma noteik§anu pienacigi pamato rakstiski, pazino
tirdzniecibas atlaujas turétajam un norada terminu, kad iesniedzams riska parvaldibas plans

un ta kopsavilkums, izdarot izmainas saskana ar 49. pantu.

49. pants

Izmainu veikSana centralizétajas tirdzniecibas atlaujas

Pieteikumu par izmainu veikSanu centraliz&taja tirdzniecibas atlauja tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz elektroniski Agentiiras nodroSinatajos formatos, ja vien izmainas nav
saistitas ar tirdzniecibas atlaujas turétaja veiktiem atjauninajumiem informacija, kas tiek

glabata 5. punkta b) apakSpunkta minétaja datubaze.

Izmainas klasifice dazadas kategorijas atkariba no sabiedribas veselibai radita riska Iimena
un iesp&jamas ietekmes uz attiecigo zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Minétajas
kategorijas ietver dazadas izmainas — gan tirdzniecibas atlaujas noteikumu izmainas, kam
ir vislielaka iespgjama ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, gan izmainas,

kam nav nekadas ietekmes vai ta ir minimala, gan arT administrativas izmainas.
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3. Pieteikumu par izmainam izskatiSanas procediiras ir sam&rigas ar 2. punkta minéto risku un
ietekmi. Mingtas procediiras ir dazadas — gan procediiras, kuras lauj izmainas Tstenot tikai
péc tam, kad ir sanemts Agentiiras apstiprinajums, kam pamata ir pilnigs zinatniskais
novertejums, gan procediiras, kuras tirdzniecibas atlaujas turétajam lauj izmainas istenot
talit un Agentiirai pazinot vélak. Sadas procediiras var laut tirdzniecibas atlaujas turétaja
veiktus atjauninajumus informacija, kas tiek glabata 5. punkta b) apakSpunkta mingtaja

datubaze.

4. Vajadzibas gadijuma atkariba no izmainu kategorijas, ka minéts 2. punkta, un procediiras
veida, ka min&ts 3. punkta, Komisija pienem I[€mumu mainit centraliz&to tirdzniecibas

atlauju, izmantojot istenosanas aktu.

5. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai papildinatu $o

pantu, nosakot:
a)  $apanta 2. punkta mingtas izmainu klasific€Sanas kategorijas;

b)  procediiras attieciba uz to, ka izskatami pieteikumi par izmainu veikSanu
tirdzniecibas atlauju noteikumos, tostarp procediras, kas attiecas uz tirdzniecibas

atlaujas turétaja veiktu informacijas atjauninasanu, izmantojot datubazi;
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c) nosacTjumus vienota pieteikuma iesniegSanai par vairak neka vienam izmainam tas
pasas tirdzniecibas atlaujas noteikumos un par tam pasam izmainam vairaku

tirdzniecibas atlauju noteikumos;

d) izn@mumus no izmainu izdariSanas procediram, ja Direktivas (ES) 2026/...*

I pielikuma mingétas tirdzniecibas atlaujas informaciju var atjauninat tiesi;

€)  nosactjumus un procediiras sadarbibai ar treso valstu kompetentajam iestadem vai
starptautiskam organizacijam, kad tiek izskatiti pieteikumi par izmainu izdariSanu

tirdzniecibas atlaujas noteikumos.

50. pants
Zinatniskais atzinums par datiem, ko atlautu zalu parprofilésanas nolitka

iesniegusas bezpelnas vienibas

1. Bezpelnas vieniba var Agentiirai vai dalibvalsts kompetentajai iestadei iesniegt butiskus
nekliniskus vai kliniskus pieradijumus atlautu zalu jaunai terapeitiskai indikacijai, kas

varétu apmierinat neapmierinatu medicinisku vajadzibu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
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Agentiira péc dalibvalsts vai Komisijas pieprasijuma vai p&c savas iniciativas, pamatojoties
uz visiem pieejamajiem pieradijumiem, tostarp papildu pieradijumiem, kurus var iesniegt
attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas tur€tajs, var zinatniski izvertét ieguvumus un riskus,
kas izriet no zalu lietoSanas ar jaunu terapeitisko indikaciju, un sniegt zinatnisku atzinumu.

Agentiira izstrada noradijumus par min&to apspriesanas procesu.

Agentiiras zinatnisko atzinumu dara publiski pieejamu, un par to informé dalibvalstu

kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Ja zinatniskais atzinums ir labvéligs un jauna terapeitiska indikacija apmierina
neapmierinatu medicinisku vajadzibu, attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs péc
Agentiiras pieprasijuma iesniedz pieteikumu par izmainam, kuru mérkis ir atjauninat zalu

informaciju, lai taja noraditu jauno terapeitisko indikaciju.

Sa panta 2. punkta minétajam izmainam nepieméro Direktivas (ES) 2026/...* 84. panta

2. punktu un 86. panta 1. punktu.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

7105/2/26 REV 2 180

LV



51. pants

Tirdzniecibas atlaujas nodosana

1. Tirdzniecibas atlauju var nodot jaunam tirdzniecibas atlaujas turétajam. Sadu nodoSanu
neuzskata par izmainam. Min€to nodoSanu ar istenoSanas aktu ieprieks apstiprina Komisija

p&c tam, kad Agentiirai ir iesniegts pieteikums par tirdzniecibas atlaujas nodoSanu.

2. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai papildinatu $o
regulu, nosakot procediiras, saskana ar kuram tiek izskatits Agentiirai iesniegts pieteikums

par tirdzniecibas atlaujas nodoSanu.

52. pants

Uzraudzibas iestades

1. Savieniba raZotu zalu raZoSanas uzraudzibas iestades ir tas dalibvalsts vai to dalibvalstu
kompetentas iestades, kas pieSkirusas attiecigo zalu razoSanas atlauju, kura minéta

Direktivas (ES) 2026/...* 146. panta 1. punkta.
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2. No treSam valstim importetu zalu importa uzraudzibas iestades ir tas dalibvalsts vai to
dalibvalstu kompetentas iestades, kas pieskirusas razoSanas atlauju turétajam, kurs atbild
par attiecigo zalu sé€rijas sertifikaciju saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 157. panta

3. punktu.
Dalibvalsts var lagt palidzibu citai dalibvalstij vai Agentirai.

3. Farmakovigilances uzraudzibas iestade ir tas dalibvalsts kompetenta iestade, kura atrodas

farmakovigilances sist€mas pamatlieta.

53. pants

Uzraudzibas iestazu pienakumi

1. Razo8anas un importa uzraudzibas iestades ir atbildigas par to, lai Savienibas varda tiku
parbaudits, vai Savieniba iedibinats zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs vai razotajs, vai
importétajs atbilst Direktivas (ES) 2026/..." XI un XV nodala noteiktajam razoSanas un

importa prasibam.

Kad uzraudzibas iestades veic pirmaja dala min€to parbaudi, tas var ligt, lai tam
pievienotos Cilvekiem paredzeto zalu komitejas iecelts referents vai eksperts, vai

Agentiras inspektors.
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Farmakovigilances uzraudzibas iestades ir atbildigas par to, lai Savienibas varda tiku
parbaudits, vai zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs atbilst Direktivas (ES) 2026/...* IX un

XV nodala noteiktajam farmakovigilances prasibam.

Farmakovigilances uzraudzibas iestades vajadzibas gadijuma pirms atlaujas pieskirSanas
var veikt inspekcijas, lai parliecinatos, ka pareizi un sekmigi darbojas farmakovigilances

sist€ma, ka pieteikuma iesniedzgjs aprakstijis pieteikuma.

2. Ja saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 205. pantu Komisija tick informéta, ka nopietni
atSkiras dalibvalstu atzinumi par to, vai Savieniba iedibinats cilvékiem paredz&tu zalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs vai raZotajs, vai importetajs atbilst 1. punkta prasibam,
Komisija p&c apsprieSanas ar attiecigajam dalibvalstim var prasit, lai uzraudzibas iestades

inspektors no jauna inspicétu tirdzniecibas atlaujas turétaju vai razotaju, vai import&taju.

Attiecigajam inspektoram var pievienoties ne vairak ka divi inspektori no dalibvalstim,
kuras nav strida puses, vai divi eksperti, kurus izraudzijusies Cilvékiem paredzéto zalu

komiteja.
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3. Neskarot noligumus, ko Savieniba var€tu biit noslégusi ar treSam valstim, Komisija péc
pamatota dalibvalsts vai Cilvékiem paredzeto zalu komitejas liguma vai péc savas

iniciativas var prasit, lai tresa valstt iedibinats razotajs tiktu paklauts inspekcijai.

Inspekciju ludz veikt 52. panta 2. punkta minétajai uzraudzibas iestadei. Inspekciju veic
atbilstosi kvalificéti dalibvalstu inspektori, vai, ja tas tiek laigts, Agentiiras inspektori.
Inspektori var liigt, lai viniem pievienotos referents vai eksperts, ko iec€lusi Cilvekiem
paredz&to zalu komiteja, vai Agentiiras inspektors. Inspekciju zinojumus elektroniski dara

picejamu Komisijai, dalibvalstim un Agentirai.
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54. pants

Dalibvalstu kompetento iestazu un Agentiiras sadarbiba inspekciju veiksanai tresas valstis

1. Neskarot dalibvalstu kompetento iestazu pienakumus, kas noteikti Direktivas (ES) 2026/...*
191. panta 1. punkta, ja razotn€, kas atrodas tresa valsti, ir javeic inspekcija saskana ar
Direktivas (ES) 2026/..." 191. panta 1. punkta otras dalas a) apak$punktu vai ja ta tiek
prasita saskana ar §1s regulas 12. panta 2. punktu, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade

var:

a) lugt Agentiiru piedalities inspekcija; Agentiira var palidzet, piedaloties kopiga
razotnes inspekcija kopa ar attiecigas dalibvalsts kompetento iestadi, kas izteikusi
mingto ligumu. Minétaja gadijuma inspekciju un ar to saistitos turpmakos

pasakumus vada dalibvalsts kompetenta iestade, kas izteikusi ligumu; vai

b)  lugt Agentiru veicinat dalibvalstu kompetento iestazu sadarbibu, ja dalibvalsts
kompetenta iestade inspekciju plano delegét citas dalibvalsts kompetentajai iestadei,

ka minéts Direktivas (ES) 2026/..." 192. panta 6. punkta; vai
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c) lagt Agentiru veikt inspekciju un ar to saistitos turpmakos pasakumus, ja neviena no
dalibvalstu kompetentajam iestadém neakcepté inspekcijas delegésanu, kas minéta $a
punkta b) apakSpunkta; ja inspekcija ir Savienibas interesés, ka definéts §is regulas
III pielikuma, deleg&jumu akcepté un inspekciju veic Agentira; ja minétas
inspekcijas rezultati liecina, ka parbaudita struktiira atbilst labas razoSanas prakses
principiem, Agentiira izsniedz attiecigo LRP sertifikatu un mingto sertifikatu ievada

Savienibas datubazg, kas minéta Direktivas (ES) 2026/...7 191. panta 15. punkta.

Ja inspekciju veic Agentiira, ta var ltgt, lai inspekcija piedalitos dalibvalstu kompetentas

iestades. Sadam lagumam pieméro Direktivas (ES) 2026/..." 192. pantu.

Agentira ari var lagt, lai tai pievienotos referents vai eksperts, ko iec€lusi Cilvékiem

paredzeto zalu komiteja.

Ja Agentiira ir izdevusi pazinojumu par neatbilstibu labas razosanas praksei un ir javeic
turpmaka inspekcija, Agentiira akcepté dalibvalsts kompetentas iestades ligumu veikt

minéto turpmako inspekciju.

2. Sa panta 1. punkta pirmas dalas c) apak$punkta minétajam inspekcijam mutatis mutandis

pieméro Direktivas (ES) 2026/..." 191. panta 6. punktu un 191. panta 8. lidz 17. punktu.
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3. Ja dalibvalsts kompetenta iestade to ltidz, Agentiiras inspektori var sniegt atbalstu
mingtajai dalibvalsts kompetentajai iestadei, kad ta veic Regula (ES) Nr. 536/2014 mingtas
inspekcijas.

4, Agentiira:

a)  nodroSina, ka ir pieejami atbilstosi resursi inspekcijas uzdevumu veikSanai saskana ar
1. un 3. punktu;

b)  nodro$ina, ka Agenturas inspektoriem ir specialas zinasanas, tehniskas zinasanas un
oficiala kvalifikacija, kas ir lidzvertiga valsts inspektoru kvalifikacijai, ka izklastits
Komisijas public€taja apkopojuma par Savienibas procediiram attieciba uz
inspekcijam un informacijas apmainu;

c) ievies kvalitates sisteému saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 193. panta 1. punkta
a) apakSpunkta min&tajiem principiem, ciktal piem&rojami, un ka inspekcija piedalas
kopigaja audita programma (“KAP”), kas minéta §is regulas 56. panta, kura ietver
periodiskas revizijas;

d) regulari parskata savu inspekcijas dienestu, lai garant€tu, ka ta resursi nodroSina
pietieckamu papildu kapacitati dalibvalstu kompetentajam iestadém, neapdraudot to
inspekcijas resursus, un vajadzibas gadijuma veic uzlabojumus.
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5. Dalibvalstu kompetento iestazu un Agentiiras sadarbibu inspekciju Savienibas interese€s

veikSanai atvieglo 148. panta k) punkta min&ta inspekciju darba grupa.

55. pants

Starptautiskas inspekciju programmas

1. Agentiira, apspriezoties ar Komisiju un dalibvalstim, ar starptautisku inspekciju
programmu palidzibu koording strukturétu sadarbibu attieciba uz inspekcijam tresas
valstis, kura ir iesaistitas dalibvalstis un attieciga gadijuma Eiropas Padomes Eiropas Zalu
un veselibas apriipes kvalitates direktorats, Pasaules Veselibas organizacija un uzticamas

starptautiskas iestades.

2. Agentiira, jo pasi ar 148. panta k) punkta ming&tas inspekciju darba grupas starpniecibu,
vienojoties ar Komisiju, sagatavo detalizétas pamatnostadnes, kuras nosaka minétajam

starptautiskajam inspekciju programmam piemérojamos principus.
56. pants
Kopiga audita programma
1. Sis regulas 148. panta k) punkta minéta inspekciju darba grupa nodrosina, ka:

a) tiek izveidota un izstradata KAP un tas uzraudziba;
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b) tiek uzraudziti visi attiecigas dalibvalsts vai Agentiiras veiktie pasakumi, ieverojot un

neparsniedzot $a panta 4. punktu, sadarbiba ar min&to dalibvalsti vai Agentiiru;

c) tiek istenota sadarbiba ar attiecigajam starptautiskajam un Savienibas limena
struktiiram, lai atvieglotu gan KAP darbu, gan to, ka starptautiskie partneri atzist

dalibvalstu kompetento iestazu vai Agentiiras veiktas inspekcijas.
Pirmas dalas noliika inspekciju darba grupa var izveidot operativo apaks$grupu.
2. Sa panta 1. punkta pirmas dalas a) apakspunkta noliika katra dalibvalsts:
a)  nodroSina apmacitus auditorus;

b)  piekrit, ka dalibvalstu kompetentajas iestades, kas ir atbildigas par zalu un aktivo
vielu labas razoSanas prakses un labas izplatiSanas prakses istenoSanu un ar to
saistitajam uzraudzibas un izpildes nodroSinaSanas darbibam, regulari un attieciga

gadijuma saskana ar KAP tiek veiktas revizijas.
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3. KAR tiek uzskatita par dalu no dalibvalstu kompetento iestazu un agentiiras inspekciju
kvalitates sisteémas saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 193. panta 1. punkta
a) apakSpunkta min&tajiem principiem un nodroS$ina, ka Savienibas kompetento iestazu

tikla tiek uzturti pienacigi un lidzvertigi kvalitates standarti.

4. Saskana ar KAP auditori pec katra audita sagatavo audita zinojumu. Attieciga gadijuma
audita zinojuma ieklauj atbilstoSus ieteikumus pasakumiem, kurus attieciga dalibvalsts vai
Agentiira apsver veikt, lai nodro$inatu, ka tas attieciga kvalitates sistéma un izpildes

nodro§inasanas darbibas atbilst Savienibas kvalitates standartiem.

P&c attiecigas dalibvalsts liguma Komisija vai Agentiira var minétajai dalibvalstij palidzet

veikt atbilstoSus pasakumus, ievérojot pirmo dalu.

5. Sa panta 4. punkta noliika Agentiira, jo Ipasi ar 148. panta k) punkta min&tas inspekciju

darba grupas starpniecibu:

a)  nodroSina KAP ietvaros veikto auditu vért€jumu saskanoSanu un audita zinojumu

kvalitati un konsekvenci;

b)  nosaka KAP ieteikumu sniegSanas krit€rijus.
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Agentiira, jo Tpasi ar §Ts regulas 148. panta k) punkta minétas inspekciju darba grupas
starpniecibu, atjaunina Komisijas Direktivas (ES) 2017/157242 3. panta 1. punkta min&to
Savienibas procediiru apkopojumu par parbaudém un informacijas apmainu, lai ietvertu

noteikumus, kas piemérojami KAP darbibai, struktiirai un uzdevumiem.

Savieniba nodros$ina finans€jumu darbibam, kas atbalsta KAP darbu.

57. pants

Parvértesanas procediira

Ja uzraudzibas iestades vai jebkuras citas dalibvalsts kompetentas iestades uzskata, ka
Savienibas teritorija iedibinats razotajs vai import&tajs vairs nepilda Direktivas (ES)
2026/...* XI nodala noteiktos pienakumus, tas bez lickas kavésanas informé Agentiiru un

Komisiju, detaliz&ti izklasta iemeslus un norada turpmako iesp&jamo ricibu.

42

Komisijas Direktiva (ES) 2017/1572 (2017. gada 15. septembris), ar ko Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/83/EK papildina attieciba uz cilvékiem paredzetu zalu labas
razoSanas prakses principiem un pamatnostadném (OV L 238, 16.9.2017., 44. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).
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Tapat, ja dalibvalsts vai Komisija uzskata, ka attiecigajam zalém japieméro kads no
Direktivas (ES) 2026/...* IX, XIV un XV nodala paredzgtajiem pasakumiem, vai ja
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja ir sniegusi attiecigu atzinumu, tas bez lickas kavéSanas
informe cita citu, ka ar1 Cilvékiem paredzeto zalu komiteju, detalizeti izklasta iemeslus un

norada turpmako iesp&jamo ricibu.

Katra situacija, kas minéta 1. punkta, Komisija lidz Agentiiru sagatavot atzinumu tada
termina, ko ta nosaka, nemot vera lietas steidzamibu, lai parbauditu noraditos iemeslus. Ja
praktiski iesp&jams, cilvékiem paredz€to zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju aicina sniegt

mutiskus vai rakstiskus paskaidrojumus.

Komisija, pienacigi apspriedusies ar Agentiiru, jebkura $aja panta noteiktas procediiras
posma var, izmantojot stenosanas aktus, pienemt pagaidu pasakumus. Min&tos pagaidu

pasakumus pieméro tilit.

Komisija bez liekas kavésanas ar istenoSanas aktiem pienem galigo lémumu par
pasakumiem, kas veicami saistiba ar attiecigajam zalém. Minétos TstenoSanas aktus pienem

saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta 2. punkta.

+
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Komisija, ieverojot 59. pantu, var ar1 pienemt dalibvalstim adresétu [émumu.

Ja cilvéka veselibas vai vides aizsardzibas d¢l ir vajadziga neatlickama riciba, dalibvalsts
péc savas iniciativas vai Komisijas pieprasijuma var sava teritorija apturét tadu cilvékiem

paredzetu zalu lietoSanu, kas ir bijusi atlauta saskana ar So regulu.

Ja dalibvalsts p&c savas iniciativas 1steno apturéSanas pasakumus, ta ne vélak ka nakamaja
darba diena péc apturésanas Komisiju un Agentiiru informé par savas ricibas iemesliem.
Agentiira par to nekavéjoties informé par¢jas dalibvalstis. Komisija talit sak 2. un

3. punkta paredz&to procediiru.

Sa panta 4. punkta minétajos gadijumos dalibvalsts nodrogina, ka par min&to ricibu un tas
iemesliem tiek atri informéti veselibas apriipes specialisti. Saja nolika var izmantot
profesionalo apvienibu izveidotos tiklus. Dalibvalstis informé Komisiju un Agenttru par

Saja noluka veiktajiem pasakumiem.

Sa panta 4. punkta min&tos apturéSanas pasakumus var paturét speka lidz bridim, kad

Komisija saskana ar 3. punktu ir pien€musi galigo [émumu.
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7. P&c pieprasijuma Agentiira par galigo lémumu informge visas attiecigas personas un

lémumu uzreiz pec pienemsanas dara publiski pieejamu.

8. Ja procediira ir sakta ar farmakovigilanci saistitu datu izvértéSanas rezultata, Agentiiras
atzinumu saskana ar 82 panta 2. punktu pienem Cilvékiem paredz€to zalu komiteja,
pamatojoties uz Farmakovigilances riska veért€Sanas komitejas ieteikumu, un pieméro

Direktivas (ES) 2026/...* 119. panta 2. punktu.

0. Atkapjoties no $a panta 1.—7. punkta, ja Direktivas (ES) 2026/..." 98. panta vai 118., 119.
un 120. panta paredzg&ta procediira attiecas uz zalu klastu vai terapeitisko grupu, zales,
kuram atlauja pieskirta saskana ar So regulu un kuras pieder minétajam klastam vai grupai,

procediira ieklauj tikai saskana ar minétas direktivas 98. pantu vai 118., 119. un 120. pantu.

58. pants
Riciba attiecibd uz tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem

un tirdznieciba atlaujam, kas pieSkirtas iznemuma apstakjos

Ja Agentiira secina, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs, kam pieskirta atlauja saskana ar 19. un
20. pantu, tostarp pieskirta jauna terapeitiska indikacija, ka minéts 19. un 20. panta, nav izpildijis
tirdzniecibas atlauja noteiktos noteikumus vai pienakumus, Agentiira par to attiecigi informé

Komisiju.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Komisija pienem 1@émumu tirdzniecibas atlauju mainit, apturét vai anulét saskana ar 14. panta

noteikto procediiru.

59. pants
Centralizétas tirdzniecibas atlaujas nosacijumu vai

ierobezojumu istenosana dalibvalstis

Ja Cilvekiem paredzeto zalu komiteja atzinuma atsaucas uz 13. panta 4. punkta d) lidz
g) apakSpunkta paredzetajiem ieteicamajiem nosacijumiem vai ierobezojumiem, Komisija saskana
ar 14. pantu var pienemt dalibvalstim adres€tu [emumu par min€to nosacijumu vai ierobezojumu

1stenoSanu.
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V nodala

Regulativais atbalsts pirms atlaujas sanemsanas

60. pants

Zinatniskas konsultacijas

1. Uznémumi vai attieciga gadijuma bezpelnas vienibas Agentiirai var ligt 144. panta

1. punkta otras dalas q) apakSpunkta minétas zinatniskas konsultacijas.

Sadas konsultacijas var laigt arT par zalém, kas mingtas Direktivas (ES) 2026/...* 85. un

86. panta.

2. Sa panta 1. punkta min&to zinatnisko konsultaciju sagatavo$anas gaita un ja to ladz
uzn€mumi vai attieciga gadijuma bezpelnas vienibas, kas lugusi zinatniskas konsultacijas,
Agentiira var apspriesties ar dalibvalstu ekspertiem, kuriem ir specialas zinasanas klinisko
parbauzu vai medicinisko iericu joma, vai ekspertu grupam, kas ieceltas saskana ar

Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu.

3. Sa panta 1. punkta min&to zinatnisko konsultaciju sagatavosanas gaita Agentiira, lai
sniegtu konkréto zinatnisko konsultaciju, var attieciga gadijuma apspriesties ar iestadeém,
kas izveidotas ar citiem attiecigiem Savienibas tiesibu aktiem, ar citam Savieniba
iedibinatam publiskam strukttiram un, pienacigi pamatotos gadijumos, ar tresas valstis

iedibinatam publiskam struktiiram.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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4. Kad Komisija saistiba ar konkrétajam zalém ir pienémusi attiecigo 1émumu par
tirdzniecibas atlaujas pieskir$anu, Agentiira Eiropas publiskaja noveértéjuma
zinojuma (EPNZ) ieklauj zinatnisko konsultaciju galvenas jomas, pirms tam svitrojusi visu
konfidencialo komercialo informaciju. Prioritaro zalu EPNZ ieklauj galvenas jomas, kas
ietvertas pastiprinataja zinatniskaja un regulativaja atbalsta, ko Agentiira sniedz saskana ar
62. pantu, un paskaidro, ka ir izpilditi minéta pastiprinata atbalsta nosacijumi un, attieciga
gadijuma, norada iemeslus, kapéc ir partraukta pastiprinata atbalsta sniegSana pirms

tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas.

5. Lai atbalstitu uznémumus vai, attieciga gadijuma, bezpelnas vienibas, Agentiira izstrada
pamatnostadnes tadu p&tijumu planosanai, ko izmanto tirdzniecibas atlauju pieteikumu
atbalstam. Sadu pamatnostadnu izstradei Agentiira vajadzibas gadijuma izmanto 169. panta

minéto apspriesanas procesu.

61. pants

Lidztekus sniegtas zinatniskas konsultdacijas

1. Savieniba iedibinati uznémumi vai attieciga gadijuma bezpelnas vienibas var ligt, lai §1s
regulas 60. panta 1. punkta minétas zinatniskas konsultacijas notiktu Iidztekus kopigajam
zinatniskajam konsultacijam, ko saskana ar Regulas (ES) 2021/2282 16. panta 5. punktu

riko Dalibvalstu veselibas apriipes tehnologiju novértésanas koordinacijas grupa.
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2. Attieciba uz zalém, kas ietver medicinisku ierici vai in vitro diagnostikas medicinisku
ierici, uzn@mumi vai attieciga gadijuma bezpelnas vienibas var $is regulas 60. panta
1. punkta minétas zinatniskas konsultacijas lugt [idztekus konsultacijam ar ekspertu
grupam, kas minétas Regulas (ES) 2017/745 61. panta 2. punkta un Regulas (ES) 2017/746
48. panta 6. punkta.

3. Sa panta 2. punkta izklastitaja gadijuma 60. panta 1. punkta minétas zinatniskas
konsultacijas ietver informacijas apmainu starp attiecigajam iestadém vai struktiiram, un
attieciga gadijuma tas ir saskanotas laika zina, vienlaikus saglabajot attiecigo kompetencu

noSkirumu.

7105/2/26 REV 2 198
LV



62. pants

Pastiprindts zindatniskais un regulativais atbalsts prioritarajam zalém (PRIME)

1. Agentiira var piedavat pastiprinatu zinatnisko un regulativo atbalstu — tostarp attieciga
gadijuma apspriesanos ar citam struktiram, ka min€ts 60. un 61. panta, un paatrinatas
novertésanas mehanismus — konkrétam zalém, kas, pamatojoties uz zalu izstradataja
iesniegtajiem provizoriskajiem pieradijumiem, atbilst vismaz vienam no $adiem

nosacijumiem:

a)  tas varétu apmierinat neapmierinatu medicinisko vajadzibu, ka minéts
Direktivas (ES) 2026/...* 85. panta 1. punkta, un sagaidams, ka par tam, jo Tpasi par
terapeitisko inovaciju, bus liela interese sabiedribas veselibas aspekta, nemot véra to

izstrades agrino stadiju;

b)  tas ir antimikrobiali ITdzekli, kam piemit kada no Tpasibam, kas min&tas 41. panta
3. punkta, ir antimikrobiali l1dzekli, kas versti pret patogéniem, kuri ieklauti “PVO
prioritaro bakterialo patogénu saraksta”, konkréti, tas, kas Saja saraksta ieklautas
grupas “kritiski svariga prioritate” vai “augsta prioritate”, vai ir antimikrobiali
lidzekli, kas versti pret patogéniem, kuri ieklauti kada no Savienibas Iimen1

izveidotajiem lidzvertigajiem prioritaro patogénu sarakstiem; vai

c) tas varétu bt paredzetas novarta atstatu tropisku slimibu arsteésanai.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Agentiira pec Komisijas pieprastjuma un péc apsprie$anas ar EZA Arkartas situaciju
uzdevumu grupu var piedavat pastiprinatu zinatnisko un regulativo atbalstu izstradatajiem,
kuri izstrada zales, kas paredz€tas nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu izraisitas
slimibas profilaksei, diagnosticgSanai vai arste€Sanai, ja tiek uzskatits, ka piekluve sadam
zalém ir vajadziga, lai Savieniba nodro$inatu augsta Iimena sagatavotibu un sp&ju reagét uz

sadiem veselibas apdraud&umiem.

Agentiira var partraukt pastiprinata atbalsta sniegSanu, ja tick konstatéts, ka zales vairs nav
prioritaras zales saskana ar 1. un 2. punktu, tostarp ja tas neapmierina identificeto
neapmierinato medicinisko vajadzibu vai tam nepiemit sagaiditad m&roga potencials
Savieniba nodro$inat augsta limena sagatavotibu un sp&ju reagét uz nopietniem parrobezu

veselibas apdraud&jumiem.

Zalu atbilstibu Direktivas (ES) 2026/...* 85. panta kriterijiem, lai tas varétu uzskatit par
zalém, kas apmierina neapmierinatu medicinisku vajadzibu, noveérté pamatojoties uz
attiecigajiem krit€rijiem un neatkarigi no ta, vai zalém ir sniegts $aja panta noteiktais

prioritarajam zalém paredzgtais atbalsts.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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63. pants

Zinatniskais ieteikums attieciba uz regulativo statusu

Izstradatajs, dalibvalstu kompetenta iestade vai Komisija péc savas iniciativas var
Agentiirai iesniegt pienacigi pamatotu ligumu sniegt zinatnisku ieteikumu par izstrades
stadija eso$am zaleém, kas varétu ietilpt I pielikuma uzskaititajas zalu kategorijas, ko var
atlaut Savieniba, ar mérki zinatniski pamatoti noteikt, vai attiecigas zales potenciali ir
“zales”, tostarp “uzlabotas terapijas zales. leteikuma sagatavosana Agentiira var palauties

uz attiecigajam darba grupu un ekspertu kopuma specialajam zinasanam.

Agentiira ieteikumu sniedz 60 dienas no $ada liguma sanemsanas, un $o terminu pagarina

vel par 30 dienam, ja ir vajadziga apsprieSanas saskana ar 2. punktu.

Sagatavojot §a panta 1. punkta minéto ieteikumu, Agentiira attieciga gadijuma un ja pastav
Saubas par izstrades stadija esosSu zalu regulativo statusu, apspriezas ar attiecigajam
konsultativajam vai regulativajam strukttiram, kas izveidotas ar citiem Savienibas tiesibu
aktiem saistitas jomas. Jo Ipasi par zalém, kuru pamata ir cilvéku izcelsmes vielas,
Agentiira apspriezas ar Cilvéku izcelsmes vielu (SoHO) koordinacijas padomi, kas

izveidota ar Regulu (ES) Nr. 2024/1938.

Konsultativas vai regulativas strukttiras, ar kuram notiek apsprieSanas, atbildi sniedz 30

dienas no liguma sanemsanas.
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Agentiira no pirmaja dala min€tajam attiecigajam konsultativajam vai regulativajam
struktiiram sanemtos atzinumus pievieno saviem zinatniskajiem ieteikumiem un publicé
ieteikumu, kas sniegti saskana ar 1. punktu, kopsavilkumus, pirms tam svitrojusi visu

konfidencialo komercialo informaciju.

64. pants

Lémums par regulativo statusu

1. Ja pienacigi pamatotu iemeslu dél ir izteikti iebildumi pret Agentiiras zinatnisko ieteikumu,
kas sniegts saskana ar 63. panta 2. punktu, dalibvalsts var ligt Komisiju sakt procediiru, lai

tiktu pienemts lémums par to, vai zales ir 63. panta 1. punkta minétas zales.
Pirmaja dala minéto procediiru Komisija var sakt p&c savas iniciativas.

2. Ja dalibvalsts pamatotais liigums izvirza jaunus zinatniska vai tehniska rakstura jautajumus
vai ari rikojoties p&c savas iniciativas, Komisija var Agentiirai ltigt sniegt preciz€umus vai

arT ieteikumu nodot atpakal Agentiirai papildu izskati$anai.

3. Sa panta 1. punkta minéto Komisijas lémumu pienem ar Tsteno$anas aktiem saskana ar
parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta 2. punkta, nemot véra Agentiiras zinatnisko

ieteikumu.

7105/2/26 REV 2 202
LV



VI nodala

Barenzales

65. pants

Barenzalu statusa pieskirsanas kritériji

1. Zalem, kas paredzetas dzivibai bistama vai hroniski novajinosa stavokla profilaksei,
diagnosticéSanai vai arstésanai, pieskir barenzalu statusu (“barenzalu statuss”), ja minéto

barenzalu sponsors var pieradit, ka ir izpilditi Sadi kriteriji:

a)  bridi, kad tiek iesniegts pieteikums par barenzalu statusa pieskirSanu, attiecigais

stavoklis Savieniba skar ne vairak ka piecas personas no 10 000; un

b)  Savieniba nav pieskirta atlauja apmierinoSai attieciga stavokla profilakses,
diagnostic€Sanas vai arst€Sanas metodei vai, ja $ada profilakses, diagnosticéSanas vai
arst€Sanas metode pastavetu, attiecigas zales bitu biitisks ieguvums tiem, kurus

ietekmé minétais stavoklis.
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Pamatojoties uz Agentiras ieteikumu, kura secinats, ka §a panta 1. punkta a) apakSpunkta
noteiktie kriteriji nav pieméroti, lai konkr&tus stavoklus tiem piemitosSu konkretu ipasibu
vai kadu citu zinatnisku iemeslu dél identificétu ka barenslimibu, kas ietilpst §a panta

1. punkta a) apakSpunkta min&taja retuma diapazona, Komisija tiek pilnvarota pienemt
delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai papildinatu $a panta 1. punkta a) apakSpunktu,

nosakot konkretus kritérijus konkrétam slimibam.

Komisija, izmantojot istenoSanas aktus saskana ar 179. panta 2. punkta noteikto procediiru,
pienem $a panta IstenoSanai vajadzigos noteikumus, lai sikak preciz€tu $a panta 1. punkta

noteiktos kriterijus.
66. pants
Léemums par barenzalu statusa pieskirsanu

Barenzalu sponsors Agentiirai iesniedz pieteikumu par barenzalu statusa pieskirSanu zalém
(“barenzalu statusa pieteikums’) jebkura zalu izstrades posma pirms 5. un 7. panta min&ta

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas.
Barenzalu statusa pieteikumam pievieno $§adus datus un dokumentaciju:

a)  barenzalu sponsora vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga adrese;
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b) informacija par zalu aktivajam vielam;

c) ierosinatais stavoklis, kuriem zales paredz€tas, vai arT ierosinata to terapeitiska

indikacija;

d)  pamatojums, ka ir izpilditi 65. panta 1. punkta vai attiecigajos delegétajos aktos, kas
pienemti saskana ar 65. panta 2. punktu, noteiktie krit€riji, un zalu izstrades stadijas

apraksts, tostarp paredzama terapeitiska indikacija.

Barenzalu sponsors ir atbildigs par to datu un dokumentu pareizibu, kas iesniegti, ievérojot

pirmo dalu.

3. Agentiira, apspriezoties ar dalibvalstim, Komisiju un ieinteresétajam personam, izstrada
detaliz€tas pamatnostadnes par barenzalu statusa pieteikuma procediiru, formatu un saturu

un barenzalu statusa nodoSanu, ievérojot 67. pantu.

4. Agentiira 90 dienas no deriga pieteikuma sanemsanas pienem 1émumu, ar ko pieskir vai
atsaka barenzalu statusu, pamatojoties uz 65. panta 1. punkta vai attiecigajos delegétajos
aktos, kas pienemti saskana ar 65. panta 2. punktu, minétajiem kriterijiem. Agentiira
parbauda pieteikuma derigumu. Pieteikums tiek uzskatits par derigu, ja taja ir ieklauta visi

2. punkta minétie dati un dokumenti.
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Lai noteiktu, vai ir izpilditi 65. panta 1. punkta vai attiecigajos delegétajos aktos, kas
pienemti saskana ar 65. panta 2. punktu, noteiktie barenzalu statusa kriteriji, Agenttra var

lagt barenzalu sponsoru Agentiiras noteikta termina sniegt papildu informaciju.

Lai noteiktu, vai ir izpilditi barenzalu statusa kritériji, Agentiira apspriezas ar Cilvékiem
paredzg&to zalu komiteju. Cilvékiem paredzeto zalu komiteja nodrosina attiecigo zinatnisko
zinasanu pienacigu iesaisti ar 157. panta minéto zinatnisko darba grupu starpniecibu, vai
ari ta $o uzdevumu var delegét vienai no minétajam darba grupam. Sadas apsprie$anas
rezultatus, tostarp informaciju par attiecigo zinatnisko zinasanu iesaistiSanu, pievieno
Agentiiras Iemumam par barenzalu statusa pieskirSanu vai atteikSanu ka dalu no Agentiiras

zinatniskajiem secinajumiem, kas pamato lémumu.
Lémumu kopa ar treSaja dala min&tajiem pielikumiem pazino pieteikuma iesniedz&jam.

Atkapjoties no tresas dalas, Cilvekiem paredzéto zalu komiteja izstrada zinatniskus

principus, lai noteiktu situacijas, kuras apsprieSanas ar minéto komiteju nav nepiecieSama.
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5. Ja §a panta 4. punkta treSaja dala minétajos zinatniskajos secinajumos noradits, ka
pieteikums neatbilst 65. panta 1. punkta izklastitajiem kriterijiem, Agentira tos
nekavegjoties nosiita barenzalu sponsoram pirms $a panta 4. punkta minéta [émuma

pienemsanas.

Barenzalu sponsors15 dienas no zinatnisko secinajumu sanems$anas var Agentiirai iesniegt

pienacigi pamatotu rakstisku pieprasijumu atkartoti izskatit zinatniskos secinajumus.

Agenttira 30 dienas no $a punkta otraja dala minéta atkartotas izskatiSanas pieprasijuma
sanemsSanas atkartoti izskata savus zinatniskos secinajumus. Minétaja atkartotaja
izskati$ana izdarito secinajumu iemeslus ieklauj galigajos zinatniskajos secindjumos. Sa
panta 4. punkta miné&to terminu aptur lidz bridim, kad zinatniskie secinajumi klist galigi.

Sa punkta vajadzibam, Agentiira apsprieZas ar Cilvékiem paredzéto zalu komiteju.

Ja barenzalu sponsors 15 dienas no zinatnisko secinajumu sanemsanas neiesniedz pamatotu

rakstisku pieprasijumu atkartoti izskatit zinatniskos secinajumus, tie kltist galigi.

6. Agentiiras Iémumus par barenzalu statusa pieskirSanu vai atteikumu to pieskirt publisko,

pirms tam svitrojot visu konfidencialo komercialo informaciju.
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67. pants

Barenzalu statusa nodosana

1. Barenzalu statusu barenzalu sponsors (“pasreizgjais barenzalu sponsors”) var nodot citam
barenzalu sponsoram (“jaunais barenzalu sponsors”). Sadas nodoSanas notiek péc
Agentiiras atlaujas sanemsanas péc tam, kad pasreiz&jais barenzalu sponsors Agentiirai ir

iesniedzis pieteikumu par nodoSanu.

2. Pasreizgja barenzalu sponsora pieteikumam par barenzalu statusa nodoSanu pievieno $adus

datus un dokumentus:

a)  pasreiz€ja un jauna barenzalu sponsora vards vai uznémuma nosaukums un pastaviga

adrese;
b)  Agentiiras [émums, ar ko, ievérojot 66. panta 4. punktu, pieskir barenzalu statusu;
c)  69.panta 1. punkta e) apakSpunkta minétais barenzalu statusa pieskirSanas numurs;
d)  barenzalu statusa nodoSanas pamatojums.

3. Agentiira pienem 18émumu, ar ko pieskir vai atsaka barenzalu statusa nodosanu, 30 dienas
no briZa, kad no pasreiz&ja barenzalu sponsora ir sanemts derigs pieteikums. Pieteikums
tiek uzskatits par derigu, ja taja ir ieklauti visi 2. punkta minétie dati un dokumenti.

Agentiira savu 1émumu adresé pasreiz&jajam un jaunajam barenzalu sponsoram.
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68. pants

Barenzalu statusa derigums

1. Barenzalu statusu pieskir uz septiniem gadiem. Minétaja laikposma barenzalu sponsors ir

tiesigs izmantot 70. panta min€tos stimulus.

2. Atkapjoties no 1. punkta, péc barenzalu sponsora pamatota pieprasijuma Agentiira var
pagarinat barenzalu statusa deriguma terminu, ja barenzalu sponsors sniedz pieradijumus,
ka attiecigie petijumi, kas pamato barenzalu statusa zalu lietoSanu barenzalu statusa
pieteikuma noradito medicinisko stavoklu profilaksei, diagnostikai vai arstésanai, tiek
turpinati un ir daudzsolosi attieciba uz turpmaka pieteikuma iesniegSanu. Jebkads
pagarinajums ir laika zina ierobeZzots, nemot véra paredzamo atlikuso laiku, kas

nepiecieSams tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanai.

3. Atkapjoties no $a panta 1. punkta, ja zalem ir derigs barenzalu statuss bridi, kad saskana ar
5. pantu tiek iesniegts pieteikums barenzalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai, barenzalu
statuss turpina biit derigs lidz bridim, kad Komisija pienem 1€émumu saskana ar 14. panta

2. punktu.

4. Barenzalu statuss zaude speku, tiklidz barenzalu sponsors saskana ar 14. panta 2. punktu ir

sanémis tirdzniecibas atlauju terapeitiskai indikacijai, uz kuru attiecas barenzalu statuss.
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5. Barenzalu statusu jebkura laika var atsaukt pec barenzalu sponsora pieprasijuma.

Barenzalu sponsors Agentiirai sniedz $ada pieprasijuma iemeslus. Agentiira min&to

informaciju publisko.

69. pants

Barenzalu statusa zalu registrs

1. Agentiira izveido un parvalda barenzalu statusa zalu registru un dara to publiski pieejamu.

Barenzalu statusa zalu registra uzskaita visas zales, kuram pieskirts barenzalu statuss, un

taja ieklauj vismaz $adus datus un dokumentus:

a) informacija par aktivo vielu;
b)  barenzalu sponsora vards vai uznp€muma nosaukums un pastaviga adrese;
c) ierosinatais mediciniskais stavoklis, kuram zales paredzetas, vai art ierosinata ta
terapeitiska indikacija;
d)  barenzalu statusa pieskirSanas datums;
e)  barenzalu statusa numurs;
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f)  1émums par barenzalu statusa pieskirSanu;
g)  lémums par barenzalu statusa nodoSanu; un

h)  attieciga gadijjuma lémums, ar ko pagarina barenzalu statusa deriguma terminu

saskana ar 68. panta 2. punktu.

Komisija saskana ar 181. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai grozitu
informaciju, kas ieklaujama $a panta 1. punkta minétaja barenzalu statusa zalu registra

noliika nodrosinat registra lictotaju pienacigu informétibu.

Ja beidzas barenzalu statusa derigums vai tas tiek atsaukts, ievérojot 68. pantu, Agentiira

barenzalu statusa zalu registra izdara attiecigu ierakstu.

70. pants
Palidziba protokolu sagatavosana un atbalsts pétniecibai

saistiba ar barenzalu statusa zalem

Pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas barenzalu sponsors var lugt Agentirai

konsultacijas par $adiem jautajumiem:

a)  dazadu testu un parbauzu veik3ana, kas vajadzigi, lai pieraditu zalu kvalitati,

droSumu un iedarbigumu, ka minéts 144. panta 1. punkta otras dalas q) apakSpunkta;
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b)  dazadu testu un parbauzu veikSana, kas vajadzigas zalu radita vides riska

novertésanai,
c)  bitiska ieguvuma pieradiSana barenslimibas joma, ka noteikts 65. panta 1. punkta;

d) Iidzvertibas vai kliniska parakuma pieradiSana salidzinajuma ar citam zalém, kuram

ir tirgus ekskluzivitate attieciba uz to pasu terapeitisko indikaciju.

2. Saistiba ar zalém, kam saskana ar So regulu pieskirts barenzalu statuss, var sanemt
stimulus, ko piedava Savieniba un dalibvalstis, lai atbalstitu barenzalu zinatnisko izpéti,
izstradi un pieejamibu un jo 1pasi palidzibu p&tnieciba, ko veic MVU un vienibas, kas

neveic saimniecisko darbibu, ka paredz&ts pétniecibas un tehnologiju attistibas

pamatprogrammas.
71. pants
Barenzalu tirdzniecibas atlauja
1. Pieteikumu barenzalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai iesniedz saskana ar 5. un 7. pantu,

un attiecigo tirdzniecibas atlauju iegiist saskana ar 14. panta 2. punktu.
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2. Turklat pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka zalém ir pieskirts barenzalu statuss un ka
attieciba uz vélamo terapeitisko indikaciju ir izpilditi 65. panta 1. punkta vai attiecigajos

delegétajos aktos, kas pienemti saskana ar 65. panta 2. punktu, noteiktie kriteriji.

Attieciga gadijuma pieteikuma iesniedz€js iesniedz attiecigus pieradijumus, lai pieraditu,

ka zales atbilst kriterijiem, kas noteikti 72. panta 1. punkta.

3. Cilveékiem paredz€to zalu komiteja noverte, vai zales atbilst kriterijiem, kas noteikti
65. panta 1. punkta vai attiecigajos delegétajos aktos, kas pienemti saskana ar 65. panta
2. punktu. Sa panta 2. punkta otraja dala mingtaja situacija minéta komiteja ari novertg, vai
zales ir uzskatamas par radikali inovativam barenzalém, ka paredzets 72. panta 1. punkta.
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja nodro§ina zinatnisko zinasanu pienacigu iesaisti

attieciba uz barenzaleém.

Novértéjumam, ieverojot pirmo dalu, pieméros tadu pasu terminu ka tirdzniecibas atlaujas
pieteikumam. Novert&jums un ta detaliz&ti secinajumi ir dala no 13. panta 1. punkta miné&ta

atzinuma un attieciga gadijuma 13. panta 3. punkta min&ta galiga atzinuma.
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Barenzalu tirdzniecibas atlauja attiecas tikai uz tam terapeitiskajam indikacijam, kas atbilst
65. panta 1. punkta vai attiecigajos delegétajos aktos, kuri pienemti saskana ar 65. panta

2. punktu, noteiktajiem kriterijiem barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas bridi.

Ja péc barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas un pirms Cilvékiem
paredzg&to zalu komitejas atzinuma sanemsanas barenzalu statuss, ieverojot 68. panta
5. punktu, tiek atsaukts, barenzalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu uzskata par

tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saskana ar 7. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt pieteikumu atseviskai tirdzniecibas atlaujai attieciba uz
citam terapeitiskam indikacijam, kas neatbilst 65. panta 1. punkta vai attiecigajos

deleggtajos aktos, kuri pienemti saskana ar 65. panta 2. punktu, noteiktajiem kriterijiem.
72. pants
Radikali inovativas barenzales

Zales, kas atbilst 65. panta min&tajiem krit€rijiem, uzskata par radikali inovativam

barenzaleém, ja tas atbilst Sadiem papildu kriterijiem:

a)  Savieniba attiecigajai barenslimibai nav atlautu zalu; un
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b)  zalu lietoSanas rezultata attiecigaja pacientu populacija panaktu kliiski nozimigu

saslimstibas vai mirstibas samazinajumu.
Zales, par kuram iesniegts pieteikums saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 14. pantu, netiek
uzskatitas par zalem, kas nodroSina atbilstibu §a panta 1. punkta noteiktajiem krit€rijiem.
73. pants

Barenzalu tirgus ekskluzivitate

Ja tiek pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja — un neskarot intelektuala Tpasuma tiesibas,
Savieniba un dalibvalstis nepieskir centraliz&tu vai valsts tirdzniecibas atlauju vai
nepagarina esoSo centralizéto vai valsts tirdzniecibas atlauju attieciba uz to pasu
terapeitisko indikaciju lidzigam zalém uz 2. punkta noteikto tirgus ekskluzivitates

laikposmu.
Tirgus ekskluzivitates laikposms ir $ads:
a)  devini gadi barenzalém, iznemot b) un c) apakSpunkta min€tajam zaleém;

b) 11 gadiradikali inovativam barenzalém, kas minétas 72. panta;

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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c) Cetri gadi barenzaleém, kas ir atlautas saskana ar saskana ar Direktivas (ES) 2026/...*

14. pantu.

3. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajam ir vairak neka viena tirdzniecibas atlauja saistiba ar
vienu un to pasu aktivo vielu, min€tajam atlaujam nepieméro atseviskus tirgus
ekskluzivitates laikposmus. Tirgus ekskluzivitates laikposms sakas diena, kad Savieniba

pieskirta pirma barenzalu tirdzniecibas atlauja.

4. Atkapjoties no 1. punkta un neskarot intelektuala Tpasuma tiesibas, centraliz&to vai valsts
tirdzniecibas atlauju attieciba uz to pasu terapeitisko indikaciju var pieskirt lidzigam zaleém,
ja:

a)  sakotngjo barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir devis piekriSanu otrajam
pieteikuma iesniedzgjam,;
b)  sakotn€jo barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs nesp&j piegadat zales pietickama

apjoma; vai

c) otrais pieteikuma iesniedzgjs var pieteikuma pieradit, ka otras zales, kaut ar1 [idzigas
Jjau apstiprinatajam barenzaleém, ir droSakas, efektivakas vai ka citadi kliniski

parakas.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Atsauces zalém lidzigu zalu tirgus ekskluzivitate neliedz iesniegt, validét un novertét
centraliz&tas vai valsts tirdzniecibas atlaujas pieteikumu un pieskirt centraliz&tas vai valsts

tirdzniecibas atlaujas zalém, kas ir atsauces zalu genériskas zales vai tam biolidzigas zales.

Barenzalu tirgus ekskluzivitate neliedz iesniegt, valideét un novertet centralizetas vai valsts
tirdzniecibas atlaujas pieteikumus lidzigam zalém, tostarp genériskam zalém un
biolidzigam zalém, tostarp, lai pagarinatu esoSu centraliz&tu vai valsts tirdzniecibas atlauju
attieciba uz jaunu terapeitisko indikaciju, ja atlikusais tirgus ekskluzivitates ilgums ir
mazaks par diviem gadiem. Tas var ietvert attieciga [lémuma pienemsanu ar noteikumu, ka
lémums par centraliz&tas vai valsts tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu vai pagarinaSanu

nestajas speka pirms tirgus ekskluzivitates laikposma beigam.

Ja Agentiira pienem zinatniskas pamatnostadnes 1. un 4. punkta piemé&rosanai, ta

apspriezas ar Komisiju.
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74. pants

Tirgus ekskluzivitates pagarinasana

1. Tirgus ekskluzivitates laikposmu pagarina vél par 12 ménesu laikposmu attieciba uz
73. panta 2. punkta a) un b) apakSpunkta ming€tajam barenzalém, ja vismaz divus gadus
pirms ekskluzivitates laikposma beigam barenzalu tirdzniecibas atlaujas turétajs iegiist
tirdzniecibas atlauju vienai vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam citas

barenslimibas arstéSanai.

Sadu pagarinajumu var pieskirt divas reizes ar noteikumu, ka katra jauna terapeitiska

indikacija attiecas uz citu barenslimibu.

2. Barenzalém, uz kuram attiecas $a panta 1. punkta mingtais tirgus ekskluzivitates
pagarinajums, nepieméro Direktivas (ES) 2026/...* 84. panta 2. punkta min&to papildu

tirgus aizsardzibas laikposmu.

3. Regulas 73. panta 3. punkts attiecas ar1 uz §a panta 1. punkta minéto tirgus ekskluzivitates

pagarinajumu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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75. pants

Savienibas finansialais ieguldijums saistiba ar barenzalem

Darba kartiba, kas minéta Regulas (ES) 2024/568 8. panta, nosaka min&taja regula paredz€to
piemérojamo Agentiirai maksajamo maksu un nodevu kopgjos vai dalgjos samazinajumus. Sadus

samazinajumus sedz ar $1s regulas 161. panta 3. punkta pirmas dalas a) apakSpunkta paredz&to

Savienibas ieguldijumu.
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VII nodala

Pediatrija lietojamas zales

76. pants

Pediatrijas petijumu plans

1. Pediatrijas pétijumu plana norada grafiku un visus pasakumus, kas ierosinati, lai izvertetu
zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visas pediatriskas populacijas apakskopas, uz
kuram tas var attiekties. Turklat pediatrijas p€tijumu plana apraksta visus pasakumus, kas
paredzeti, lai pielagotu zalu formu, stiprumu, ievadiSanas celu un jebkadu ievadiSanas
ierici noliika padarit to lietoSanu pienemamaku, vieglaku, drosaku vai efektivaku dazadam

pediatriskas populacijas apakskopam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt tikai sakotngjo pediatrijas

péttjumu planu $ados gadijumos:

a) jaaktiva viela vél nav atlauta nevienas zalés Savieniba un ir paredzeta jauna
pediatriska stavokla diagnostic€Sanai, profilaksei vai arstéSanai vai esoSa pediatriska
stavokla diagnostic€Sanai, profilaksei vai arstéSanai, izmantojot jaunu zalu darbibas

mehanismu; vai
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b)  ja Agentura ir pienémusi pamatotu pieteikuma iesniedzgja pieprasijumu saskana ar

3. punktu.

Sakotngja pediatrijas p&tijumu plana norada tikai to pasakumu sikaku aprakstu un grafiku,
kas ierosinati, lai noveértetu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu visas pediatriskas
populacijas apakskopas, uz kuram tie var attiekties, un kas ir zinami 78. panta 1. punkta

minéta liguma dot piekriSanu iesniegSanas bridi.

Sakotnéjaja pediatrijas p&tijumu plana norada ari grafiku, kada Agentiira jaiesniedz minéta
pediatrijas petijumu plana atjauninatas versijas un galigais pediatrijas p&tijumu plans, kas

atbilst 1. punktam.

Ja zinatniski pamatotu iemeslu dél nav iesp&jams izstradat pilnigu pediatrijas petijumu
planu saskana ar 76. panta 1. punkta minéto grafiku, pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt
Agentlirai pamatotu pieprasijumu izmantot 2. punkta mingto procediiru. Agenturai

20 dienu laika pieprasijums ir japienem vai janoraida un nekavégjoties jainformé pieteikuma

iesniedzgjs, noradot atteikuma iemeslus.

Pamatojoties uz pieredzi, kas giita §a panta piemeroSanas vai zinatnes atzinu rezultata,
Komisija saskana ar 181. pantu tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai grozitu

pamatojumu pieskirt iesp&ju atkapties no $a panta 1. punkta, ieverojot $a panta 2. punktu.
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77. pants

Atbrivojumi zalu grupai vai konkrétam zalem

1. Saskana ar §Ts regulas 80. panta noteikto procediiru Agentiira var nolemt piemérot
atbrivojumu, proti, ka Direktivas (ES) 2026/...* 7. panta 5. punkta pirmas dalas
a) apakSpunkta min&to informaciju var neprasit par konkrétam zalém vai zalu grupam, ja ir

pieradijumi, kas liecina par kadu no talak minétajiem faktiem:

a)  ka konkrétas zales vai zalu grupas, iesp&jams, nebiis efektivas vai drosas kada

pediatriskas populacijas dala vai visa grupa;

b)  ka slimiba vai stavokli, kam konkrétas zales vai zalu grupa ir paredzeta, rodas tikai
pieauguso populacija, iznemot gadijumus, kad konkrétam zalém ir tads darbibas
mehanisms, — tostarp, ja tas ir versts uz kadu konkrétu molekularo merki vai
biologisko celu, — kurs, pamatojoties uz esoSajiem zinatniskajiem datiem, attiecas uz
citu slimibu vai stavokli taja pasa terapeitiskaja joma bérniem, nevis to, kam

konkrétas zales vai zalu grupa ir paredz&ta pieauguSo populacija;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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c) kakonkrétas zales, visticamak, nesniegs biitisku terapeitisku ieguvumu
salidzinajuma ar esoSajam pediatrijas pacientu diagnostikas, profilakses vai
arst€Sanas metodeém, iznemot gadijumus, kad konkrétam zalém ir tads darbibas
mehanisms, — tostarp, ja tas ir versts uz kadu konkrétu molekularo mérki vai
biologisko celu, — kurs, pamatojoties uz esoSajiem zinatniskajiem datiem, attiecas uz
citu slimibu vai stavokli taja pasa terapeitiskaja joma b&rniem, nevis to, kam

konkrétas zales vai zalu grupa ir paredzeta pieauguSo populacija.

2. Sa panta 1. punkta paredzeto atbrivojumu var pieskirt, atsaucoties uz vienu vai vairakam
specifiskam pediatriskas populacijas apak§kopam, vai uz vienu vai vairakam specifiskam

terapeitiskajam indikacijam, vai uz abam kopa.

3. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita §a panta piemeroSanas vai zinatnes atzinu rezultata,
Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai grozitu §a panta

1. punkta paredzg&tos atbrivojuma pieskirSanas pamatojumus.

4. Agentiira, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstu kompetentajam iestadém un attiecigajam

ieinteres€tajam personam, izstrada pamatnostadnes §a panta pieméroSanai.
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78. pants

lerosinata pediatrijas pétijumu plana vai atbrivojuma validesana

Pediatrijas pétijumu planu, ievérojot 76. pantu, vai pieteikumu par atbrivojumu konkrétam
zalém, ieverojot 77. pantu, iesniedz Agenturai kopa ar pieprasijumu dot piekriSanu,
iznemot pienacigi pamatotos gadijumus, pirms droSuma un iedarbiguma klinisko p&tijumu
uzsaksanas, lai nodro$inatu, ka [lémumu par attiecigo zalu lietoSanu pediatriskaja
populacija var pienemt tirdzniecibas atlaujas vai cita attieciga pieteikuma izskatiSanas

laika.

Agenttira 30 dienas no 1. punkta minéta pieprasijuma sanemsanas parbauda pieprasijuma

derigumu un informe pieteikuma iesniedz€ju par minétas parbaudes rezultatu.

Attieciga gadijuma Agentiira var liigt pieteikuma iesniedz&ju iesniegt papildu datus un
dokumentus — tada gadijuma 2. punkta min&to 30 dienu terminu aptur 1idz bridim, kamér

tiek sniegta papildu informacija.

Agentira, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstu kompetentajam iestadém un
ieinteres€tajam personam, izstrada un publicé pamatnostadnes $a panta praktiskai

piem&rosanai.
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79. pants

Pediatrijas pétijumu plana apstiprinasanas léemumi

1. Agentiira 90 dienas no briza, kad saskana ar 78. panta 2. punktu ir validéts 76. panta
1. punkta ming€tais ierosinatais pediatrijas petijumu plans, pienem lémumu par to, vai
piedavatie petijumi nodrosinas tadu datu radiSanu, kuri vajadzigi, lai noteiktu apstaklus,
kados zales var lietot pediatriskas populacijas vai tas apakskopu arstésana, un par to, vai
paredzamie terapeitiskie ieguvumi, tostarp attieciga gadijuma salidzinajuma ar esoSajiem
arstéSanas lidzekliem, pamato ierosinatos p&tjjumus. Pienemot 1émumu, Agentiira apsver,
vai pasakumi, kas ierosinati, lai pielagotu zalu formu, stiprumu, ievadiSanas celu un
jebkadu ievadiSanas ierici lietoSanai dazadas pediatriskas populacijas apakskopas, ir

pieméroti.

2. Agentiira 70 dienas no 76. panta 2. punkta pirmaja dala minéta ierosinata sakotn&ja
pediatrijas petijumu plana validacijas saskana ar 78. panta 2. punktu pienem lémumu par
to, vai ir sagaidams, ka pediatrijas p&ttjumu plans nodrosinas tadu datu radiSanu, kuri
vajadzigi, lai noteiktu apstaklus, kados zales var lietot pediatriskas populacijas vai tas
apakSkopu arsteésana, un par to, vai paredzamie terapeitiskie ieguvumi, tostarp attieciga

gadijuma salidzinajuma ar esoSajiem arsteéSanas lidzekliem, pamato ierosinatos petjjumus.
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P&c 76. panta 2. punkta treSaja dala minéta pediatrijas petijumu plana atjauninatas versijas

sanem$anas Agentiira to parskata 60 dienu laika.

P&c 33 punkta pirmaja dala noteikta termina beigam un ja nav Agentiiras pieprasijuma

saskana ar 5. punktu pediatrijas petijumu plana atjauninato versiju uzskata par apstiprinatu.

Agentiira 60 dienas no 76. panta 2. punkta treSaja dala minéta galiga pediatrijas p&tijumu
plana sanemsanas pienem galigo [émumu par pediatrijas ptijumu planu, nemot véra
sakotn€jo lémumu un jebkadas atjauninatas parskatitas versijas saskana ar $a panta 2. un

3. punktu.

Sa panta 1., 2., 3. vai 4. punkta mingtajos terminos Agentiira var pieprasit, lai pieteikuma
iesniedzgjs ierosina grozijumus pediatrijas p&tijumu plana, vai liigt papildu informaciju;
sada gadijuma 1., 2., 3. un 4. punkta minétos terminus pagarina ne ilgak ka par tikpat

daudz dienam. Minétos terminus aptur lidz bridim, kad tiek sniegta papildu informacija.

Agentiiras Iemumu pienemsanai saskana ar $o pantu pieméro 89. panta noteikto procediiru.
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80. pants

Lémumi par atbrivojuma zalu grupai vai konkrétam zalem pieskirsanu, atteiksanu, parskatisanu vai

anulesanu

Pieteikuma iesniedz€js var versties Agentiira sakara ar atbrivojumu konkrétam zalém,

pamatojoties uz 77. panta 1. punkta izklastitajiem iemesliem.

Agentiira 90 dienas no deriga pieteikuma sanemsanas pienem Iémumu, ar ko pieskir vai

atsaka atbrivojumu konkrétam zalém.

Attieciga gadijuma Agentiira var prasit, lai pieteikuma iesniedzgjs papildina iesniegtos
datus un dokumentus. Ja Agentiira izmanto $o iesp&ju, 90 dienu termins tiek apturéts lidz

bridim, kad tiek sniegta papildu informacija.

Attieciga gadijuma Agentiira, pamatojoties uz 77. panta 1. punkta izklastitajiem iemesliem,
péc savas iniciativas var pienemt [émumus par to, ka pieskir atbrivojumu attieciba uz kadu

zalu grupu vai konkrétam zalém, ka minéts 77. panta 2. punkta.

Agentiira jebkura laika var pienemt [émumu, ar ko parskata atbrivojumu zalu grupai vai

konkrétam zalem.

Ja kads zalu grupai vai konkrétam zalém noteikts atbrivojums tiek anuléts, Direktivas
(ES) 2026/...* 7. panta 5. punkta noteikto prasibu nepieméro 36 ménesus no dienas, kad

atbrivojums svitrots no §1s regulas 81. panta minéta atbrivojumu saraksta.

+
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6. Agentiiras Iemumu pienemsanai saskana ar $o pantu piemé&ro 89. panta noteikto procediiru.

7. Agentiira, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstu kompetentajam iestadém un
ieinteres€tajam personam, izstrada un publicé pamatnostadnes $a panta praktiskai

piemérosanai.
81. pants
Atbrivojumu saraksts
Agentiira uztur atbrivojumu sarakstu. Sarakstu regulari atjaunina, un tas ir publiski pieejams.
82. pants
Atbrivojumi, kas pieskirti pec negativa lemuma saistiba ar pediatrijas petijumu planu

Ja péc pediatrijas pétijumu plana novértéSanas Agentiira secina, ka zalém piemérojams 77. panta

1. punkta a), b) vai c) apakSpunkts, ta vienlaikus pienem:
a) negativu lémumu saskana ar 79. panta 1., 2. vai 4. punktu; un

b) lémumu, ar ko saskana ar 80. panta 3. punktu pieskir atbrivojumu zalu grupai vai

konkrétam zalem.

Agentiiras lemumu pienemsanai saskana ar o pantu pieméro 89. panta noteikto procediiru.
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83. pants

Lémumi par termina atliksanas pieskirsanu vai atteikSanu

Vienlaikus ar pediatrijas p&tijumu plana apstiprinasanas pieteikuma iesniegSanu Agentirai,
ieverojot 78. panta 1. punktu, vai pediatrijas petijumu plana novértéSanas laika pieteikuma
iesniedzgjs var Agentirai iesniegt arT pieprasijumu atlikt dazu vai visu minétaja plana
paredz&to pasakumu sak$anu vai pabeigdanu. Sada terminu atlik$ana attaisnojama

zinatnisku vai tehnisku iemeslu dé| vai ar sabiedribas veselibu saistitu iemeslu del.

Jebkura gadijuma terminu atlikSanu pieskir tad, ja pirms uzsakt pétijumus pediatriska
populacija ir piem&roti veikt ptijumus ar picaugusajiem, vai art gadijuma, kad petijumi

pediatriska populacija aiznems ilgaku laiku neka p&tijumi ar pieaugusajiem.

Agentiira pienem 1émumu par terminu atlikSanas pieskirSanu vai atteikSanu un informé par
to pieteikuma iesniedz&ju. Agenttira minéto Iémumu pienem reiz€ ar pozitiva [lémuma

pienemsSanu saskana ar 79. panta 1. vai 2. punktu.

Lémuma par terminu atlikSanas pieSkirSanu norada terminus paredzeéto pasakumu sakSanai

vai pabeigSanai.

Terminu atlikSanas ilgumu nosaka Agenttras Iémuma, un to balsta uz zinatniskiem vai
tehniskiem pamatiem vai pamato ar apsvérumiem, kas saistiti ar sabiedribas veselibu, un

tas neparsniedz piecus gadus.
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Pamatojoties uz pieredzi, kas giita, piemé&rojot So pantu, Komisija saskana ar 181. pantu
tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai grozitu 1. punkta min&tos terminu atlikSanas

pieskirSanas iemeslus.
84. pants
Lémumi par terminu atlikSanas pagarindsanu

Pienacigi pamatotos gadijumos vismaz seSus ménesus pirms atlikSanas termina beigam var
iesniegt pieprasijumu pagarinat atlikSanas terminu. Terminu atlikSanas pagarinajums

neparsniedz 83. panta 3. punkta noteikto terminu atlikSanas laikposmu.
Agentiira lemumu par pagarinajumu pienem 60 dienu laika.

Attieciga gadijuma Agentiira var ltgt pieteikuma iesniedz&ju Agentiiras noteikta termina
iesniegt papildu datus un dokumentus — tada gadijuma 60 dienu terminu aptur Iidz bridim,

kamer tiek iesniegta papildu informacija.

Agentiiras Iemumu pienemsanai saskana ar $o pantu pieméro 89. panta noteikto procediiru.
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85. pants

Atkapes sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika

1. Agentiiras 1émums, kas minéts Direktivas (ES) 2026/...* 7. panta 5. punkta pirmas dalas
e) apakSpunkta, attiecas tikai uz zalém, kas paredz€tas nopietnas vai dzivibu apdraudosas
tadas slimibas vai stavokla profilaksei, diagnostikai vai arsteéSanai, kura ir tiesi saistita ar

sabiedribas veselibas arkartas situaciju.

2. Sa panta 1. punktd minétaja Iémuma norada §adas atkapes pieskirsanas pamatojumu un tas
ilgumu.
3. Velakais §a panta 2. punkta min&tas atkapes termina beigu datuma pieteikuma iesniedzgjs

iesniedz Agentiirai pediatrijas p&tijumu planu vai pieteikumu par atbrivojumu, pievienojot

pieprasijumu dot piekriSanu saskana ar 78. panta 1. punktu.
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86. pants

Izmainas pediatrijas pétijumu plana

Ja péc lemuma, ar ko apstiprina pediatrijas petijumu planu, pienemsanas pieteikuma
iesniedzgjs ta 1stenoSana sastopas ar griitibam, kuru dé] plans vairs nav istenojams vai vairs
nav piemérots, pieteikuma iesniedzgjs var ierosinat izmainas plana vai lugt Agenturai
noteikt termina atlik§anu saskana ar 83. pantu vai atbrivojumu saskana ar 77. pantu.
Agenttira 90 dienu laika pienem lémumu, pamatojoties uz 89. panta noteikto procediiru.
Vajadzibas gadijuma Agentiira var prasit, lai pieteikuma iesniedzgjs papildina iesniegtos
datus un dokumentus. Ja Agentiira izmanto $o iesp&ju, termins tiek apturéts 1idz bridim,

kad tiek sniegta $ada papildu informacija.

Japéc 79. panta 1., 2. un 4. punkta minéta lémuma par pediatrijas petijumu plana
apstiprinaSanu vai pamatojoties uz atjauninatu pediatrijas petjjumu planu, kas sanemts
saskana ar 79. panta 3. punktu, Agentiira, balstoties uz jaunu pieejamo zinatnisko
informaciju, uzskata, ka apstiprinatais plans vai kads no ta elementiem vairs nav piemérots,
ta, balstoties uz zinatniskiem pamatojumiem, liidz pieteikuma iesniedz&ju ierosinat

izmainas pediatrijas petijumu plana.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasitas izmainas iesniedz 60 dienu laika.
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Agentiira 30 dienu laika minétas izmainas parskata un pienem l€émumu par to noraidisanu

vai pienemsanu.

3. Sa panta 2. punkta tre3aja dala mingtaja termina Agentiira var prasit, lai pieteikuma
iesniedzgjs iesniegtajas izmainas izdara papildu izmainas vai sniedz papildu informaciju.
Tada gadijuma minétaja dala noradito terminu pagarina vél par 30 dienam. So terminu

aptur 11dz bridim, kad iesniegtas papildu izmainas vai papildu informacija.

4. Agentiiras Iémumu pienemsanai saskana ar $o pantu pieméro 89. panta noteikto procediiru.

87. pants
Stki izstradata kartiba attieciba uz pieteikumiem

saistiba ar pediatrijas pétijumu planiem, atbrivojumiem un terminu atlikSanu

1. ApsprieZoties ar dalibvalstim, Komisiju un citam ieinteresétajam personam, Agentiira
sagatavo siki izstradatu kartibu attieciba uz formatu un saturu, kas jaievéro pediatrijas
pétijumu plana apstiprinasanas vai groziSanas pieteikumos un atbrivojuma vai terminu
atlikSanas liigumos, lai tie tiktu uzskatiti par derigiem, ka arT attieciba uz Direktivas (ES)
2026/...* 51. panta un 52. panta 2. punkta un §is regulas 88. panta un 92. panta 2. punkta

minétas atbilstibas parbaudes veikSanu.
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2. Siki izstradataja kartiba attieciba uz 1. punkta min&to pediatrijas ptjjumu plana

apstiprinasanas pieteikumu formatu un saturu:

a)  precizé, kada informacija ieklaujama pediatrijas pétijumu plana apstiprinasanas vai
groziSanas pieteikuma vai liiguma piemérot atbrivojumu 77. panta 1. punkta

mingtajos gadijumos;
b)  to pielago, lai nemtu vera sadus aspektus:

1)  pielagota procediira pediatrijas pétijumu planiem, ka minéts 76. panta

2. punkta;
i1)  zales, ko paredzets izstradat tikai liectoSanai pediatrija;
iii)  zales, kuru atlauju pieteikumus paredzets iesniegt saskana ar 94. panta min&to
procediru.
88. pants
Atbilstiba pediatrijas péetijumu planam

Ja tirdzniecibas atlaujas vai izmainu veikSanas pieteikums ir iesniegts saskana ar So regulu,
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja parbauda, vai pieteikums atbilst Direktivas (ES) 2026/...*

7. panta 5. punkta noteiktajam prasibam.
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89. pants
Lémuma pienemsanas procediira saistiba ar pediatrijas pétijumu planiem,

atbrivojumu vai terminu atliksanu

1. Agentiras 1émumus, kas pienemti, ievérojot 79., 80., 82., 83., 84. un 86. pantu, pamato ar

zinatniskiem secinajumiem, ko pievieno minétajiem [émumiem.

2. Gatavojot $a panta 1. punkta mingtos zinatniskos secinajumus, Agentiira apspriezas ar
Cilvekiem paredz€to zalu komiteju. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja vajadzibas
gadijuma nodroS$ina attiecigo zinatnisko zinasanu pienacigu iesaisti, izmantojot vismaz
vienu no darba grupam, kas izveidota saskana ar 157. pantu, vai arT ta So uzdevumu var
deleget kadai no mingtajam darba grupam. Sadas apspriesanas rezultatus pievieno §a panta
1. punkta minétajiem lémumiem ka dalu no Agentiiras zinatniskajiem secinajumiem, ar ko

pamato attiecigo lémumu.

3. Atkapjoties no 2. punkta, Cilvékiem paredz&to zalu komiteja nosaka zinatniskus principus,

lai noteiktu situacijas, kad apsprieSanas ar minéto komiteju nav vajadziga.
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4. Agentiira savus $a panta 1. punkta min&tos zinatniskos secinajumus nekavgjoties nosiita
pieteikuma iesniedz&jam, pirms tiek pienemti lémumi, ieveérojot 79., 80., 82., 83., 84. un
86. pantu. Pieteikuma iesniedz€js 15 dienas no zinatnisko secinajumu sanemsanas var
iesniegt Agentirai pienacigi pamatotu rakstisku pieprasijumu atkartoti izskatit zinatniskos
secinajumus. Agentiira 30 dienas no pieprasijuma sanemsanas atkartoti izskata savus
zinatniskos secinajumus. Minétaja atkartotaja izskatiSana izdarito secindjumu iemeslus
ieklauj galigajos zinatniskajos secinajumos. Regulas 79., 80., 84. un 86. panta miné&to
terminu aptur lidz bridim, kad zinatniskie secinajumi klist galigi. Sa punkta vajadzibam,

Agentiira apspriezas ar Cilveékiem paredz&to zalu komiteju.

Ja pieteikuma iesniedzgjs 15 dienas no zinatnisko secinagjumu sanemsanas neiesniedz

pamatotu rakstisku atkartotas izskatiSanas pieprasijumu, tie klst galigi.

5. Agentiras 1émumus, ievérojot 79., 80., 82., 83., 84. un 86. pantu, publisko, pirms tam

svitrojot visu konfidencialo komercialo informaciju.

90. pants

Pediatrijas pétijumu plana partrauksana

Ja pieteikuma iesniedzgjs paredz€jis partraukt pediatrijas petijumu planu, kas apstiprinats saskana ar
79. panta 1., 2. un 4. punktu, pieteikuma iesniedzgjs par savu nodomu pazino Agentiirai.
Pazinojumu nosiita bez liekas kaveSanas un jebkura gadijuma vismaz seSus ménesus pirms

paredzetas partraukSanas, un taja norada partraukSanas iemeslus.
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Agentiira public€ pazinojuma ietverto informaciju, pirms tam svitrojusi jebkadu personisku vai

komerciali sensitivu informaciju.

91. pants

Zinatniskas konsultacijas pediatrija lietojamu zalu izstradei

Pirms pediatrijas p&tijumu plana iesniegSanas un ta istenoSanas laika juridiska vai fiziska persona,
kas izstrada zales, kuras paredzgtas lietot pediatrija vai in utero terapijai, var lugt Agentiirai sniegt
konsultacijas par dazadu tadu testu un pétijumu planosanu un to veikSanu, kas vajadzigi, lai
pieraditu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu pediatriska populacija saskana ar 144. panta

1. punkta otras dalas zb) apakSpunktu.

Agentiira saskana ar So pantu sniedz konsultacijas bez maksas.

92. pants

Dati, ko iegiist no pediatrijas pétijumu plana

1. Ja saskana ar So regulu tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja vai izmainas tirdzniecibas

atlauja:

a)  visu to petijumu rezultatus, kuri veikti atbilsto$i apstiprinatajam pediatrijas petijumu
planam, ka minéts Direktivas (ES) 2026/...* 7. panta 5. punkta pirmas dalas
a) apakSpunkta, ieklauj zalu apraksta un attieciga gadijuma arT lietoSanas instrukcija;

vai
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b)  ikvienu atbrivojumu zalu grupai vai konkrétam zalém, kas min&ts Direktivas (ES)
2026/...* 7. panta 5. punkta pirmas dalas b) un c¢) apakSpunkta, ieraksta konkréto zalu

apraksta un attieciga gadijuma arf lietoSanas instrukcija.

2. Komisija tirdzniecibas atlauja ieklauj pazinojumu, kura norada, ka pieteikums atbilst

apstiprinatajam pediatrijas petijumu planam, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

a)  pieteikums atbilst visiem pasakumiem, kas ietverti apstiprinataja pabeigtaja

pediatrijas p&tijumu plana; un

b)  zalu apraksta ir atspoguloti to petijumu rezultati, kas veikti atbilsto§i mingtajam

apstiprinatajam pediatrijas petijumu planam.

93. pants

Izmainas tirdzniecibas atlaujas, ko veic, pamatojoties uz pediatrijas pétijumiem

1. Visus kliniskos petijumus, kas saistiti ar zalu, uz kuram attiecas centraliz&ta vai valsts
tirdzniecibas atlauja, lietoSanu pediatriska populacija un ko sponsor€ tirdzniecibas atlaujas
turétajs, neatkarigi no ta, vai tie tiek veikti saskana ar apstiprinatu pediatrijas petijumu
planu, seSos ménesos no attiecigo pétijumu pabeigsanas iesniedz Agentirai vai

dalibvalstim, kuras zales ir atlautas.
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2. Sa panta 1. punktu pieméro neatkarigi no ta, vai tirdzniecibas atlaujas turétajam ir nodoms
iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attieciba uz pediatriskajam indikacijam vai $ada

nodoma nav.

3. Kad zales ir atlautas saskana ar So regulu, Komisija var atjauninat zalu aprakstu un

lietoSanas instrukciju un var attiecigi mainit tirdzniecibas atlauju.

94. pants

Tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija

1. Pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija iesniedz saskana ar 5. un 7. pantu, un
tam pievieno datus un dokumentus, kas vajadzigi, lai noteiktu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu pediatriska populacija, tostarp jebkadus specifiskus datus, kas vajadzigi, lai
pamatotu zalu atbilstoSu sastavu, formu, stiprumu, ievadiSanas celu un iesp&jamo
ievadiSanas ierici saskana ar apstiprinato pediatrijas ptijumu planu. Pieteikuma ieklauj ari

Agentiiras 1émumu, ar kuru apstiprina attiecigo pediatrijas pétijumu planu.

2. Ja zales ir atlautas vai ir bijusas atlautas dalibvalsti vai Savieniba, saskana ar §ts regulas
30. pantu vai Direktivas (ES) 2026/...* 10. un 12. pantu iesniegtaja pieteikuma par
tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija attieciga gadijuma var izdarit atsauci uz datiem,

kas ieklauti min€to zalu dokumentacija.
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3. Zalem, kam pieskir tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija, var atstat tadu pasu
nosaukumu ka jebkuram citam zalém, kuras satur to pasu aktivo vielu un attieciba uz
kuram tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam ir pieskirta atlauja lietoSanai

pieaugusajiem.

4. Pieteikuma iesniegSana tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija nekada zina neizsledz

tiesibas iesniegt pieteikumu tirdzniecibas atlaujai citam terapeitiskam indikacijam.

95. pants

Atlidziba par zalem, kas atlautas saskand ar tirdzniecibas atlaujas lietoSanai pediatrija procediiru

Ja ir pieskirta §1s regulas 94. panta minéta tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija un taja ir ieklauti
visu to pétjjumu rezultati, kas veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas p&tijumu planu, zalém
pieméro Direktivas (ES) 2026/...* 83. un 84. panta miné€tos neatkarigos regulativas datu aizsardzibas

un regulativas tirdzniecibas aizsardzibas laikposmus.
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96. pants

Pediatriskas kliniskas parbaudes

ES datubazg, kas izveidota, ievérojot Regulas (ES) Nr. 536/2014 81. pantu (“ES

datubaze”), ieklauj tresas valstis veiktas kliniskas parbaudes, kuras ir:
a)  ieklautas apstiprinataja pediatrijas p&tijumu plana;
b)  iesniegtas saskana ar 93. pantu.

Attieciba uz $a panta 1. punkta minétajam kliiskajam parbaudém, kas veiktas tresas
valstis, attiecigi kliniskas parbaudes sponsors, Agentiras [émuma par 79. panta minéto
pediatrijas p&tijumu planu adresats vai tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms parbaudes

saksanas $a panta 1. punkta min&taja ES datubazg ievada sadu elementu aprakstu:
a)  kliniskas parbaudes protokols;

b)  izmantotas p&tamas zales;

c)  aptvertas terapeitiskas indikacijas;

d) sikaka informacija par kliniskas parbaudes populaciju.
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Neatkarigi no kliniskas parbaudes iznakuma seSos ménesos no kliniskas parbaudes beigam
attiecigi kliniskas parbaudes sponsors, Agentiiras [émuma par pediatrijas p&tijumu planu
adresats vai tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz ES datubaze kliniskas parbaudes

rezultatu kopsavilkumu. Minéto kopsavilkumu ievada ES datubaze.

Ja zinatnisku apsvérumu dgl kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkumu nav iesp&jams
iesniegt seSu ménesu laika, to kopa ar kavésanas iemesliem iesniedz ES datubaze velakais

12 ménesos no kliiskas parbaudes beigam.

ApsprieZoties ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam, Agentiira izstrada

noradijumus par 2. punktd min&tas informacijas saturu.

Pamatojoties uz pieredzi, kas giita $3 panta piemerosanas rezultata, Komisija var pienemt
istenoSanas aktus saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta 2. punkta, lai
grozitu datus par tresas valstis veiktajam kliniskajam parbaudém, kurus, ievérojot So pantu,

paredzets iesniegt ES datubaze.

97. pants

Eiropas Pediatriskas pétniecibas tikls

Agentiira izveido Eiropas tiklu, kura ir iesaistiti pacientu parstavji, akadémisko aprindu
parstavji, zalu izstradataji, pétnieki un centri, kam ir specialas zinaSanas pétjjumu veikSana

pediatriskaja populacija (“Eiropas Pediatriskas p€tniecibas tikls™).
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2. Eiropas Pediatriskas pétniecibas tikla mérki cita starpa ir apspriest prioritates saistiba ar
bérniem paredzeto zalu klinisko izstradi, jo Tpasi jomas, kuras nav nodro$inatas
mediciniskas vajadzibas, koordinét petijumus, kas saistiti ar pediatrija lietojamam zalém,
veidot vajadzigas zinatniskas un administrativas kompetences Savienibas Iimeni un noveérst

nevajadzigu petijumu vai testu dubléSanos pediatriskaja populacija.

98. pants

Stimuli bérniem paredzéto zalu pétniecibai

Saistiba ar pediatrija lietojamam zalém var izmantot Savienibas un dalibvalstu pieSkirtos stimulus,

lai atbalstitu pediatrija lietojamo zalu p&tniecibu, izstradi un pieejamibu.

99. pants

Maksas un Savienibas ieguldijums saistiba ar pasakumiem pediatrijas joma

1. Ja pieteikumu tirdzniecibas atlaujai lietoSanai pediatrija iesniedz saskana ar $is regulas
94. panta noteikto procediiru, samazinato maksu apjomu par pieteikuma novertéSanu un

tirdzniecibas atlaujas uzturéSanu nosaka saskana ar Regulas (ES) 2024/568 6. pantu.
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2. Agentiira bez maksas veic $adus novertgjumus:
a)  atbrivojumu piem@rosanas pieteikumi;
b) termina atlikSanas pieteikumi;
c) pediatrijas petijumu planu pieteikumi;
d) atbilstiba apstiprinatajam pediatrijas p&tijumu planam.

3. Ar Savienibas ieguldijumu, kas paredz&ts 161. panta, sedz Agentiiras darbu, tostarp
pediatrijas petijumu planu novertésanu, zinatniskas konsultacijas un visus $aja nodala
paredz&tos atbrivojumus no maksas, un atbalsta Agentiiras darbibas, kas noteiktas 96. un

97. panta.

100. pants

lkgadéjie zinojumi par pasakumiem pediatrijas jomd

Vismaz reizi gada Agentiira publisko:

a) to vienibu un zalu sarakstu, kas sanémusi kadu no $aja nodala paredzetajam atlidzibam un
stimuliem;

b) vienibas, kas nav izpildijusas kadu no $aja nodala noteiktajiem pienakumiem,;

C) saskana ar 76. pantu apstiprinato pediatrijas pétijjumu planu skaitu,
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d) pieskirto atbrivojumu skaitu, sniedzot ar1 kopsavilkumu par to iemesliem;

e) pieskirto termina atlikSanu sarakstu;
f) pabeigto pediatrijas p&tijumu planu skaitu;
g) terminu atlikSanas pagarinasanas gadijumus péc piecu gadu laikposma un detalizétu to

iemeslu izklastu, ka minéts 84. panta;

h) saskana ar 91. pantu lugtas zinatniskas konsultacijas, kas sniegtas par pediatrija lietojamo

zalu izstradi.
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VIII nodala

Farmakovigilance

101. pants

Farmakovigilance

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumus, kas ir noteikti Direktivas (ES) 2026/...*
102. panta un 103. panta 1. punkta, pieméro to cilvékiem paredzeto zalu tirdzniecibas

atlaujas turétajiem, kuras ir centraliz€ti atlautas saskana ar So regulu.

2. Ja pastav bazas par riskiem, kas ietekmg atlauto zalu ieguvumu un riska saméru, Agentiira
var uzlikt par pienakumu centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas turétajam nodrosinat riska
parvaldibas sistémas darbibu, ka min&ts Direktivas (ES) 2026/..." 102. panta 4. punkta
c) apak$punkta. Saja sakara Agentiira arT uzliek par pienakumu tirdzniecibas atlaujas
turétajam iesniegt riska parvaldibas planu riska parvaldibas sisteémai, ko tas planojis ieviest

saistiba ar attiecigajam zaleém.

Pienakumu pienacigi pamato, par to pazino rakstiski un taja norada riska parvaldibas plana

iesniegSanas terminu.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Agentiira dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iespgju, atbildot uz uzlikto 2. punkta min&to
pienakumu, iesniegt rakstiskus apsverumus tas noraditaja termina, ja tirdzniecibas atlaujas

turétajs to pieprasa 30 dienas no rakstiska pazinojuma par pienakumu sanemsanas.

Pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtajiem rakstiskajiem apsvérumiem,

Agentiira parskata savu atzinumu.

Ja §a panta 2. punkta min&tais pienakums Agentliras atzinuma ir apstiprinats un ja vien
Komisija nav nodevusi atpakal atzinumu Agentiirai papildu izskati$anai, Komisija maina

tirdzniecibas atlauju saskana ar 14. panta noteikto procediru, lai:
a)  minéto pienakumu ieklautu ka tirdzniecibas atlaujas nosacijumu;

b)  ka 13. panta 4. punkta e) apakSpunkta minétas tirdzniecibas atlaujas nosactjumu

ieklautu pasakumus, kas javeic ka dala no riska parvaldibas sist€émas.

Pirmas dalas a) apakSpunkta gadijuma, tirdzniecibas atlaujas turétajs attiecigi atjaunina

riska parvaldibas sistemu.
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102. pants

Pazinojumi par droSumu

Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumus, kas ir noteikti Direktivas (ES) 2026/...+ 107. panta 1. un
2. punkta, un dalibvalstu, Agentiiras un Komisijas pienakumus, kas noteikti min&ta panta 3. un
4. punkta, pieméro $is regulas 144. panta 1. punkta otras dalas g) apakSpunkta minétajiem

pazinojumiem par droSumu saistiba ar cilvekiem paredzetam zalém, kuras atlautas saskana ar So

regulu.
103. pants
Datubaze EudraVigilance
1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur datubazi un datu

apstrades tiklu (“datubaze EudraVigilance”), lai apkopotu farmakovigilances informaciju
saistiba ar Savieniba atlautam zalém un lautu dalibvalstu kompetentajam iestadém vai

Agentirai vienlaikus piekliit minétajai informacijai un dalities ar to.

Datubaze EudraVigilance ieklauj farmakovigilances informaciju par zalém, kas daritas
pieejamas saskana ar 27. panta minéto lietoSanu lidzjutibas noliika vai izmantojot valsts

agrinas piekluves shémas.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

7105/2/26 REV 2 248
LV



Datubaze EudraVigilance ietver informaciju par varbutgjam blakusparadibam, kuras
cilvékiem radusas, lietojot zales saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, ka ar1
neatbilstosi tirdzniecibas atlaujas noteikumiem, un par varbiitéjam blakusparadibam, kuras

radusas pecregistracijas petijumos saistiba ar zalém vai arodekspoziciju minétajam zalém.

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izstrada datubazes EudraVigilance

darbibas specifikacijas kopa ar grafiku to TstenoSanai.

Agentiira sagatavo gada zinojumu par datubazi FudraVigilance un nosita to Eiropas

Parlamentam, Padomei un Komisijai.

Izdarot butiskas izmainas datubaz€ EudraVigilance un darbibas specifikacijas, nem vera

Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumus.

Datubaze EudraVigilance ir pilniba piekliistama kompetentajam iestadém un Komisijai.
Datubaze ir piekliistama arT tirdzniecibas atlaujas turétajiem un pieteikuma iesniedzgjiem

tada apmera, kas nepiecieSams, lai tie sp&tu izpildit farmakovigilances pienakumus.
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Agentiira nodrosina, ka veselibas apriipes specialistiem un sabiedribai ir atbilstigi
piekluves Itmeni datubazei EudraVigilance un ka saskana ar Savienibas tiesibu aktiem tiek
aizsargati personas dati. Agentiira sadarbojas ar visam ieinteresétajam personam, tostarp
pétniecibas iestadém, veselibas apriipes specialistiem, ka ar1 pacientu un patérétaju
organizacijam, lai noteiktu “atbilstigo piekluves Itmeni” veselibas apripes specialistu un

sabiedribas piekluvei datubazei EudraVigilance.

Datubazes EudraVigilance datus dara publiski pieejamus apkopota un anonimizeta

formata, pievienojot paskaidrojumu par to, ka interpretét attiecigos datus.

Agentiira sadarbiba ar tirdzniecibas atlaujas turétaju vai dalibvalsti, kas iesniegusi datubazg
EudraVigilance individualu zinojumu par varbiitéjam blakusparadibam, ir atbildiga par
darba procediiram, ar kuram nodroSina datubazé EudraVigilance savaktas informacijas

kvalitati un integritati.

Datubazei EudraVigilance iesniegtos tirdzniecibas atlaujas turétaju un pieteikuma
iesniedz€ju individualos zinojumus par varbiité§jam blakusparadibam un par turpmakiem
pasakumiem péc to sanemsanas nosiita elektroniski tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,

kura blakusparadiba radusies.
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104. pants

Veidlapas zinosanai par varbitéjam blakusparadibam

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim izstrada timekli pieejamas standarta strukturétas veidlapas, kas
paredzetas veselibas apriipes specialistu un pacientu zinojumiem par varbiitéjam blakusparadibam

saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 110. pantu.

105. pants

Periodiski atjauninamo drosuma zinojumu repozitorijs

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisiju izveido un uztur periodiski
atjauninamo droSuma zinojumu repozitoriju (“repozitorijs”) un attiecigo novert€juma zinojumu par
Savieniba atlautajam zalém repozitoriju, lai Sie zinojumi buitu pilniba un vienmer pieklistami
Komisijai, dalibvalstu kompetentajam iestadém, Farmakovigilances riska vértésanas komitejai,
Cilvekiem paredzéto zalu komitejai un Direktivas (ES) 2026/..." 40. panta minétajai decentralizeto
un savstarpgjas atzisanas procediiru koordinacijas grupai (“Direktivas (ES) 2026/..." 40. panta

minéta koordinacijas grupa”).

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un Komisiju un péc apsprieSanas ar

Farmakovigilances riska vertéSanas komiteju izstrada repozitorija darbibas specifikacijas.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Veicot jebkadas nozimigas izmainas repozitorija un darbibas specifikacijas, vienmeér nem véra

Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumus.

106. pants

Eiropas zalu timekla portals

1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur Eiropas zalu timekla
portalu informacijas izplatiSanai par zaleém, kas ir atlautas vai tiks atlautas Savieniba.
Mingétais timekla portals ir viegli pieklistams un lietotajdraudzigs. Agentiira minétaja

portala publisko:

a)  Sisregulas 148. panta d) un e) punktd ming&to komiteju loceklu, ka arT Direktivas
(ES) 2026/...* 40. panta min&tas koordinacijas grupas loceklu vardus un uzvardus
kopa ar noradém par vinu profesionalo kvalifikaciju un par §1s regulas 154. panta

2. punkta minétajam deklaracijam;

b)  §isregulas 148. panta d) un e) punkta minéto komiteju un Direktivas (ES) 2026/...*
40. panta minétas koordinacijas grupas farmakovigilances jautajumos katras

sanaksmes darba kartibas un protokolus;

c) saskana ar So regulu atlauto zalu riska parvaldibas planus;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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d)

g)

h)

informaciju par to, ka zinot dalibvalstu kompetentajam iestadém par zalu varbiitgjam
blakusparadibam, un 104. panta ming&tas standarta strukturétas veidlapas, kas ir
pieejamas timekli, lai pacienti un veselibas apriipes specialisti varétu sniegt

zinojumus, tostarp saites uz valstu timekla vietném;

Savienibas terminus un to periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas

biezumu, kas sniedzami saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 112. pantu;

protokolus un publiski pieejamu rezultatu kopsavilkumus par tiem pécregistracijas

droSuma pétijumiem, kas minéti Direktivas (ES) 2026/..." 122. un 124. panta;

informaciju par $is regulas 57. panta un Direktivas 2026/..." 98., 118., 119. un
120. panta noteiktas procediiras sakSanu, attiecigajam aktivajam vielam vai zalém un
risinamo jautajumu, visam publiskam uzklausiSanam, kas rikotas, ievérojot min&to

procediiru, un par to, ka iesniegt informaciju un piedalities publiska uzklausisana;

secinajumus par noveértg§jumiem, ieteikumiem, atzinumiem, apstiprindgjumiem un
Iémumiem, ko Agentiira un tas zinatniskas komitejas pienémusas saskana ar $0

regulu un Direktivu (ES) 2026/...;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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1)  secinajumus par noverte§jumiem, ieteikumiem, atzinumiem, apstiprindjumiem un
lémumiem, ko pien€musi Direktivas (ES) 2026/...* 40. panta miné&ta koordinacijas
grupa, dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija pienémusas saistiba ar §1s
regulas 17., 109., 110. un 111. panta un Direktivas (ES) 2026/... " IX nodalas 3. un

7. iedala noteiktajam procediiram.

2. Izstradajot un parskatot Eiropas zalu timekla portalu, Agentiira apspriezas ar attiecigajam
ieinteres€tajam personam, tostarp pacientu un patérétaju grupam, veselibas apriipes

specialistiem, bezpelnas vientbam un nozares parstavjiem.

107. pants

Eiropas vides riska novertésanas pétijumu registrs

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim un Komisiju izveido un uztur registru, kura registré to vides
riska novertgjuma pétijumu rezultatus, kas veikti, lai atbalstitu Savieniba atlauto zalu vides riska
novertésanu, ja vien attiecigie dati Savieniba netiek publiskoti saskana ar Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES) 2025/2455%,

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

43 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2025/2455 (2025. gada 26. novembris), ar ko
izveido kopigu kimikaliju datu platformu, paredzot noteikumus, ar kuriem nodroSina, ka taja
ietvertie dati ir atrodami, piekliistami, savietojami un atkalizmantojami, un ar ko izveido
kimikaliju monitoringa un perspektivas satvaru (OV L, 2025/2455, 12.12.2025.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/07).
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Pirmaja dala ming&taja registra ieklauta informacija ir publiski pieejama, ja vien nav nepieciesami
ierobezojumi, lai aizsargatu konfidencialu komercialo informaciju. Lai izveidotu mingto registru,
Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajiem un kompetentajam iestadém lidz ...

[24 ménesi no §1s regulas pieméroSanas dienas] iesniegt visu to pétijumu rezultatus, kas jau ir

pabeigti attieciba uz Savieniba atlautajam zalem.

108. pants

Publikaciju uzraudziba

1. Agentiira uzrauga atlasitas mediciniskas publikacijas par to zalu varbiitéjo blakusparadibu
zinojumiem, kas satur konkretas aktivas vielas. Ta publicg to aktivo vielu un medicinisko

publikaciju, kas tiek uzraudzitas, sarakstu.

2. Agentira attiecigo informaciju no atlasitajam mediciniskajam publikacijam ievada

datubaze EudraVigilance.

3. Agentiira, apspriezoties ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam personam, sagatavo
siki izstradatus noradijumus par medicinisko publikaciju uzraudzibu un attiecigas

informacijas ievadiSanu datubaze EudraVigilance.
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109. pants

Zalu drosuma uzraudziba

1. Tirdzniecibas atlaujas turétaju un dalibvalstu pienakumus, kas noteikti Direktivas (ES)
2026/...* 108. un 110. panta, piem&ro registréSanai un zinosanai par saskana ar $o regulu

atlauto cilvékiem paredzeto zalu varbiiteéjam blakusparadibam.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumus, kas noteikti Direktivas (ES) 2026/..."
111. panta, un ming&tas direktivas 111. un 112. panta paredzetas procediiras piem&ro
periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegsanai, Savienibas terminu noteikSanai un
grozijumiem periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas bieZuma attieciba uz

cilvekiem paredzetajam zalem, kas ir atlautas saskana ar So regulu.

Periodiski atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanai piemérojamos noteikumus, kas
noteikti min&tas direktivas 112. panta 2. punkta otraja dala, piem&ro tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, kuriem atlauja pieskirta pirms 2012. gada 2. julija un kuriem periodiski
atjauninamo droSuma zinojumu iesniegSanas biezums un datumi nav izvirziti ka
nosactjums tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai, I1dz tadam bridim, kad saskana ar miné&tas
direktivas 112. pantu tirdzniecibas atlauja ir noteikts cits zinojumu iesniegsSanas bieZums

vai citi datumi.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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3. Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas iecelts referents veic periodiski atjauninamo
droSuma zinojumu novertésanu. Referents ciesi sadarbojas ar Cilvékiem paredzeto zalu

komitejas vai attiecigo zalu atsauces dalibvalsts iecelto referentu.

Referents 60 dienas no periodiski atjauninama droSuma zinojuma sanemsanas sagatavo
noveértéjuma zinojumu un nosita to Agentiirai un Farmakovigilances riska veértéSanas

komitejas locekliem. Agentiira nosiita zinojumu tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas locekli
30 dienas no novert€juma zinojuma sanemsanas var iesniegt Agentiirai un referentam
savas atsauksmes. Ja zinojuma ir ieklauti tirdzniecibas atlaujas turétajam adreséti

jautajumi, tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz atbildes minéto 30 dienu laika.
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P&c 53 punkta treSaja dala miné&to atsauksmju sanemsanas referents 15 dienas atjaunina
novertéjuma zinojumu, nemot vera visas iesniegtas atsauksmes, un nosiita to
Farmakovigilances riska vértésanas komitejai. Farmakovigilances riska vertéSanas
komiteja nakamaja sanaksme pienem noveért€juma zinojumu ar vai bez turpmakam
izmainam un sniedz ieteikumu. Ming&ta ieteikuma izklasta visus atskirigos viedoklus un
norada to pamatojumu. Agentiira pienemto novertéjuma zinojumu un ieteikumu ieklau;
repozitorija, kas izveidots saskana ar 105. pantu, un nosiita tos tirdzniecibas atlaujas

turétajam.

4. Ja novertejuma zinojuma ir ieteikta jebkada riciba attieciba uz tirdzniecibas atlauju,
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja 30 dienas no Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejas zinojuma sanemsanas to izskata un pienem atzinumu par attiecigas tirdzniecibas
atlaujas saglabaSanu, izmaini$anu, apturéSanu vai anuléSanu, tostarp pienem jebkadas
mingtaja atzinuma noraditas regulativas darbibas 1stenosanas grafiku. Ja Cilvékiem
paredzeto zalu komitejas atzinums atSkiras no Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejas ieteikuma, Cilveékiem paredzeto zalu komiteja pievieno savam atzinumam siki

izklastttu atskiribu zinatnisko pamatojumu paskaidrojumu kopa ar ieteikumu.

7105/2/26 REV 2 258
LV



Ja atzinuma noradits, ka attieciba uz tirdzniecibas atlauju ir vajadziga regulativa darbiba,
Komisija, izmantojot 1stenoSanas aktus, pienem [€mumu saskana ar 14. pantu mainit,
apturét vai anulét tirdzniecibas atlauju. Ja Komisija $adu lémumu pienem, ta, ievérojot

59. pantu, var ari pienemt lémumu, kurs adreséts dalibvalstim.

5. Ja saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 114. panta 1. punktu veic periodiski atjauninamo
droSuma zinojumu vienotu novertéjumu attieciba uz vairakam tirdzniecibas atlaujam un ja
Sis novert&jums attiecas vismaz uz vienu tirdzniecibas atlauju, kura pieskirta saskana ar So

regulu, piem&ro minétas direktivas 114. un 116. panta noteikto proceduru.

6. Sa panta 3., 4. un 5. punkta mingtos galigos ieteikumus, atzinumus un lémumus publisko

Eiropas zalu timekla portala, kas minéts 106. panta.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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110. pants

Agentiiras ar farmakovigilanci saistitas darbibas

1. Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim attieciba uz cilvékiem paredz&étam zalém, kas atlautas

saskana ar So regulu, veic $adus pasakumus:

a)  uzrauga riska parvaldibas planos ieklauto riska mazinasanas pasakumu un 13. panta
4. punkta d)-i) apakspunkta vai 21. panta 1. punkta pirmas dalas a), b) un
c¢) apakSpunkta un 19. panta 1. punkta, 20. panta un 34. panta 2. un 3. punkta minéto

nosacijumu izpildes rezultatus;
b)  noverte riska parvaldibas sist€mas atjauninajumus;

c) uzrauga datubazes EudraVigilance datus, lai noteiktu, vai ir jauni riski, vai arT riski ir

mainijusies un vai minétie riski ietekm€ ieguvumu un riska sameéru.
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Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja veic sakotn&jo analizi un nosaka prioritates
attieciba uz signaliem par jauniem riskiem vai riskiem, kas ir mainijusies, vai izmainam
ieguvumu un riska sameéra. Ja komiteja uzskata, ka var€tu biit nepiecieSami turpmaki
pasakumi, min€to signalu novert€jumu un vienosanos par jebkadam turpmakam darbibam
attieciba uz tirdzniecibas atlauju veic, ieverojot grafiku, kas ir samerigs ar problémas
mérogu un biitiskumu. Attieciga gadijuma min&to signalu noveért&§jumu var ieklaut
gaidamaja periodiski atjauninama dro§ibas zinojuma noveértejuma vai gaidamaja procediira
saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 98. un 118.—120. pantu vai §is regulas 49. un

57. pantu.

Agentiira un dalibvalstu kompetentas iestades un tirdzniecibas atlaujas turétajs informé cits
citu, ja ir jauni riski vai ir mainfjusies riski, vai ir konstatetas ieguvumu un riska saméra

izmainas.

111. pants

Beziejauksands pécregistracijas drosuma pétijjumi

Attieciba uz saskana ar 14. un 21. pantu noteiktajiem beziejaukSanas pecregistracijas
droSuma pétfjumiem par cilvékiem paredzetam zalém, kas ir atlautas saskana ar So regulu,
pieméro Direktivas (ES) 2026/...* 121. panta 3. lidz 7. punkta, 122., 123., 124. panta un

125. panta 1. punkta paredz€to procediru.

+
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2. Ja saskana ar §a panta 1. punkta minéto procediru Farmakovigilances riska vertéSanas
komiteja sniedz ieteikumus par izmainam tirdzniecibas atlauja, par tas apturéSanu vai
anuléSanu, Cilvékiem paredzeto zalu komiteja pienem atzinumu, ievérojot ieteikumu, un

Komisija pienem lémumu saskana ar 14. pantu.

Ja Cilvekiem paredz&to zalu komitejas atzinums atskiras no Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikuma, Cilvékiem paredz&to zalu komiteja pievieno savam

atzinumam siki izklastitu atSkiribu zinatnisko pamatojumu paskaidrojumu kopa ar

ieteikumu.
112. pants
Informdcijas apmaina ar citam organizacijam
1. Agentura farmakovigilances jautajumos sadarbojas ar Pasaules Veselibas organizaciju un

veic pasakumus, kas vajadzigi, lai tai nekav€joties tiktu iesniegta atbilstiga un piemérota
informacija par Savieniba veiktajiem pasakumiem, kas var€tu attiekties uz sabiedribas

veselibas aizsardzibu tre$as valstis.

Agentiira Pasaules Veselibas organizacijai nekavgjoties dara pieejamus visus zinojumus

par varbuitéjam blakusparadibam, kas konstatétas Savieniba.
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2. Agentiira un Eiropas Savienibas Narkotiku agentiira, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2023/13224, apmainas ar informaciju, ko tas sanem par zalu
launpratigu lietoSanu, tostarp ar informaciju, kas saistita ar nelikumigam narkotiskam

vielam.

113. pants
Starptautiska sadarbiba

P&c Komisijas pieprasijuma Agentira sadarbiba ar dalibvalstim piedalas ar farmakovigilanci saistito

tehnisko pasakumu starptautiska saskano$ana un standartizacija.

114. pants

Sadarbiba ar dalibvalstim

Agentiira un dalibvalstis sadarbojas, lai nepartraukti attistitu farmakovigilances sist€émas, kas spgj
sasniegt augstus sabiedribas veselibas aizsardzibas standartus attieciba uz visam zalém neatkarigi
no tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas veidiem, tostarp izmantojot sadarbibas panémienus, lai

maksimali izmantotu Savieniba pieejamos resursus.

44 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2023/1322 (2023. gada 27. jiinijs) par Eiropas
Savienibas Narkotiku agenttru (EUDA) un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 1920/2006
(OV L 166, 30.6.2023., 6. Ipp., http://data.europa.cu/eli/reg/2023/1322/0j).
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115. pants

Zinojumi par farmakovigilances uzdevumiem

Agentiira regulari veic savu farmakovigilances uzdevumu neatkarigu auditu un reizi divos gados

pazino rezultatus valdei. Agentiira publicé miné&to auditu rezultatus.
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IX nodala

Regulativa smilSkaste

116. pants

Regulativa smilskaste

1. Komisija saskana ar So nodalu katra gadijuma atseviski var izveidot regulativu smilSkasti,

ja ir izpilditi visi turpmak min€tie nosactjumi:

a)  ar zalém saistitu metozu d€] vai zalém piemitoso zinatnisko vai tehnisko Tpasibu dgl
nav iesp&jams izstradat un atlaut, pilniba izpildot $aja regula un Direktiva (ES)
2026/...* noteiktas zalem pieme&rojamas prasibas, zales vai zalu kategoriju, attieciba
uz kuram tiek uzskatits, ka ir vajadzigi konkréti mérkorientéti un tehniski

pielagojumi $aja regula un Direktiva (ES) 2026/..." noteiktajam prasibam;

b)  pamatojoties uz pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem, a) apakSpunkta miné&tas
metodes vai Tpasibas, visticamak, pozitivi un ievérojami veicinas zalu vai zalu
kategorijas kvalitati, droSumu vai iedarbigumu, ka paredzets $aja regula un Direktiva
(ES) 2026/...", vai sniegs biuitisku ieguldijumu pacientu piekluvé profilaksei,

diagnosticéSanai vai arstéSanai, vai pacientu apripe.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
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2. Regulativa smilSkaste nosaka kontrol&tu tiesisko reguléjumu, kas sastav no konkrétam
prasibam un var atlaut konkrétus mérketus tehniskus pielagojumus, kas vajadzigi $a panta
1. punkta min€to zalu vai zalu kategoriju izstrades, atlauju pieskirSanas un laiSanas tirgii
laika saskana ar Saja nodala izklastitajiem nosacijumiem. Regulativa smilSkaste var atlaut
mérketus tehniskus pielagojumus konkrétam §is regulas, Direktivas (ES) 2026/...* vai
Regulas (EK) Nr. 1394/2007 prasibam, kas vajadzigi, lai novertétu, vai var pieskirt atlauju
§a panta 1. punkta min€tajam zalém, un to aprites cikla parvaldibai saskana ar $is regulas
117. pantu, un kas nodrosina, ka tiek ievéroti $aja regula un Direktiva (ES) 2026/..."

noteiktie kvalitates, droSuma un iedarbiguma principi.

Regulativas smilSkastes darbiba notiek attiecigo dalibvalstu kompetento iestazu tiesa
uzraudziba, lai nodro§inatu atbilstibu $1s regulas un attieciga gadijuma citu attiecigo
Savienibas un valstu tiesibu aktu prasibam, uz kuram saistiba ar to teritorija notiekosam
darbibam attiecas regulativa smilSkaste. Par jebkadu neatbilstibu siki izstradatajam
prasibam, kas noteiktas $a panta 6. punkta minétaja lémuma, vai jebkadiem konstatetiem

riskiem veselibai un videi nekavgjoties pazino Komisijai un Agentirai.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
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Agentiira uzrauga jauno zalu jomu un var pieprasit informaciju un datus no dalibvalstu
kompetentajam iestadeém, tirdzniecibas atlaujas turétajiem, izstradatajiem, neatkarigiem
ekspertiem un pétniekiem, ka ar1 veselibas apriipes specialistu un pacientu parstavjiem, un

var iesaistities ar tiem sakotn€jas parrunas.

Ja, pamatojoties uz pieejamajiem zinatniskajiem pieradijumiem, Agentiira uzskata, ka ir
lietderigi izveidot regulativo smilSkasti zalem, kuras, visticamak, ietilps §1s regulas
darbibas joma un atbilst 1. punkta noteiktajiem nosacijumiem, ta péc pienacigas
apsprieSanas, tostarp apspriesanas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém vai attieciga
gadijuma citam kompetentajam iestadém, kas ir atbildigas par citu attiecigo tiesisko
regul&jumu izveidi, sniedz Komisijai ieteikumu. Agentiira ieteikuma uzskaita atbilstigas
zales vai zalu kategorijas un ieklauj 5. punkta minéto ieteikto regulativas smilSkastes

planu.

Agentiira neiesaka izveidot regulativo smilskasti zalém, kuru izstrades programma jau ir

panakts progress.
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Agentiira regulativas smilSkastes planu izstrada, pamatojoties uz atbilstigo zalu izstradataju
iesniegtajiem datiem. Regulativas smilSkastes plana sniedz klinisku, zinatnisku un
regulativu pamatojumu nepiecieSamibai izveidot regulativo smilSkasti, tostarp identific€ $is
regulas, Direktivas (ES) 2026/...* un Regulas (EK) Nr. 1394/2007 prasibas, kuru
pielagojumi no tehniska un zinatniska viedokla tiek uzskatiti par vajadzigiem, lai izstradatu
un atlautu $adas zales, vienlaikus nodroSinot, ka tiek ievéroti §aja regula un Direktiva (ES)
2026/..." noteiktie kvalitates, droSuma un iedarbiguma principi. Regulativas smil$kastes
plana ieklauj arT ierosinato regulativas smilSkastes TstenosSanas grafiku. Attieciga gadijjuma
regulativas smilSkastes plana sniedz ieteikumus par alternativiem vai riska mazinaSanas
pasakumiem. Vajadzibas gadijuma Agentiira arT iesaka pasakumus, lai mazinatu
iesp&jamus tirgus apstaklu izkroplojumus, kas varétu rasties regulativas smilskastes

ievieSanas rezultata. Agentiira ickasé maksu par darbibam saskana ar So pantu.

Komisija ar 1stenoSanas aktiem pienem l€émumu, ar ko, ievérojot $a panta 4. punktu,
izveido regulativu smilSkasti atbilstigam zalém vai zalu kategorijai, nemot véra Agentiiras
ieteikumu un regulativas smilskastes planu. Mingtos Tstenosanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta 2. punkta.

+
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7. Lémums, ar kuru saskana ar 6. punktu izveido regulativu smilSkasti, ir laika zina

ierobezots, un taja paredz siki izstradatus nosacijumus smilSkastes IstenoSanai. Taja ietver:

a)  nemot veéra Agentiiras ieteikto regulativas smilskastes planu, galigo regulativas
smilSkastes planu, kura saskana ar §a panta 2. un 5. punktu precizétas konkrétas
prasibas un mérkeéti tehniskie pielagojumi §1s regulas, Direktivas (ES) 2026/...* un

Regulas (EK) Nr. 1394/2007 prasibas;

b)  regulativas smilSkastes darbibas ilgumu un beigu terminu, nemot véra laiku, kas
vajadzigs attiecigo zalu izstradei un attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas

sanems$anai un laiSanai tirgi;
c) regulativas smilSkastes dalibniekus.

8. Komisija, izmantojot 1stenoSanas aktus, jebkura laika var apturét vai anulét lémumu, ar ko

izveido regulativo smilskasti, jebkura no $sadiem gadijumiem:
a)  vairs netiek izpilditas 6. un 7. punkta noteiktas prasibas un nosacijumi;

b) tas ir lietderigi, lai aizsargatu sabiedribas veselibu vai izvairitos no nopietniem

riskiem videi.

Mingétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta

2. punkta.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
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Ja Agentiira sanem informaciju par to, ka varétu bt Tstenojies kads no §a punkta pirmaja

dala minétajiem gadijumiem, ta attiecigi informé& Komisiju.

Ja péc lemuma izveidot regulativo smilSkasti saskana ar $a panta 6. punktu tiek konstateti
riski sabiedribas veselibai, bet Sos riskus var pilniba mazinat, nosakot papildu nosacijumus,
Komisija p&c apsprieSanas ar Agentiiru var grozit savu $a panta 6. punkta minéto Iémumu
un attieciga gadijuma ar TstenoSanas aktiem anulét apturéSanas Iémumu, kas pienemts
saskana ar §a panta 8. punktu. Komisija ar istenosSanas aktiem var ar1 pagarinat regulativas
smilSkastes darbibas ilgumu. Min&tos 1stenosSanas aktus pienem saskana ar parbaudes

procediiru, kas min&ta 179. panta 2. punkta.
117. pants
Regulativas smilskastes ietvaros izstradatas zales

Atlaujot kliniskas parbaudes zalém, uz kuram attiecas regulativa smilskaste, dalibvalstis

nem véra 116. panta 5. punkta minéto regulativas smilSkastes planu.
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Regulativas smilSkastes ietvaros izstradatas zales laiz tirgi tikai tad, ja tas ir atlautas
saskana ar 14., 19. vai 20. pantu. Sadu atlauju var pieskirt tikai tad, ja zalu ieguvumu un
riska samérs ir labvéligs. Sadas atlaujas sakotngjais derigums neparsniedz regulativas
smilskastes ilgumu, ka noradits 116. panta 6. un 7. punkta miné&taja istenosanas akta.
Atlauju var atjaunot pec tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasijuma saskana ar 18. pantu.
Tirdzniecibas atlaujas turétajs Agentiirai atjaunosanas pieteikumu iesniedz vismaz devinus

meénesus pirms tirdzniecibas atlaujas deriguma termina beigam.

Vajadzibas gadijuma regulativas smilSkastes ietvaros izstradatu zalu tirdzniecibas atlaujas,
kas pienemta saskana ar 14., 19. vai 20. pantu, nosacijumos norada pielagojumus, ko
pieméro konkr&tajam zalém, ievérojot 116. panta 7. punkta min&to l[émumu. Katrs
pielagojums, kas noradits minétajos nosacijumos, neparsniedz to, kas ir piemérots un
absoliiti nepiecieSams, lai sasniegtu izvirzitos merkus, un ir pienacigi pamatots. Tas
neparsniedz pielagojumus, kas noraditi 116. panta 6. un 7. punkta min&taja 1émuma, ar ko

izveido attiecigo regulativo smilSkasti.

Attieciba uz regulativas smilSkastes ietvaros izstradatam zalém, kuram tirdzniecibas atlauja
pieskirta saskana ar 2. punktu un attieciga gadijuma 3. punktu, zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija norada, ka zales ir izstradatas regulativas smilskastes ietvaros. So prasibu

pieméro regulativas smilSkastes darbibas laika.
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5. Neskarot Direktivas (ES) 2026/...* 198. pantu, Komisija aptur vai anulé saskana ar
2. punktu pieskirto tirdzniecibas atlauju, ja regulativa smilSkaste ir tikusi apturéta vai

anuléta saskana ar §1s regulas 116. panta 8. punktu.

6. Komisija nekavgjoties veic izmainas tirdzniecibas atlauja, lai nemtu vera saskana ar

118. pantu veiktos pagaidu pasakumus.

7. Papildus 57. un 58. panta min€tajam situacijam, ja Agentiira secina, ka regulativas
smilskastes ietvaros pieskirtas tirdzniecibas atlaujas turétajs nav izpildijis konkrétos
nosacijumus, kas noteikti tirdzniecibas atlauja saskana ar $a panta 3. punktu, Agentiira
attiecigi informé& Komisiju. Komisija pienem [émumu, lai minétaja tirdzniecibas atlauja

veiktu izmainas, to apturétu vai anul€tu saskana ar 14. panta noteikto procediru.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
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118. pants

Visparigi regulativas smilskastes noteikumi

Regulativas smilSkastes neskar dalibvalstu kompetento iestazu un Agentiras uzraudzibas
un korektivas pilnvaras. Ja saistiba ar regulativas smilSkastes ietvaros izstradatu zalu
lietoSanu tiek konstatéti riski sabiedribas veselibai vai ar droSumu saistitas bazas,
dalibvalstu kompetentas iestades un Agentiira veic tiilit€jus un atbilstigus pagaidu
pasakumus, lai aptur€tu vai ierobezotu to lietoSanu, un informé Komisiju un Agentiru

saskana ar 116. panta 2. punktu.

Ja $adus pasakumus nav iesp&jams veikt vai ja $adi pasakumi izradas neefektivi, izstrades
un test€Sanas procesu nekavéjoties aptur lidz bridim, kad §a punkta pirmaja dala minétie
riski ir efektivi mazinati. Ja riski netiek efektivi mazinati, Agentiira iesaka Komisijai
apturét vai anulét regulativo smilSkasti saskana ar 116. panta 8. punktu. Attieciga gadijuma

tirdzniecibas atlauju, kas paredzeta saskana ar 117. pantu, attiecigi aptur vai anulg.
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Regulativas smilSkastes dalibnieki, tostarp attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs,
saskana ar piem&rojamiem Savienibas un valsts tiesibu aktiem turpina bt atbildigi par
jebkadu kait&jumu, kas regulativaja smilSkaste veiktas izstrades un test€Sanas rezultata
nodarits tre§am personam. Tie bez lickas kavésanas informé Agentiiru par jebkadu
informaciju, kas var€tu bt saistita ar regulativas smilSkastes grozijumiem, vai par
jebkadam bazam saistiba ar regulativas smilskastes ietvaros izstradato zalu kvalitati,

drosumu vai iedarbigumu.

Ar 1stenoSanas aktiem nosaka siki izstradatu regulativo smilSkastu darbibas kartibu un
nosacijumus, tostarp atbilstibas krit€rijus un procediru attieciba uz pieteikuma iesnieg$anu
regulativai smilSkastei, atbilstigu zalu atlasi, dalibu regulativaja smilskast€ un izstasanos
no tas un dalibnieku tiesibas un pienakumus. Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta 179. panta 2. punkta.
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Agentiira, pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, Komisijai, Eiropas
Parlamentam un Padomei iesniedz gada zinojumus par regulativo smilSkastu TstenoSanas
rezultatiem, tostarp par atlauto regulativo smilSkastu skaitu, tendencém attieciba uz zaleém,
kuras ir atbilstigas regulativai smilSkastei, paraugpraksém, konstatétajam grutibam, giito
pieredzi, apsverumiem par tiesiska regul&juma iesp&jamiem turpmakiem pielagojumiem un
ieteikumiem par to izveidi, un attieciga gadijuma par §1s regulas un citu regulativam
smilSkastém pieméroto Savienibas tiesibu aktu pieméroSanu. Komisija minétos zinojumus,

ka arT viegli saprotamus kopsavilkumus, dara publiski pieejamus.

Komisija parskata $§3 panta 4. punkta min&tos gada zinojumus un attieciga gadijuma
iesniedz legislativo aktu priekslikumus, lai grozitu §is regulas 116. panta 2. punkta ming&tos

tiesibu aktus, vai pienem delegétos aktus saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 31. pantu.

+
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X nodala

Zalu pieejamiba un piegades drosiba

1. IEDALA

ZALU TRUKUMA UN KRITISKA TRUKUMA UZRAUDZIBA UN PARVALDIBA

119. pants

Atbrivojumi no Sis nodalas noteikumu piemérosanas

1. Ciktal pienakumi, kas piem&rojami tirdzniecibas atlaujas turétajiem un citiem attiecigajiem
dalibniekiem saskana ar 120. panta 4. punktu, 121. panta 3. punktu, 124. panta 3. punktu,
125. panta 7. punktu, 133. panta 5. punktu, 135. pantu, 136. panta 2. punkta pirmas dalas
¢) apakSpunktu un 136. panta 4. punkta c) apakSpunktu, ietver risku valsts drosibai un
aizsardzibai, dalibvalstis var min&tos tirdzniecibas atlaujas turétajus un citus dalibniekus

no minétajiem pienakumiem atbrivot, ja:
a)  attiecigas zales ir razotas tikai militariem un aizsardzibas lietojumiem; vai

b)  konkrétas attiecigo zalu sérijas tiek piegadatas militariem un aizsardzibas mérkiem.
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2. Dalibvalstis sava teritorija var atbrivot kompetentas iestades no 125. un 133. panta
noteiktajiem pienakumiem pazinot informaciju, kas saistita ar $a panta 1. punkta

minétajam zalém, ciktal §adi pienakumi ietver risku valsts drosibai un aizsardzibai.

3. Dalibvalsts tirdzniecibas atlaujas turétaju, kuram ir tirdzniecibas atlauja zalém, kas
minétaja dalibvalstt atlautas saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 208. pantu, var atbrivot no

§ts regulas 120., 121., 123., 130., 134. un 139. panta noteikto pienakumu izpildes.

4. Dalibvalstis bez lieckas kavésanas pazino Komisijai par $aja panta min&to atbrivojumu

izmantoSanu.
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120. pants

Tirdzniecibas atlaujas turetaja pazinojumi

1. Neskarot $1s regulas 25. panta un Direktivas (ES) 2026/...* 206. panta mingtos noteikumus
par pazinoSanu, valsts zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs un centralizétas zalu tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs (abi Saja nodala saukti par “tirdzniecibas atlaujas turétaju’) tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kuras tirgii $1s zales ir laistas, turklat attieciba uz centraliz&ti
atlautam zalém — Agentiirai (abas $aja nodala sauktas par “attiecigo kompetento iestadi”)

pazino $adu informaciju un paskaidro tas iemeslus attieciba uz:

a)  jebkuru lémumu par zalu tirdzniecibas pastavigu izbeigSanu attiecigaja dalibvalsti ne
velak ka 12 ménesus pirms pedgjas tirdzniecibas atlaujas turétaja veiktas minéto zalu

piegades minétas dalibvalsts tirga;

b)  jebkuru luigumu atsaukt tirdzniecibas atlauju zalem, kas atlautas attiecigaja
dalibvalsti, ne vélak ka 12 méneSus pirms pedgjas tirdzniecibas atlaujas turétaja

veiktas minéto zalu piegades minétas dalibvalsts tirgd;
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c) jebkuru lémumu uz laiku apturet zalu tirdzniecibu attiecigaja dalibvalsti cik vien driz
iesp&jams, bet ne velak ka seSus ménesus pirms dienas, kad uz laiku tiek apturéta

tirdzniecibas atlaujas turétaja veikta zalu piegadde minétas dalibvalsts tirgd;

d) jebkadiem pagaidu zalu piegades traucjumiem miné&taja dalibvalsti, kuru
paredzamais ilgums parsniedz divas ned€las, pamatojoties uz tirdzniecibas atlaujas
turétaja pieprasijuma prognozi, cik driz vien iesp&jams un jebkura gadijuma ne velak

ka seSus ménesSus pirms $adu pagaidu piegades traucgjumu sakuma.

Atkapjoties no pirmas dalas d) apakSpunkta, tirdzniecibas atlaujas turétaji pazino par
pagaidu zalu piegades traucgjumiem minetaja dalibvalsti, tiklidz tas uzzina par §adiem
pagaidu trauc&jumiem, ja ar piegades traucg€jumiem tiesi saistitie iznp€muma apstakli, ko
pienacigi identific€ un pamato attiecigajai kompetentajai iestadei, nav lavusi tirdzniecibas

atlaujas turétajiem ievérot taja noteikto terminu.

Ming&to pazinojumu tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedz elektroniski un Agentiiras
nodros$inatajos formatos. Minéto formatu sagatavosanas gaita Agentlira apspriezas ar

dalibvalstim.

Lai sniegtu pazinojumus saskana ar 1. punkta pirmas dalas a), b) un c¢) apaksSpunktu,

tirdzniecibas atlaujas turétajs sniedz IV pielikuma I dala izklastito informaciju.
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Pazinojumos, kas sniegti saskana ar 1. punkta pirmas dalas d) apaksSpunktu, tirdzniecibas

atlaujas turétajs sniedz IV pielikuma III dala izklastito informaciju.

Tirdzniecibas atlaujas turétajs nekavejoties pazino attiecigajai kompetentajai iestadei par

visam attiecigajam izmainam informacija, kas sniegta saskana ar So punktu.

3. Komisija tiek pilnvarota saskana ar 181. pantu pienemt delegétos aktus, lai grozitu
IV pielikumu attieciba uz informaciju, ko paredzgets sniegt pagaidu piegades traucjumu
gadijuma, zalu tirdzniecibas pagaidu apturéSanas vai pilnigas izbeigSanas gadijuma vai ar1
zalu centraliz€tas vai valsts tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas gadijuma, vai informaciju,

ko paredzets sniegt par 121. pantd min&ta zalu trikuma novérsanas plana saturu.
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4. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs iecergjis atsaukt tadu kritiski svarigu zalu tirdzniecibas
atlauju, kuras dalibvalsts kompetenta iestade identificjusi, ievérojot 133. panta 1. punktu,
un kuras ieklautas Savienibas garaja saraksta, ko Komisija pien€musi, ieveérojot minéta
panta 2. punktu, tirdzniecibas atlauju papildu zalém, kas identificetas saskana ar 132. panta
4. punktu, vai tirdzniecibas atlauju prioritaram antimikrobialam Iidzeklim, ieverojot
41. panta 3. punktu, vai pilniba izbeigt to tirdzniecibu viena vai vairakas dalibvalstis, kuras
tirdzniecibas atlauja ir deriga, tirdzniecibas atlaujas turétajs pirms $a panta 1. punkta

pirmas dalas a) vai b) apakSpunkta minéta pazinojuma sniegSanas attiecigi:

a)  izmantojot Tpasu ttmekla lapu sava timekla vietng, public€ deklaraciju par savu ieceri
piedavat nodot tirdzniecibas atlauju vai par savu nodomu izdot piekluves pilnvaru, ka
minéts Direktivas (ES) 2026/...* 15. panta, un pazino dalibvalsts kompetentajai
iestadei un Agentiirai elektronisko saiti uz $adu timekla lapu; Agentiira apkopo un

publicé sadu elektronisko saiSu sarakstu;

b)  ar sapratigiem nosacijumiem piedava nodot tirdzniecibas atlauju vai izsniegt
piekluves pilnvaru tresai personai, kas ir pazinojusi par savu nodomu laist tirg
minétas zales, vai atlaut izmantot farmaceitisko neklinisko un klinisko
dokumentaciju, kas ieklauta minéto zalu lieta, lai iesniegtu pieteikumu saskana ar

Direktivas (ES) 2026/..." 15. pantu;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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c) informe attiecigo kompetento iestadi par iznakumu sarunas ar treSo personu vai

treSam personam.

Piemérojot So punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs 1. punkta pirmas dalas a) un
b) apakSpunkta miné&taja pazinojuma sniedz informaciju, kas pierada, ka tas ir veicis
pasakumus, lai ar sapratigiem nosacijumiem piedavatu nodot tirdzniecibas atlauju vai

izsniegt piekluves pilnvaru treSam personam.

121. pants

Zalu tritkuma novérsanas plans

1. Tirdzniecibas atlaujas turetajs izstrada un uztur atjauninatu zalu trikuma novérsanas planu
recepsu zalém un zaleém, kas identific€tas saskana ar 132. panta 4. punktu. Mingtaja plana
ieklauj IV pielikuma V dala noradito informaciju, un to izstrada saskana ar noradijjumiem,

ko Agentiira izstradajusi, ievérojot §a panta 2. punktu.

2. Agentiira sadarbiba ar 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta min&to darba grupu izstrada
noradijumus tirdzniecibas atlaujas turétajiem par zalu trikuma noversanas planu.
Ming&tajos noradijumos jo 1pasi norada zalu trikuma novérSanas plana ieklaujamas
informacijas attiecigo veidu un detalizacijas pakapi atbilstosi atskirigajam riska limenim,

tostarp attiecigo zalu trtkuma parvaldibas pasakumu aprakstus.
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Ja uz zalém attiecas zalu triikuma noverSanas plans saskana ar So pantu, dalibvalsts
kompetenta iestade un Agentiira vai arT Komisija saskana ar 132. panta 3. punktu jebkura
laika var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt min€to planu. Tirdzniecibas

atlaujas turétajs minéto planu iesniedz divas dienas no $ada pieprasijuma sanemsanas.

Attieciga gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajs atjaunina zalu trilkuma noverSanas planu,
lai ieklautu papildu informaciju, nemot véra ieteikumus, ko saskana ar §is regulas

128. panta 3. punktu un 138. panta 1. punktu sniegusi MSSG, kas izveidota ar Regulas (ES)
2022/123 3. panta 1. punktu.

122. pants

Dalibvalsts kompetentas iestades vai Agentiiras veikta zalu tritkuma uzraudziba

Pamatojoties uz 124. panta 1. punkta un 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta minétajiem
zinojumiem, 123. panta, 124. panta 3. punkta un 125. panta min&to informaciju un
pazinojumu, kas sniegts, ieveérojot 120. panta 1. punkta pirmas dalas a) 11dz d) apakSpunktu
un 124. panta 2. punktu, attieciga kompetenta iestade pastavigi uzrauga jebkadu paredzamu
vai faktisku to zalu trilkumu, uz kuram attiecas minétie zinojumi. Turklat attieciga
kompetenta iestade var izmantot informaciju, kas ietverta Direktivas (ES) 2026/...*

70. panta 2. punkta otras dalas e) apakSpunkta min&tajos repozitorijos vai valsts

repozitorija.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Agentiira mingéto uzraudzibu veic sadarbiba ar kompetento iestadi dalibvalsti, kura minétas

zales ir atlautas saskana ar So regulu, vai kad ir vajadziga koordingta Savienibas riciba.

Sa panta 1. punkta noliikos attieciga kompetenta iestade var pieprasit jebkadu informaciju
no tirdzniecibas atlaujas turétaja. Jo 1pasi ta var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam
iesniegt zalu trikuma mazinasanas planu saskana ar 123. panta 2. punktu, tirdzniecibas
aptur€Sanas, izbeigSanas vai atsaukSanas ietekmes riska noverte§jumu saskana ar 123. panta
3. punktu vai 121. panta miné&to trilkuma novérSanas planu. Attieciga kompetenta iestade

nosaka terminu pieprasitas informacijas iesniegSanai.

Piemé@rojot $a panta 1. punktu, agentiira ar 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta minétas
darba grupas starpniecibu var pieprasit papildu informaciju no dalibvalsts kompetentas

iestades. Agentlira var noteikt terminu pieprasitas informacijas iesnieg$anai.
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123. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi
1. Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a)  saskana ar 122. panta 2. punktu, 129. panta 2. punkta pirmas dalas b) apakSpunktu
vai 121. panta 3. punktu pieprasito informaciju bez liekas kavéSanas attiecigas
kompetentas iestades noteiktaja termina iesniedz minétajai kompetentajai iestadei,
izmantojot uzraudzibas un zinoSanas instrumentus, metodes un kriterijus, kas

noteikti, ievérojot 127. panta 4. punkta a) apaksSpunktu;
b)  vajadzibas gadijuma atjaunina informaciju, kas sniegta saskana ar a) apaksSpunktu;
c) pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegSanu;

d) vajadzibas gadijuma iesniedz ligumu attiecigajai kompetentajai iestadei pagarinat

terminu, ko minéta kompetenta iestade noteikusi saskana ar a) apakSpunktu; un

e) norada, vai informacija, kas sniegta saskana ar a) apaksSpunktu, satur konfidencialu
komercialo informaciju, norada mingtas informacijas attiecigas dalas, kuram ir
konfidencials komercials raksturs, un paskaidro, kapéc minétajai informacijai ir $ads

raksturs.
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Lai sagatavotu 122. panta 2. punkta min&to zalu trikuma mazinaSanas planu, tirdzniecibas
atlaujas tur€tajs ieklauj IV pielikuma I'V dala noradito informaciju un nem veéra

noradijumus, ko Agentiira izstradajusi saskana ar 127. panta 4. punkta b) apaksSpunktu.

Lai sagatavotu 122. panta 2. punkta miné&to riska novertéjumu par apturéSanas, izbeigSanas
vai atsaukSanas ietekmi, tirdzniecibas atlaujas turétajs ieklauj IV pielikuma II dala
izklastito informaciju un nem véra noradijumus, ko Agentiira izstradajusi saskana ar

127. panta 4. punkta b) apakSpunktu.

Attieciba uz zaleém, uz kuram neattiecas pienakums sagatavot zalu trilkuma noverSanas
planu, tirdzniecibas atlaujas turétajs regulari veic dokumentetu iesp&jamo piegades kédes

risku novertejumu un vajadzibas gadijuma veic riska mazinasanas pasakumus.

Dalibvalsts kompetenta iestade vai Agentira var jebkura laika pieprasit tirdzniecibas
atlaujas turétajam iesniegt min€to dokumentgto riska noverte§jumu. Tirdzniecibas atlaujas
turétajs minéto dokumentéto riska noveértgjumu iesniedz divas dienas no $ada pieprasijuma

sanemsanas.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs ir atbildigs par pareizas, nemaldinoSas un pilnigas

informacijas sniegSanu péc attiecigas kompetentas iestades pieprasijuma.
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs sadarbojas ar dalibvalsts kompetento iestadi vai Agentiiru un
péc savas iniciativas atklaj minétajai iestadei visu attiecigo informaciju un, tiklidz klast

pieejama jauna informacija, atjaunina to.

124. pants

Citu dalibnieku pienakumi

Vairumtirdzniecibas izplatitaji un fiziskas vai juridiskas personas, kuram ir atlauts vai kas
ir tiesigas piegadat iedzivotajiem zales, kuru laiSana kadas dalibvalsts tirgii atlauta,
ievérojot Direktivas (ES) 2026/...* 6. pantu, var zinot attiecigas dalibvalsts kompetentajai

iestadei par konkrétu zalu truikumu.

Attieciba uz centraliz&ti vai valsts atlautam zalém dalibvalstis var pieprasit, lai
vairumtirdzniecibas izplatitajs, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs un kas plano izplatit
zales cita dalibvalsti, izcelsmes dalibvalsts kompetentajai iestadei sniegtu informaciju par

minéto nodomu. Min&taja informacija ieklauj:
a)  zalu nosaukumu un atlaujas numuru;
b)  aktivas vielas;

c)  zalu formu;

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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d) stiprumu;
e) iepakojuma lielumu;
f)  zalu daudzumu, kas tiks sanemts no izcelsmes dalibvalsts.

Pamatojoties uz vairumtirdzniecibas izplatitaja sniegto informaciju un informaciju, kas
pieejama, ieveérojot So nodalu, izcelsmes dalibvalsts var veikt pasakumus, lai noverstu vai
mazinatu zalu trikumu izcelsmes dalibvalsti. Izcelsmes dalibvalsts pazino Agentiirai par

visiem pasakumiem, kas veikti, ievérojot So dalu.

Turklat pirmaja dala minéta informacijas prasiba un treSaja dala minétie pasakumi ir
pamatoti ar sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumiem un ir samerigi ar $adas

aizsardzibas méerki atbilstosi Ligumiem.

3. Sis regulas 122. panta 1. punkta noliikos attieciga gadijuma vienibas, tostarp citi attiecigie
tirdzniecibas atlaujas turétaji, zalu vai aktivo vielu importetaji un razotaji un attiecigie
piegadataji vai vairumtirdzniecibas izplatitaji, ka arT ieinteres€to personu parstavju
apvienibas vai fiziskas vai juridiskas personas, kuram ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat
zales iedzivotajiem, péc attiecigas kompetentas iestades pieprasijuma tas noteiktaja termina

sniedz visu pieprasito informaciju.
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125. pants

Dalibvalsts kompetentas iestades uzdevumi
1. Dalibvalsts kompetenta iestade:

a)  vac un noveérté informaciju, kas sanemta saskana ar 120. panta 1. punkta a)—

d) apakSpunktu un 123. un 124. pantu, lai pastavigi uzraudzitu jebkadu paredzamu

vai faktisku zalu trikumu, ieverojot 122. panta 1. punktu;

b)  noverte tirdzniecibas atlaujas turétaja visu iesniegto konfidencialitates
nodros$inasanas pieprasijumu pamatotibu saskana ar 123. panta 1. punkta
e) apakSpunktu un aizsarga pret nepamatotu izpausanu informaciju, ko minéta

kompetenta iestade uzskata par konfidencialu komercialu informaciju;

c)  public€ informaciju par faktisko zalu triikumu, ko novertgjusi minéta kompetenta

iestade, un regulari atjaunina min&to informaciju publiski pieejama un
lietotajdraudziga timekla vietn€, un nodrosina, ka $ada informacija, tostarp par
pieejamajam alternativam, ir aktivi pazinota veselibas aprupes specialistu un

pacientu parstavjiem;

d) ar Regulas (ES) 2022/123 3. panta 6. punkta miné&tas darba grupas vienoto

kontaktpunktu starpniecibu bez liekas kavéSanas zino par jebkadu zalu trikumu, ko

ta attiecigaja dalibvalsti identifice ka kritisku trikumu;

e)  apsver piemérotu regulativu pasakumu izmantoSanu zalu trikuma mazinasanai.
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2. P&c 53 panta 1. punkta d) apakSpunkta min&ta zinojuma iesniegSanas — un lai atvieglotu

122. panta 1. punkta mingto uzraudzibu, — dalibvalsts kompetenta iestade ar $a panta

1. punkta d) apakSpunkta minétas darba grupas starpniecibu:

a)

b)

Agentiiras noteiktaja termina iesniedz Agentiirai 122. panta 3. punkta vai 129. panta
2. punkta pirmas dalas a) apakSpunkta mingto informaciju, izmantojot uzraudzibas
un zino$anas instrumentus, metodes un kritérijus, kas noteikti, ievérojot 127. panta

4. punkta a) apakspunktu;

vajadzibas gadijuma sniedz Agentiirai tas informacijas atjauninajumus, kas sniegta

saskana ar a) apakSpunktu;
pamato gadijumus, kad Agentiirai nav sniegta a) apak$punkta minéta informacija;

vajadzibas gadijuma iesniedz Agentiirai ligumu pagarinat a) apak$punkta minéto

Agentiras noteikto terminu;

norada, vai tirdzniecibas atlaujas tur€tajs ir noradijis, ka pastav konfidenciala
komerciala informacija, un sniedz tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar
123. panta 1. punkta e) apakSpunktu sniegtu paskaidrojumu par to, kapéc $1

komerciala informacija ir konfidenciala;
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f)  bez lickas kavésanas inform& Agenttiru par visam darbibam, ko attieciga dalibvalsts

ir planojusi vai veikusi, lai mazinatu zalu triikumu valsts [imeni.

P&c Eiropas zalu triikuma uzraudzibas platformas (ESMP), kas izveidota ar Regulu (ES)
2022/123, 127. panta 6. punkta minétas darbibas jomas paplasinasanas un 122. panta

1. punkta un 125. panta 2. punkta a) apakspunkta nolukos dalibvalstu kompetentas iestades
pieliek sapratigas piiles, lai pakapeniski padaritu savas valsts IT sisteémas sadarbspgjigas ar
ESMP un varétu veikt automatizetu informacijas apmainu ar ESMP, vienlaikus izvairoties

no zinoSanas dubléSanas.

Ja dalibvalsts kompetentas iestades riciba ir jebkada attieciga informacija papildus
informacijai, kas sniedzama, ievérojot So pantu, ta ar 1. punkta d) apak$punkta min&tas

darba grupas starpniecibu nekavéjoties $adu informaciju sniedz Agentirai.

Kad noteiktas zales ir ieklautas 127. panta 1. punkta minétaja saraksta ar zalem, kam
konstatets Savienibas nozimes kritisks tritkums, dalibvalsts kompetenta iestade ar §a panta
1. punkta d) apak$punkta min&tas darba grupas starpniecibu sniedz Agentiirai visu

informaciju, kas pieprasita, ievérojot 129. panta 2. punkta pirmas dalas a) apakSpunktu.
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6. P&c MSSG ieteikumiem, kas sniegti saskana ar 128. panta 3. punktu, dalibvalsts
kompetenta iestade ar §a panta 1. punkta d) apakSpunkta minétas darba grupas

starpniecibu:

a)  zino Agentirai par visu informaciju, kas sanemta no attiecigo zalu tirdzniecibas

atlaujas turétaja vai no citiem dalibniekiem, ievérojot 124. panta 2. un 3. punktu;

b)  koording tas veiktas vai planotas darbibas ar visiem attiecigajiem Komisijas

veiktajiem pasakumiem;

c) nem véra visus 128. panta 3. punkta min€tos MSSG ieteikumus;

d) informé Agentiiru par visam darbibam, ko attieciga dalibvalsts planojusi vai veikusi

saskana ar b) un c) apakSpunktu, un bez liekas kav@sanas zino par visam citam
darbibam, kas veiktas, lai mazinatu vai novérstu kritisko trikumu dalibvalsti, ka

par So darbibu rezultatiem.

arl

Ja dalibvalstis valsts Iimeni veic alternativu ricibu, kas neatbilst MSSG ieteikumiem, tas

savlaicigi pazino MSSG par $adas ricibas iemesliem.
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7. Dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit, lai vairumtirdzniecibas izplatitaji un fiziskas
vai juridiskas personas, kuram ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat iedzivotajiem zales, ko
atlauts laist kadas dalibvalsts tirgii, ieverojot Direktivas (ES) 2026/...* 6. pantu, zinotu par

attiecigaja dalibvalsti tirgotu zalu truakumu.
8. Dalibvalstis var pieprasit, lai MSSG sniedz papildu ieteikumus, ievérojot 128. panta
3. punktu.
126. pants

Valstu timekla vietnes par zalu tritkumu

Sis regulas 125. panta 1. punkta c) apak$punkta minétaja timekla vietné norada $adu informaciju:

a) zalu tirdzniecibas nosaukums un starptautiskais bezipaSnieka nosaukums savietojamibas
noluka;

b) trukstoSo zalu terapeitiska indikacija;

C) zalu trukuma iemesli un veiktie zalu trikuma mazinasanas pasakumi péc tam, kad ir dzesta

visa konfidenciala komerciala informacija;
d) zalu trtkuma sakuma un paredzamais beigu datums;

e) attieciga gadijuma cita informacija veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, tostarp

informacija par pieejamam alternativam zaleém.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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127. pants

Agentiras uzdevumi saistiba ar zalu tritkumu

Pamatojoties uz 122. panta 1. punktu, kad kada dalibvalsts to pieprasa attieciba uz zalém,
kuram kritisku trilkumu dalibvalsti nevar novérst bez Savienibas koordinacijas, Agenttra
sadarbiba ar 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta minéto darba grupu izveido un atjaunina

sarakstu ar zalém, kam konstatéts Savienibas nozimes kritisks trikums.

Agentiira informé MSSG par dalibvalstis kritiski triiksto$am zalém, kas, ievérojot
1. punktu, ir ieklautas tadu zalu saraksta, kam konstatets Savienibas nozimes kritisks

trukums.

Agenttira 106. panta minétaja timekla portala izveido publiski pieejamu un
lietotajdraudzigu timekla lapu, kura sniedz informaciju par faktisku Savienibas nozimes
kritisku trikumu. Saja timekla lapa sniedz ar atsauces uz faktiski triikstoso zalu
sarakstiem, ko dalibvalstu kompetentas iestades publicgjusas, ievérojot 125. panta

1. punkta c¢) apakSpunktu.
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4. Lai izpilditu 122. panta 1. punkta un 128. un 129. panta min&tos uzdevumus, Agentiira,

apspriezoties ar 125. panta 1. punkta d) apak$punkta min&to darba grupu:

a)  precizé 123. panta 1. punkta a) apakSpunkta un 125. panta 2. punkta a) apakSpunkta
paredzetos uzraudzibas un zinoSanas instrumentus (tostarp ESMP, tiklidz, ievérojot

§a panta 6. punktu, tiks paplasinata ESMP darbibas joma), metodes un kriterijus;

b)  izstrada noradijumus, lai tirdzniecibas atlaujas turétaji varétu ieviest riska
novertejumu par apturéSanas, izbeigsanas vai atsaukSanas ietekmi un zalu trikuma

mazinaSanas planu, ka minéts 122. panta 2. punkta;
c)  precizé 128. panta 3. punkta mingto ieteikumu sniegSanas metodes;

d) sava timekla portala, kas min&ts 106. panta, Tpasi tai atvéleta timekla lapa publice

informaciju, uz ko attiecas §a punkta a), b) un c) apaksSpunkts.

5. Kame@r pastav Savienibas nozimes kritisks trikums, Agentiira regulari zino Komisijai par
§1s regulas 129. panta min&tas uzraudzibas rezultatiem un jo TIpasi par visiem notikumiem,
kas var novest pie licla méroga notikuma, kas definéts Regulas (ES) 2022/123 2. panta. Ja
saskana ar Regulu (ES) 2022/123 tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija, vai ja
saskana ar Regulu (ES) 2022/123 notikums tiek atzits par liela m&roga notikumu, prevalé

Regula (ES) 2022/123.
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Lidz ... [viens gads p&c §is regulas stasanas spéka] Agentiira paplasina ESMP darbibas
jomu §1s nodalas 1stenoSanas noliika, tostarp, lai neaizsargatibas izverté€Sanas nolukos
atbalstitu informacijas apmainu. Agentiira nodroSina, ka attieciga gadijuma dati ir
sadarbspgjigi starp ESMP, dalibvalstu IT sisttmam un citam attiecigajam IT sist€mam un

datubazem, vienlaikus izvairoties no zinos$anas dublésanas.

128. pants
MSSG uzdevumi

MSSG péc apsprieSanas ar 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta min&to darba grupu
vajadzibas gadijuma parskata Savienibas nozimes kritiska tritkuma statusu un iesaka

Agentiirai atjauninat sarakstu saskana ar 127. panta 1. punktu.

MSSG groza savu reglamentu un 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta miné&tas darba grupas

reglamentu saskana ar $aja regula paredz€tajiem noteikumiem.
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3. Saskana ar 127. panta 4. punkta c) apakSpunkta min&tajam metodém MSSG attiecigajiem
tirdzniecibas atlaujas turétajiem, dalibvalstim, Komisijai, Agentiirai, veselibas apriipes
specialistu parstavjiem vai citam vienibam var sniegt ieteikumus par pasakumiem
Savienibas nozimes kritiska trikuma noveérSanai vai mazinasanai. MSSG var ieteikt
dalibvalstim prognozget un uzraudzit pieprasijumu pec zalém, kas ieklautas saraksta ar
zalém, kam konstatets Savienibas nozimes kritisks tritkums, nemot véra tirdzniecibas

atlaujas tur€taja pieprasijuma prognozi.

4. MSSG sniedz ieteikumus Komisijai par iesp&ju, ieveérojot 121. panta 1. punktu, pieprasit
bezrecepsu zalu truikuma novérsanas planu . To darot, MSSG nem véra 132. panta

4. punkta noteiktos kriterijus.

129. pants

Savienibas nozimes kritiska trickuma parvaldiba

1. P&c tam, kad, ievérojot 127. panta 1. punktu, zales ir ieklautas saraksta ar zalem, kam
konstatets Savienibas nozimes kritisks triitkums, un, pamatojoties uz nepartrauktu
uzraudzibu, ko veic saskana ar 122. panta 1. punktu, Agentiira koordinacija ar attiecigas
dalibvalsts kompetento iestadi nepartraukti uzrauga minéto zalu Savienibas nozimes

kritisko trukumu.
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2. Sa panta 1. punkta noliikos, ja mingta informacija Agentiirai vél nav pieejama, Agentiira

par minéto Savienibas nozimes kritisko trikumu var pieprasit attiecigu informaciju no:

a) attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades ar 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta

minétas darba grupas starpniecibu;
b) tirdzniecibas atlaujas turétaja;
c) citiem 124. panta 3. punkta uzskaititajiem dalibniekiem.
Sa punkta vajadzibam Agentiira nosaka pieprasitas informacijas iesniegsanas terminu.
130. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi Savienibas nozimes kritiska trikuma gadijuma

P&c zalu ieklauSanas saraksta ar zalém, kam konstatets Savienibas nozimes kritisks trikums,
saskana ar 127. panta 1. punktu vai péc tam, kad nemti véra ieteikumi, kas sniegti saskana ar

128. panta 3. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs:

a) sniedz jebkadu papildu informaciju, ko Agentiira var pieprasit, tostarp regularu informaciju

par pieejamajiem attiecigo zalu krajumiem;

b) sniedz Agentiirai papildu attiecigo informaciju;
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c) nem véra 128. panta 3. punkta minétos ieteikumus;
d) nem véra darbibas, ko Komisija veikusi, ieverojot 132. panta 1. punktu;

e) informé Agentiiru par visiem pasakumiem, kas veikti, ievérojot ¢) un d) apakSpunktu, un

par So pasakumu rezultatu zinojumu;

f) bez liekas kavésanas informé Agentiiru un dalibvalsts kompetento iestadi par Savienibas

nozimes kritiska trikuma beigu datumu.

131. pants

Brivpratigais solidaritates mehanisms zalem

1. Lai mazinatu kritisku trikumu dalibvalstis, dalibvalstis var brivpratigi un ka gal€jo Iidzekli
pieprasit MSSG aktiviz&t brivpratigo solidaritates mehanismu zalém. Brivpratigo

solidaritates mehanismu zalém koording MSSG un atbalsta Agentiira.
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2. Panta 1. punkta min&to brivpratigo solidaritates mehanismu zalém pieprasitajas dalibvalsts

varda MSSG var aktivizet, ja ir izpilditi $adi nosactjumi:

a)  par kritisko zalu trikumu dalibvalsti saskana ar 125. panta 1. punkta d) apakSpunktu
ir pazinots Agentiirai un par zalu trilkumu ir informéti Regulas (ES) 2022/123

3. panta 6. punkta minétas darba grupas vienotie kontaktpunkti;

b) attiecigaja dalibvalstt nav terapeitisku alternativu vai pieejamas terapeitiskas

alternativas ir nepietickamas;

c)  attiecigaja dalibvalsti nav pieejams pietickams zalu daudzums, lai arstetu kritiskas

indikacijas;

d)  krajumu importeSana no citam dalibvalstim vai tre§am valstim vai citi Tstermina

pasakumi nenodrosina savlaicigu vai apjoma zina pietieckamu risinajumu;
e)  attiecigaja dalibvalsti pastav risks, ka krajumi tiks izsmelti viena ménesa laika.

3. MSSG pienem reglamentu noluika atvieglot brivpratiga solidaritates mehanisma

izmantoSanu saskana ar So pantu.

4. Ja kada dalibvalsts ir gatava sniegt palidzibu, Agentiira nodro$ina pieprasitajas dalibvalsts

kontakteSanos ar brivpratigajam dalibvalstim.

7105/2/26 REV 2 300
LV



Agentiira veicina informacijas apmainu starp dalibvalstim, koording atbalsta pieprasijumus

un vajadzibas gadijuma sazinas ar tirdzniecibas atlaujas turétajiem.
132. pants

Komisijas uzdevumi
Ja Komisija to uzskata par lietderigu un vajadzigu, ta:
a)  nem veéra MSSG ieteikumus;
b)  veic jebkadas darbibas Komisijai pieskirto pilnvaru robezas;
c) informé& MSSG par darbibam, kas veiktas, ievérojot b) apakSpunktu.
Komisija var pieprasit MSSG sniegt 128. panta 3. punkta minétos ieteikumus.

Komisija var pieprasit informaciju, ko Agentiira savakusi saskana ar X nodalas 2. iedalu.
Attieciga gadijuma saistiba ar sagatavotibu krizém Komisija tirdzniecibas atlaujas
turétajam var pieprasit iesniegt attiecigu informaciju, tostarp 121. panta min&to zalu
trukuma noverSanas planu. Komisija pret nepamatotu izpauSanu aizsarga visu

konfidencialo komercialo informaciju.
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4. Komisija tiek pilnvarota pienemt deleg€tos aktus, ar kuriem papildina So regulu, lai
saskana ar 121. panta noteiktajam prasibam identificétu papildu zales, kuram nepieciesams

zalu trtkuma novérsanas plans.

Mingétos delegétos aktus pienem, attieciba uz $adam zalém pienacigi nemot véra zalu
trikuma iesp&jamibu, saistibu ar sabiedribas veselibu un pacientu vajadzibas. Saja nolika,

identificgjot minétas zales, vadas péc sadiem kriterijiem:

a)  ieprieksgja kritiska trukuma dalibvalstis gadijumu skaits un biezums, par kuriem

zinots MSSG;
b)  attiecigo zalu konkrétas 1pasibas un tas, vai ir pieejamas alternativas atlautas zales;
c)  attiecigo zalu terapeitiska nozime un arst€jamie stavokli;
d) iespgamie riski sabiedribas veselibai, tostarp sagatavotiba krizém.

Kad Komisija pienem delegéto aktu, ievérojot So punktu, ta nem véra MSSG ieteikumus,

kas pienemti saskana ar 128. panta 4. punktu.
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2. IEDALA

PIEGADES DROSIBA

133. pants

Dalibvalsts kompetentas iestades veikta kritiski svarigu zalu identificésana un parvaldiba

1. Dalibvalsts kompetenta iestade attieciga gadijuma apspriezas ar veselibas apriipes
specialistiem un pacientu organizacijam un identifice kritiski svarigas zales minétaja

dalibvalstt, izmantojot 136. panta 1. punkta a) apakSpunkta izklastito metodiku.

2. Komisija, pamatojoties uz informaciju, kas sanemta no Agentiiras, ievérojot 3. punktu, ar

istenoSanas aktiem pienem un atjaunina sarakstu ar visam kritiski svarigajam zalém, ko

dalibvalstu kompetentas iestades identificgjusas saskana ar §a panta 1. punktu (Savienibas

garais saraksts), un pazino Agentiirai un MSSG par saraksta pienemsSanu un visiem

atjauninajumiem. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

minéta 179. panta 2. punkta.
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Dalibvalsts kompetenta iestade, rikojoties ar 125. panta 1. punkta d) apak$punkta min&tas
darba grupas starpniecibu, zino Agentiirai par kritiski svarigam zalém miné&taja dalibvalsti,
kas identific€tas, ieverojot §a panta 1. punktu, un par visiem pieejamajiem datiem, kas ir
butiski 138. panta 2. punkta minétajai neaizsargatibas izvertéSanai, izmantojot
metodologiju atbilstigi 136. panta 1. punkta b) apakSpunktam, ka arT par informaciju, kas
sanemta no tirdzniecibas atlaujas turétaja. Agenttra inform& Komisiju par kritiski svarigam

zalém, ko dalibvalstis identific€jusas ka kritiski svarigas, ievérojot §a panta 1. punktu.

Sa panta 1. punkta minétas kritiski svarigu zalu identificé$anas noliikos, ko veic, ievérojot
136. panta 1. punkta pirmas dalas a) apakSpunkta mingto metodiku, un 138. panta

2. punkta minétas neaizsargatibas izvertésanas noliikos, ko veic, ievérojot 136. panta

1. punkta pirmas dalas b) apakSpunkta min€to metodiku, attiecigas dalibvalsts kompetenta

iestade var pieprasit attiecigo informaciju no attieciga tirdzniecibas atlaujas turétaja.
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Sa panta 1. punkta minétas kritiski svarigu zalu identificéSanas noliikos, ko veic, ievérojot
136. panta 1. punkta a) apakSpunkta min€to metodiku, un 138. panta 2. punkta minétas
neaizsargatibas izvert€Sanas noliikos, ko veic, ievérojot 136. panta 1. punkta

b) apakSpunkta minéto metodiku, attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade var pieprasit
attiecigo informaciju no citam vienibam, tostarp citiem attiecigiem tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, zalu vai aktivo vielu importétajiem un razotajiem, un no attiecigajiem
piegadatajiem un vairumtirdzniecibas izplatitajiem, ieintereséto personu parstavju
apvienibam vai citam vienibam, tostarp fiziskam vai juridiskadm personam, kuram ir atlauts

vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

Attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade noverte katra konfidencialitates nodrosinasanas
pieprasijuma, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs iesniedzis, ievérojot 134. panta 1. punkta
e) apakSpunktu, pamatotibu un aizsarga jebkuru konfidencialo komercialo informaciju pret

nepamatotu izpausanu.

Lai, ieveérojot 137. pantu, pienemtu Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu, katra

dalibvalsts ar attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades starpniecibu:

a)  Agentiras noteiktaja termina iesniedz Agenttirai 136. panta 2. punkta a) apak$punkta
mingto informaciju, izmantojot uzraudzibas un zinoSanas instrumentus, metodes un

kriterijus, kas noteikti, ieveérojot 136. panta 1. punkta d) apakSpunktu;
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b)

sniedz Agentiirai visu attiecigo informaciju, tostarp informaciju par pasakumiem, ko

dalibvalsts veikusi attiecigo zalu piegades stiprinasanai;

vajadzibas gadijuma sniedz Agentiirai tas informacijas atjauninajumus, kas sniegta

saskana ar a) un b) apakSpunktu;
pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegsanu,

norada, ka pastav jebkura konfidenciala komerciala informacija, par kuru
tirdzniecibas atlaujas turétajs, ievérojot 134. panta 1. punkta e) apakSpunktu, ir
zinojis ka par konfidencialu, un sniedz tirdzniecibas atlaujas turétaja sagatavotu

paskaidrojumu par to, kapec minéta komerciala informacija ir konfidenciala.

Vajadzibas gadijuma dalibvalsts kompetenta iestade var ltigt pagarinat Agentiiras noteikto

terminu, lidz kuram jaizpilda informacijas pieprasijums saskana ar pirmas dalas

a) apakSpunktu.

8. P&c zalu ieklauSanas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta saskana ar 137. pantu vai péc

ieteikumiem, kas sniegti saskana ar 138. panta 1. punktu, dalibvalstis:

a)  sniedz papildu informaciju, ko pieprasijusi Agentiira;
b)  sniedz Agentiirai papildu attiecigo informaciju;
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c)  koording savas darbibas ar visam darbibam, ko Komisija veikusi, ievérojot

140. panta 1. punkta b) apakspunktu;
d) nem véra jebkadus 138. panta 1. punkta minétos MSSG ieteikumus;

¢) informé Agentiiru par visam darbibam, ko minéta dalibvalsts veikusi vai planojusi

saskana ar ¢) un d) apakSpunktu, ka arT par minéto darbibu rezultatiem.

0. Dalibvalstis, kas nekoording savas darbibas, ka minéts $§a panta 8. punkta c) apaksSpunkta,
vai neievéro 138. panta 1. punkta minétos MSSG icteikumus, laikus informé Agentiiru par

§adas ricibas iemesliem.

134. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakumi attieciba uz kritiski svarigam zdalém

1. Sis regulas 133. panta 1. un 4. punkta un 137. panta 1. punkta vajadzibam tirdzniecibas

atlaujas turétajs:

a)  saskana ar 133. panta 4. punktu, 136. panta 2. punkta pirmas dalas b) apakSpunktu un
136. panta 4. punkta b) apakSpunktu pieprasito informaciju bez liekas kavésanas un
attiecigas kompetentas iestades noteiktaja termina iesniedz attiecigajai kompetentajai
iestadei, izmantojot uzraudzibas un zinoSanas instrumentus, metodes un kritérijus,

kas noteikti, ievérojot 136. panta 1. punkta d) apakSpunktu;

b)  vajadzibas gadijuma atjaunina informaciju, kas sniegta saskana ar a) apakSpunktu;
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c)  pamato jebkuras pieprasitas informacijas nesniegSanu;

d) vajadzibas gadijuma iesniedz ligumu attiecigajai kompetentajai iestadei pagarinat

terminu, ko minéta kompetenta iestade noteikusi saskana ar a) apakSpunktu; un

e) norada, vai informacija, kas sniegta saskana ar a) apakSpunktu, satur konfidencialu
komercialo informaciju, norada minétas informacijas attiecigas dalas, kuram ir
konfidencials komercials raksturs, un paskaidro, kapéc minétajai informacijai ir $ads

raksturs.

2. Tirdzniecibas atlaujas turetajs ir atbildigs par pareizas, nemaldinoSas un pilnigas
informacijas sniegSanu pec attiecigas kompetentas iestades pieprasijuma, un ta pienakums
ir sadarboties un p&c savas ierosmes un bez lickas kavésanas atklat attiecigu informaciju
minétajai kompetentajai iestadei un atjauninat informaciju, tiklidz kliist pieejama jauna

informacija.
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135. pants

Citu dalibnieku pienakumi

Sis regulas 133. panta 5. punkta, 136. panta 2. punkta c) apakspunkta un 136. panta 4. punkta

c) apakSpunkta noliikos attieciga gadijuma vienibas, tostarp citi attiecigie tirdzniecibas atlaujas
turétaji, zalu vai aktivo vielu import&taji un razotaji un attiecigie piegadataji un vairumtirdzniecibas
izplatitaji, ka ar1 ieinteres€to personu parstavju apvienibas vai citas fiziskas vai juridiskas personas,
kuram ir atlauts vai kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem, pec attiecigas kompetentas iestades

pieprasijuma un tas noteiktaja termina sniedz visu informaciju un vajadzibas gadijuma to atjaunina.
136. pants
Agentiiras uzdevumi
1. Agentiira sadarbiba ar MSSG un 125. panta 1. punkta d) apak$punkta minéto darba grupu:

a)  izstrada vienotu metodiku kritiski svarigu zalu identific€Sanai, pamatojoties uz to
terapeitisko nozimi un mingtajam zalém pieejamajam piem&rotam alternativam,

attieciga gadijuma apspriezoties ar attiecigajam ieinteres€tajam personam,;
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b)  izstrada vienotu metodiku, lai izvertetu neaizsargatibu attieciba uz 137. panta
minétaja Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta uzskaitito kritiski svarigo zalu
piegades kedem, tostarp piegades k&zu diversifikacijas trikumu un atkaribas [imeni
no tre$am valstim saistiba ar minétajam kritiski svarigajam zalém vai to aktivajam

vielam, attieciga gadijuma apspriezoties ar attiecigajam ieinteres€tajam personam;

c)  precizé proceduras un krit€rijus 137. panta minéta Savienibas kritiski svarigo zalu
saraksta izstradei un parskatiSanai un procediiras un kriterijus §adu zalu

neaizsargatibas izvert€Sanas prioritasu noteikSanai;

d) precizé 133. panta 7. punkta a) apakSpunkta un 134. panta 1. punkta a) apakSpunkta
paredzg&to uzraudzibas un zinoSanas riku — tostarp ESMP, tiklidz tas darbibas joma ir

paplasSinata, ievérojot 127. panta 6. punktu —, metodes un kriterijus;

e)  precizé 138. panta 1. un 4. punkta minéto MSSG ieteikumu sniegSanas un

parskatisanas metodes.

Agentiira publicg a) 1idz e) apakSpunkta min&to informaciju sava timekla portala 1pasi tai

atveleta timekla lapa.
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2. P&c tam, kad dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétaji saskana ar 133. panta 3. un
7. punktu un 134. panta 1. punktu ir iesniegusi savus zinojumus un informaciju, Agentiira

var pieprasit jebkadu attiecigo informaciju no:
a) attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades;

b)  zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja, tostarp pieprasit zalu trikuma novér$anas un

mazinasanas planu, kas mingts attiecigi 121. panta un 122. panta 2. punkta;

c) citam vienibam, tostarp citiem attiecigiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem, zalu vai
aktivo vielu importetajiem un raZzotajiem, attiecigajiem piegadatajiem un
vairumtirdzniecibas izplatitajiem, ieinteres€to personu parstavju apvienibam vai
citam vienibam, tostarp fiziskam vai juridiskam personam, kuram ir atlauts vai kas ir

tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

Agentiira, apspriezoties ar 125. panta 1. punkta d) apak$punkta min&to darba grupu, zino

MSSG 133. panta 3. un 7. punkta un 134. panta 1. punkta min&to informaciju.

3. Sis regulas 133. panta 7. punkta e) apak$punkta un 134. panta 1. punkta ¢) apak$punkta
nolikos Agentiira novérté katra konfidencialitates nodrosinasanas pieprasijuma pamatotibu

un aizsarga konfidencialo komercialo informaciju pret nepamatotu izpausanu.
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4. P&c Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsanas Agentiira var pieprasit papildu

informaciju no:
a) attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades;
b) tirdzniecibas atlaujas turetaja;

c) citam vienibam, tostarp citiem attiecigiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem, zalu vai
aktivo vielu importétajiem un razotajiem un attiecigajiem piegadatajiem vai
vairumtirdzniecibas izplatitajiem, ka arT ieinteres€to personu parstavju apvienibam
vai citam vienibam, tostarp fiziskam vai juridiskam personam, kuram ir atlauts vai

kas ir tiesigas piegadat zales iedzivotajiem.

5. P&c Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pienemsanas saskana ar 137. pantu Agenttra
noverte visu attiecigo informaciju, kas sanemta no tirdzniecibas atlaujas turétaja, ievérojot
139. pantu, un dalibvalsts kompetentas iestades saskana ar 133. panta 8. un 9. punktu, un

par minéto informaciju zino MSSG.

6. Agenttra 106. panta minétaja timekla portala dara publiski pieejamus 138. panta 1. punkta

minétos MSSG ieteikumus.
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137. pants

Savienibas kritiski svarigo zalu saraksts

1. P&c §is regulas 136. panta 2. punkta otraja dala un 136. panta 5. punkta minétas zinojumu
sniegSanas MSSG apspriezas ar §1s regulas 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta miné&to
darba grupu. Pamatojoties uz minéto apspriesanos, MSSG ierosina to Savienibas kritiski
svarigo zalu sarakstu, kuras atlauts laist dalibvalsts tirgt, ievérojot Direktivas (ES)
2026/...* 6. pantu, un attieciba uz kuram ir vajadziga $aja nodala paredzeta koordinéta

riciba Savienibas Iimeni.

2. MSSG vajadzibas gadijuma ierosina Komisijai atjauninat Savienibas kritiski svarigo zalu
sarakstu, jo Tpasi nemot véra 138. panta 2. punktd min€to neaizsargatibas izvert§jumu

rezultatus.

Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pirmo parskatiSanu veic ne vélak ka vienu gadu
pec §1s regulas speka stasanas dienas. Ja neaizsargatibas izvert€§juma rezultati ir pieejami
saskana ar 136. panta 1. punkta c) apakSpunkta minétajiem prioritaSu noteikSanas
krit€rijiem, parskatiSana ieklauj saraksta atjauninajumu, nemot véra minéta izvert§juma

rezultatus.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Komisija, nemot véra MSSG priekslikumu, ar 1stenoSanas aktiem pienem un atjaunina
Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu un pazino Agenttirai un MSSG par saraksta
pienems$anu un visiem ta atjauninajumiem. Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta
Komisija, ciktal iesp&jams, precize kritiski svarigas zales, attieciba uz kuram piegades
kédes ir konstatéta neaizsargatiba, nemot veéra 138. panta 2. punkta min&to neaizsargatibas
izvert€jumu un 136 panta 1. punkta c) apakSpunkta min€tos prioritaSu noteikSanas
kritérijus. No min€tajam zalém Komisija preciz€ ari tas kritiski svarigas zales, tostarp to
aktivas vielas, kas ir neaizsargatas, jo ir augsta mera atkarigas no vienas vai nedaudzam
treSam valstim. Mingtos 1stenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas

minéta 179. panta 2. punkta.

P&c Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta un visu minéta saraksta atjauninajumu
pienemsanas saskana ar §a panta 3. punktu Agentiira nekavéjoties publicé minéto sarakstu

un minétos atjauninajumus timekla portala, kas miné&ts 106. panta.
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138. pants
MSSG uzdevumi

Pamatojoties uz Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu, kas minéts 137. panta 3. punktu,
apspriezoties ar Agenttiru un 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta minéto darba grupu,
MSSG saskana ar 136. panta 1. punkta e) apakSpunkta min€tajam metod&m tirdzniecibas
atlaujas turétajiem, dalibvalstim, Komisijai, Agentiirai vai citam vienibam, tostarp fiziskam
vai juridiskam personam, var sniegt ieteikumus par atbilstoSiem piegades drosSibas
pasakumiem. Sadi pasakumi cita starpa var ietvert ieteikumus par piegadataju

diversifikaciju, inventara parvaldibu un regulativo elastibu.

MSSG, palaujoties uz 136. panta 2. punkta mingto informaciju un pamatojoties uz
136. panta 1. punkta b) apakSpunkta izklastito metodiku, izvert€ neaizsargatibu attieciba uz
Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu piegades k€deém un saskana ar

136. panta 1. punkta c¢) apakSpunkta mingtajiem prioritasu noteikSanas kriterijiem.

MSSG groza savu reglamentu un 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta min&tas darba grupas

reglamentu saskana ar $aja iedala noteiktajiem uzdevumiem.
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P&c zinojuma sniegSanas, ieveérojot 136. panta 5. punktu, MSSG parskata savus ieteikumus

saskana ar 136. panta 1. punkta e) apakSpunkta minétajam metodém.

MSSG var lugt Agentiirai pieprasit papildu informaciju no dalibvalstim vai no Savienibas

kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajiem, vai no citiem

attiecigiem dalibniekiem, kas minéti 135. panta.

139. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétdja pienakumi péc MSSG ieteikumu sanemsanas

P&c zalu ieklauSanas Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta saskana ar 137. panta 3. punktu vai

péc tam, kad nemti veéra jebkadi ieteikumi, kas sniegti saskana ar 138. panta 1. punktu, tirdzniecibas

atlaujas turétajs, kura zales ir ieklautas mingtaja saraksta:

a) sniedz jebkadu papildu informaciju, ko pieprasa Agentiira;

b) sniedz Agentiirai jebkadu papildu attiecigo informaciju;

c) nem véra 138. panta 1. punkta minétos ieteikumus;

d) nem veéra darbibas, ko Komisija veikusi saskana ar 140. panta 1. punktu;

e) informé Agentiiru par jebkadiem pasakumiem kas veikti, lai uzlabotu piegades drosibu, un
par $adu pasakumu rezultatiem.
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140. pants

Komisijas uzdevumi

1. Komisija:

a) nem véra MSSG ieteikumus;

b) attieciga gadijuma veic visus vajadzigos pasakumus Komisijai pieskirto pilnvaru
robezas, tostarp izstrada pamatnostadnes piegades drosibas uzlabosanai,

c) var veicinat to dalibvalstu pasakumu koordinaciju, kuru mérkis ir nodro$inat
piegades droSibu to teritorija;

d) informeé MSSG par Komisijas veiktajam darbibam,;

e)  var pieprasit MSSG sniegt informaciju vai atzinumu, vai papildu ieteikumus, kas

minéti 138. panta 1. punkta.

2. Ja tas vajadzigs, lai nodroSinatu iek§€ja tirgus netraucétu darbibu, Komisija, nemot véra
1. punkta min&tos ieteikumus, var izstradat ieteikumus valstu pasakumiem, kuru mérkis ir
uzlabot Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu piegades droSibu.
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3. Mingtos ieteikumus pienem tikai gadijumos, kad Komisija identific€ ieks€ja tirgus

traucgjumus vai loti iesp&jamus traucgjumus, kas butiski un negativi skar vai kas varétu

bitiski un negativi skart kritiski svarigu zalu piegades droSibu. Tajos nem véra sadus

elementus:

a)  ieksgja tirgus trauc&jumu nopietniba vai to risks;

b)  piegades drosibas traucgjumu céloni;

c)  vaiir pieejami citi pasakumi saskana ar So regulu, lai mazinatu vai noveérstu
traucgjumus vai to risku;

d)  risku sabiedribas veselibai nopietniba un apmers.

Ieteikumu pamata ir objektivi, faktiski, izmérami un pamatoti dati, tostarp no Agentiiras un

tas darba sagatavoSanas struktiiram, dalibvalstu kompetentajam iestadém un attiecigajiem

ekonomikas operatoriem.
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XI nodala

Eiropas Zalu agentiira

1. IEDALA

AGENTURAS UZDEVUMI

141. pants

Izveide
Siregula izveido Eiropas Zalu agentiiru (“Agentiira™).

Agentiira, kas ieprieks izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, turpina darboties saskana ar $o

regulu.

Agentira ir atbildiga par to esoS$o zinatnisko resursu koordinaciju, kurus tas riciba nodevusas

dalibvalstis cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu izvertéSanai, uzraudzibai un farmakovigilancei.
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142. pants

Juridiskais statuss
1. Agentiirai ir juridiskas personas statuss.

2. Visas dalibvalstis Agentiirai ir visplasaka tiesibsp&ja un ricibspgja, ko saskana ar o valstu
tiesibu aktiem pieskir juridiskam personam. Ta jo 1pasi var iegadaties vai pardot kustamu

un nekustamu TpaSumu un bt puse tiesas procesa.
3. Agentiiru parstav izpilddirektors.
143. pants
Mitnes vieta
Agentiiras mitne ir Amsterdama, Niderlandg.
144. pants
Agentiiras merki un uzdevumi

1. Agentiira sniedz dalibvalstim un Savienibas iestadém labako iesp&jamo zinatnisko
atzinumu visos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem paredzeto vai veterinaro zalu
kvalitates, droSuma un iedarbiguma izvertéSanu un kas tai ir iesniegti saskana ar

Savienibas tiesibu aktiem attieciba uz cilvékiem paredzetajam vai veterinarajam zalém.
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Agentiira, jo Tpasi darbodamas ar savu zinatnisko komiteju starpniecibu, veic $adus

uzdevumus:

a)

b)

d)

koording kvalitates, droSuma un iedarbiguma zinatnisko izveértéSanu cilveékiem

paredz€tajam zalém, uz kuram attiecas centralizéta procediira;

koording kvalitates, droSuma un iedarbiguma zinatnisko izvértéSanu veterinarajam
zalém, uz kuram attiecas centraliz&ta procediira saskana ar Regulu (ES) 2019/6, un

citu minétaja regula un Regula (EK) Nr. 470/2009 noteikto uzdevumu izpildi;

péc pieprasijuma nosita un publisko cilvékiem paredz€to zalu novertejuma
zinojumus, zalu aprakstus, mark&umus, lietosanas instrukcijas un attieciga gadijjuma

rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem (4MR) informativas kartite;

koording vides riska noveértejumu un attieciga gadijuma sniedz zinatniskus atzinumus
saistiba ar cilvékiem paredz&tam zalém, uz kuram attiecas centralizétas procediiras
saskana ar $o regulu, vai saistiti ar p€tamam cilvékiem paredzetam zalém, kas sastav

no GMO vai satur tos;

koording Savieniba atlauto cilvékiem paredz€to zalu uzraudzibu un sniedz
konsultacijas par pasakumiem, kas nepiecieSami, lai nodroSinatu minéto zalu droSu
un efektivu lietoSanu, un jo 1pasi koordin€ farmakovigilances pienakumu un sisteému

1zverteSanu un 1stenoSanu un $adas 1stenoSanas uzraudzibu;
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g)

h)

3

nodroSina informacijas apkoposanu un izplatiSanu par Savieniba atlauto cilvékiem
paredzg&to zalu varbiitg§jam blakusparadibam, izmantojot visam dalibvalstim pastavigi

piekliistamas datubazes;

palidz dalibvalstim atri darit zinamu veselibas apripes specialistiem informaciju par
bazam saistiba ar cilvékiem paredz&to zalu farmakovigilanci un koording€ dalibvalstu

kompetento iestazu pazinojumus par droSumu;

izplata plaSai sabiedribai attiecigu informaciju par bazam saistiba ar cilvékiem
paredzeto zalu farmakovigilanci un jo pasi izveido un uztur Eiropas zalu timekla

portalu;

koording cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu parbaudes par atbilstibu labas
razoSanas prakses, labas laboratorijas prakses, labas kliniskas prakses un labas
farmakovigilances prakses principiem un parbaudes par atbilstibu cilvékiem

paredzeto zalu farmakovigilances pienakumiem;

nodrosina 56. panta minéto KAP sekretariatu;
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k)

péc pieprasijuma nodrosina tehnisko un zinatnisko atbalstu, lai uzlabotu sadarbibu
starp Savienibu, tas dalibvalstim, starptautiskajam organizacijam un treSam valstim
zinatniskos un tehniskos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem paredzeto un veterinaro
zalu izvertéSanu un uzraudzibu, jo Tpasi saistiba ar Starptautisko padomi tehnisko
prasibu saskanosanai cilvékiem paredz€tajam zalém un Starptautisko veterinarijas

konferenci saskanoSanas jautajumos;

1) attieciba uz inspekcijam tresas valstis koordin€ 55. panta minéto strukturéto
sadarbibu starp dalibvalstim un Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas apriipes
kvalitates direktoratu, Pasaules Veselibas organizaciju vai uzticamam starptautiskam
iestadém, izmantojot starptautiskas inspekciju programmas;

m) kopa ar dalibvalstim veic inspekcijas vai piedalas tajas saskana ar 54. pantu;

n)  registré saskana ar centralizétu procediiru pieskirto cilvékiem paredz&to zalu
tirdzniecibas atlauju statusu;
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0) izveido un uztur lietotajdraudzigu cilvékiem paredzeto zalu datubazi, kam jabut
pieklistamai plasai sabiedribai, un nodroS$ina tas atjauninaSanu un no farmacijas
uznémumiem neatkarigu parvaldibu. Datubaze ir paredzeta tam, lai atvieglotu
mekleSanu zalu aprakstos, tostarp, izmantojot lietoSanas instrukcijas elektronisko
versiju; taja ieklauj iedalu par cilvékiem paredz&tam zalém, kas atlautas beérnu
arstéSanai; plaSai sabiedribai sniedzamajai informacijai jabiit izklastitai atbilstosi un

saprotami;

p) palidz Savienibai un tas dalibvalstim sniegt informaciju veselibas apriipes
specialistiem un plasai sabiedribai par Agentiiras izvertétajam cilvékiem

paredz&tajam un veterinarajam zalém;

q) koording zinatnisku konsultaciju sniegS§anu uznémumiem vai attieciga gadijuma
bezpelnas vienibam par dazadu tadu testu un parbauzu veikSanu, kas nepiecieSami,

lai pieraditu cilvékiem paredz&to zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;

r)  ar padzilinatu zinatnisko un regulativo konsultaciju palidzibu atbalsta 62. panta

defingto prioritaro zalu izstradi;

s)  parbauda, vai Savienibas tiesibu aktos par cilvekiem paredz&tajam un veterinarajam
zalém un tirdzniecibas atlaujas paredzetie nosacijumi ir ieveroti to cilvékiem
paredzeto un veterinaro zalu paral€las izplatiSanas gadijuma, kuras ir atlautas saskana

ar attiecigi So regulu vai Regulu (ES) 2019/6;
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t)  peéc Komisijas pieprasijuma sagatavo jebkuru citu zinatnisku atzinumu attieciba uz
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu izvertésanu vai cilvékiem paredzeto zalu

razoSana izmantoto izejvielu izvertéSanu;

u) lai aizsargatu sabiedribas veselibu, apkopo zinatnisko informaciju par patogéniem,
kurus var€tu izmantot biologiskaja karadarbiba, arT par eso$am vakcinam un citam
cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zalém, kas pieejamas $adu patogénu

ietekmes noversanai vai arsté€Sanai;

v)  koording tirgi laisto cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu kvalitates uzraudzibu,
pieprasot Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas apripes kvalitates
direktoratam, kas koording savu darbibu ar attiecigo oficialo zalu kontroles
laboratoriju vai kadu laboratoriju, kuru min€tajam noliikam izraudzijusies
dalibvalsts, veikt testéSanu par atbilstibu zalu atlautajam specifikacijam; Agenttra un
Eiropas Padomes Eiropas Zalu un veselibas apripes kvalitates direktorats nosledz

rakstisku Iigumu par pakalpojumu sniegSanu Agentiirai saskana ar $o apakSpunktu;

w) katru gadu nosiita budzeta [émgjinstitiicijai apkopotu informaciju par procediiram

attieciba uz cilvekiem paredz€tajam un veterinarajam zaleém;
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y)

7a)

zb)

ZC)

pienem l€émumus, ka minéts Direktivas (ES) 2026/...* 7. panta 5. punkta;

kopa ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centru sagatavo kopigus zinojumus par antimikrobialo Iidzeklu tirdzniecibu
un izmanto$anu cilvékiem paredzetajas un veterinarajas zal€s, ka ari par pasreizgjo
stavokli jautajuma par rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem Savieniba,
pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju un nemot véra Regulas (ES) 2019/6
57. panta noteiktas zino$anas prasibas un biezumu. Sadus kopigus zinojumus

sagatavo vismaz reizi trijos gados;

pienem l€émumu, ar ko pieskir, atsaka, nodod barenzalu statusu vai pagarina ta

deriguma terminu;

pienem lémumus par pediatrijas petijumu planiem, to grozijumiem, atbrivojumiem

un terminu atlik§anu attieciba uz zalém;

sniedz regulativo atbalstu un koording zinatnisko konsultaciju sniegSanu saistiba ar

barenzalu un pediatrija lietojamu zalu izstradi;

koordiné cilvékiem paredzeto zalu kvalitates pamatlietu noveértéSanu un sertificéSanu,
ka ar1 vajadzibas gadijuma koording to razotaju inspekcijas, kuri iesniedz pieteikumu

kvalitates pamatlietas sertifikata sanemsanai vai kuri ir $ada sertifikata turétaji;

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.

7105/2/26 REV 2 326

LV



zd)

ze)

izveido mehanismu apspriedém ar iestadeém vai struktiiram, kas darbojas visa
cilvékiem paredz€to zalu aprites cikla, jo 1pasi attiecigi ar SoHO koordinacijas
padomi, Medicinisko iericu koordinacijas grupu, Dalibvalstu veselibas apriipes
tehnologiju novértésanas koordinacijas grupu un valstu cenu noteikS$anas un
kompensacijas iestadeém, lai apmainitos ar informaciju un apkopotu zinasanas par
visparigiem zinatniskas vai tehniskas dabas jautajumiem, kas saistiti ar Agentiiras

uzdevumiem;

izstrada saskanotas zinatniskas novertéSanas metodikas jomas, kas ietilpst tas

kompetencg;

sadarbojas ar Savienibas decentralizétajam agentiram un citam zinatniskajam
iestadém un struktiiram, kas izveidotas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem, jo 1pasi
ar Eiropas Kimikaliju agentiiru, Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru un Eiropas Vides agentiiru saistiba ar
attiecigo vielu zinatnisko novértésanu, apmainu ar datiem, tostarp datu iesniegSanu
kopigaja kimikaliju datu platforma, ievérojot Regulu (ES) 2025/2455, un ar
informaciju un saistiba ar saskanotu zinatnisko metodiku izstradi, taja skaita attieciba
uz testu ar dzivniekiem aizstaSanu, samazinasanu vai pilnveidoSanu, un, ja iesp&jams,
par prioritati nosakot alternativas stratégijas, piemé&ram, in vitro un in silico pieejas,

kuras neizmanto dzivniekus, nemot véra zalu noveértéSanas specifiku;
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zg) koordin€ 128. panta 1. punkta minétaja saraksta ieklauto kritiski trukstoSo zalu

uzraudzibu un parvaldibu;

zh) koordin€ 137. panta min&ta Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta noteikSanu un

parvaldibu;

zi)  atbalsta Komisiju un dalibvalstis saistiba ar kritisku triikumu un kritiski svarigam
zalém ar 125. panta 1. punkta d) apakSpunkta minétas darba grupas un MSSG

starpniecibu;

zj)  sniedz regulativu atbalstu un zinatniskas konsultacijas attieciba uz tadam jaunas
pieejas metodikam un veicina $adu metodiku izstradi, validéSanu un regulativo
ievieSanu, kuras aizstaj dzivnieku izmantos$anu test€Sana, un regulari zino par
pieteikumu iesniedz€ju iesniegto paraugpraksi un galvenajiem noveérojumiem

attieciba uz testu ar dzivniekiem aizstasanu, samazinasanu un pilnveidi;

zk)  veicina pieteikumu iesniedz€ju un tirdzniecibas atlaujas turétaju kopigus nekliniskus

pétijumus, lai izvairitos no nevajadzigas testu ar dziviem dzivniekiem dubl&Sanas;

zl)  atvieglo tadu datu apmainu, kas iegiiti neklinisko p&tijumu ar dziviem dzivniekiem

rezultata;

zm) apspriezoties ar Komisiju un dalibvalstim, izstrada zinatniskas pamatnostadnes, lai
atvieglotu $aja regula un Direktiva (ES) 2026/...* noteikto definiciju TstenoSanu, ka

ar cilvékiem paredzeto zalu vides riska novertesanai;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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zn) atbalsta regulativu Iemumu pienemsanu par zalu izstradi, atlauSanu un uzraudzibu,
piekliistot veselibas datiem, tostarp attieciga gadijuma realos apstaklos iegiitiem

datiem, un analiz€jot tos;

70) jair sniegtas zinatniskas pamatnostadnes, nodroSina, ka $adas pamatnostadnes tiek

atjauninatas un pamatojas jaunakajos zinatnes sasniegumos.

2. Sa panta 1. punkta o) apak$punkta paredzétaja datubazé ieklauj visas Savieniba atlautas
cilvekiem paredzetas zales kopa ar zalu aprakstiem, lietoSanas instrukciju un mark&uma
noradito informaciju. Attieciga gadijuma taja ieklauj elektroniskas saites uz 1pasajam
timekla lapam, kuras tirdzniecibas atlaujas turétaji ir iesniegusi informaciju, ieverojot

Direktivas (ES) 2026/...* 60. pantu un §1s regulas 41. panta 4. punkta b) apakSpunktu.

Datubazes vajadzibam Agentiira izveido un uztur visu Savieniba atlauto cilvékiem

paredzéto zalu sarakstu. Saja noliika:

a)  Agentira publisko formatu elektroniskai informacijas iesniegSanai par cilvékiem

paredz&tajam zaleém;

b)  tirdzniecibas atlaujas turétaji elektroniski Agentiirai iesniedz informaciju par visam
Savieniba atlautajam cilvékiem paredzétajam zalém un informé Agentiiru par visam
jaunajam vai mainitajam tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas Savieniba, izmantojot

a) apakSpunkta min&to formatu;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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c)  centraliz&ti atlautu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji elektroniski Agenturai iesniedz

informaciju, kas attiecas uz dalibvalstim, kuras zales ir laistas tirgi.

Ja dalibvalsts kompetenta iestade datubazé konstate nepareizus datus salidzinajuma ar
datiem, ko ta glaba par zalém, kuras atlautas saskana ar Direktivu (ES) 2026/...*, ta informé

Agentiiru.

Ja tas ir pieejamas, datubaze ieklauj ar1 norades uz paslaik veiktajam vai jau pabeigtajam
kliniskajam parbaudém, kuras ietvertas Regulas (ES) Nr. 536/2014 81. panta paredz&taja

klinisko parbauzu datubaze.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai papildinatu $o
regulu, pievienojot datubaze ieklauto papildu informaciju, ka ar1 precizgjot noteikumus par
datu atjauninasanu un uzturéSanu datubaze. Pienemot delegétos aktus, Komisija nem véra

starptautiski atzitus standartus.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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145. pants

Agentiiras un citu Savienibas struktiiru sniegto zinatnisko atzinumu saskanotiba

1. Agentiira veic vajadzigos un atbilstigos pasakumus, lai uzraudzitu un savlaicigi identificétu
visus iesp&jamos atSkiribu avotus starp tas zinatniskajiem atzinumiem un zinatniskajiem
atzinumiem, ko sniegusas citas Savienibas struktiiras, agentiiras vai neatkarigas zinatniskas

komitejas, kuras veic 11dzigus uzdevumus saistiba ar kop€jas nozimes jautajumiem.

2. Ja Agentiira identific€ kadu iesp&jamu atskiribas avotu, tad ta sazinas ar konkréto
Savienibas struktiiru, agenttiru vai neatkarigo zinatnisko komiteju, lai parliecinatos, vai
pus€m ir pieejama visa attieciga zinatniska un tehniska informacija un lai identificétu

iesp&jami stridigus zinatniskos vai tehniskos jautajumus.

3. Ja tiek konstatétas butiskas atSkiribas saistiba ar zinatniskiem vai tehniskiem jautajumiem
un attieciga struktiira ir kada Savienibas struktiira vai agentiira, vai neatkariga zinatniska
komiteja, Agentiira un attieciga struktiira vai neatkariga zinatniska komiteja sadarbojas, lai
noverstu atskiribas, un bez liekas kavéSanas inform& Komisiju. Komisija sekme to, ka

atSkiribas tiek noverstas.

4. Komisija var lagt Agenttru veikt novért&jumu par konkrétu attiecigas vielas izmantoSanu
cilvékiem paredzétajas zal€s un veterinaras zalés. Agentiira publisko savu novértéjumu,

skaidri noradot tas konkréto zinatnisko secinajumu pamatojumu.
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Lai nodrosinatu zinatnisko atzinumu saskanotibu un noveérstu testu dublésanos, Agentira
vienojas ar citam struktliram vai agentliram, kas izveidotas vai izraudzitas saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem, par sadarbibu zinatnisko novértéjumu un metodiku joma.
Agentiira veic ari pasakumus datu un informacijas apmainai par attiecigajam vielam ar
Komisiju, dalibvalstu iestadém un citam Savienibas agentiiram, jo Tpasi saistiba ar vides
riska noverte§jumiem, nekliniskajiem pétjjumiem un attieciga gadijuma maksimali

pielaujamajiem atlieku daudzumiem.

Ar minétajiem pasakumiem cenSas nodrosinat, ka datu un informacijas apmaina tiek darita
pieejama elektroniski, ar tiem aizsarga informacijas apmaina sniegto konfidencialo

komercialo informaciju, un tie neskar noteikumus par regulativo aizsardzibu.

146. pants

Zinatniskie atzinumi starptautiskas sadarbibas konteksta

Agentira, jo 1pasi sadarbibas ar Pasaules Veselibas organizaciju konteksta, var sniegt
zinatnisko atzinumu, lai izvertétu konkrétas cilvékiem paredzetas zales, kas paredzetas
tirgiem arpus Savienibas. Saja noliika Agentiirai iesniedz pieteikumu saskana ar 7. panta
noteikumiem. Sadu pieteikumu var iesniegt un novértét kopa ar tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu vai jebkuru turpmaku izmainu Savienibai. Agentlira péc apsprieSanas ar
Pasaules Veselibas organizaciju un vajadzibas gadijuma ar citam attiecigam organizacijam
var sagatavot zinatnisku atzinumu saskana ar 7., 11. un 13. pantu. Regulas 14. pantu

nepiemero.
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Agentiira izveido konkrétus procediiras noteikumus 1. punkta istenosanai, ka art zinatnisko

konsultaciju sniegsanai.

147. pants

Starptautiska regulativa sadarbiba

Ciktal tas ir nepiecieSams, lai sasniegtu $1s regulas mérkus, un neskarot dalibvalstu un
Savienibas iestazu attiecigo kompetenci, Agentiira var sadarboties ar treSo valstu

kompetentajam iestadém un starptautiskam organizacijam.

Saja noluka Agentiira, sanémusi Komisijas iepriek§€ju atlauju, ar $Tm treSo valstu
kompetentajam iestadém un starptautiskajam organizacijam var noslégt darba vienosanas

saistiba ar:

a) informacijas, tostarp publiski nepieejamas informacijas, apmainu, attieciga gadijuma

kopigi ar Komisiju;

b)  zinatnisko resursu un specialo zinasanu kopigosanu, lai atvieglotu sadarbibu,
vienlaikus saglabajot novértésanas neatkaribu pilniga saskana ar §1s regulas un
Direktivas (ES) 2026/...* noteikumiem un saskana ar nosacijumiem, ko ieprieks

nosaka valde, vienojoties ar Komisiju;

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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c)  lidzdalibu noteiktos Agentiiras darba aspektos saskana ar nosacijumiem, ko ieprieks

nosaka valde, vienojoties ar Komisiju.
Mingétas vienosanas ne Savienibai, ne tas dalibvalstim nerada juridiskas saistibas.

2. Sa panta 1. punkta min&tas darba vienoanas un sadarbiba nenozimé, ka Agentiira parstav

Savienibas nostaju vai uznemas saistibas attieciba uz Savienibas starptautisko sadarbibu.

3. Ar valdes un attiecigas komitejas piekriSanu Komisija var aicinat parstavjus no tam
starptautiskajam organizacijam, kuras ir ieinteresétas cilvékiem paredz&tajam un
veterinarajam zalém piemérojamo tehnisko prasibu saskanosana, piedalities Agentiiras

darba ka noverotajiem. Piedalisanas nosacijumus ieprieks nosaka Komisija.
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2. IEDALA

STRUKTURA UN DARBIBA

148. pants

Administrativa un parvaldibas struktiira

Agentiira ir:

a) valde, kas veic 149., 150. un 161. panta noteiktas funkcijas;
b) izpilddirektors, kas veic 151. panta izklastitos pienakumus;
C) izpilddirektora vietnieks, kas veic 151. panta 7. punkta aprakstitos pienakumus;
d) Cilvekiem paredz€to zalu komiteja;
e) Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja;
f) Veterinaro zalu komiteja, kas izveidota, ievérojot Regulas (ES) 2019/6 139. panta
1. punktu;
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g)

h)

)

k)

D

Augu izcelsmes zalu darba grupa, kas izveidota, ievérojot Direktivas (ES) 2026/...*

145. pantu;

Arkartas situaciju uzdevumu grupa, kas izveidota, ievérojot Regulas (ES) 2022/123
15. pantu;

MSSG, kas izveidota, ievérojot Regulas (ES) 2022/123 3. pantu;

Izpildgrupa medicinisko iericu trilkuma jautajumos, kas izveidota, ievérojot Regulas (ES)

2022/123 21. pantu;
inspekciju darba grupa;

sekretariats, kas visam Agentiiras strukttiram sniedz tehnisko, zinatnisko un administrativo
atbalstu un nodrosina pienacigu koordinaciju starp tam; kas sniedz tehnisko un
administrativo atbalstu Direktivas (ES) 2026/..." 40. panta min&tajai koordinacijas grupai
un Regulas (ES) 2019/6 142. panta minétajai koordinacijas grupai un nodro$ina pienacigu
koordinaciju starp tam un zinatniskajam komitejam, kas min&tas $a panta d), ) un f)
apak$punkta (“zinatniskas komitejas”); un kas izpilda darbu, kas Agentiirai javeic saskana
ar procediiram, kas attiecas uz pediatrijas petifjumu planu, atbrivojumu, terminu atlikSanas

vai barenzalu statusa lemumu novertéjumu un sagatavoSanu.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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149. pants
Valde

Valdg ir pa vienam parstavim no katras dalibvalsts, divi Komisijas parstavji un divi

Eiropas Parlamenta parstavji, kuriem visiem ir balsstiesibas.

Turklat Padome, apspriezoties ar Eiropas Parlamentu, valdg iecel divus pacientu
organizaciju parstavjus, vienu veselibas apriipes specialistu organizaciju parstavi un vienu
veterinararstu organizaciju parstavi, kuriem visiem ir balsstiesibas. Mingtos parstavjus
izv€las no Komisijas sagatavota saraksta, kura ir ievérojami vairak vardu neka aizpildamo
amata vietu. Mingto sarakstu kopa ar attiecigajiem pamatojuma dokumentiem nostita
Eiropas Parlamentam. P&c iesp€jas driz un jebkura gadijuma véelakais tris ménesos no
saraksta sanemsSanas Eiropas Parlaments var iesniegt savus apsvérumus izskatiSanai

Padomg, kas p&c tam iecel minétos parstavjus valde.

Valdes loceklus iece] ta, lai garant&tu specialistu kvalifikacijas augstako ITmeni, plasu

attiecigo specialo zinaSanu spektru un iesp&jami plasaku geografisko aptvérumu Savieniba.

Valdes loceklus un vinu aizstaj&jus iecel, pamatojoties uz vinu zinasanam, atzito pieredzi
un iesaisti cilvékiem paredzeto vai veterinaro zalu joma, nemot vera attiecigas parvaldibas
un administrativas sp€jas un specialas zinasanas budzeta joma, ko paredz€ts izmantot $aja

regula noteikto mérku 1stenoSanai.
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Visas valdg parstavétas puses censas ierobezot savu parstavju mainibu, lai nodroSinatu
valdes darba nepartrauktibu. Visas puses tiecas panakt dzimumu lidzsvarotu parstavibu

valde.

3. Katra dalibvalsts un Komisija iecel savus valdes loceklus, ka arT vinu aizstaj&jus, kas

aizstaj valdes loceklus vinu prombiitnes laika un balso vinu varda.

4. Valdes loceklu un vinu aizstaj&ju pilnvaru termins ir cetri gadi. Mingto terminu var
pagarinat.
5. Valde no savu loceklu vidus ievele priekSsedetaju un priekssédetaja vietnieku.

Prieks$sedétaju un priekSseédetaja vietnieku ievele ar valdes balsstiesigo loceklu divu

treSdalu balsu vairakumu.

Prieks$sédetaja vietnieks automatiski aizstaj priekSsedetaju, ja vins nevar pildit savus

pienakumus.

Prieks$sedétaja un priekssédetaja vietnieka amata pilnvaru termins ir Cetri gadi. Pilnvaru
terminu var atjaunot vienu reizi. Tomer, ja valdes prieksseédetaja vai priekSseédetaja
vietnieka daliba valdé kada bridi vinu amata pilnvaru termina laika beidzas, taja pasa diena

automatiski beidzas ar1 vinu amata pilnvaru termins.
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6. Neskarot §a panta 5. punktu un 150. panta e) un g) apakSpunktu, valde pienem lémumus ar
tas balsstiesigo loceklu absoluitu balsu vairakumu.

7. Valde pienem savu reglamentu.

8. Valde var uzaicinat zinatnisko komiteju priekS§seédétajus piedalities sanaksmes, bet viniem
nav tiesibu balsot.

9. Valde uz savam sanaksm&m noverotaja statusa var uzaicinat jebkuru personu, kuras
viedoklis var€tu to interesét.

10. Valde apstiprina Agentiiras gada darba programmu un to nosiita Eiropas Parlamentam,
Padomei, Komisijai un dalibvalstim.

11. Valde pienem gada zinojumu par Agentiiras darbibu un Iidz katra gada 15. jinijam nosuta
to Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejai, Revizijas palatai un dalibvalstim.

7105/2/26 REV 2 339

LV



150. pants

Valdes uzdevumi

1. Valde:
a)  sniedz vispar¢jas ievirzes Agentiras darbibai;
b)  pienem atzinumu par Cilvékiem paredz€to zalu komitejas un Veterinaro zalu
komitejas reglamentu;
c) pienem procediiras zinatnisko pakalpojumu veikSanai attieciba uz cilveékiem
paredzetam zalém saskana ar 159. pantu;
d) iecel izpilddirektoru un izpilddirektora vietnieku un attieciga gadijuma pagarina vinu
pilnvaru laiku vai vinus atce] no amata saskana ar 151. pantu;
e) ar divu treSdalu balsstiesigo loceklu balsu vairakumu un saskana ar 161. pantu katru
gadu pienem Agentiiras vienota programmdokumenta projektu pirms ta iesniegSanas
Komisijai atzinuma sniegSanai un Agentiiras vienoto programmdokumentu;
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f)  noverté un pienem konsolidétu gada darbibas parskatu par Agentiiras darbibam un
l1dz katra gada 1. julijam to nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un

Revizijas palatai; konsolidéto gada darbibas parskatu publisko;

g)  ardivu treSdalu Agentiras balsstiesigo loceklu balsu vairakumu un saskana ar

161. pantu pienem Agentiiras gada budzetu;
h)  pienem Agentiirai piemérojamos finansu noteikumus saskana ar 162. pantu;

i)  pienem procediras, ar kuram Agentiira atmaksa Agentiiras strukttiru loceklu, tostarp

pilsoniskas sabiedribas parstavju, izdevumus;

j)  attieciba uz Agenturas darbiniekiem Tsteno pilnvaras, kuras ar Regula (EEK,
Euratom, EOTK) Nr. 259/68 paredz&tajiem Eiropas Savienibas Civildienesta
noteikumiem un Savienibas par€jo darbinieku nodarbinasanas kartibu (“Civildienesta
noteikumi” un “Par€jo darbinieku nodarbinasanas kartiba”) pieskirtas
iec€lgjinstitiicijai un iestadei, kas pilnvarota slégt darba ligumu (“iecélgjinstitiicijas

pilnvaras”);

k)  pienem istenoSanas noteikumus, lai istenotu Civildienesta noteikumus un pargjo

darbinieku nodarbinaSanas kartibu saskana ar Civildienesta noteikumu 110. pantu;
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D

p)

q)

attista kontaktus ar ieinteres€tajam personam un izvirza piemérojamos nosacijumus,

ka minéts 170. panta;

pienem krapsanas apkarosanas stratégiju, kas ir samériga ar krapSanas riskiem,

nemot vera Istenojamo pasakumu izmaksas un ieguvumus;

nodrosina atbilstigus turpmakos pasakumus saistiba ar konstat€jumiem un
ieteikumiem iek§€jas vai argjas revizijas zinojumos un izvert§jumos, ka arf saistiba ar
Eiropas Biroja krapSanas apkaroSanai (OLAF) un Eiropas Prokuratiiras (EPPO)

veiktajam izmekléSanam;
pienem noteikumus, lai nodroSinatu, ka sabiedribai ir pieejama informacija par
cilveékiem paredz€to zalu atlauSanu vai uzraudzibu;

pienem efektivitates picaugumu un sinergiju strategiju;

Agentiiras pilnvarojuma robezas pienem stratégiju sadarbibai ar tre§am valstim vai

starptautiskam organizacijam;

pienem un steno organizatoriskas parvaldibas un iek$gjas kontroles sistemu
strat€giju, tostarp attieciba uz zinatnisko komiteju, zinatnisko darba grupu un
zinatnisko konsultaciju grupu darbibu saistiba ar efektivitati, ka ar1 zinatniskajam

zinasanam un ekspertu geografisko parstavibu;
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s)  lidz ...[Cetri gadi no §1s regulas piem@rosSanas dienas] un lidz ... [desmit gadi no §is
regulas piemé&roSanas dienas] noveérte un pienem zinojumu par r) apakSpunkta
minétas stratégijas sniegumu un nosita to Eiropas Parlamentam, Padomei un
Komisijai. Zinojuma cita starpa ieklauj kvantitativus datus par zinatniskas
ekspertizes iesaistiSanu saistiba ar tirdzniecibas atlaujas pieteikuma noveértésanu un
regulativu un zinatnisku konsultaciju sniegSanu par pediatrija lietojamam zaleém,
barenzalem un uzlabotas terapijas zaleém un vides riska novert€jumu, ka ar1 par darba
dalisanu un uzdevumu sadali starp dalibvalstu kompetento iestazu ieceltiem
ekspertiem un argjiem ekspertiem. Turpmakos zinojumus sagatavo 176. panta

1. punkta min&ta izvertejuma atbalstam.

2. Saskana ar Civildienesta noteikumu 110. pantu, pamatojoties uz Civildienesta noteikumu
2. panta 1. punktu un Par&jo darbinieku nodarbinaSanas kartibas 6. pantu, valde pienem
lémumu, ar kuru izpilddirektoram un izpilddirektora vietnickam delegg attiecigas
iec€l&jinstitlicijas pilnvaras un paredz nosacijumus, ar kadiem min&to pilnvaru deleggjumu

var apturét. Izpilddirektors ir pilnvarots §is pilnvaras delegét talak.
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IpaSu iznémuma apstaklu dél valde var ar [emumu uz laiku apturét iecél&jinstitiicijas
pilnvaru deleggjumu izpilddirektoram un mingto pilnvaru talaku delegésanu, ko isteno
izpilddirektors, un istenot tas pati vai delegét tas kadam no valdes locekliem vai

darbiniekam, kas nav izpilddirektors.
151. pants
Izpilddirektors

Izpilddirektoru pienem darba ka Agentiiras pagaidu darbinieku saskana ar Pargjo

darbinieku nodarbinasanas kartibas 2. panta a) punktu.

Izpilddirektoru atklata un parredzama atlases procediira no Komisijas ierosinata kandidatu

saraksta iece] valde.

Liguma noslégsanai ar 1. punkta minéto izpilddirektoru Agenttiru parstav valdes

priekssedetajs.
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Pirms iecelSanas amata kandidatu, ko izvirzijusi valde, uzaicina nekavgjoties sniegt

pazinojumu Eiropas Parlamentam un atbildét uz visiem ta deputatu jautajumiem.

3. Izpilddirektora amata pilnvaru termins ir pieci gadi. Lidz minéta laikposma beigam
Komisija veic noveértéjumu, kura nem veéra izpilddirektora darbibas izvert§jumu un

Agentiiras turpmakos uzdevumus un risinamos jautajumus.

4. Valde, rikojoties pec Komisijas priekslikuma, kura nemts véra 3. punkta mingtais
novertejums, var pagarinat izpilddirektora pilnvaru terminu vienu reizi uz laiku, kas

neparsniedz piecus gadus.

Izpilddirektors, kura pilnvaru termins ir pagarinats, nedrikst piedalities cita atlases

procediira uz to pasu amatu kopgja laikposma beigas.

5. Izpilddirektoru var atbrivot no amata, tikai pamatojoties uz valdes [emumu p&c Komisijas
priekslikuma.
6. Lémumus par izpilddirektora iecelSanu amata, vina pilnvaru termina pagarinaSanu vai

atbrivoSanu no amata valde pienem ar tas balsstiesigo loceklu divu tresdalu balsu

vairakumu.
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7. Izpilddirektoram palidz izpilddirektora vietnieks. Izpilddirektora prombiitnes vai

nepieejamibas gadijuma izpilddirektora pienakumus uznemas izpilddirektora vietnieks.

8. Izpilddirektors vada Agentiiru. Izpilddirektors atskaitas valdei. Neskarot Komisijas un
valdes pilnvaras, izpilddirektors, pildot savus pienakumus, ir neatkarigs un neprasa un

nepienem nevienas valdibas vai nevienas citas struktiras noradijumus.

0. Izpilddirektors zino Eiropas Parlamentam par savu uzdevumu izpildi, ja vinu lidz to darft.

Padome var aicinat izpilddirektoru zinot par minéto uzdevumu izpildi.
10. Izpilddirektors ir Agentiiras likumigais parstavis. Izpilddirektors atbild par:
a)  Agentiras ikdienas darba vadibu;

b)  valdes pienemto Iémumu stenosanu;
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d)

g)

h)

visu Agentiiras resursu parvaldibu, kas vajadzigi zinatnisko komiteju darbibu
veikSanai, tostarp par to, lai min&tajam komitejam tiktu darits pieejams atbilstoss
zinatniskais un tehniskais atbalsts, un par to, lai atbilstoSs zinatniskais un tehniskais
atbalsts tiktu darits pieejams koordinacijas grupai, kas minéta Direktivas (ES)
2026/...* 40. panta, un koordinacijas grupai, kas minéta Regulas (ES) 2019/6

142. panta;

to, lai Agentiiras atzinumus pienemtu Savienibas tiesibu aktos noteiktajos terminos;

to, lai tiktu nodro$inata pienaciga koordinacija starp zinatniskajam komitejam un
vajadzibas gadijuma starp minétajam komitejam, Direktivas (ES) 2026/...* 40. panta
minéto koordinacijas grupu un Regulas (ES) 2019/6 142. panta min&to koordinacijas

grupu vai citam Agentiiras darba grupam;

Agentiiras ienémumu un izdevumu tames projekta sagatavosanu, ka arT budzeta

izpildi;

vienota programmdokumenta projekta sagatavosanu un ta iesniegSanu valdei péc

apspriesSanas ar Komisiju,

vienota programmdokumenta 1stenoSanu un zinoSanu valdei par ta IstenoSanu;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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i)  Agentiras konsolidéta gada darbibas parskata par Agentiiras darbibu sagatavosanu

un iesniegSanu valdei novertésanai un pienemsanai;
j)  visiem ar darbiniekiem saistitiem jautajumiem;
k)  sekretariata nodrosinajumu valdei;

1)  neskarot OLAF un EPPO kompetences — Savienibas finanSu intereSu aizsardzibu,
piemérojot preventivus pasakumus pret krapsanu, korupciju un citam nelikumigam
darbibam, veicot efektivas parbaudes un, ja tiek atklati parkapumi, atgiistot
nepamatoti izmaksatas summas un attieciga gadijuma uzliekot iedarbigus, samerigus

un atturoSus administrativus un finansialus sodus;

m) pamatojoties uz galvenajiem darbibas raditajiem, par kuriem vienojusies valde, —
zinosanu par IT infrastruktiiru, ko Agentiira izveidojusi, Tstenojot tiesibu aktus,

attieciba uz terminiem, atbilstibu budzetam un kvalitati.

11. Izpilddirektors katru gadu iesniedz valdei apstiprinasanai zinojuma projektu par Agentiiras
darbibu ieprieks€ja gada un darba programmas projektu nakamajam gadam, noskirot
Agentiiras darbibas attieciba uz cilvékiem paredz&étam zalém, augu izcelsmes zalém un

veterinarajam zalem.
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Pirmaja dala min&taja zinojuma projekta ieklauj informaciju par Agentiiras izverteto
pieteikumu skaitu, vertéSana izlietoto laiku un atlautajam, noraiditajam vai no aprites

iznemtajam cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zaleém.
152. pants
Izpilddirektora vietnieks

Izpilddirektors p&c apspriesanas ar Komisiju izvirza divus izpilddirektora vietnieka amata

kandidatus. Valde lémumu pienem ar divu treSdalu tas balsstiesigo loceklu balsu vairakumu.

Izpilddirektora vietnieku iecel, nemot véra nopelnus un piemé&rotas administrativa darba un vadibas

prasmes, tostarp attiecigu profesionalo pieredzi. Valde ir pilnvarota izpilddirektora vietnieku

atbrivot no amata, pienemot I€mumu ar divu tresdalu tas balsstiesigo loceklu balsu vairakumu.

Izpilddirektora vietnieka amata pilnvaru termins ir pieci gadi. Valde miné€to terminu var pagarinat

vienu reizi uz laikposmu, kas neparsniedz piecus gadus. Valde §adu lémumu pienem ar divu

tresdalu tas balsstiesigo loceklu balsu vairakumu.
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153. pants

Zinatniskas komitejas — visparigie noteikumi

1. Zinatniskas komitejas katra sava kompetences joma atbild par zinatnisko atzinumu vai
ieteikumu snieg8anu Agentirai, un tam ir iesp&ja vajadzibas gadijuma organiz&t publiskas

uzklausiSanas.

2. Zinatnisko komiteju sastavu publisko. Publicgjot iecelsanu amata, norada katra locekla

profesionalo kvalifikaciju.

3. Agentiras izpilddirektoram vai vina parstavim un Komisijas parstavjiem ir tiesibas
piedalities zinatnisko komiteju, darba grupu un zinatnisko konsultaciju grupu sanaksmes

un visas citas sanaksmés, ko sasauc Agentiira vai tas zinatniskas komitejas.

4. Sis regulas 148. panta d) un e) punkta minéto zinatnisko komiteju locekli, kurus iecélusas
dalibvalstis, un eksperti, kas ir atbildigi par zalu izverteéSanu, ko izvirzijusas dalibvalstis,
balstas uz zinatnisko izvert€jumu un resursiem, kas ir pieejami par tirdzniecibas atlauju
atbildigajam dalibvalstu kompetentajam iestadém, un uz dalibvalstu ierosinatu vai
Agentiras izraudzitu argjo ekspertu atzinumiem. Katra dalibvalstu kompetenta iestade
uzrauga veikta izveértejuma zinatnisko Iimeni un neatkaribu un atvieglina min&to loceklu
un ekspertu darbibas. Dalibvalstis minétajiem locekliem un ekspertiem nesniedz nekadus
noradijumus, kas nav saderigi ar vinu individualajiem uzdevumiem vai ar Agentiiras

uzdevumiem un atbildibu.
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5. Sis regulas 148. panta d) un e) punkta minéto zinatnisko komiteju loceklus var pavadit

konkr&to zinatnes vai tehnikas jomu eksperti.

6. Sis regulas 148. panta d) un e) punkta minétas zinatniskas komitejas, gatavojot jebkuru
atzinumu vai ieteikumu, dara visu iesp&jamo, lai panaktu zinatnisku vienpratibu. Ja $adu
vienpratibu panakt nevar, atzinuma ir ietverta loceklu vairakuma nostaja un atskirigas

nostajas, ka ar to pamatojumi.

7. Sis regulas 148. panta d) un e) punkta minétas zinatniskas komitejas, ja tas to uzskata par

lietderigu, var prasit noradijumus svarigos vispargjos zinatniskos vai &tiskos jautajumos.

8. Sis regulas 148. panta d) un e) punkta mingtas zinatniskas komitejas un visas zinatniskas
darba grupas un zinatnisko konsultaciju grupas, kas izveidotas saskana ar 157. pantu,
visparigos jautajumos nodibina konsultativus kontaktus ar personam, kas saistitas ar
cilvekiem paredzeto zalu lietoSanu, jo 1pasi ar pacientu un paterétaju organizacijam un
veselibas apriipes specialistu apvienibam. Minétaja noltika Agentiira izveido pacientu un
patérétaju organizaciju un veselibas apripes specialistu apvienibu darba grupas. Tas
nodrosina taisnigu veselibas apriipes specialistu, pacientu un patérétaju parstavibu,
aptverot daudzas daZadas pieredzes un slimibu jomas, tostarp barenslimibas, bérnu
slimibas un geriatriskas slimibas un uzlabotas terapijas zales, ka ari nodroSina plasSu

geografisko aptvérumu.
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Mingto zinatnisko komiteju ieceltie referenti var nodibinat konsultativus kontaktus ar
pacientu organizaciju un veselibas apripes specialistu apvienibu parstavjiem saistiba ar

cilvekiem paredzeto zalu terapeitiskajam indikacijam.

0. Veterinaro zalu komiteja darbojas saskana ar Regulu (ES) 2019/6 un §a panta 1., 2. un

3. punktu.

154. pants

Objektivitate un interesu konflikts

1. Agentiiras valdes locekliem, zinatnisko komiteju locekliem, referentiem, ekspertiem un
inspektoriem ir jabit bez finansialam vai citam tadam intereseém farmacijas un medictnisko
ieri¢u nozarg, kuras var€tu ietekmét vinu objektivitati. Vini uznemas darboties sabiedribas
interes€s un neatkariga veida un sniedz ikgad&ju deklaraciju par savam finansu interesém
un citam interesém, tostarp netie$am interesém, kas varétu saistities ar §o nozari. Agentiira

minétas deklaracijas publisko.

Agentiiras ricibas kodekss paredz §a panta istenosanu ar ipasu noradi par davanu

sanemsanu.
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2. Valdes locekli, zinatnisko komiteju locekli, referenti un eksperti, kas piedalas sanaksmés
vai Agentiiras darba grupas, katra sanaksmé deklaré jebkadas konkrétas intereses, ko
varetu uzskatit par tadam, kas skar vinu neatkaribu vai objektivitati attieciba uz darba

kartibas punktiem. Miné&tas deklaracijas tiek daritas pieejamas sabiedribai.

3. Ja Agentiira uzskata, ka deklarétas intereses skar locekla vai eksperta neatkaribu vai
objektivitati attieciba uz kadu darba kartibas punktu, attiecigais valdes loceklis, zinatniskas
komitejas loceklis vai eksperts neiesaistas un nepiedalas diskusijas vai lémumu

pienems$ana par min€to punktu.

4. Atkapjoties no 1. un 3. punkta, ekspertus, kuri deklare intereses, kas liegtu viniem
piedalities zinatnisko komiteju un citu struktiiru darba, iznp€muma un pienacigi pamatotos
gadijumos sabiedribas veselibas interes€s var aicinat sniegt rakstiskus vai mutiskus
apsverumus. Minétie apsvérumi jasniedz noskirti no diskusijam vai lémumu pienemsSanas

par attiecigo punktu.

5. Agentiira izstrada intereSu konfliktu un objektivitates noteikumu pieméros$anas procediiras,

kas japienem tas valdei.
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6. Izpilddirektoram p&c aizieSanas no dienesta joprojam ir saisto$i Civildienesta noteikumu
noteikumi attieciba uz konkrétu amatu vai prieksrocibu pienemsanu un iesaistisanos
profesionala darbiba laikposma, kas minéts Civildienesta noteikumu 16. panta. Pirms
iesaistiSanas jebkura §ada darbiba bijusais izpilddirektors informé Agentiiru un tas valdi,
kas parbauda, vai minéta darbiba atbilst Civildienesta noteikumiem un to IstenoSanas

noteikumiem, kuri pienemti saskana ar 150. pantu.
155. pants
Cilvekiem paredzeto zalu komitejas darbibas

1. Cilvekiem paredz&to zalu komiteja atbild par Agentiiras atzinuma sagatavoSanu jebkura

jautajuma, kas attiecas uz:
a) to lietu pienemamibu, kuras iesniegtas saskana ar centralizéto procediiru;

b)  par cilvékiem paredz€to zalu atlaujas pieskirSanu, izmainiSanu, apturéSanu vai

anuléSanu; vai
c) farmakovigilanci; un

d)  zinatniskam konsultacijam.
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Lai pilditu farmakovigilances uzdevumus, tostarp $aja regula noteikto riska parvaldibas
sistému apstiprinasanu un to efektivitates uzraudzibu, Cilveékiem paredz&to zalu komiteja
nem vera 148. panta e) punkta minétas Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas

zinatniskos noveért€jumus un ieteikumus.

2. Papildus uzdevumam sniegt Savienibai un dalibvalstim zinatniskus atzinumus par tam
iesniegtajiem jautajumiem Cilveékiem paredz&to zalu komiteja locekli nodroSina to, ka
atbilstosi ir koordinéti Agentiiras uzdevumi un dalibvalstu kompetento iestazu darbs,

tostarp konsultativas struktiiras, uz kuram attiecas tirdzniecibas atlauja.
3. Cilvekiem paredzeto zalu komitejas sastava ietilpst:
a)  viens loceklis un viens aizstajgjs, kuru iecel katra dalibvalsts saskana ar 7. punktu;

b)  divilocekli un divi aizstaj&ji, kurus, pamatojoties uz publisku aicinajumu paust
ieinteres€tibu un pec apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, iece] Komisija, lai biitu

parstavéetas veselibas apriipes specialistu organizacijas;
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c)  divilocekli un divi aizstaj&ji, kurus, pamatojoties uz publisku aicinajumu paust
ieinteresétibu un p&c apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, iece] Komisija, lai biitu

parstavétas pacientu organizacijas.

4. Cilvekiem paredz€to zalu komiteja var kooptet ne vairak ka septinus papildu loceklus,
pamatojoties uz vinu konkréto zinatnisko kompetenci. Minétos loceklus iecel] uz tris gadu

terminu, ko var pagarinat, un viniem nav aizstaj&ju.

Lai kooptetu attiecigos loceklus, Cilvekiem paredzeto zalu komiteja identificg papildu
locekla(-u) konkréto papildu zinatnisko kompetenci. Kooptetos loceklus izv€las no

dalibvalstu vai Agentiiras izvirzito ekspertu vidus.

5. Locekliem, kas iecelti saskana ar 3. punkta b) apakSpunktu, kopa ir viena balss, un

locekliem, kas iecelti saskana ar 3. punkta c) apakSpunktu, kopa ir viena balss.

6. Ja aizstaj€ji ir prombiitng, vinus parstav un vinu vieta balso aizstaj&ji, kurus ar var iecelt

par referentiem saskana ar 159. pantu.

Loceklus un aizstajejus izvélas, pamatojoties uz vinu lomu un pieredzi attiecigi cilvékiem

paredzeto zalu izvertéSana, un vini parstav dalibvalstu kompetentas iestades.
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7. Cilvekiem paredzeto zalu komitejas loceklus un aizstaj&jus iecel, pamatojoties uz vinu
attiecigajam specialajam zinasanam to zalu novertésana, uz kuram attiecas Direktiva
(ES) 2026/...* un $1 regula, tostarp attieciba uz zalém retam slimibam un bérnu slimibam,
uzlabotas terapijas zalém, biozalém un biotehnologiskam zalém, ar merki garantet
visaugstaka Itmena specialistu kvalifikacijas un plasu attiecigo specialo zinaSanu spektru.
Mingétas attiecigas specialas zinasanas ietver ari vides riska novértéSanu. Dalibvalstis
sadarbojas, lai nodrosinatu, ka Cilvékiem paredz&to zalu komitejas galigais sastavs
pienacigi un Iidzsvaroti aptver visas tas uzdevumiem biitiskas zinatnes jomas, nemot véra

zinatnes attistibu un jaunus zalu veidus. Saja noliika dalibvalstis sadarbojas ar valdi.

8. Cilvekiem paredzéto zalu komitejas loceklus un aizstaj&jus iecel uz tris gadu terminu, kuru
var pagarinat saskana ar 7. punkta mingtajam procediiram. No savu loceklu vidus minéta
komiteja ievel priek§sédetaju un priekssedetaja vietnieku uz tris gadu terminu, kuru var

pagarinat vienu reizi vél uz trim gadiem.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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9. Cilvekiem paredzeto zalu komiteja pienem savu reglamentu.
Mingtaja reglamenta jo 1pasi paredz:
a)  priekSsédetaja iecelSanas un aizstasanas procediras;
b)  procediiras attieciba uz darba grupam un zinatnisko konsultaciju grupam; un

c) atzinumu steidzamas pienemsanas procediiras, jo Tpasi attieciba uz §1s regulas

noteikumiem par tirgus uzraudzibu un farmakovigilanci.

Reglaments stajas speka pec labveliga atzinuma sanemsanas no Komisijas un valdes.

156. pants

Farmakovigilances riska vertésanas komitejas darbibas

1. Farmakovigilances riska veért€Sanas komitejas pilnvarojums attiecas uz visiem cilvékiem
paredzeto zalu lietoSanas riska parvaldibas aspektiem, tostarp blakusparadibu riska
noteikSanu, novertéSanu, maksimalu samazinaSanu un pazinosanu, pienacigi nemot véra
cilvekiem paredzeto zalu terapeitisko iedarbibu, pecregistracijas droSuma p&tijumu un

farmakovigilances revizijas veikSanu un izvert€jumu.
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2. Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja ir:
a)  viens loceklis un viens aizstajgjs, kuru iecel katra dalibvalsts saskana ar 3. punktu;

b)  sesi locekli, kurus, pamatojoties uz publisku aicindjumu paust ieinteresétibu, iecel
Komisija, lai nodroSinatu to, ka Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja ir
pieejamas attiecigas specialas zinasanas, tostarp kliniskaja farmakologija un

farmakoepidemiologija;

c)  divi locekli un divi aizstaj€ji, kurus, pamatojoties uz publisku aicinajumu paust
ieinteres€tibu un pec apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, iece] Komisija, lai biitu

parstavéeti veselibas apripes specialisti;

d)  divi locekli un divi aizstaj&ji, kurus, pamatojoties uz publisku aicinajumu paust
ieinteres€tibu un pec apspriesanas ar Eiropas Parlamentu, iece] Komisija, lai biitu

parstavetas pacientu organizacijas.

Locekliem, kas iecelti saskana ar pirmas dalas c¢) apakspunktu, kopa ir viena balss, un

locekliem, kas iecelti saskana ar pirmas dalas d) apakSpunktu, kopa ir viena balss.
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Aizstajeji parstav loceklus vinu prombiitnes laika un balso vinu vieta. Pirmas dalas

a) apakSpunkta ming&tos aizstaj&jus var iecelt par referentiem saskana ar 159. pantu.

Dalibvalsts savus uzdevumus Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja var delegéet

citai dalibvalstij. Katra dalibvalsts var parstavet ne vairak ka vienu citu dalibvalsti.

Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas loceklus un vinu aizstaj&jus iecel, balstoties
uz vinu atbilstigajam specialajam zinaSanam cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances
jautajumos un riska noveért€juma, lai garantetu specialistu kvalifikacijas augstako Iimeni un
plasu atbilstigo specialo zinasanu spektru. Saja nolika dalibvalstis sadarbojas ar valdi, lai
nodros$inatu, ka komitejas galigais sastavs aptver zinatnes jomas, kas biitiskas tas

uzdevumiem.

Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas loceklus un aizstaj€jus iecel uz tris gadu
terminu, kuru var pagarinat. No savu loceklu vidus minéta komiteja ievel priekSsedetaju uz

tr1s gadu terminu, kuru var pagarinat vienu reizi vél uz trim gadiem.

Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja pienem savu reglamentu, kura jo 1pasi

paredz:

a)  priek$sédetaja iecelSanas un aizstasanas procediiras;
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b)  procediiras attieciba uz darba grupam un zinatnisko konsultaciju grupam;
c)  procediiru ieteikumu steidzamai pienemsanai.
Reglaments stajas speka peéc labveliga atzinuma sanemsanas no Komisijas un valdes.
157. pants
Zinatniskas darba grupas un zinatnisko konsultaciju grupas

Zinatniskas komitejas saistiba ar savu uzdevumu izpildi var izveidot zinatniskas darba

grupas un zinatnisko konsultaciju grupas.

Dazu uzdevumu veikSana zinatniskas komitejas var palauties uz zinatniskajam darba
grupam. Zinatniskas komitejas saglaba galigo atbildibu par zinatniskajiem novertgjumiem

un atzinumiem, kas saistiti ar mingtajiem uzdevumiem.
Veterinaro zalu komitejas izveidotas darba grupas reglamenté Regula (ES) 2019/6.

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja izveido darba grupas konkrétu zalu vai arstéSanas veidu
1zvertéSanai, un SIm darba grupam ir 1pasas zinatniskas zinasanas farmaceitiskas kvalitates,

metodiku un neklinisko un klinisko izveértéSanu joma.
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Zinatnisko ieteikumu sniegSanai Cilvékiem paredz&to zalu komiteja izveido zinatnisko

konsultaciju darba grupu.

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja vajadzibas gadijuma izveido vides risku novertéSanas
darba grupu, darba grupas ar zinatniskam zinaSanam par pediatrija lietojamam zalém un

barenzalém un citas zinatniskas darba grupas.
3. Darba grupas sastava izveides un loceklu atlases pamata ir §adi kriteriji:
a)  augsts zinatnisko zinaSanu Iimenis;

b) atbilstiba tas darba grupas konkrétajam multidisciplinaro specialo zinaSanu

vajadzibam, kura vini tiks iecelti.

Lielaka dala darba grupu loceklu ir eksperti no dalibvalstu kompetentajam iestadém,
nodrosinot péc iesp&jas plasaku geografisko sadalfjumu. Attieciga gadijuma Cilvékiem
paredzeto zalu komiteja pec apspriesanas ar valdi var noteikt minimalo kompetento iestazu
ekspertu skaitu darba grupa. Ja konkr&tu specialo zinaSanu jomu var nosegt dalibvalsts
kompetentas iestades iecelts eksperts, Sim ekspertam ir prioritate salidzinajuma ar argjiem

ekspertiem.
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Pacientu, veselibas apriipes specialistu un akadémisko aprindu parstavjus attieciga
gadijuma un pamatojoties uz vinu specialajam zinaSanam var ieklaut ka darba grupu

loceklus.

Dalibvalstu kompetentas iestades, kas nav parstavétas kada darba grupa, var apmeklét

darba grupas sanaksmes noverotaja statusa.

Agentiira visam dalibvalstu kompetentajam iestadém dara pieejamus darba grupas

apspriestos dokumentus.

Zinatniskas komitejas saistiba ar konkrétu zalu vai arstéSanas veidu izvertéSanu var

konsultgties ar zinatnisko konsultaciju grupam.

Veidojot darba grupas un zinatnisko konsultaciju grupas, zinatniskas komitejas sava

reglamenta paredz:

a)  minéto darba grupu un zinatnisko konsultaciju grupu loceklu iecel§anu, pamatojoties

uz 158. panta 2. punkta min&tajiem ekspertu sarakstiem; un
b)  apspriesanos ar min€tajam darba grupam un zinatnisko konsultaciju grupam.
158. pants
Zinatniskie eksperti

Agentiira vai jebkura zinatniska komiteja var izmantot ekspertu un pakalpojumu sniedz&ju

pakalpojumus, lai izpilditu citus konkrétus uzdevumus, par kuriem ta ir atbildiga.
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Dalibvalstis nostita Agentiirai to valsts ekspertu vardus un uzvardus, kam ir pieradita
cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu izvertéSanas pieredze un kas, nemot vera intereSu
konfliktus, ievérojot 154. pantu, ir pieejami, lai darbotos jebkuras zinatniskas komitejas
darba grupas vai zinatnisko konsultaciju grupas, kopa ar noradém par vinu kvalifikaciju un

konkrétajam specialo zinasanu jomam.

Attieciga gadijuma citu ekspertu iecel$anai Agentiira var publicét uzaicinajumus izteikt
ieinteresétibu pec tam, kad valde ir apstiprinajusi nepiecieSamos krit€rijus un specialo
zinasanu jomas, jo 1pasi, lai nodroSinatu augstu sabiedribas veselibas un dzivnieku

aizsardzibas Itmeni.
Valde p&c izpilddirektora priekslikuma pienem attiecigas atlases procediras.

Agentiira izveido un uztur atjauninatu ekspertu kopuma sarakstu. Ekspertu saraksta ieklauj
2. punkta min&tos valsts ekspertus, ka ari visus citus ekspertus, ko iec€lusi Agentiira vai

Komisija, un to atjaunina.

Ekspertiem attieciga gadijuma ir piekluve Agentiiras nodros§inatam macibam.
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Jebkuras zinatniskas komitejas referenti savu uzdevumu izpildei saskana ar 159. pantu var
izmantot ekspertu pakalpojumus. Jebkuru $adu ekspertu atalgojumu atskaita no referentiem
izmaksajama atalgojuma. Sa panta 2. punkta mingtos valstu ekspertu pakalpojumus
referenti var izmantot tad, ja par to vienojusas attiecigas kompetentas iestades. Agentiira

var veicinat minetas vienoSanas saskana ar 159. panta 2. punktu.

Atalgojumu ekspertiem un pakalpojumu sniedzgjiem par pakalpojumiem, ko Agentiira
izmanto saskana ar 1. punktu, finansé no Agentiiras budZeta saskana ar Agentiirai

piemérojamajiem finanSu noteikumiem.

159. pants
Referenta funkcija

Ja saskana ar o regulu jebkurai no zinatniskajam komitejam ir jaizverte cilvékiem
paredzetas zales, ta vienu no saviem locekliem — iznemot loceklus, kas parstav veselibas
apriipes specialistu organizacijas un pacientu organizacijas, — iece] par referentu, nemot
vera dalibvalstt esosas specialas zinasanas. Attieciga zinatniska komiteja var iecelt otru

locekli par lidzreferentu.
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Zinatniskas komitejas locekli nevar iecelt par referentu konkrétai lietai, ja vins saskana ar
154. pantu deklarg jebkadu ieinteres€tibu, kas varetu kaitét vai varétu tikt uzskatita par
kait€josu konkrétas lietas objektivai izskatiSanai. Attieciga zinatniska komiteja jebkura
laika var aizstat referentu vai lidzreferentu ar citu locekli, ja vini nesp&j noteiktaja termina

izpildit savus pienakumus vai ja tiek konstateta faktiska vai iespgjama ieinteresetiba.

Referents, ko minétaja noliika iec€lusi Farmakovigilances riska veért€Sanas komiteja, ciesi
sadarbojas ar referentu, ko iec€lusi Cilveékiem paredz€to zalu komiteja vai attieciga

cilvekiem paredzeto zalu atsauces dalibvalsts.

Apspriezoties ar 157. panta min€tajam zinatnisko konsultaciju grupam, attieciga zinatniska
komiteja tam nosiita referenta vai lidzreferenta sagatavota noveértéjuma zinojuma vai
zinojumu projektu. Zinatnisko konsultaciju grupas pienemto atzinumu nosiita attiecigas

zinatniskas komitejas priek§sédétajam ta, lai nodrosinatu 7. panta noteikto terminu izpildi.

Atzinuma bitibu ieklauj noveértgjuma zinojuma, ko publicg, ieverojot 17. panta 3. punktu.
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2. Neskarot 158. panta 7. punktu, referentu vai ekspertu pakalpojumu sniegSanu reglamente
rakstveida Iigums, kas noslégts starp Agentiiru un attiecigo personu vai attieciga gadijuma

starp Agenttru un personas darba devéju.

Attiecigo personu vai personas darba devéju atalgo, ieverojot finansu kartibu, ko valde

noteikusi saskana ar Regulu (ES) 2024/568.
Pirmo un otro dalu pieméro arT:
a)  zinatnisko komiteju priekssédetaju sniegtajiem pakalpojumiem; un

b)  referentu darbam koordinacijas grupa, kas minéta Direktivas (ES) 2026/...+ 40. panta,
attieciba uz minétas grupas uzdevumu izpildi saskana ar Direktivas (ES) 2026/..."

112.,114., 116., 120. un 125. pantu.

160. pants

Metodes pievienotas terapeitiskas vértibas noteiksanai

P&c Komisijas pieprasijuma Agentiira attieciba uz atlautajam cilvékiem paredzétam zalém vac visu
pieejamo informaciju par metodém, ko dalibvalstu kompetentas iestades izmanto, lai noteiktu

pievienoto terapeitisko vertibu, kada ir visam jaunajam cilveékiem paredzeétajam zalem.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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3. IEDALA

FINANSU NOTEIKUMI

161. pants

Agentiiras budzeta pienemsana

1. Agentiiras budZeta katram finanSu gadam tiek sagatavota un uzradita visu Agentiiras

ienémumu un izdevumu tame par attiecigo kalendara gadu.
2. Budzeta ien€mumi un izdevumi ir lidzsvaroti.
3. Agentiras ienémumus veido:

a)  Savienibas ieguldijums;

b)  to treSo valstu ieguldijums, kuras piedalas Agentiiras darba un kuras ar Savienibu ir

noslégusas starptautiskus noligumus $im nolikam,;
c)  maksas, ko uznémumi un bezpelnas organizacijas iemaksa par:

1)  centralizéto tirdzniecibas atlauju sanem$anu un uzturéSanu cilvékiem
paredz€tajam zalém un veterinarajam zalém, un citiem Agentiiras sniegtajiem

pakalpojumiem, ka noteikts Saja regula un Regula (ES) 2019/6. un
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ii)  pakalpojumiem, ko sniegusi Direktivas (ES) 2026/...* 40. panta minéta
koordinacijas grupa, attieciba uz tas uzdevumu izpildi saskana ar Direktivas

(ES) 2026/..." 112., 114., 116., 120. un 125. pantu;
d)  nodevas par citiem Agentliras sniegtajiem pakalpojumiem;

e)  Savienibas finans€jums iemaksu noligumu vai dotaciju veida par dalibu p&tniecibas
un palidzibas projektos saskana ar Agentiiras finan$u noteikumiem, kas minéti
162. panta 11. punkta, un to attiecigo instrumentu noteikumiem, ar kuriem atbalsta

Savienibas politikas jomas.

Eiropas Parlaments un Padome (“budzeta [eméjinstitiicija”) vajadzibas gadijuma parskata
pirmas dalas a) apakSpunkta min&ta Savienibas ieguldijuma Itmeni, pamatojoties uz
vajadzibu novertéjumu un nemot veéra ien€mumu ltmeni, ko nodrosina pirmas dalas c), d)

un e) apakSpunkta mingtie avoti.

4. Lai nodros§inatu Agentiiras neatkaribu, darbibas, kas saistitas ar tirdzniecibas atlauju
pieteikumu novertéSanu, turpmakam izmainam, farmakovigilanci, sazinas tiklu darbibu un
tirgus uzraudzibu, veic Agentira, kuras budzetu pastavigi kontrol€ valde. Tas neizslédz, ka
par mingto darbibu veikSanu Agentiira prasa maksu no tirdzniecibas atlaujas turétajiem ar

nosacijumu, ka ir stingri garantéta Agentiiras neatkariba.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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5. Agentiiras izdevumos ietilpst darbinieku atalgojums, administrativie un infrastruktiiras
izdevumi un darbibas izmaksas. Attieciba uz darbibas izdevumiem budzeta saistibas
pasakumiem, kuri ilgst vairak neka vienu finansu gadu, vajadzibas gadijuma var sadalit

ikgad€jos maksajumos pa vairakiem gadiem.

Agentira var pieskirt dotacijas, kas saistitas ar uzdevumu, kas tai uzticeti $aja regula vai

citos attiecigos Savienibas tiesibu aktos, vai ar citu tai uzticéto uzdevumu izpildi.

6. Katru gadu valde, pamatojoties uz izpilddirektora izstradato projektu, sagatavo Agentiiras
ieneémumu un izdevumu tami nakamajam finansu gadam. Minéto tami, kas ietver Statu

saraksta projektu, valde vélakais 1idz 31. martam nostta Komisijai.

7. Komisija tami kopa ar provizorisko Eiropas Savienibas vispargja budzeta projektu nostita

budzeta 1émgjinstitiicijai.

8. Pamatojoties uz tami, Komisija ieraksta provizoriskaja Eiropas Savienibas vispargja
budzeta projekta apleses, kuras ta uzskata par vajadzigam attieciba uz Statu sarakstu un
subsidijas apjomu, kas jasedz no vispargja budzeta, kuru Komisija iesniedz budzeta

lémgjinstittcijai saskana ar LESD 213. un 314. pantu.

7105/2/26 REV 2 370
LV



10.

1.

12.

Budzeta 1ém¢gjinstitticija apstiprina subsidiju apropriacijas Agentiirai.
Budzeta 1émgjinstitticija pienem Agentiiras Statu sarakstu.

Agentiiras budzetu pienem valde. Tas klust galigs péc Eiropas Savienibas vispargja

budzeta pienemsanas galigaja redakcija. Vajadzibas gadijuma to attiecigi korigg.

Visi grozijumi Agentiiras Statu saraksta un budzeta ir izdarami ar budzeta grozijumiem,

kurus informé&Sanas noliikos nostita budzeta 1émgjinstitiicijai.

Valde péc iespéjas driz informe budzeta [emgjinstitticiju par saviem nodomiem istenot
projektu, kuram var bt bitiskas finansialas sekas attieciba uz Agentiiras budzeta
finans€jumu, jo Tpasi projektus, kas attiecas uz IpaSumiem, pieméram, €ku nomu vai

pirkSanu. Ta par to informé Komisiju.

Ja kada budzeta leméjinstitticijas filiale ir pazinojusi par savu nodomu sniegt atzinumu, tad

ta nosiita atzinumu valdei seSu ned€lu laika no projekta izzinoSanas dienas.
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162. pants
Agentiiras budzeta izpilde

1. Izpilddirektors nodrosina Agentiiras budzeta izpildi saskana ar Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES, Euratom) 2024/2509%,

2. Lidz n+1 finanSu gada 1. martam Agentiiras gramatvedis nosiita provizoriskos parskatus

Komisijas gramatvedim un Revizijas palatai.

3. Lidz n+1 finansu gada 31. martam izpilddirektors nosiita Eiropas Parlamentam, Padomei,

Komisijai un Revizijas palatai zinojumu par budzZeta un finanSu parvaldibu n gada.

4. Lidz n+1 finansu gada 31. martam Komisijas gramatvedis nosiita Revizijas palatai
provizoriskos parskatus par n gadu, kas konsolidéti ar Komisijas provizoriskajiem

parskatiem.

Sanemot Revizijas palatas apsveérumus par Agentiiras provizoriskajiem parskatiem,
ievérojot Regulas (ES, Furatom) 2024/2509 252. pantu, Agentiiras gramatvedis izstrada

Agentiiras galigos parskatus un izpilddirektors iesniedz tos valdei atzinuma snieg$anai.

45 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2024/2509 (2024. gada
23. septembris) par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargjam budZetam
(OV L, 2024/2509, 26.9.2024., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

7105/2/26 REV 2 372
LV


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/oj

5. Valde sniedz atzinumu par Agentiiras galigajiem parskatiem n gadam.

6. Lidz n+1 finanSu gada 1. julijam Agentiiras gramatvedis Eiropas Parlamentam, Padomei,
Revizijas palatai un Komisijas gramatvedim nosiita galigos parskatus kopa ar valdes

atzinumu.

7. Galigos parskatus 11dz n +1 finans$u gada 15. novembrim publicg Eiropas Savienibas

Oficidalaja Vestnest.

8. Izpilddirektors nostita Revizijas palatai atbildi par tas apsvérumiem lidz n+1 finanSu gada

30. septembrim. Miné&to atbildi izpilddirektors nosiita ar1 valdei.

0. Izpilddirektors p&c pieprasijuma iesniedz Eiropas Parlamentam visu informaciju, kas
vajadziga, lai netraucéti piemérotu attieciga finansu gada budzeta izpildes apstiprinajuma

procediiru, ka noteikts Regulas (EK, Euratom) Nr. 2024/2509 267. panta 3. punkta.

10. Eiropas Parlaments péc Padomes ieteikuma Iidz n+2 finansu gada 15. maijam sniedz

izpilddirektoram apstiprinajumu par n gada budzeta izpildi.
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11.

P&c apsprieSanas ar Komisiju valde pienem finanSu noteikumus, kas piemérojami
Agentiirai. Tie nenovirzas no Komisijas Delegétas regulas (ES) 2019/7154, iznemot
gadijumus, kad tas Tpasi nepiecieSams Agentiiras darbibai un ja sanemta Komisijas

ieprieks€ja piekrisana.
163. pants
Krapsanas novérsana

Lai apkarotu krapSanu, korupciju un citas nelikumigas darbibas, bez ierobeZzojuma pieméro

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES, Euratom) Nr. 883/201347.

46

47

Komisijas Delegéta regula (ES) 2019/715 (2018. gada 18. decembris) par finansu
pamatregulu struktiiram, kas izveidotas saskana ar LESD un Euratom ligumu un mingtas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 70. panta (OV L 122,
10.5.2019., 1. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 (2013. gada

11. septembris) par izmekleSanu, ko veic Eiropas Birojs krapsanas apkaroSanai (OLAF), un
ar ko atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1073/1999 un Padomes Regulu
(Euratom) Nr. 1074/1999 (OV L 248, 18.9.2013., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).
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Agentira pievienojas 1999. gada 25. maija Iestazu noligumam*® par iek$&jo izmeklesanu,
ko veic OLAF, un nekavgjoties pienem atbilstoSos noteikumus, kas piemerojami visiem

Agentiiras darbiniekiem, izmantojot minéta noliguma pielikuma noteikto Sablonu.

Revizijas palatai ir tiesibas, pamatojoties uz dokumentiem un uz vietas veiktam
parbaudém, revidét visus dotaciju sanémejus, ligumsleédz&jus un apaksuznémejus, kuri no

Agentiras ir sanémusi Savienibas Iidzek]us.

Saskana ar Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 un Padomes Regula (Euratom, EK)

Nr. 2185/96* paredzetajiem noteikumiem un procediiram OLAF var veikt izmeklgSanas,
tostarp parbaudes un apskates uz vietas, lai noskaidrotu, vai ir notikusi krapsana, korupcija
vai cita nelikumiga darbiba, kas skar Savienibas finansu intereses, saistiba ar dotaciju vai

ligumu, kuru finansé Agentiira.

48

49

Eiropas Parlamenta, Eiropas Savienibas Padomes un Eiropas Kopienu Komisijas Iestazu
noligums (1999. gada 25. maijs) par ieks€jo izmekleSanu, ko veic Eiropas Birojs krapSanas
apkaroSanai (OLAF) (OV L 136, 31.5.1999., 15. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Padomes Regula (Euratom, EK) Nr. 2185/96 (1996. gada 11. novembris) par parbaudém un
apskateém uz vietas, ko Komisija veic, lai aizsargatu Eiropas Kopienu finanSu intereses pret
krapSanu un citam nelikumibam (OV L 292, 15.11.1996., 2. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/01).

7105/2/26 REV 2 375

LV


http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/oj

5. Agentiiras sadarbibas noligumos ar tre$am valstim un starptautiskam organizacijam,
ligumos, dotaciju noligumos un lémumos par dotaciju pieskirSanu ietilpst noteikumi, kas
Revizijas palatu un OLAF skaidri pilnvaro savas attiecigas kompetences ietvaros veikt

Sadas revizijas un izmekl&sanas.

6. Saskana ar Padomes Regulu (ES) 2017/1939%% EPPO var veikt Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva (ES) 2017/13713! paredzéto izmeklé$anu un kriminalvajasanu par

krapsanu un citam nelikumigam darbibam, kas skar Savienibas finansu intereses.

S0 Padomes Regula (ES) 2017/1939 (2017. gada 12. oktobris), ar ko 1steno ciesaku sadarbibu
Eiropas Prokuratiiras (EPPO) izveidei (OV L 283, 31.10.2017., 1. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/07).

S Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2017/1371 (2017. gada 5. julijs) par cinu
pret krapSanu, kas skar Savienibas finansu intereses, izmantojot kriminaltiesibas (OV L 198,
28.7.2017., 29. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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4. IEDALA

VISPARIGIE NOTEIKUMI, KAS REGLAMENTE AGENTURAS DARBIBU

164. pants
Atbildiba

1. Agentiiras ligumsaistibas reglamentg attiecigajam ligumam piemé&rojamas tiesibas. Eiropas
Savienibas Tiesas (“Tiesa”) jurisdikcija ir pienemt lémumu, ieverojot Skir&jtiesas klauzulu,

kas ietverta Agentiiras noslégtaja Iiguma.

2. Ja pastav arpusligumiska atbildiba, Agentiira saskana ar vispar&jiem principiem, kas ir
kopigi dalibvalstu tiesibu aktiem, atlidzina jebkadu kaitéjumu, ko Agentiira radijusi vai ko

radijusi tas darbinieki, pildot savus pienakumus.
Stridi, kas saistiti ar kompensacijam par visiem Sadiem kait€jumiem, ir Tiesas jurisdikcija.

3. Darbinieku personisko atbildibu pret Agentiiru reglament€ viniem piem&rojamie
noteikumi, kas paredzeti Civildienesta noteikumos vai Pargjo darbinieku nodarbinasanas

kartiba.
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165. pants

Piekluve dokumentiem
Agentiiras riciba esoSajiem dokumentiem pieméro Regulu (EK) Nr. 1049/2001.

Agentiira, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1049/2001 2. panta 4. punktu, izveido registru, lai daritu

pieejamus visus dokumentus, kas ir publiski pieejami, ieverojot ar So regulu.
Valde pienem kartibu Regulas (EK) Nr. 1049/2001 isteno$anai.

Agentiiras 1émumi, kas pienemti, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1049/2001 8. pantu, var bt c€lonis
tam, ka tiek iesniegta siidziba ombudam vai lieta tiek nodota izskatiSanai Tiesa saskana ar LESD

attiecigi 228. un 263. panta paredz€tajiem nosacijumiem.
166. pants
Privilegijas

Agentiirai un ta darbiniekiem pieméro LESD pievienoto Protokolu Nr. 7 par privilégijam un

imunitati Eiropas Savieniba.

7105/2/26 REV 2 378
LV



167. pants
Darbinieki

Agentiiras darbiniekiem pieméro Civildienesta noteikumus un paréjo darbinieku nodarbinasanas
kartibu, ka arT noteikumus, kas pienemti, Savienibas iestadém vienojoties, lai min€tos Civildienesta

noteikumus istenotu.

Agentiira var izmantot norikotos valstu ekspertus vai citus darbiniekus, kurus nenodarbina

Agentiira.

Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem nepiecieSamos IstenoSanas noteikumus.

168. pants
Drosibas noteikumi par klasificétas informacijas un sensitivas neklasificétas informacijas

aizsardzibu

Agentiira pienem dro$ibas noteikumus, kas ir lidzvertigi Komisijas drosibas noteikumiem par
Eiropas Savienibas klasificétas informacijas (ESKI) un sensitivas neklasificétas informacijas
aizsardzibu, ka noteikts Komisijas lemumos (ES, Euratom) 2015/443% un 2015/44433, Agentiiras
drosibas noteikumi cita starpa aptver noteikumus par §adas informacijas apmainu, apstradi un

glabaSanu.

2 Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2015/443 (2015. gada 13. marts) par dro§ibu Komisija
(OV L 72,17.3.2015., 41. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

53 Komisijas Lémums (ES, Euratom) 2015/444 (2015. gada 13. marts) par drosibas
noteikumiem ES klasifictas informacijas aizsardzibai (OV L 72, 17.3.2015., 53. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Valdes locekli, izpilddirektors, zinatnisko komiteju locekli, argjie eksperti, kas piedalas ad hoc
darba grupas, un Agentiiras darbinieki ievéro konfidencialitates prasibas saskana ar LESD

339. pantu ar1 péc tam, kad ir beigusi pildit attiecigos amata pienakumus.

Agentiira var veikt pasakumus, kas nepiecieSami, lai atvieglotu ar tas uzdevumiem saistitas
informacijas apmainu ar Komisiju un dalibvalstim un attieciga gadijuma ar attiecigajam Savienibas
iestadém, struktliram, birojiem un agentiiram. Attieciba uz jebkadam minétaja noluka noslégtam
administrativam vienoSanam saistiba ar ESKI kopigosanu vai, ja $adas vienoSanas nepastav,

jebkadu ESKI arkartas ad hoc izpausanu ieprieks tiek sanemts Komisijas apstiprinajums.

169. pants

Apspriesanas process

1. Agentiira ievie$ apsprie$anas procesu ar attiecigajam dalibvalstu iestadém vai struktiiram,
lai apmainitos ar informaciju un apkopotu zinaSanas par visparigiem zinatniskiem vai
tehniskiem jautajumiem, kas saistiti ar Agentiiras uzdevumiem, jo Tpasi attieciba uz
pamatnostadn€m par neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, kltnisko parbauzu un citu

pétijumu planosanu un pieradijumu giiSanu visa zalu aprites cikla.

Apspriesanas procesa piedalas struktiiras, kas atbildigas par veselibas tehnologiju
noveértéjumu, ka minéts Regula (ES) 2021/2282, un valsts struktiiras, kas atbildigas par

cenu noteikSanu un kompensacijam.
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Dalibas nosacijumus paredz valde, vienojoties ar Komisiju.

2. Agentiira apsprieSanas procesu attieciga gadijuma paplasina, taja attiecigi iesaistot
pacientus, zalu izstradatajus, veselibas apriipes specialistus, nozari vai citas ieinteresétas

personas.

170. pants

Kontakti ar pilsoniskds sabiedribas parstavjiem

Valde, vienojoties ar Komisiju, attista vajadzigos kontaktus starp Agentiiru un nozares parstavjiem,
patérétajiem un pacientiem un veselibas apriipes specialistiem. Min&tajos kontaktos var ieklaut
novérotaju piedaliSanos dazos Agentiiras darba aspektos ar nosacijumiem, ko iepriek$ paredz&jusi

valde, vienojoties ar Komisiju.
171. pants
Atbalsts MVU un bezpelnas vienibam
1. Agentiira nodrosina, ka MVU un bezpelnas vienibam tiek piedavata atbalsta shéma.

2. Atbalsta shéma ietver regulativo, proceduralo un administrativo atbalstu un maksu

samazinajumus, atlik§anu vai atbrivojumus.
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3. Shéma aptver dazadus procediiru posmus pirms atlaujas izsniegSanas un jo 1pasi zinatnisko

konsultaciju sniegsanu, tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSsanu un p&cregistracijas

proceduras.

4. MVU gist labumu no stimuliem, kas noteikti Komisijas Regula (EK) Nr. 2049/2005 un
Regula (ES) 2024/568.

5. Bezpelnas vienibam Komisija pienem IpaSus noteikumus, preciz€jot definicijas, attieciga

gadijuma saskana ar Regulas (EK) 2024/568 11. un 13. panta un V pielikuma minéto

procediru nosakot maksu atbrivojumus, samazinajumus vai atlikSanu.

172. pants

Parredzamiba

Lai nodroSinatu atbilstigu parredzamibas limeni, valde, pamatojoties uz izpilddirektora
priekslikumu un vienojoties ar Komisiju, pienem noteikumus, lai nodro$inatu, ka sabiedribai ir
pieejama ta reglament€josa, zinatniska vai tehniska informacija par cilvékiem paredzetu zalu

atlausanu vai uzraudzibu, kas nav konfidenciala.

Agentiras, tas zinatnisko komiteju un darba grupu ieksgjos noteikumus un procediiras dara

pieejamas sabiedribai Agentiira un interneta.
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Agentiira p&c savas ierosmes savas kompetences joma var iesaistities komunikacijas pasakumos.
Resursu pieskirsana komunikacijas pasakumiem netraucé Agentiiras uzdevumu rezultativai izpildei.
Komunikacijas pasakumus veic saskana ar attiecigajiem komunikacijas un informacijas izplatiSanas

planiem, kurus ir pienémusi valde.

173. pants

Aizsardziba pret kiberuzbrukumiem

Lai nodroSinatu veselibas datu aizsardzibu un lai Agentiira varétu normali darboties jebkados
apstaklos un jo 1pasi sabiedribas veselibas arkartas situaciju un Savienibas [imena liela méroga
notikumu laika, Agentiira nodroSina sev augsta limena droSibas kontroli un procediiras pret

kiberuzbrukumiem, kiberspiegosanu un citiem datu aizsardzibas parkapumiem.

Sa panta pirmas dalas noliikos Agentiira aktivi veic pasakumus, lai Agentiira nodro$inatu vienadi
augstu kiberdrosibas limeni, kas pienemts Savienibas iestades, struktiiras, birojos un agentiiras, un
identific€ un Tsteno jaunako kiberdrosibas paraugpraksi, lai noveérstu, atklatu un ierobezotu

kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem.
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174. pants

Konfidencialitate

Ja vien Saja regula nav paredzets citadi un neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/2001 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2019/193754, un dalibvalstis speka esoSos tiesibu
aktus un juridisko praksi attieciba uz konfidencialitati, visas §1s regulas piemérosana
iesaistitas personas attieciba uz informaciju un datiem, kas iegiiti, pildot savus uzdevumus,
ieveéro konfidencialitati, lai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu

(ES) 2016/94335 aizsargatu fizisku vai juridisku personu konfidencialu komercialo

informaciju un komercnoslépumu, tostarp intelektuala Ipasuma tiesibas.

Neskarot 1. punktu, visas §1s regulas piemérosana iesaistitas personas nodrosina, ka
konfidenciala komerciala informacija netiek kopigota tada veida, kas varétu laut

uznémumiem ierobezot vai izkroplot konkurenci LESD 101. panta nozimé.

54

55

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1937 (2019. gada 23. oktobris) par to
personu aizsardzibu, kuras zino par Savienibas tiesibu aktu parkapumiem (OV L 305,
26.11.2019., 17. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada 8. jiinijs) par zinatibas
un darfjumdarbibas neizpauzamas informacijas (komercnoslépumu) aizsardzibu pret
nelikumigu iegtiSanu, izmantoSanu un izpauSanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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Neskarot 1. punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali apmainas dalibvalstu kompetentas
iestades sava starpa un dalibvalstu kompetentas iestades ar Komisiju un Agentiiru, netiek

izpausta bez iepriekS€jas vienoSanas ar informacijas izcelsmes iestadi.

Sa panta 1., 2. un 3. punkts neskar ne Komisijas, Agenturas, dalibvalstu vai citu $aja regula
noradito dalibnieku tiesibas un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un
bridinajumu izplatiSanu, ne arT attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar

kriminaltiesibu aktiem.

Komisija, Agenttra un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu komercialo
informaciju ar treso valstu regulativajam iestadém, ar kuram tam ir noslégti divpusgji vai

daudzpusgji noligumi par konfidencialitati.

175. pants

Personas datu apstrade

Lai atbalstitu Agentiirai noteiktos uzdevumus sabiedribas veselibas joma, jo Tpasi zalu
izvert€Sanu un uzraudzibu vai regulativo lémumu un zinatnisko atzinumu sagatavosanu,
Agentiira var apstradat personu veselibas datus no kliniskam parbaudém un citiem
avotiem, tostarp realos apstaklos iegtitus datus, ar merki uzlabot tas zinatniska noveértéjuma
pamatotibu vai parbaudit pieteikuma iesniedz€ja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja

apgalvojumus zalu izvertéSanas vai uzraudzibas konteksta.
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Turklat Agenttra var apstradat $adus datus, lai veiktu regulativus zinatnes pasakumus, ka

noteikts 2. punkta, ar noteikumu, ka So personas datu apstrade:

a)  ir noteikti vajadziga un pienacigi pamatota, lai sasniegtu projekta vai attiecigo

potencialo scenariju analizu mérkus;

b)  attieciba uz Ipasam personas datu kategorijam ir noteikti vajadziga un tai tiek
piemérotas atbilstoSas garantijas, un ta aizsarga datu subjektu tiesibas saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem, tostarp ar tehniskiem un organizatoriskiem pasakumiem,

pieméram, pseidonimizaciju.

2. Sa panta noliikos “regulativie zinatnes pasakumi” ir konkréti zinatniski projekti, kuru
meérkis ir papildinat pieejamos zinatniskos pieradijumus attieciba uz slimibam vai
horizontaliem jautajumiem, kas saistiti ar zalem, noverst pieradijumu trikumu, ko nevar
pilniba noverst, izmantojot Agentiiras riciba eso$os datus, vai atbalstit potencialo scenariju

analizes.

3. Agentiira, apstradajot personas datus $a panta konteksta, ievéro parredzamibas,

izskaidrojamibas, taisniguma un parskatatbildibas principus.

4. Valde, apspriezoties ar Komisiju un Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, nosaka

regulativo zinatnes pasakumu vispargjo tvérumu.
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5. Agentiira glaba dokumentaciju, kura ir ietverts detalizéts apraksts par algoritmu apmacibas,
testéSanas un valideéSanas pamata esoSo procesu un apsvérumiem, lai nodrosinatu procesu
un algoritmu parredzamibu, tostarp to atbilstibu $aja panta paredz€tajam garantijam, un lai
varétu veikt rezultatu precizitates parbaudi, pamatojoties uz sadu algoritmu izmantoSanu.
P&c pieprasijuma Agentiira attiecigo dokumentaciju dara pieejamu ieinteres€tajam

personam, tostarp dalibvalstim.

6. Ja personas datus, ko paredz€ts apstradat regulativo zinatnes pasakumu vajadzibam, ir tiesi
sniegusi dalibvalsts, Savienibas struktiira, tresa valsts vai starptautiska organizacija,
Agentiira pieprasa atlauju no minéta datu sniedzgja, ja vien datu sniedzgjs nav devis
ieprieksgju atlauju Sadai apstradei regulativo zinatnes pasakumu noliikos vai nu visparigi,

vai arf ar Tpasiem nosacijumiem.

7. Uz personas datu apstradi saskana ar So regulu attiecas Regula (ES) 2016/679 un attieciga
gadijuma Regula (ES) 2018/1725. Agentiira pienem atbilstigu datu parvaldibas praksi un
nepiecieSamos standartus, lai nodroSinatu personas veselibas datu atbilstoSu izmantoSanu

un aizsardzibu saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.
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176. pants

Izvertejums

1. Lidz ... [pieci gadi no $1s regulas piemé&rosanas dienas] un péc tam ik péc 10 gadiem
Komisija saskana ar Komisijas pamatnostadném uzdod izvértét Agentiiras darbibu
attieciba uz tas mérkiem, pilnvarojumu, uzdevumiem, parvaldibu un atraSanas vietu(-am).
Izveértejuma cita starpa, pamatojoties uz 150. panta r) un s) punktd mingtajiem zinojumiem,
ieklauj kvantitativu efektivitates pieauguma novertejumu, pienacigu zinatnisko zinasanu
iesaisti, jo Tpasi attieciba uz barenzalém, pediatrija lietojamam zalém un uzlabotas terapijas
zalém, ka arf valstu ekspertu plasu geografisko parstavibu 148. panta d) un e) punkta

mingto zinatnisko komiteju, konsultaciju grupu un darba grupu darba.

2. Izveért&juma jo ipasi apliko, vai nepiecieSams grozit Agentiiras pilnvarojumu, un visu $adu

grozijumu finansialas sekas.
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P&c katra otra izvert€juma noverteé Agentiiras sasniegtos rezultatus attieciba uz tas
mérkiem, pilnvarojumu, parvaldibu un uzdevumiem, tostarp noverte to, vai Agentiiras
darbibas turpinaSana attieciba uz Siem mérkiem, pilnvarojumu, parvaldibu un uzdevumiem
joprojam ir pamatota. Saja novértéjuma ieklauj ari pieredzi, kas giita, iedarbinot $aja regula
un Direktivas (ES) 2026/...* Il nodalas 4. un 5. iedala noteiktas procediiras, pamatojoties
uz dalibvalstu un Direktivas (ES) 2026/..." 40. panta minétas koordinacijas grupas sniegto

informaciju.

Par izvert€juma izdaritajiem konstat§jumiem Komisija zino Eiropas Parlamentam,

Padomei un valdei. Izvértejuma konstatejumus publisko.

Lidz ... [desmit gadi no §1s regulas piemé&roSanas dienas] Komisija noverté §is regulas
pieméroSanu un iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei izveért€juma zinojumu par
panakumiem taja izvirzito meérku sasniegsana, tostarp novert€jumu par $1s regulas

istenoSanai nepiecieSamajiem resursiem.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Komisija péc pirmo divu datu ekskluzivitates vau€eru izmantoSanas, ievérojot 42. panta

3. punktu, vai lidz ... [pieci gadi no §1s regulas piemé&roSanas dienas] — atkariba no ta, kurs§
datums ir agraks, — un péc tam reizi piecos gados veic 41. 11dz 44. panta izvert€Sanu un
iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par minétas izveértéSanas galvenajiem
konstat€jumiem. [zvert€juma ieklauj novertgjumu par to, cik efektivs ir datu
ekskluzivitates vaucers tirgus nepilnibu noveérsana ka stimuls tadu prioritaro antimikrobialo
lidzeklu izstradei, ar ko novers rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, nemot véra ar1
citus esoSos Savienibas [imena tirgus stimulus atlautajiem prioritarajiem
antimikrobialajiem Iidzekliem, novert§jumu par faktiskam un gaidamam izmaksam, ka ar1
novertejumu par to, vai ir lietderigi 42. panta 1. punkta min€to gada bruto pardosanu
vertibu pielagot inflacijai un vai ir lietderigi palielinat 44. panta minéto pieskirto datu
ekskluzivitates vauceru skaitu. Komisija attieciga gadijuma, pamatojoties uz izvert€jumu,
iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei legislativa akta priekslikumu, lai grozitu So

regulu.

Lidz ... [pieci gadi no $is regulas pieméroSanas dienas] Komisija veic 45. panta minéta
brivpratiga abonésanas modela izveért€jumu un iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par minéta izvertéjuma galvenajiem konstatejumiem. Minéta izvertéSana aptver

vismaz $adus elementus:
a)  brivpratiga abong&Sanas modela TstenoSana un ievieSana dalibvalstis;

b)  brivpratiga abonéSanas modela ietekme uz antimikrobialo lidzeklu izstradi un

piegadi;
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c)  brivpratiga abon&sanas modela efektivitate un piemérotiba, tostarp novertéjumu par
to, vai min€to modeli varétu uzlabot, ievieSot brivpratigu Savienibas limena

abongSanas modeli antimikrobialo lidzeklu iegadei.

Izvertejuma pamata ir dalibvalstu sniegta informacija saistiba ar 45. panta praktisko
pieméroSanu. Komisija attieciga gadijuma, pamatojoties uz izvert€§jumu, iesniedz Eiropas

Parlamentam un Padomei legislativa akta priekslikumu, lai $o regulu grozitu.
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XII nodala

Visparigi noteikumi

177. pants

Sodi valsts liment

Lidz ... [seSi ménesi pirms §1s regulas piemérosanas dienas] dalibvalstis paredz noteikumus
par sodiem, kas piemé&ro par §is regulas parkapumiem, un veic visus vajadzigos
pasakumus, lai nodro$inatu to piem&rosanu. Paredzetie sodi ir efektivi, samerigi un
atturo$i. Dalibvalstis min€tos noteikumus un pasakumus nekavgjoties dara zinamus
Komisijai un nekavégjoties pazino tai par jebkadiem turpmakiem grozijumiem, kas tos

ietekme.

Dalibvalstis tulit inform& Komisiju par tiesas pravam, kas uzsaktas §is regulas parkapsanas

de] attieciba uz centralizeti atlautam zalém.

178. pants

Savienibas sodi

Komisija var uzlikt finansialus sodus naudas soda vai periodisku soda maksajumu veida
saskana ar So regulu pieskirto tirdzniecibas atlauju turétajiem, ja tie nepilda kadu no

pienakumiem, kas noteikti I pielikuma saistiba ar tirdzniecibas atlaujam.
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Komisija, ciktal tas 1pasi paredzets 10. punkta b) apakSpunkta mingtajos delegetajos aktos,
1. punkta min&tos finansialos sodus var uzlikt arT citam tiesibu subjektam vai tiesibu

subjektiem, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs, ar noteikumu, ka §adi subjekti ir dala no
tas paSas saimnieciskas vienibas, pie kuras pieder tirdzniecibas atlaujas turétajs, un ka $adi

citi tiesibu subjekti ir:
a)  izSkiro$i ietekmg&jusi tirdzniecibas atlaujas turétaju; vai

b)  bijusi iesaistiti §ada tirdzniecibas atlaujas turétaja pienakuma neizpildé vai biitu

vargjusi to noverst.

Ja Agentiira vai dalibvalsts kompetenta iestade uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs
nav izpildijis kadu no 1. punkta mingtajiem pienakumiem, ta var liigt Komisiju izmekl&t,

vai uzlikt finansialus sodus, ievérojot minéto punktu.

Lemjot par finansiala soda uzlik§anu un nosakot piemeérotu ta summu, Komisija vadas péc
efektivitates, sam&riguma un attur€Sanas principiem un attieciga gadijuma nem véra

pienakuma neizpildes smagumu un sekas.
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5. Sa panta 1. punkta Tstenoanas noliikos Komisija nem véra:

a)  visas parkapuma procediiras, kuras dalibvalsts sakusi pret to pasu tirdzniecibas
atlaujas turétaju, pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem pasSiem
faktiem;

b)  visas sankcijas, tostarp sodus, kuri tam pasam tirdzniecibas atlaujas turétajam ir jau
uzlikti, pamatojoties uz tadu pasu juridisku pamatojumu un tadiem pasiem faktiem;

c¢) parkapuma un ta seku raksturu, smagumu un ilgumu;

d) to, vai parkapums ir ti8s vai ari radies nolaidibas dél;

e) jebkuras darbibas, ko parkapgja puse veikusi, lai mazinatu parkapuma izraistto
kait&jumu;

f)  risku sabiedribas veselibai.

6. Ja Komisija konstat€, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs tisi vai netisi nav izpildijis savus
pienakumus, ka minéts 1. punkta, ta var pienemt [émumu par naudas soda uzlikSanu tada
apmeéra, kas neparsniedz 5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja gada apgrozijuma Savieniba
finansu gada, kas ir pirms minéta [émuma datuma.
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Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs aizvien nepilda savus 1. punkta min&tos pienakumus,
Komisija var pienemt [émumu uzlikt periodiskus soda maksajumus, kas diena neparsniedz
2,5 % no tirdzniecibas atlaujas turétaja videja dienas apgrozijuma Savieniba finanSu gada,

kas ir pirms minéta lémuma datuma.

Periodiskus soda maksajumus var uzlikt par laikposmu, sakot no attieciga Komisijas
lémuma pazinoSanas datuma Iidz bridim, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs pienakuma

nepildiSanu, ka minéts 1. punkta, ir izbeidzis.

Veicot izmekléSanu par kada no 1. punkta min€tajiem pienakumiem nepildiSanu, Komisija
var sadarboties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém un izmantot Agentiiras

nodro$inatos resursus.

Ja Komisija pienem lémumu, ar ko uzliek finansialu sodu, ta publisko 1su §a gadijuma
kopsavilkumu, tostarp attiecigo tirdzniecibas atlaujas turétaju vardus vai nosaukumus un
uzlikto finansialo sodu summas, un pamatojumu, nemot vera tirdzniecibas atlaujas turétaju

likumigas intereses attieciba uz to komercnoslépumu aizsardzibu.

Tiesai ir neierobezota jurisdikcija parskatit Iemumus, ar kuriem Komisija ir uzlikusi
finansialus sodus. Tiesa var atcelt, samazinat vai palielinat Komisijas uzlikto naudas sodu

vai periodisko soda maksajumu.
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10. Komisija tiek pilnvarota pienemt delegétos aktus saskana ar 181. pantu, lai papildinatu $o

regulu, nosakot:

a)  procediiras, kas Komisijai japieméro, uzliekot naudas sodu vai periodiskus soda
maksajumus, tostarp noteikumus par procediiras sakSanu, pieradijumu savaksanas
pasakumiem, tiesibam uz aizstavibu, piekluvi lietas materialiem, juridisko parstavibu

un konfidencialitati;

b)  siki izstradatus papildu noteikumus par to, ka Komisija uzliek finansialus sodus

tiesibu subjektiem, kas nav tirdzniecibas atlaujas turétajs;
c) noteikumus par procediiras ilgumu un noilguma terminiem;

d) elementus, kas Komisijai janem veéra, nosakot naudas sodu un periodisko soda

maksajumu limeni un tos piemerojot, ka ari to iekas€Sanas nosacijumus un metodes.
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XIII nodala

Delegétie un istenosanas akti

179. pants

Cilvekiem paredzéto zalu pastaviga komiteja un parbaudes procediira

1. Komisijai palidz Cilveékiem paredz&to zalu pastaviga komiteja, kas izveidota ar Direktivas

(ES) 2026/...* 217. pantu. Miné&ta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimé.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

3. Ja pastavigas komitejas atzinumu ir paredzets sanemt, izmantojot rakstisko procediiru, un
ja ir izdarTta atsauce uz $o punktu, min&ta procediira tiek izbeigta bez rezultata tikai tad, ja

atzinuma sniegSanas termina ta nolemj pastavigas komitejas priekSsédetajs.

4. Cilvekiem paredz€to zalu pastaviga komiteja nodroSina, ka tas reglaments ir pielagots

vajadzibai atri darit zales pieejamas pacientiem.

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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180. pants

IstenoSanas pasdakumi saistiba ar atlauSanas un farmakovigilances darbibam

1. Lai saskanotu $aja regula paredzeto elektronisko informacijas nosutiSanu, Komisija var
pienemt istenoSanas pasakumus, kas attiecas uz tirdzniecibas atlaujas turétaju elektroniski

nosiititas informacijas formatu un saturu.

Mingtajos pasakumos nem veéra $aja joma veikto darbu starptautiskaja saskanosana, un
vajadzibas gadijuma tos parskata, lai pielagotu tehniskajiem un zinatniskajiem
sasniegumiem. Min&tos pasakumus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

179. panta 2. punkta.

2. Lai saskanotu $aja regula noteikto farmakovigilances darbibu veikSanu, Komisija pienem
istenoSanas pasakumus, ka paredzets Direktivas (ES) 2026/...* 126. panta, attieciba uz

sadam jomam:

a) farmakovigilances sistemas pamatlietas, ko glaba tirdzniecibas atlaujas turétajs,
saturs un uzturésana;
b)  kvalitates sist€mas minimalas prasibas Agentiiras farmakovigilances darbibu

veikSanai;

c)  starptautiski saskanotas terminologijas, formatu un standartu izmanto$ana

farmakovigilances darbibu veikSanai;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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d)

g)

minimalas prasibas attieciba uz datubazeé Eudravigilance ieklauto datu uzraudzibu,

lai noteiktu, vai ir jauni riski vai arT riski ir mainijusies;

formats un saturs, kada dalibvalstis un tirdzniecibas atlaujas turétaji elektroniski

nosiita zinojumus par varbiitgjam blakusparadibam,;

elektronisko periodiski atjauninamo droSuma zinojumu un riska parvaldibas planu

formats un saturs;

protokolu, kopsavilkumu un galigo pétijumu zinojumu par p&cregistracijas droSuma

pétijumiem formats un saturs.

Mingtajos pasakumos nem veéra farmakovigilances joma veikto darbu starptautiskaja

saskanosana, un vajadzibas gadijuma tos parskata, lai nemtu vera tehniskos un zinatniskos

sasniegumus. Minétos pasakumus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta

179. panta 2. punkta.

181. pants

Delegésanas istenosana

1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
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2. Pilnvaras pienemt 3. panta 5. punkta, 20. panta 8. punkta, 22. panta, 49. panta 5. punkta,
51. panta 2. punkta, 65. panta 2. punkta, 69. panta 2. punkta, 76. panta 4. punkta, 77. panta
3. punkta, 83. panta 4. punkta, 120. panta 3. punkta, 132. panta 4. punkta, 144. panta
2. punkta un 178. panta 10. punkta miné&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz piecu
gadu laikposmu no ... [$Ts regulas speka stasanas diena]. Komisija sagatavo zinojumu par
pilnvaru delegésanu vélakais devinus meénesus pirms piecu gadu laikposma beigam.
Pilnvaru delegésana tiek automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien
Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris ménesus

pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 3. panta 5. punkta, 20. panta
8. punkta, 22. panta, 49. panta 5. punkta, 51. panta 2. punkta, 65. panta 2. punkta, 69. panta
2. punkta, 76. panta 4. punkta, 77. panta 3. punkta, 83. panta 4. punkta, 120. panta
3. punkta, 132. panta 4. punkta, 144. panta 2. punkta un 178. panta 10. punkta min&to
pilnvaru delegéSanu. Ar Iémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu.
Lémums stajas speka nakamaja diena p&c ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnest vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esosos deleggétos aktus.

4. Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts ieceltajiem
ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par

labaku likumdoSanas procesu.

5. Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam
un Padomei.
7105/2/26 REV 2 400

LV



6. Delegétais akts, kas pienemts, ievérojot 3. panta 5. punktu, 20. panta 8. punktu, 22. pantu,
49. panta 5. punktu, 51. panta 2. punktu, 65. panta 2. punktu, 69. panta 2. punktu, 76. panta
4. punktu, 77. panta 3. punktu, 83. panta 4. punktu, 120. panta 3. punktu, 132. panta
4. punktu, 144. panta 2. punktu un 178. panta 10. punktu, stajas speka tikai tad, ja divos
ménesos no dienas, kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu
neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu

pagarina par tris ménesiem.

7105/2/26 REV 2 401
LV



XTIV nodala

Grozijumi citos tiestbu aktos

182. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1394/2007

Regulu (EK) Nr. 1394/2007 groza $adi:
1) regulas 5., 8. un 17. pantu un 20. Iidz 23. pantu svitro;
2) regulas 9. panta 3. punkta ceturto dalu aizstaj ar $adu:

“Ja pieteikuma nav ietverti vért&juma rezultati, Agentira lidz pilnvarotai iestadei, kas
noteikta saistiba ar pieteikuma iesniedz€ju, sniegt atzinumu par medicinas ierices dalas
atbilstibu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745" I pielikumam, ja vien
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja pec konsultésanas ar tas medicinas iericu ekspertiem

nenolemj, ka pilnvarotas iestades iesaistiSana nav vajadziga.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes

Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.,

ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/07).”;
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3) ieklauj $adu pantu:

“7.a pants

Pieldgoti reguléjumi uzlabotas terapijas zalém

Pielagotos reguléjumus, kas izveidoti saskana ar Direktivas (ES) 2026/..."* 31. pantu, var
piemerot ar1 centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas iegiSanas noliika saskana ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2026/..." "+

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2026/... (... gada ...) par Savienibas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalém, un ar ko atcel

Direkttvu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK (OV L, ..., ELI: ...).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2026/... (... gada ...), ar ko nosaka
Savienibas procediras cilvékiem paredzeto zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai
un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK)
Nr. 141/2000, Regulu (EK) Nr. 726/2004 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV L ...,
ELIL ..).”.

*k

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
numuru un atbilstoSaja zemsvitras piezZime ievietot minétas direktivas numuru, pienemsanas
datumu un publikacijas atsauci, tostarp tas ELI numuru.

H OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) ietvertas regulas
numuru un atbilstos$aja zemsvitras piezZime ievietot minétas regulas numuru, pienemsanas
datumu un publikacijas atsauci, tostarp tas ELI numuru.
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183. pants
Grozijumi Regula (ES) Nr. 536/2014

Regulu (ES) Nr. 536/2014 groza sadi:
1) ieklauj $adu pantu:

“5.a pants
Vides riska novertejums péetamajam zalém, kas sastav no genétiski modificétiem

organismiem (GMO) vai tos satur

1.  Japieteikums saskana ar §is regulas 5. pantu attiecas uz kliniskajam parbaudém ar
p&tamam cilvékiem paredz&tam zalém, kas sastav no vai satur genétiski modificétus
organismus, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/18/EK”

2. panta 2. punkta, sponsors ES portala iesniedz vides riska novertgjumu (VRN).

2. Sapanta 1. punkta minéto VRN veic saskana ar Direktivas 2001/18/EK 1I pielikuma
izklastitajiem principiem un zinatniskajam pamatnostadném, ko Agentiira
izstradajusi koordinacija ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras §im noliikam

izveidotas saskana ar Direktivu 2001/18/EK un 8. punkta miné&to delegéto aktu.

3. Pé&tamam cilvékiem paredz&tam zalém, kas sastav no genétiski modificétiem

organismiem vai tos satur, Direktivas 2001/18/EK 6. Iidz 11. pantu nepieméro.
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4.  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2026/..."** 155. panta miné&ta
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja $a panta 1. punkta minéto VRN noverte
zinatniska atzinuma veida. Cilvékiem paredz€to zalu komiteja iesniedz savu
atzinumu zinotajas dalibvalsts kompetentajai iestadei 45 dienas no $is regulas
5. panta 3. punkta miné&tas validéSanas dienas. Vajadzibas gadijuma atzinuma ieklauj
riska mazinasanas pasakumus. Sponsors iesniedz zinotajai dalibvalstij un

attiecigajam dalibvalstim pieradijumus, ka Sie pasakumi tiks Istenoti.

5. Cilvekiem paredz&to zalu komiteja, noradot pamatotus iemeslus, ar ES portala
starpniecibu var pieprasit no sponsora papildu informaciju par §a panta 1. punkta
mingto novertéjumu, ko sniedz tikai 6. panta 5. punkta a) un b) apakSpunkta miné&taja

termina.

+ OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) ietvertas regulas
numuru un atbilstos$aja zemsvitras piezZime ievietot minétas regulas numuru, pienemsanas
datumu un publikacijas atsauci, tostarp tas ELI numuru.
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Lai ieglitu un parskatitu 5. punkta min&to papildu informaciju, Agenttira var
pagarinat minétaja punkta miné&to terminu ilgakais par 31 dienu. Sponsors Agentiras
noteiktaja termina iesniedz pieprasito papildu informaciju. Ja sponsors Agentiiras
noteiktaja termina miné€to informaciju nesniedz, 1. punkta minéto pieteikumu uzskata
par speku zaudg€jusu visas attiecigajas dalibvalstis. Agentiira ar ES portala
starpniecibu informe zinotaju dalibvalsti un attiecigas dalibvalstis par 5. punkta
minéta laikposma pagarinaSanu saskana ar So punktu, ka ar1 par laikposmu, kas

sponsoram noteikts pieprasitas informacijas iesniegSanai.

Ja attiecigas zales ir grupas primaras zales vai iesniegta 1. punkta minéta VRN
novértésanas laika rodas jauns jautajums, Agentiira vajadzibas gadijuma apsprieZas
ar struktiiram, ko dalibvalstis izveidojuSas saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK™". Ja ir vajadziga
apsprieSanas, tad attieciga gadijuma VRN atbalstam ieklauj tehnisku dokumentaciju,
kura pietickami detaliz&ti izklastita Direkttvas 2001/18/EK III pielikuma precizeta

informacija.

Komisija tiek pilnvarota pienemt delegéto aktu saskana ar 89. pantu, lai papildinatu
So regulu, ar mérki precizét procediiru, saskana ar kuru iesniedz un saskanoti noverte
VRN saistiba ar pétamajam zalém, kas sastav no genétiski modificétiem

organismiem vai tos satur, ka noteikts $a panta 1. [idz 8. punkta.

7105/2/26 REV 2 406

LV



Pirmaja dala minétaja delegetaja akta nosaka, ka VRN ir 1. punkta minéta

pieteikuma neatkariga dala.

Pirmaja dala min&taja delegétaja akta precizé VRN saturu, nemot véra Agentiras
publicétas kopigas pieteikuma veidlapas un labas prakses dokumentus attieciba uz

genétiski modificétam cilvéka §tinam un adenoasociétiem virusalajiem vektoriem.

Pirmaja dala min&taja delegétaja akta ieklauj noteikumu, ar ko atjaunina VRN
prasibas attieciba uz pétamajam zalém, kas sastav no genétiski modifictiem
organismiem vai tos satur, nemot véra zinatnes attistibu un Direktivas 2001/18/EK

izmainas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par
genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes

Direktivas 90/220/EEK atcelsanu (OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2026/... (... gada ...), ar ko nosaka
Savienibas procediras cilvékiem paredzeto zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai
un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atcel Regulu (EK)
Nr. 141/2000, Regulu (EK) Nr. 726/2004 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV L ...,
ELIL ..).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/ES (2009. gada 6. maijs) par
genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantosanu (OV L 125,
21.5.2009., 75. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”;

*k

*khk
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2) regulas 6. panta 1. punkta ieklauj $adu apakSpunktu:

“ca) Ja pieteikuma iesniedzgjs to pieprasa, vai pétamas zales drikst razot decentralizgta

razosSana:”’;
3) regulas 6. panta 1. punktam pievieno $adu dalu:

“Novertgjot pieprasijumu atbilstigi §2 punkta pirmas dalas ca) apakSpunktam, izmantot
decentraliz€tu razoSanu, mutatis mutandis piemero Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2026/... ** 29. panta 1. punktu. Komisija ar istenoSanas aktu var precizét siki
izstradatu kartibu minéta panta piemerosanai. Min&to 1stenosanas aktu pienem saskana ar

parbaudes procediiru, kas minéta §is regulas 88. panta 2. punkta.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2026/... (... gada ...) par Savienibas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalém, un ar ko atcel
Direktivu 2001/83/EK un Direkttvu 2009/35/EK (OV L, ..., ELI: ...).”;

4) regulas 25. panta 1. punkta d) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“d) pasakumiem pétamo personu, treSo personu un vides aizsardzibai;”;

* OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas direktivas
numuru un atbilstoSaja zemsvitras piezZime ievietot minétas direktivas numuru, pienemsanas
datumu un publikacijas atsauci, tostarp tas ELI numuru.

7105/2/26 REV 2 408
LV



5) regulas 26. pantu aizstaj ar sadu:

“26. pants

Prasibas attieciba uz valodu
Pieteikuma dokumentacijas vai tas dalu valodu nosaka attieciga dalibvalsts.
Vides riska noveértgjumu (VRN), v€lams, sagatavo anglu valoda.

Piemérojot pirmo dalu, dalibvalstis apsver, vai dokumentos, kas nav adreséti petamajai

personai, ir pienemama medicina visparsaprotama valoda.”;
6) regulas 37. panta 4. punkta péc pirmas dalas ieklauj sadu dalu:

“Gadijuma, ja kliniska parbaude ir saistita ar zalu lietoSanu pediatriskaja populacija,
pirmaja dala mingtais termins$ kliniskas parbaudes rezultatu kopsavilkuma iesnieg$anai ES

datubaze ir seSi ménesi.”;
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7) regulas 61. pantu groza sadi:

a)  panta l. punktu aizstaj ar $adu:

461.

P&tamo zalu razoSana un imports Savieniba notiek tikai ar atlauju.

Decentralizetas razosanas gadijuma, ka minéts 6. panta 1. punkta
ca) apakSpunkta, razoSanas atlauja nav vajadziga decentralizétam razotném,
kas veic razoSanas darbibas, tostarp test€Sanu, centralas razotnes kvalificetas

personas atbildiba, ka minéts §a panta 2. punkta b) apakSpunkta.

Par petamo zalu decentralizétu razoSanu atbildigas centralas razotnes razoSanas
atlaujas tur€tajs nodros$ina, ka centralas razotnes un decentraliz€to razotnu
darbibas atbilst 63. panta 1. punkta mingtajai p&tamo zalu labai razo$anas

praksei.
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Tomeér petamo zalu importam no citam Apvienotas Karalistes dalam uz
Ziemeliriju un — Iidz 2024. gada 31. decembrim — uz Kipru, Iriju un Maltu nav
nepiecieSama $ada atlauja, ar noteikumu, ka ir izpilditi visi turpmak miné&tie

nosacijumi:

a)  attieciba uz peétamajam zalém ir veikta s€rijas izlaides sertifikacija
Savieniba vai Apvienotas Karalistes dalas, kas nav Ziemelirija, lai

parbauditu atbilstibu 63. panta 1. punkta noteiktajam prasibam,;

b)  pé€tamas zales ir pieejamas tikai petamajam personam taja dalibvalsti,
kura ming&tas p&tamas zales importg, vai, ja tas tiek importétas

Ziemeltrija, tas ir pieejamas tikai pe&tamajam personam Ziemelirija.”;

b)  panta 2. punkta a) apakSpunktu aizstaj ar §adu:

“a) raZoSanas vai importa vajadzibam ta riciba ir pieméerotas un pietiekamas telpas,
tehniskais aprikojums un kontroles infrastruktiira, kas atbilst Saja regula un
attieciga gadijuma attieciba uz pétamajam zalém, kas sastav no genétiski
modific€tiem organismiem vai tos satur, — Direktiva 2009/41/EK izklastitajam
prasibam.;”;
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c) pievieno $adu punktu:

“3.a Komisija pienem delegétos aktus, ar kuriem papildina $o regulu, precizgjot
razoSanas atlaujas pieteikuma prasitos datus attieciba uz centralo razotni, kas ir
atbildiga par petamo zalu decentralizétu razoSanu, ievérojot So pantu un
6. panta 1. punkta ca) apakSpunktu, ka ari decentraliz&to razotnu registracijas
procesa kartibu un paskaidrojot razoSanas atlaujas turétaja kartibu attieciba uz
centralo razotni, ka arT sponsoriem attieciba uz minéto decentraliz€to razotnu

registraciju un parraudzibu.”;
d) panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4.  Sapanta 1. punkta minétajai atlaujai mutatis mutandis pieméro Direktivas
(ES) 2026/...* 146. panta 1., 2., 4. un 5. punktu, 148., 149. un 150. pantu,
151. panta 1. punkta a), b), d), €) un f) apakSpunktu un 152. panta 9.—
13. punktu.”;

8) regulas 66. panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“c) informacija, kas identifice zales, tostarp attieciga gadijuma teksts “Sis petamas zales

99,99,

(IMP) satur genétiski modific€tus organismus.”;”;

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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9) regulas 89. pantu groza sadi:

a)  panta 2. un 3. punktu aizstaj ar $adiem:

462.

Pilnvaras pienemt 6., 28., 40., 47. panta, 65. panta 1. punkta un 72. panta
minétos deleggtos aktus Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no

101. panta 2. panta otraja dala minéta datuma. Komisija sagatavo zinojumu par
pilnvaru delegésanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma
beigam. Pilnvaru delegéSana tick automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma
laikposmiem, ja vien Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret Sadu

pagarinajumu, vélakais, tris ménesus pirms katra laikposma beigam.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 6., 28., 40., 47. panta,
65. panta 1. punkta un 72. panta min&to pilnvaru delegésanu. Ar [éEmumu par
atsauk$anu izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums stajas speka
nakamaja diena p&c ta publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest vai

vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.”;
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b)  ieklauj $adu punktu:

“3.a Pirms delegéta akta pienemsSanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un

Eiropas Komisiju par labaku likumdoSanas procesu”.

¥ OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.”;

c) panta 5. punktu aizstaj ar §adu:

“5. Delegettais akts, kas pienemts, ievérojot 6., 28., 40. un 47. pantu, 65. panta
1. punktu un 72. pantu, stajas speka tikai tad, ja divos m&nesos no dienas, kad
mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta
laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai

Padomes iniciativas min€to laikposmu pagarina par diviem méneSiem.”;
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10) regulas 91. pantu aizstaj ar §adu:

“91. pants

Saistiba ar citiem Savienibas tiesibu aktiem

Si regula neskar Padomes Direktivu 97/43/Euratom®, Padomes Direktivu 96/29/Euratom™,

*eked

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23/EK™", Eiropas Parlamenta un Padomes

Direktivu 2002/98/EK**** un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/53/ES™"**,

Saistiba ar inspekcijam, kas minétas Regulas (ES) 2026/...* 54. panta 3. punkta,

mutatis mutandis piemeéro minétas regulas III pielikuma izklastitos kriterijus.

Padomes Direktiva 97/43/Euratom (1997. gada 30. junijs), ar ko paredz personu
veselibas aizsardzibu pret jonizgjosa starojuma kaitigo iedarbibu saistiba ar
arstnieciski diagnostisko apstaroSanu un atcel Direktivu 84/466/Euratom (OV L 180,
9.7.1997., 22. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

Padomes Direktiva 96/29/Euratom (1996. gada 13. maijs), kas nosaka drosibas
pamatstandartus darba néméju un iedzivotaju veselibas aizsardzibai pret joniz€josa
starojuma raditajam briesmam (OV L 159, 29.6.1996., 1. lpp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

*k

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131 (COD)) ietvertas regulas
numuru.
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*ededek

*kdkk

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/23/EK (2004. gada 31. marts) par
kvalitates un droSibas standartu noteikSanu cilvéka audu un Stinu ziedoSanai, ieguvei,
testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatisanai (OV L 102,
7.4.2004., 48. lpp., ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2004/23/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar
kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins
komponentu savakSanu, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ar1 groza
Direkttvu 2001/83/EK (OV L 033, 8.2.2003., 30. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. julijs) par
transplantacijai paredz€tu cilvéku organu kvalitates un drosibas standartiem

(OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0]).”;

11) regulas I pielikuma B iedala ieklauj $adu punktu:
“8.a Pavadve@stule norada, vai sponsors ir ierosinajis petamo zalu decentraliz&tu razoSanu
un, ja ir, tad kapéc.”.
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184. pants
Grozijumi Regula (ES) 2022/123

Regulu (ES) 2022/123 groza $adi:
1) regulas 18. panta pievieno $adu punktu:

“7. Jairiesniegts pieprasijums saskana ar s§1s regulas 18. panta 3. punktu un ir iesniegts
pieteikums attiecigo zalu pagaidu arkartas tirdzniecibas atlaujai saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2026/..."* 31. pantu, preval€ saskana ar minéto

regulu uzsakta procediira.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2026/... (... gada ...), ar ko nosaka
Savienibas procediras cilvékiem paredzeto zalu atlauju pieskirSanai un uzraudzibai
un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté Eiropas Zalu agentiiras darbibu, groza
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK)
Nr. 141/2000, Regulu (EK) Nr. 726/2004 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV L ...,
ELI: ...).”;

2) regulas 33. un 34. pantu svitro.

+ OV: ligums teksta ievietot dokumenta ST 7105/26 (2023/0131(COD)) ietvertas regulas
numuru un atbilstos$aja zemsvitras piezZime ievietot minétas regulas numuru, pienemsanas
datumu un publikacijas atsauci, tostarp tas ELI numuru.
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XV nodala

Nobeiguma noteikumi

185. pants

Atcelsana
1. Regulas (EK) Nr. 141/2000, (EK) Nr. 726/2004 un (EK) Nr. 1901/2006 atcel.

Atsauces uz atceltajam regulam uzskata par atsaucé€m uz So regulu, un tas lasa saskana ar

atbilstibas tabulu V pielikuma.

2. Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 198/2013%¢ atcel.

186. pants

Parejas noteikumi

1. Sis regulas 121. panta noteikumus pieméro ari cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas
atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004%7 un saskana ar Direktivu

2001/83/EK pirms ... [§1s regulas pieméroSanas diena].

56 Komisijas Isteno$anas regula (ES) Nr. 198/2013 (2013. gada 7. marts) par simbola izvéeli

tadu cilvekiem paredzetu zalu identificéSanai, kuram pieméro papildu uzraudzibu (OV L 65,
8.3.2013., 17. Ipp., ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OJ V 311, 28.11.2001.,

67. lIpp., ELIL: http://data.europa.cu/eli/dir/2001/83/0j).

57
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Procediiras attieciba uz cilvékiem paredz€to zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumiem, kuri
iesniegti pirms ... [81s regulas piemé&roSanas sakSanas diena] un par kuriem ... [diena pirms
§1s regulas pieméroSanas dienas] lémums vel nebija pienemts, pabeidz saskana ar Regulas

(EK) Nr. 726/2004 10. pantu.

Procediiras attieciba uz obligatajiem p&cregistracijas pétijumiem, kuri bija uzsakti saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 10.a pantu pirms ... [S1s regulas piem@rosanas saksanas
diena] un par kuriem ... [diena pirms §1s regulas pieméroSanas dienas] I€mums vél nebija

pienemts, pabeidz saskana ar $is regulas 21. pantu.

Zalém, kuras atlautas pirms... [diena pirms §1s regulas piem&rosanas dienas] un kuru
deriguma termins beidzas pec minétas dienas, tirdzniecibas atlaujas atjaunoSana notiek,

sekojot 18. panta minétajam procediram.

Atkapjoties no $1s regulas 187. panta otras dalas, $1s regulas 30. panta mingtos regulativas
aizsardzibas laikposmus nepiemeéro atsauces zalém, par kuram tirdzniecibas atlaujas
pieteikums ir iesniegts pirms ... [$Ts regulas piemé&roSanas diena]. Tam turpina piemérot

Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu.
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Atkapjoties no §1s regulas 187. panta otras dalas, Direktivas (ES) 2026/...* 60. panta
mingtos zinosanas pienakumus nepiemé&ro zalém, kas atlautas saskana ar $o regulu pirms...

[36 ménesi no $Ts regulas speka stasanas dienas].

Zales, kuram laikposma pirms .... [$Ts regulas piemé&roSanas diena] ir pieskirts barenzalu
statuss, kuras ierakstitas Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai registra un nav
svitrotas no ta attiecigi saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 8. un 12. punktu, un
saistiba ar kuram nav pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK)

Nr. 141/2000 7. panta 3. punktu, uzskata par atbilstoSam Sai regulai un ieklauj barenzalu

statusa zalu registra.

Zales, kuram barenzalu statuss pieskirts laikposma pirms ... [$Ts regulas pieméroSanas
diena], kuras ir vai nu svitrotas no Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai registra
saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 12. punktu, vai arT saistiba ar kuram ir
pieskirta tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 7. panta 3. punktu,

neuzskata par barenzalu statusa zalém un neieklauj barenzalu statusa zalu registra.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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10.

Sis regulas 68. panta minéta barenzalu statusa septinu gadu deriguma terminu attieciba uz
barenzalém, kuram barenzalu statuss pieskirts pirms ... [§1s regulas piemérosanas diena],
kuras ierakstitas Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai registra un nav svitrotas
no ta attiecigi saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 5. panta 8. un 12. punktu, un saistiba
ar kuram nav pieskirta barenzalu tirdzniecibas atlauja saskana ar Regulas (EK)

Nr. 141/2000 7. panta 3. punktu, sak skaitit no ... [§1s regulas piemérosanas diena].

Atkapjoties no $is regulas 187. panta otras dalas, $1s regulas 73. panta 2. punkta minétos
tirgus ekskluzivitates laikposmus nepiemé&ro barenzalém, par kuram tirdzniecibas atlaujas
pieteikums ir iesniegts pirms ... [§1s regulas pieméroSanas diena]. Minétas barenzales giist
labumu no laikposma, kas minéts Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. panta 1. punkta. So atkapi

pieméro tikai sakotngjai tirdzniecibas atlaujai.

Tomér uz visiem citiem to barenzalu pieteikumiem, kas satur to pasu aktivo vielu, kuri
iesniegti pirms ... [§Ts regulas piem&rosanas diena], attiecas $1s regulas noteikumi par tirgus

ekskluzivitates laikposmiem, jo Tpasi 73. panta 3. punkts un 74. pants.
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11.

12.

13.

14.

Ja saskana ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006 laikposma pirms ... [§1s regulas piem&roSanas
diena] ir noteikts pediatrijas p&tijumu plans, pieskirts atbrivojums vai paredz€ta termina

atlikSana, uzskata, ka tas atbilst Sai regulai.

Procediiras attieciba uz pediatrijas petijumu plana, atbrivojuma vai termina atlikSanas
pieteikumu, kas iesniegts pirms ... [$Ts regulas piemé&roSanas diena], pabeidz saskana ar

Regulu (EK) Nr. 1901/2006.

Regulas (EK) Nr. 2141/96, (EK) Nr. 2049/2005, (EK) Nr. 507/2006 un (EK) Nr. 658/2007

paliek speka, un tas turpina piemérot, ja vien tas neatcel un lidz to atcelSanai.

Regulu (EK) Nr. 1234/2008 turpina piemérot, ja vien to neatcel un Iidz tas atcel$anai,
attieciba uz cilvékiem paredzetam zalém, uz kuram attiecas Regula (EK) Nr. 726/2004 un
Direktiva 2001/83/EK un kuras nav izslégtas no Regulas (EK) Nr. 1234/2008 darbibas
jomas, ieverojot Direktivas 2001/83/EK 23.b panta 4. un 5. punktu.

Komisijas Regulu (EK) Nr. 847/2000%8 turpina piemérot, ja vien to neatce] un lidz tas

atcelSanai, attieciba uz barenzalém, uz kuram attiecas $1 regula.

58

Komisijas Regula (EK) Nr. 847/2000 (2000. gada 27. aprilis), ar ko izklasta noteikumus
kritériju 1stenoSanai, lai zalem pieskirtu zalu reti sastopamu slimibu arsté€Sanai statusu, un

jédzienu lidzigas zales un kliniskais parakums definicijas (OV L 103, 28.4.2000., 5. Ipp.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).
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15. Atkapjoties no 44. panta, datu ekskluzivitates vauceri, kas pieskirti pirms ... [15 gadi péc
$1s regulas speka staSanas dienas] vai pirms dienas, kad Komisija saskana ar III nodalu ir
pieskirusi kopuma piecus datu ekskluzivitates vaucerus, atkariba no ta, kur§ datums ir

agraks, turpina but derigi saskana ar Il nodala izklastitajiem nosacijumiem.

16. Tirdzniecibas atlaujas zalém, kas atlautas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. panta
1. punktu, uzskata par izdotam saskana ar Direktivas (ES) 2026/...* 6. panta 1. punktu

neatkarigi no ta, vai uz minétajam zalém attiecas $1s regulas I pielikums.

187. pants
Stasanas speka
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja

Vestnest.

To piem&ro no ... [24 ménesi no §1s regulas speka stasanas dienas. OV: liidzu, parliecinieties, ka
datums ir identisks dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) ietvertas Direktivas piemé&roSanas

datumam)].

+ OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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Tomer:
a) §1s regulas 69. pantu piem@ro no ... [se$i ménesi no §1s regulas piemérosanas dienas];

b) S1s regulas 41. 11dz 45. pantu, 116. [idz 119. pantu, 133. lidz 140. pantu, 147. pantu un

161. panta 5. punktu piemero no §is regulas spéka stasanas dienas;

C) §t1s regulas 120. Iidz 132. pantu pieméro no ... [se$i meénesi no S§ts regulas speka stasanas

dienas].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama dalibvalstis saskana ar Ligumiem.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs/priekssédetaja priekssédetajs/priekssédetaja
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I PIELIKUMS

Zales, kas jaatlauj Savienibai
1. Zales, kuras izstradatas, izmantojot vienu no $adiem biotehnologiskajiem procesiem:
— rekombinéto nukleinskabju tehnologija;

—  biologiski aktivu proteinu kod&josu génu kontroléta ekspresija prokariotos un

eikariotos, tostarp transformétas ziditajdzivnieku Stinas.

2. Uzlabotas terapijas zales, ka definéts Regulas (EK) Nr. 1394/2007 2. panta.

3. Cilvekiem paredzetas zales, kas satur jaunu aktivo vielu, kura ... [§1s regulas piem&roSanas

diena] Savieniba nebija atlauta, iznemot alergénu preparatus vai augu izcelsmes zales.

4. Cilveékiem paredzetas zales, kas satur jaunu aktivo vielu, kura 2004. gada 20. maija

Savieniba nebija atlauta un uz kuru 3. punkts neattiecas, un kam terapeitiska indikacija ir

kadas no $adam slimibam arstéSana:

— iegiitais imiindeficita sindroms,

— VEZISs,
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— neirodegenerativi traucgjumi,
- diabeéts,
— autoimiinas slimibas un citas imtinsist€mas disfunkcijas,

— virusu slimibas.

5. Barenzalu statusa zales.

6. Zales, kas atlautas saskana ar tirdzniecibas atlauju lietoSanai pediatrija.

7. Prioritari antimikrobialie Iidzekli, ka minéts 41. panta.
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1)

2)

3)

4)

II PIELIKUMS

Regulas 178. panta mingto pienakumu saraksts

Pienakums Agentiirai iesniegtaja tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegt pilnigus un
precizus datus un dokumentus vai darft to, pildot Saja regula paredzé&tos pienakumus, ciktal

pienakuma nepildiSana attiecas uz butiskiem datiem.

Pienakums ieverot nosacijumus vai ierobezojumus, kas ieklauti tirdzniecibas atlauja un
attiecas uz cilvékiem paredzeto zalu piegadi vai lietoSanu, ka minéts 13. panta 4. punkta

c) apakSpunkta un 14. panta 1. punkta ceturtaja dala.

Pienakums ieverot tirdzniecibas atlauja ietvertos nosacijumus vai ierobezojumus attieciba
uz cilvékiem paredzeto zalu drosu un efektivu lietosanu, ka minéts 13. panta 4. punkta b),

d), e), f) un g) apakSpunkta un 14. panta 1. punkta.

Pienakums ieviest visas nepiecieSamas izmainas tirdzniecibas atlaujas noteikumos, lai
nemtu vera tehniskos un zinatniskos sasniegumus un nodro$inatu iesp&ju cilvékiem
paredzgtas zales razot un parbaudit ar visparpienemtam zinatniskam metodeém, ka

paredzéts 47. panta 1. punkta.
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5)

6)

7)

8)

9

10)

Pienakums sniegt jebkadu jaunu informaciju, kura var bt ietverta kada tirdzniecibas
atlaujas noteikumu izmaina, zinot par visiem aizliegumiem vai ierobezojumiem, ko
noteikusas kompetentas iestades jebkura dalibvalsti vai tresa valsti, kura cilvékiem
paredzetas zales dara pieejamas tirgii, vai sniegt jebkadu informaciju, kas var ietekmét zalu

risku un ieguvumu novért&jumu, ka paredzets 47. panta 2. punkta.

Pienakums nodrosinat, lai informacija par zalém tiktu atjauninata, nemot véra jaunakas
zinatnes atzinas, tostarp novertéjuma secinajumus un ieteikumus, kas publiskoti Eiropas

zalu timek]a portala, ka paredzets 47. panta 3. punkta.

Pienakums péc Agentiiras pieprasijuma iesniegt visus datus, kas apliecina, ka ieguvumu un

riska samers ir pozitivs, ka paredzets 47. panta 5. punkta.

Pienakums cilveékiem paredzetas zales laist tirgii saskana ar tirdzniecibas atlauja ieklauta

zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcijas saturu.
Pienakums ieverot nosacijumus, kas minéti 19. panta 1. punkta un 20. panta.

Pienakums pazinot Agentiirai datumus, kad cilvékiem paredz&tas zales laiz tirgli, un sniegt
Agentiirai datus par cilvékiem paredzetas zalu pardoSanas apjomu un recep$u daudzumu,

ka paredzets 17. panta 4. punkta.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

Pienakums farmakovigilances uzdevumu pildiSanai nodro$inat visaptverosas
farmakovigilances sistémas darbibu, tostarp attieciba uz kvalitates sist€mu un
farmakovigilances sistemas pamatlietu uzturéSanu un revizijas regularu veikSanu saskana

ar §1s regulas 101. pantu saistiba ar Direktivas (ES) 2026/...* 102. pantu.

Pienakums péc Agentiras pieprasijuma iesniegt farmakovigilances sistémas pamatlietas

kopiju, ka paredzéts 47. panta 5. punkta.

Pienakums izmantot riska parvaldibas sistemu, ka paredzgts $is regulas 23. panta un

101. panta 2. punkta saistiba ar Direktivas (ES) 2026/..." 102. panta 4. punktu.

Pienakums registrét cilvékiem paredz&to zalu varbiitéjas blakusparadibas un par tam zinot

saskana ar §is regulas 109. panta 1. punktu saistiba ar Direktivas (ES) 2026/..." 108. pantu.

Pienakums iesniegt periodiski atjauninamus droSuma zinojumus saskana ar $ts regulas

109. panta 2. punktu saistiba ar Direktivas (ES) 2026/..." 111. pantu.

Pienakums veikt pecregistracijas p&tijumus, tostarp pecregistracijas droSuma pétijumus,
pécregistracijas iedarbiguma p&tijumus un pécregistracijas vides riska novertéjuma

petijumus, un iesniegt tos parskatiSanai, ka paredzets 21. panta.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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17)

18)

19)

20)

21)

Pienakums nodros$inat, ka publiski pazinojumi saistiba ar informaciju par
farmakovigilances jautajumiem ir objektivi un nav maldino$i, un zinot par tiem Agentiirai,

ka paredzets Direktivas (ES) 2026/...* 107. panta.

Pienakums ievérot to pasakumu saksanas vai beigSanas terminus, kas noraditi Agentiiras
lémuma par termina atlikSanu péc attiecigo cilvékiem paredz€to zalu sakotngjas
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas un saskana ar 83. panta 2. punkta min&to galigo

atzinumu.

Pienakums iesniegt Agentiirai pediatrijas ptijumu plana atjauninatu versiju saskana ar

saskanoto grafiku, ka paredzets 76. panta 2. punkta un 76. panta 3. punkta.

Pienakums cilveékiem paredzetas zales laist tirgi divu gadu laika no dienas, kad ir atlauta

pediatriska indikacija, ka paredzéts Direktivas (ES) 2026/..." 62. panta.

Pienakums pazinot Agentiirai par nodomu partraukt zalu laiSanu tirgi ne mazak ka

divpadsmit ménesus pirms partrauksanas, ka paredz&ts Direktivas (ES) 2026/...* 63. panta.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

Pienakums nodot tirdzniecibas atlauju vai atlaut treSai personai izmantot dokumentaciju,

kas ieklauta zalu lieta, ka paredzets Direktivas (ES) 2026/...* 63. panta.

Pienakums pazinot Agentiirai par nodomu partraukt apstiprinata pediatrijas p&tjjumu plana
istenoSanu un noradit $adas partrauksSanas iemeslus ne vélak ka seSus ménesus pirms

partrauksanas, ka paredzets 90. panta.

Pienakums iesniegt pediatrijas pétijumus Agentarai vai dalibvalstim, tostarp pienakums
ievadit informaciju par treSo valstu kltniskajam parbaudém ES datubazg, ka paredzéts

96. panta.

Pienakums iesniegt Agentirai pediatrijas p&tijumu planu ar ligumu dot piekrisanu vai
pieteikumu par atbrivojumu no ta pirms droSuma un iedarbiguma klinisko parbauzu

uzsaksanas, iznemot pienacigi pamatotus gadijumus, ka paredzets 78. panta 1. punkta.

Pienakumi saskana ar 120. panta 1. punkta pirmas dalas a), b), ¢) un d) apakspunktu, 121.,
123., 130., 134. un 139. pantu.

Pienakumi zinot par finansialu atbalstu un pétniecibas un izstrades izmaksam, ka noteikts

Direktivas (ES) 2026/..." 60. panta.

+

OV: lugums teksta ievietot dokumenta ST 7106/26 (2023/0132(COD)) noraditas direktivas
numuru.
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III PIELIKUMS

Inspekcijas Savienibas interes€s

Inspekcija ir Savienibas intereses, ja ir janodroSina pacientiem atraka vai pastaviga piekluve zalem

un ja inspekcija ir pamatota ar vismaz vienu no $adiem iemesliem:

a) lai noverstu, mazinatu vai risinatu zalu vai to aktivo vielu trukumu vai citas piegades
problémas;
b) lai noverstu, mazinatu vai risinatu iesp&jamus apdraud€jumus sabiedribas veselibai,

sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela meéroga notikumu, kam nepiecieSama

taliteja riciba;
C) lai noverstu aizdomas par razotnes neatbilstibu; vai

d) lai nodroSinatu tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas procesu centraliz&ti atlautajam

zalém / atlaujam lietoSanai arkartas situacijas un to aktivo vielu pamatlietam.
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IV PIELIKUMS

Definicijas
Sa pielikuma IT un IV dala pieméro §adas definicijas:
1) “piedavajums” ir “piedavajums”, ka definéts Regulas (ES) 2022/123 2. panta f) punkta;

2) “pieprasijums” attieciba uz zalém ir “pieprasijums”, ka definéts Regulas (ES) 2022/123

2. panta g) punkta.
PIEEJAMIBA

I dala
Informacija, kas jasniedz zalu tirdzniecibas apturéSanas vai izbeigSanas gadijjuma

vai zalu tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas gadijuma

Pazinojuma noliikos saskana ar 120. panta 1. punkta pirmas dalas a), b) un c) apakSpunktu,

tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino vismaz $adu informaciju.
1) Detalizeta informacija par zalem:

a)  zalu nosaukums;

b)  aktivas vielas un aktivo vielu piegadataji;

c)  gatavo zalu raZotajs;
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d)

anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas (ATK) kods;

e) terapeitiskas indikacijas;
f)  zalu forma;
g)  stiprumi;
h) ievadisanas celi;
1) attiecigo iepakojumu lielumi;
j)  alternativa, zalu forma, stiprums, ievadiSanas cel$ vai iepakojuma lielums, ko
apturéSana, izbeigSana vai atsaukSana neietekmg;
k)  detaliz&ta informacija par atlauju: procediiras veids (tostarp iesaistitas dalibvalstis) /
centralizéta tirdzniecibas atlauja) un tirdzniecibas atlaujas numurs;
1)  dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgi.
2) Detalizeta informacija par darbibu (apturéSana, izbeigSana vai atsaukSana):
a)  darbibas kategorija (apturéSana, izbeigSana vai atsaukSana);
b)  pieejamie krajumi lidz darbibas sakuma datumam;
c) darbibas sakuma datums katra dalibvalstr;
d)  darbibas pamatojums un attieciga gadijuma informacija par alternativam zalém;
e) 1etekmétas ES/ EEZ valstis;
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3)

f)  atsauce uz gaidamo regulativo darbibu, atrie bridinajuma zinojumi
(kvalitate/droSums) vai attieciga gadijuma kvalitates defektu zinojumu, kas saistits ar
attiecigo darbibu;

g) citas pazinotas dalibvalstu kompetentas iestades un Agentiira;

h)  visas darbibas, kas veiktas vai planotas, pamatojoties uz attiecigas dalibvalsts
kompetento iestazu pieprasijumu.

Kontaktinformacija

a) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;

b)  pazinojumu sniegusas personas vards, uzvards un kontaktinformacija.

IT dala

ApturSanas, izbeigSanas vai atsaukSanas ietekmes riska novertgjums

Ta pieprasijuma noliikos, kuru attieciga kompetenta iestades iesniegusi saskana ar 122. panta

2. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino vismaz $adu informaciju.

1) Riska novertejums par apturéSanas, izbeigSanas vai atsaukSanas ietekmi, tostarp:
a)  potencialas alternativas zales;
b)  aplésta tirgus dala katra dalibvalsti iepriek$€jos 12 menesos;
c) ieprieksgjos 12 ménesos piegadatie daudzumi ménest katra dalibvalsti;
d) razoSanas jauda globali katra razotng;
7105/2/26 REV 2 3

IV PIELIKUMS LV



e) piedavajuma prognoze ménest un katra dalibvalstt lidz apturésanai, izbeigSanai vai

atsaukSanai;
f)  pieprasijuma prognoze ménesi un katra dalibvalsti nakamajos seSos ménesos;
g) ietekme uz citu zalu piedavajumu no ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétaja;
h)  iespgjama ietekme uz citu zalu paterinu vai pieprasijumu pec tam.

2) Visi riska mazinaSanas pasakumi, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs veicis zalu triilkuma

novérsanai.

III dala

Informacija, kas jasniedz piegades pagaidu partraukuma gadijuma

PazinoSanas nolukos saskana ar 120. panta 1. punkta pirmas dalas d) apakSpunktu tirdzniecibas

atlaujas tur€tajs pazino vismaz $adu informaciju.
1) Detalizeta informacija par zalem
a)  zalu nosaukums;
b)  aktivas vielas un aktivo vielu raZotajsi;

c)  gatavo zalu raZotajs;
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d)

terapeitiskas indikacijas;

e)  anatomiski terapeitiski ktmiskas klasifikacijas (ATK) kods;
f)  zalu forma;
g)  stiprumi;
h) ievadisanas celi;
1)  attieciga iepakojuma lielums;
j)  alternativa, zalu forma, stiprums, ievadiSanas cel$ vai iepakojuma lielums, ko
piegades partraukums neietekmé;
k)  detaliz&ta informacija par atlauju: procediiras veids (tostarp iesaistitas dalibvalstis) /
centralizéta tirdzniecibas atlauja) un tirdzniecibas atlaujas numurs;
1)  dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgi.
2) Detalizeta informacija par piegades traucgjumiem
a)  zalu trukuma statuss (faktiskais, paredzamais vai potencialais);
b)  menesT pieejamie krajumi;
c) paredzamais zalu trikuma sakuma datums katra dalibvalstt;
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d)  paredzamais zalu trikuma beigu datums katra dalibvalsti;

e)  zalu trikuma iemesls, ka arT informacija par:

i)

razoSanas jautajumi, tostarp, bet ne tikai:

— farmaceitiskas aktivas vielas nepieejamiba

— paligvielu nepieejamiba

— citu vielu, tostarp izejmaterialu, nepieejamiba
— problémas ar aprikojumu

— gatavo zalu izlaides aizkavésanas

—  neatbilstiba labai razoSanas praksei

— razotnes parcelSana

— ar jaudam saistitas problémas

cita raZoSanas problémas

kvalitates problémas;

izplatiSanas problémas, tostarp, bet ne tikai:
—  eksporta ierobeZojumi/aizliegumi

— importa/eksporta kavéjumi
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Vi)

— transporta problémas

— neatbilstiba labai izplatiSanas praksei

— citas izplatiSanas problémas

negaidits pieprasijuma pieaugums, tostarp, bet ne tikai:

—  izmainas zalu izrakstiSanas paradumos

— nepieejamiba no citiem tirdzniecibas apliecibas turétajiem (TAT)
— citi jautajumi, kas saistiti ar pieprasijuma pieaugumu
komerciali iemesli; tostarp, bet ne tikai:

—  izmainas TAT uznémgjdarbibas stratégija

— razotaja vai TAT maksatnespgjas procediiras

— citi komerciali iemesli

regulativie jautajumi, piemeram:

— gaidamas tirdzniecibas atlaujas noteikumu izmainas

— citas regulativas problémas

vii) jebkadi citi iemesli;

f)  ietekmétas ES/ EEZ valstis un, ja pieejams, citas ietekm@tas tresas valstis;
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g)  atsauce uz gaidamo regulativo darbibu, atrie bridinajuma zinojumi
(kvalitate/droSums) vai attieciga gadijuma kvalitates defektu zinojumu, kas saistits ar

attiecigo darbibu;
h) citas pazinotas dalibvalstu kompetentas iestades vai Agentiira;

1) visas darbibas, kas veiktas vai planotas, pamatojoties uz attiecigas dalibvalsts

kompetento iestazu pieprasijumu.
3) Kontaktinformacija
a) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;
b)  pazinojumu sniegusas personas vards, uzvards un kontaktinformacija.

IV dala

Zalu trukuma mazinasanas plans

Ta pieprasijuma noliikos, kuru attieciga kompetenta iestades iesniegusi saskana ar 122. panta

2. punktu, tirdzniecibas atlaujas turétajs pazino vismaz $adu informaciju.

Zalu trukuma mazinasanas plans, kura detalizeti izklastits zalu trikuma ietekmes riska novertejums,

tostarp, ja pieejams:

a) potencialas alternativas zales;

b) aplesta tirgus dala katra dalibvalstt iepriek$€jos 12 meéneSos;

C) ieprieks€jos 12 ménesos piegadatie daudzumi menest katra dalibvalsti;
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d)

2

h)

razoSanas jauda globali, noradot jaudu katra razotné;

piedavajuma prognoze ménesi un katra dalibvalstt zalu trakuma laika;
pieprasijuma prognoze ménesi un katra dalibvalsti zalu triikuma laika;
ietekme uz citu zalu piedavajumu no ta pasa tirdzniecibas atlaujas turétaja;
iesp&jama ietekme uz citu zalu patérinu vai pieprasijumu pec tam;

visi riska mazinaSanas pasakumi, ko tirdzniecibas atlaujas turétajs veicis vai plano veikt

zalu deficita novérSanai.

V dala

Zalu trikuma noveérSanas plans

Zalu trikuma noverSanas plana, kas minéts 121. panta, ieklauj vismaz $adu informaciju:

1) detalizéta informacija par zalém:
a)  zalu nosaukums;
b)  aktivas vielas un aktivo vielu razotaji;
c)  gatavo zalu razotajs;
d) ATK kods;
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e) terapeitiskas indikacijas;
f)  zalu forma;

g)  stiprumi;

h)  ievadiSanas celi;

1)  iepakojuma lielumi;

j)  detalizéta informacija par atlauju: procediras veids (valsts (tostarp iesaistitaas

dalibvalstis) / centraliz&ta tirdzniecibas atlauja) un tirdzniecibas atlaujas numurs;
k)  dalibvalstis, kuras zales tiek laistas tirgi.
2) Zalu trikuma noverSanas pasakumi un piegades k&des riska noveértgjums:

a)  lesp&jamo piegades traucgjumu ietekme uz pacientiem, nemot véra terapeitisko
indikaciju un alternativas tirgii laistas zales un dalibvalstu aplésto tirgus dalu

iepriek$jos 12 meénesos;
b)  piegades kédes riska noverteéjums, tostarp:

1)  piegades kedes karte, tostarp raZotnu saraksts, to atraSanas vieta un razoSanas
apjomu Ipatsvars katra raZotné dazados raZoSanas procesa posmos, 1pasu

uzmanibu pieversot piegades k&des neaizsargatibai un atkaribam;
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i1)  ieraksts par atrisinata zalu triikuma pamatc€loniem un minéta zalu trukuma del

veiktajiem noverSanas pasakumiem;

c)  galiga riska klasifikacija (zems, vidgjs, augsts), kas aptver gan piegades kédes
neaizsargatibu, gan ietekmi uz sabiedribas veselibu, vajadzibas gadijuma ar atsevisku

riska klasifikaciju.

3) zalu trakuma parvaldibas pasakumi, tostarp:
a)  ieviesta riska kontroles stratégija, kura ieklauj informaciju par stratégijam zalu
trukuma risku mazinaSanai un par to, ka tas tiek Tstenotas;
b)  process piegades traucgjumu noteikSanai un pazinosanai par tiem.
4) zalu trakuma noversanas plana efektivitates parbaudes, parskatiSanas un atjauninasanas
process.
5) metodika pieprasijuma prognozu noteikSanai;
6) kontaktinformacija
a) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums un adrese;
b)  kontaktpersonas vards un uzvards.
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V PIELIKUMS

Atbilstibas tabula
Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 ST regula
1. pants 1. pants
1. panta 2. punkts 1. panta 2. punkts
2. panta 2. punkts
2. panta 3. punkts
1. panta 3. punkts 2. panta 4. punkts
1. panta 3.a punkts 2. panta 5. punkts
2. panta 6. punkts
1. panta 6. punkts 2. panta 7. punkts
10. panta 2. punkta 2. panta 8. punkts
a) apakSpunkts
1. panta 5. punkts 2. panta 9. punkts
1. panta 26. punkts 2. panta 10. punkts
1. panta 25. punkts 2. panta 11. punkts
2. panta 12. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 Siregula
2. panta 13. punkts

2. panta 14. punkts

2. panta 15. punkts

1. panta 15. punkts 2. panta 16. punkts
1. panta 11. punkts 2. panta 17. punkts
2. panta 18. punkts

1. panta 28.a punkts 2. panta 19. punkts
1. panta 28.c punkts 2. panta 20. punkts
1. panta 28.b punkts 2. panta 21. punkts
1. panta 28.d punkts 2. panta 22. punkts
1. panta 28.e punkts 2. panta 23. punkts
2. panta 24. punkts

1. panta 26.a punkts 2. panta 25. punkts
2. panta 26. punkts

2. panta 27. punkts

2. panta 28. punkts

7105/2/26 REV 2
V PIELIKUMS

LV



Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

. panta 29.

punkts

. panta 30.

punkts

. panta 31.

punkts

1. panta 4. punkta
b) apakspunkts

[NCT I NS I \O B I \S ]

. panta 32.

punkts

. panta 33.

punkts

. panta 34.

punkts

. panta 35.

punkts

2. panta b) apaksSpunkts

. panta 36.

punkts

2. panta c) apakSpunkts

. panta 37.

punkts

. panta 38.

punkts

. panta 39.

punkts

. panta 40.

punkts

. panta 41.

punkts

10. panta 2. punkta
b) apakSpunkts

[N NS 2 I \O R I N T O I I \S I I \S B S B \S I I \S)

. panta 42.

punkts

[\

. panta 43.

punkts

2. panta 2. punkts

. panta 44.

punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

2. panta 1. punkts

2. panta 45. punkts

1. panta 22. punkts

2. panta 46. punkts

2. panta 4. punkts

2. panta 47. punkts

3. panta 1. punkts

3. panta 1. punkts

3. panta 2. punkta b)
apakspunkts

3. panta 2. punkta
ievadteikums un
a) apakSpunkts

3. panta 2. punkta b), ¢) un
d) apakspunkts

4. panta 2. punkts

3. panta 4. punkts

3. panta 5. punkts

3. panta 3. punkta
ievadteikuma a) un
b) apakSpunkts

4. panta ievadteikums un
pirmas dalas a) un
b) punkts

4. panta otras dalas c)
punkts

2. panta otra dala

5. panta 1. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 Siregula

. panta 2.—7. punkts

. pants

6. panta 1. punkts . panta 1. punkts

6. panta 1. punkta otra dala . panta 3. punkts

. panta 4. un 5. punkts

5
6
7
7. panta 2. punkts
7
7
7

6. panta 3. punkts . panta 6. punkts

14. panta 9. punkta pirmas 7. panta 7. punkta pirma
dalas otrais teikums dala

14. panta 9. punkta otra 7. panta 7. punkta otra dala
dala

7. panta 8. punkts

8. pants

9. pants

10. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

7. pants

11. panta 1. punkta a) un b)
apakspunkts

11. panta 2. punkts

11. panta 3. punkts

8. panta 1. punkts

12. panta 1. punkts

8. panta 2. punkta pirma un
otra dala

12. panta 2. punkta pirma
un otra dala

12. panta 2. punkta tresa
dala

9. panta 1. punkts

13. panta 1. punkts

9. panta 2. punkta pirma
dala

13. panta 2. punkta pirma
dala

62. panta 1. punkta piektas
dalas otrais teikums

13. panta 2. punkta otra
dala

9. panta 2. punkta otra dala

13. panta 2. punkta tresa
dala

9. panta 3. punkts

13. panta 3. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

9. panta 4. punkts

13. panta 4. punkta a) —
m) apakSpunkts

13. panta 4. punkta
n) apaksSpunkts

14. panta 10. punkts

13. panta 5. punkts

10. panta 1. punkts

14. panta 1. punkts

10. pants 14. panta 2. — 4. punkts
11. pants 15. pants

12. pants 16. pants

13. pants 17. panta 1. un 2. punkts,

17. panta 3. punkta a) un
c) apakSpunkts un 17. panta
4. punkts

17. panta 3. punkta
c) apakSpunkts

14. panta 1. punkts

18. panta 1. punkts

14. panta 2. punkts

18. panta 2. punkts

14. panta 8. punkts

19. pants

14.a panta 1. punkts

20. panta 1. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

14.a panta 3. — 9. punkts

20. panta 2. — 8. punkts

10.a pants 21. panta 1. punkta pirmas
dalas a) — c¢) apakSpunkts,
21. panta 2., 3. un 4. punkts
21. panta 1. punkta pirmas
dalas d) apakspunkts

10.b pants 22. pants

14.a pants 23. pants

15. pants 24. pants

14.b panta 1. punkts

25. panta 1. punkta pirma
dala

25. panta 1. punkta otra,
tre$a un ceturta dala

14.b panta 2. punkts un
14.b panta 3. punkts

25. panta 2. un 3. punkts

25. panta 4. punkts

82. panta 1. punkts

26. panta 1. punkta pirma
un otra dala
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

26. panta 1. punkta tresa
dala

82. panta 2. un 3. punkts

26. panta 2. un 3. punkts

83. panta 1. punkts

27. panta 1. punkts

27. panta 1. punkta otrais
teikums

83. panta 2. un 3. punkts

27. panta 2. un 3. punkts

83. panta 4. punkta pirma
dala

27. panta 4. punkta pirma
dala

27. panta 4. punkta otra I1idz
ceturta dala

83. panta 5. l1dz 9. punkts

27. panta 5. — 9. punkts

27. panta 10. punkts

5. panta 3. punkta pirmais
un otrais teikums

28. panta pirma dala

28. panta otra dala

81. pants 29. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

Article 14(11)

30.

pants

31.

pants

32.

pants

33.

pants

34.

pants

35.

pants

36.

pants

37.

pants

38.

pants

39.

pants

40.

pants

41

. pants

42.

pants

43.

pants

44,

pants

45.

pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

46. pants

16. panta 1., 2. un 3. punkts

47. panta 1., 2. un 3. punkts

16. panta 3.a punkta pirma
dala

47. panta 4. punkta pirmas
dalas pirmais un otrais
teikums

47. panta 4. punkta pirmas
dalas treSais teikums

16. panta 3.a punkta otra
dala

47. panta 4. punkta otra
dala

47. panta 5. punkts

48. pants

49. panta 1. punkts

16.a panta 1. punkts

49. panta 2. punkts

16.a panta 2. punkts

49. panta 3. punkta pirmais
un otrais teikums

49. panta 3. punkta treSais
tetkums
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

49. panta 4. punkts

49. panta 5. punkta
a) apakSpunkts

16. panta 3. punkts

49. panta 5. punkta b) un
c¢) apakSpunkts

49. panta 5. punkta d) un
e) apakSpunkts

50. pants

16.b pants

51. pants

18. pants

52. pants

19. panta 1. punkta pirma
dala

53. panta 1. punkta pirma
dala

53. panta 1. punkta otra
dala

19. panta 1. punkta otra
dala

53. panta 1. punkta tresa un
ceturta dala

19. panta 2. un 3. punkts

53. panta 2. un 3. punkts

54. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

55.

pants

56.

pants

20. pants

57.

pants

20.a pants

58.

pants

127.a pants

59.

pants

60.

pants

61.

pants

62.

pants

63.

pants

64.

pants

3. panta 1. punkta
a) apakSpunkta pirma dala
un b) apakSpunkts

65.

panta 1. punkts

65.

panta 2. punkts

3. panta 2. punkts

65.

panta 3. punkts

5. panta 1. punkts

66.

panta 1. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

5. panta 2. punkts

66. panta 2. punkta pirma
dala

66. panta 2. punkta otra
dala

5. panta 3. punkts

66. panta 3. punkts

5. panta 4. un 5. punkts

66. panta 4. punkta pirma,
tre$a un ceturta dala

64. panta 4. punkta otra
dala

64. panta 4. punkta piekta
dala

66. panta 5. punkts

66. panta 6. punkts

5. panta 11. punkts

67. pants

68. pants

5. panta 9. punkts

69. panta 1. punkts

69. panta 2. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

69. panta 3. punkts

6. panta 1. punkts

70. panta 1. punkta
ievadteikuma
a) apakSpunkts

70. panta 1. punkta b),
c¢) un d) apakSpunkts

9. panta 1. punkts

70. panta 2. punkts

7. pants

71. pants

72. pants

8. panta 1. punkts

73. panta 1. punkts

73.panta 2.,3., 5. un
6. punkts

8. panta 5. punkts

73. panta 7. punkts

8. panta 3. punkts

73. panta 4. punkts

74. pants

7. panta 2. punkts

75. pants

15. panta 2. punkts

76. panta 1. punkts

76. panta 2., 3. un 4. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 Siregula
11. pants 77. panta 1. un 2. punkts

77. panta 3. punkts

77. panta 4. punkts

16. pants 78. panta 1., 2. un 3. punkts

78. panta 4. punkts

17. panta 1. un 2. punkts 79. panta 1. punkts

79. panta 2. Iidz 6. punkts

12. un 13. pants, 14. panta | 80. pants
2. un 3. punkts

14. panta 1. punkts 81. pants
19. pants 82. pants
20. panta 1. punkts 83. panta 1. un 2. punkts
83. panta 3. punkts
20. panta 2. punkts 83. panta 4. punkts
84. pants
85. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

22. panta pirmais teikums 86. panta 1. punkta pirmais
teikums
86. panta 1. punkta otrais
teikums
86. panta 2., 3. un 4. punkts

10. pants 87. panta 1. punkts
87. panta 2. punkts

Article 23(1) 88. pants

25. pants 89. panta 1., 2. un 5. punkts
89. panta 3. un 4. punkts
90. pants

26. pants 91. pants

28. pants 92. pants

46. pants 93. pants

30. pants 94. pants

Article 38(1) 95. pants

41. pants 96. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 Siregula
44. pants 97. pants
39. panta 1. punkts un 98. pants

40. panta 1. punkts

47. panta 1. punkts

99. panta 1. punkts

47. panta 3. punkts

99. panta 2. punkts

48. pants

99. panta 3. punkts

50. panta 1. punkts

100. panta ievadteikums

100. panta a) — h) punkts

21. pants 101. pants
22. pants 102. pants
24. pants 103. pants
25. pants 104. pants
25.a pants 105. pants
26. pants 106. pants
107. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 Siregula
27. pants 108. pants
28. pants 109. pants
28.a pants 110. pants
28.b pants 111. pants
28.c pants 112. pants
28.d pants 113. pants
28.¢e pants 114. pants
28.f pants 115. pants
116. pants
117. pants
118. pants
119. pants
120. pants
121. pants
122. pants
123. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

124.

pants

125.

pants

126.

pants

127.

pants

128.

pants

129.

pants

130.

pants

131.

pants

132.

pants

133.

pants

134.

pants

135.

pants

136.

pants

137.

pants

138.

pants

139.

pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 Siregula
140. pants
55. pants 141. panta pirma un tre$a
dala
141. panta otra dala
71. pants 142. panta 1. un 2. punkts
64. panta 2. punkts 142. panta 3. punkts
71.a pants 143. pants
57. pants 144. panta 1. punkta otras
dalas a) — c¢) apakSpunkts
un e) — zm) apakSpunkts,
144. panta 2. punkta pirma
dala un otras dalas a) un b)
apakSpunkts un ceturta dala
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

144. panta 1. punkta otras
dalas d) apakSpunkts

144. panta 1. punkta otras
dalas zn) un
70) apakSpunkts

57. panta 2. punkta pirma
dala

144. panta 2. punkta pirma
dala

57. panta 2. punkta otras
dalas a) un b) apakSpunkts

144. panta 2. punkta otras
dalas a) un b) apakSpunkts

144. panta 2. punkta otras
dalas c) apakSpunkta tresa

un piekta dala
59. pants 145. pants
58. pants 146. pants
147. panta 1. un 2. punkts
77. pants 147. panta 3. punkts
56. pants 148. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004 Direktiva 2001/83/EK Regula (EK) Nr. 141/2000 | Regula (EK) Nr. 1901/2006 Siregula
65. pants 149. pants
150. panta 1. punkta
a) apakSpunkts
66. pants 150. panta 1. punkts
150. panta 2. punkts
64. pants 151. pants
152. pants

153. panta 1. punkts

63. panta 1. punkts

153. panta 2. punkts

61. pants

153. panta 3. — 6. punkts

56. panta 4. punkts

153. panta 7. punkts

78. panta 2. punkta pirmais
tetkums

153. panta 8. punkta pirmas
dalas pirmais teikums

153. panta 8. punkta pirmas
dalas otrais un tresais
teikums

78. panta 2. punkta otrais
teikums

153. panta 8. punkta otra
dala
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

153. panta 9. punkts

63. panta 2. punkts

154. panta 1. un 2. punkts

154. panta 3., 4., 5. un 6.
punkts

5. panta 2. punkts

155. panta 1. punkts

61. panta 5. punkts

155. panta 2. punkts

155. panta 3. punkts

61. panta 2. punkts

155. panta 4. punkts

155. panta 5. punkts

61. panta 1. punkta otra un
tresa dala

155. panta 6. punkts

155. panta 7. un 8. punkts

61. panta 8. punkts

155. panta 9. punkts

61.a panta 6. punkts

156. panta 1. punkts

7105/2/26 REV 2
V PIELIKUMS

24

LV



Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

61.a panta 1. — 4. punkts

156. panta 2. punkta pirma
un tresa dala un 156. panta
3.,4.un 5. punkts

156. panta 2. punkta otra
dala

56. panta 2. punkta otra
dala

156. panta 6. punkts

56. panta 2. punkta pirma
dala

157. panta 1. punkta pirma
dala

157. panta 1. punkta otra un
tresa dala

157. panta 2. un 3. punkts

157. panta 4. punkts

157. panta 5. un 6. punkts

157. panta 7. punkts

56. panta 2. punkta otra
dala

157. panta 8. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

62. panta 5. punkts

158. panta 1. punkts

62. panta 2. punkta pirma
dala

158. panta 2. punkts

158. panta 3. punkta pirma
dala

62. panta 4. punkta otra
dala

158. panta 3. punkta otra
dala

62. panta 2. punkta otra
dala

158. panta 4. punkts

158. panta 5., 6. un
7. punkts

62. panta 1. punkta pirma
dala

159. panta 1. punkta pirma
dala

159. panta 1. punkta otra
dala

62. panta 1. punkta otra,
treS$a un ceturta dala

159. panta 1. punkta treSa —
piekta dala

62. panta 3. punkts

159. panta 2. punkts

60. pants 160. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

67. panta 1. — 4. punkts

161.

panta 1. — 4. punkts

67. panta 5. punkts

161.

panta 5. punkta pirmas

dalas pirmais teikums

67. panta 6. — 12. punkts 161. panta 6. — 12. punkts
68. pants 162. pants
69. pants 163. panta 1. un 2. punkts
163. panta 3. — 6. punkts
72. pants 164. pants
73. pants 165. pants
74. pants 166. pants
167. panta pirma un otra
dala
75. panta otra dala 167. panta tresa dala
168. pants
169. pants
78. panta 1. punkts 170. pants
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

171. pants

80. pants

172. panta pirma un otra
dala

172. panta tresa dala

173. pants

174. pants

175. pants

176. pants

84. pants

177. pants

84.a pants

178. panta 1. — 5. punkta
a) un b) apakspunkts un
178. panta 6. — 10. punkts

178. panta 5. punkta c) —
f) apakSpunkts

87. pants

179. pants

87.a panta otra dala

180. panta 1. punkts
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Regula (EK) Nr. 726/2004

Direktiva 2001/83/EK

Regula (EK) Nr. 141/2000

Regula (EK) Nr. 1901/2006

Siregula

87.a pants

180. panta 2. punkts

87.b pants

181. pants

182. pants

183. pants

184. pants

185. pants

186. pants

90. pants

187. pants

I pielikuma 1. — 4. punkts

I pielikuma 1. — 5. punkts

I pielikuma 6. — 7. punkts

II pielikums II pielikums
I pielikums
IV pielikums
V pielikums
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